PEDIATRICS

AGO 1894 %
VOL. 6 }
NO. a2

PRI

(19)

ARTICOLI

I1 trattamento della diarrea acuta dell’infanzia con preparati omeopatici:
uno studio clinico randomizzato in Nicaragua

Jennifer Jacobs, MDD, MPH; L. Margarita Jliménez, MDD, MPH; Stephen S. Gloyd, MDD, MPH;
James L. Gale, MD; and Dean Crothers, MD

RIASSUNTQ. Obfeftivo. La diarrea acuta & 1a causa prin-
cipale di morbilita e mortalitk in efd pediatrica 2 livello
mondiale. I1 trattamento reldratante per via orale pud
prevenire la morte per disidratazione, ma non riduce la
durata dei singoli episodi. Un trattamento omeopatico
della diarrea acuta viene utilizzato in molte zone del
monde. Questo studio @ stato condofto per stabilire se
Fomeopatia pud rivelarsi utile nel traltamento della diar-
rea acula dellinfanzia,

Metodologin. Nel luglio 1991, abbiamo condolio a Ledn,
Nicaragua, uno studio clinico randomizzato, in doppio
cieco, per confrontare la medicina omeopatica con un
placebo nel trattamento della diarrea acuta delVinfanzia,
Allo studio hanno partecipato 81 bambini di etd compresa
fra 6 mesi ¢ 5 anni. A ogni bambinoe & stato prescritto un
medicamento ameopatico individualizzato ed é state con-
dotto un follow-up quotidiano per 5 giorai, Inoltre, & stato
praticato anche il trattamento standard di reidratazione
per via orale,

Risultaii. Il gruppo trattate ha mostrato una riduzione
statisticamente significativa (P < 0,05) della durata della
diarrea, definita come il numero di giorni necessari per
arrivare @ meno di tre scariche non formale per 2 giomi
consecutivi, Inoltre, & emersa una differenza significativa
(P« 0,05) frai due gruppi per quanto riguarda il numero di
seariche quotidiane dopo 72 ore di {rattamento.

Conclusioni. La riduzione statisticamente significativa
della durata della diarrea nel gruppo trattato suggerisce
che un trattamento omeopatico potrebbe rivelarsi uiile
nella diarrea acuta dellinfanzia. Sono opportuni ulteriori
studi su guesto tipo di trattamento.

ABBREVIAZIONL TRO = terapia reidratanie orale.

I ruolo della medicina alternativa & molto contro-
verso nell'ambito della comunita scientifica. La popo-
lazione generale vi ricorre ampiamente, ma ben pochi
sono gl studi rigorosamente scientifici pubblicati che
ne dimostrino Pefficacia. Una recente indagine pub-
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blicata sul New England Journal of Medicine ha eviden-
ziato come piti del 30% della popolazione statuniten-
se, nel 1990, abbia fatto ricorso a terapie mediche
alternative per la cura di patologie cliniche gravi e
come il 10% abbia avuto contatti con operatori prati-
canti la medicina alternativa’. La mancanza di studiin
questo campo ha spinto il Congresso, nel 1992, a
costituire 'Office of Alternative Medicine, un’affilia-
zione dei National Institutes of Health, allo scopo di
studiare le diverse pratiche mediche alternative (New
York Times. 10 gennaio 1993:1),

L'omeopatia rappresenta untipo di medicina alier-
nativa che viene praticata con una diffusione mondia-
le, soprattutto in Furopa, America Latina e Asia™*.
Negli Stati Uniti, & stato calcolato che nel 1990 1'1%
della popolazione abbia fatto ricorso all'omeopatia’.
La teoria omeopatica si fonda sulla premessa che una
sostanza, in grado di causare determinati sintomi
quando assunta in forti dosi da una persona sana, sia
in grado di curare i medesimi sintomi quando sommi-
nistrata in dosi ridottissime a un soggetto malato.

1} trattamento emeopatico ¢ individualizzato, per-
tanto & possibile che due o pitt persone con la medesi-
ma diagnosi ricevano medicine differenti, a seconda
dei sintomi specifici di malattia di ogni soggetto. Per
esempio, a un paziente con diarrea acuta potrebbe
venire prescritto uno di sei o selte diversi rimedi per
questa patologia, a seconda dell’aspetto e dell’odore
dellefeci, della presenza o meno didoloreaddominate
o vomito, del momento della giornata in cui la diarrea
peggiora, dello stato emotivo del paziente, e dei sinto-
mi generali come la temperatura corporea, 'entita
della sete e appetito.

Si & discusso molto sull'efficacia dell’'omeopatia, sin
dalla sua comparsa in Germania alla fine del 18° secolo.
I farmaci omeopatici, ricavati da sostanze vegetali, ani-
mali e minerali, vengono disciolti in soluzione diacqua/
alcol, fino & concentrazioni estremamente ridotte. Que-
sta diluizione dei farmaci omeopatic fino a dosi infinite-
simali ha portato molti scienziati a rifiutare la teoria
ormeopatica (Consumer Reporfs. Marzo 1994:201-206)".
Attualmente, non vi & una spiegazione scientifica per il
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meccasmo di azione dei farmaci omeopatici, anche se
non mancano alcune ipotesi®?.

Recenti studi clinici condotti in Europa hanno sugge-
rito un‘associazione terapeutica positiva quando si con-
frontano le medicine omeopatiche con un placebo nel
trattamento della rinite allergica®, della fibrosite?, e del-
Vinfluenza', mentre uno studio precedente non aveva
evidenziato alcun chiaro effetto netlartrite reumatoi-
de't. Wel 1991, il British Medical Journal ha pubblicato una
meta-analist degli studi clinici sulf'omeopatia che ha
evidenziato la positivita dei risultati di 15 su 22 studi
condotti correttamente . Gli Autori concludevano che si
dovrebbero condurre studi clinici piti rigorosi da un
punto di vista metodologico, allo scopo di risolvere il
problema dell’efficacia della terapia omeopatica®.

La diarrea acuta ¢ la principale causa a livello
mondiale di morbilita e mortalita pediatrica. Nei paesi
invia di sviluppo, si calcola che ogni anno si verifichi-
no 1,3 miliardi di episodi di diarrea e 5 milioni di
decessi per questa patologia nei bambini al disotto dei
Sannidieta’™ " In Nicaragua, la diarrea ¢ la principale
causa di rnorte nel primo anno di vita e costituisce i
motivo del 19% di tutte le visite mediche nei bambini
da 1l a4 anni di efa™

La terapia retdratanie orale (TRO), che prevede la
somuninistrazione di una soluzione reidratante abbi-
nata alla prosecuzione delalimentazione, & il tratta-
mento attualmente consigliato per la diarrea acuta
dell'infanzia nei paesi in via di sviluppo'. Benché
queslo trattamento sia in grado di prevenire la morte
per disidratazione, non riduce 'entith della diarrea né
abbrevia la durata def singoli episodi diarroici™Y,
Nella maggior parte dei casi di diarrea dell'infanzia,
gli antibiotici non sono consiglhiati*®, anche se un uso
scorretto degli antibiotici per questa patologia & am-
piamente diffuso nei paesi in via di sviluppo®®,

Anche se laletteratura omeopatica raccoglie nume-
rose segnalazioni aneddotiche dell’efficacia del tratia-
mento della diarrea mediante medicine omeopati-
che®™¥, queste affermazioni non sono mai state sotto-
poste a una valutazione clinica formale, Abbiamo
pensato che la diarrea acuta dell’infanzia rappresen-
tasse una condizione ideale per une studio omeopati-
¢o per una serie di motivi: a) la breve durata della
malatta avrebbe permesso uno stretto follow-up; b)
non esiste un trattamento allopatico standard che
necessiti di una sospensione durante lo studio; e ¢}
Vimportanza di questa patologia a livello di sanita
pubblica & notevole. Nell'estate del 1990, in Nicara-
gua, era stato condolto uno studio pilota su 33 casi di
diarrea dell'infanzia trattata con omeopatia vs place-
bo™. T risultati non erano conclusivi, a causa delle
ridotte dimensioni del campione, ma avevano dimo-
strato una differenza significativa nel numero di sca-
riche nel terzo giorno di trattamento.

Sevenisse dimostratochel'omeopatia & efficace nel
ridurre la durata detla diarrea acuta dell’infanzia,
potrebbe esercitare un effetto positivo sulla morbilita
¢ la mortalits pediatriche nei paesi in via di sviluppo.
Le informaxioni sull’efficacia di un trattamento ome-
opatico in uno studic di questo tipo potrebbero ag-
giungere nuovi daii alle scarse ricerche pubblicate su
quest’area della medicina alternativa,

METODE

Fra it 25 piugno e 1119 luglio 1981, presso due centri sanitari
raunicipali di Ledn, Nicaragua, shbiame condotto uno studie clini-
ca placebo-controllatos indoppio cieco sul rattamento omeopatico
della diarrea acuta dellinfanzia. Questi contri, situati nei sobborghi
poveri di Subtiava ¢ Recreo, sona diretti da un medico di base alle
dipendenze del governo. Ognuno di lore garantizce Vassistenza
sanitaria gratuitaalla popolazione deita zona. [bambini condiarrea
da ligve a moderata vengono trattali presso questi centri, mentre
quelli condisidratazione grave vengono trasferdti immediatamente
all‘ospedale.

Seno stati considerati candidati allo studio tutt i bambinj con eta
compresa fra 6 mesie 5 anni, che erano stati portati ai centri durante
queste periodo per fa presenza di diarrea acuta, definita come
Yevacuazione di tre 6 pil scariche non formate nelle precedenti 24
ore. I bambini con diarrea da pir di 1 settimana sono stati esclusi
dallo studio, come anche coloro che avevano ricevuto pitt di una
dosedi antiblotico, di amtiparassitario o di farmaci antispastici nelte
45 ote precedent ingresso nello studio.

Nella ¢itth di Ledn non vi erano omeopati, pertante era prevedi-
bileche nessunbambinasarebbe giuntealla nostra osservazione gia
intrattamento omeopatico. Dai genttor o dai ttori @ stalo ottenuto
un consense informato, utilizzando un modulo esplicativo appro-
vato dallo Human Subjects Review Commitiee delta University of
Washington.

All'inizio veniva raccolta Tanamnest, si essguiva un esame clind-
<v e si prelevava un campione di feci. La Junghezza ¢ il peso sono
stati misurati con un tavole statimetrico per lattanti ¢ bambini
(Shorr Produciions, Silver Spring, MD) e unabilancia a contrappese
{CMS, Inc, Londra, Gran Bretagna). Tutti gli esami di laboratorio
sono stati eseguiti da un tecnico di laboralorio esperto, presso
POspedale Municipale di Ledn. Le culture batteriche sono state
eseguite nicercando erganismi enteropatogen, utilizzandn agar di
McConkey ¢ 55 (Salmonella /Shigetla). Le colonie sospette per
Salmonella, Shigetla ed Esgherickia coli sone state valutate con test
biochimici convenzionali ¢ sottotipizzate sierologicamente
mediante agglutinazione su vetrino o in provetta. A Leon non sone
disponibili le tecniche per Uidentificazione delle enterotossine del-
I'E celi. La ricerca delle uova e dei parassiti ¢ stata eseguita in
seluzione salina e di Lugol. La ricerca del rotavirus & stata eseguita
mediante test di fissazione al lattice (MERITEC, Muaridian Diagno-
stics, Cincinpati) ¢/0 un test Elisa (IDEIA, Celltech Diagnostics,
Cambridge, UK).

1 personale ha valutato lo siato di disidrataziene dei pazienti in
base a uno schema standardizzalo di segni e simtomi della Orgzaniz-
zielome Mondlale della Sanitd®. La disidratazione di ipo A & carat-
terizzata dali'assenzy Jdi sintomi di disidratazione. La diagnosi di
disidratazione di tipo B viene posta in presenza di almeno due dei
seguenti segni e sintomi: sete superiore al normale, emissione di
unne scarse © scure, bambino sonnolento o irrtabile, assenya di
lacrime, occhi infossati, bocea e lingua secche, respirazions o polso
accelerati, fontanelladepressaeridotto turgore cataneo. Unadisidra-
tazione di tipo C si ha in presenza di almeno due det seguenti sepni;
incapacita di bere, diuresi assente per 6 ore, bambino molte conne-
lento, inosciente, ipotonico o can crisi convulsive, senza lacrime,
conocchl molto aselutti ¢ infossat, bocca e Hagua mello asciutte,
Tespirg molte veloce o profonde, polse molto veloce, debole o
impereettibile, fontanella molto depressa, turgore cutanew molto
ridotto.

T bambini con disidratazione di tipo C venivano trasferiti imme-
diatamente all'ospedate per la terapia endovenosa e sona stali
esclusi dallo studio. Nei tipi A e B, la TRO ¢ stata prescritta in
accorde con i protocolli standard della Organizzazione Mondiale
della Sanitd™, Al parenti ¢ slato censigliato di proseguire con la
rormale alimentazione del bambino, come anche coni'allattamento
al seno, quando possibile.

In occasione della prima visita, a agni bambino € state athribuito
unpunteggio perla diarrea, come indicatore di gravith della forma,
Questo indice, descritto in precedenza™ & stato modificalo per i
bambini per includere # livelle di disidratazione. I vomiio & stato
indicato come assente, saltuario ¢ frequente, con i corrispondents
punteggi di 0, 1 ¢ 2. Il delore addominale, in base alia descrizione
della madre, & stato classificato come assente (0). medio (1) e forte
(2). La temperatura & stata classificata come segue: 237.25°C (0), da
37.25a38,25°C (1), da 38,35 2 39,357¢C {20 & > 39,35 (3. 1 numero di
scariche non fermate nelle precedenti 24 ore & stato classificate
come: nessuna {0), una (1) da due a tre {2), da quatteo & cingue (33,
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TABELLA 1. Comuni rimedi omeopaticl per la diarrea acuta e indicazioni per it loro impiego®* ™

Arsenicum album {arsenico triossido)
Morte:
Cenerale:

Grande ansia e imequielezya, Agitato a letto. Spaventato, non vuole rimanere solo,
Prastrazione. Peggioramento dopo mezzanotte. Calore bryeiante, ¢on sete per piccole quantita, Tremord, meglio

quando coperty, sudore freddo. Vomito sublto dopo aver mangiato o bevisto,
Feen: Acri, brucianti, che provoecano escoriazioni. Diarrea pegpiors di notie, dopo la mezzanotte, Putrida, sanguinolenta,

con odore di uava marce.

Chamomilla (camomilla tedescal

Nente: Capriccioso: irritabile; litigioso: non gradisce nulla. Chiede qualcosa, che pol rifiuta, con grande agitazione,
sensibile al delore; tamentoso; delirante, Meglio quando viene portato in braccio.

Generale: Una guancia rossa, altra pallida; caldo; peggio con bevande calde, meglio con quelle fredde; peggio di sera, fino a
mozzanotte.

Feot: Verdi, poltacee, nauseabonde, come grasse macinato, Diarvea durante 1a dentizione. Odere di vova marce; coliche

<on diarrea, meglio dopo la scarica.

Mercurius vivus (argento vivo, mercurio metallico)
Mente: Railentato, letargico, memoria debole.
Cenerale:

Brividi alfernati a sudorazione calda e profusa, Peggio di sera e di notte. Salivazione profusa, respiro fastidioso,

lingata con disegni frastagliatl. Sete violenta di bevande fredde. Coliche addominali, meglio sdratati,
Fect: Poltacee, scarse, da cibi non digerdt, sanguinelente, Acrd, corrosive, schiumose, gialle, Odore acre.

Fodophyllum (mela di mageio)
Mente:
Cenerale:

Sete di grandi quantita di acqua fredda,

Disrrea dopo eccitazione mentale. Agitato e irrequieto.
"Gagging” o conati di vomite a vueto. Crampi violenti ai piedi, alle gambe ¢ alle cosce, La testa suds durante il sonne.

Feai: Abbondanti, frequenti, a gelto, senza dolore, acquose, Con sangue e muco verde, molto fastidiose. Prolasso rettale.
Ezausto dopo a scaricn, Drarrea dusante fa dentizione, dopo frutfa.

Sulpharr (hori di zolfo)
Monde. Irritabile, indifferente, che plange.
Generale:
appoetito.

Sudvrazione fredda aila faceia e ai pledi. Cerchiatura bluastra degli occhi, debolezza. Sete di bevande fredde, scarso

Feci: Utarrea peggiore di notte, dopo it latte; seariche improvvise, involontarie. Peggio alle 5 del mattino. Anella rosso
intorne all"ang. Feer acri. nauseanti, Senza dolore; acide; inconsistenti; acquose. Odore di uova marce.

Sl prasselto mdica tantomi pits importanti per cxnd medicina.

dascrasette (4), daatroa nove (3}, ¢ diecio pin {6). La disidratazione
e stata mdicata come di tipe A {0}, tipo B (D) e tipe C(2).

Uncolicquia e unavalutazione omeopatica sono stati condotti do
un omeopata esperio statunitense, fra cul due deghi Aatori (ff, DC).
sono state raccelte informaziond sulle caratteristiche detle feci, sul
delore sddominale e So il vomito, iF carattere o1l temperamento del
bambine, Uerdita della sete e dell’appelito, 1a presenza di febbre, il
meteortsma addominale, le alterazioni del sonno, entith della
alorazione © $it0 segni e sintomid caratteristici, per pol introdurle
munsistema esperto omeapatico computerizzato (RADAR, Archi-
med, Ine, Namur, Eelgio}. | risultatl delanslisi computerizzata
sone stab utilizzati per prescrivere un farmaco omeopatico indivi-
dualizzato per ogni bambino. Le indicaziond per aleuni dei rimedi
omeopaticy pitt comuni poer la diarrea acuta sone elencate netla
Tabelia 1377 Durante lo studio a ogni bambine & stato prescritto un
sofo farmaco omeopatico. )

Le medicine omeopatiche chwe vengono utilizzate normalmente
per tadiarrea scuta evane disponibili presso la sede dello studio. Per
ognuno di quest preparab, vioera unz scatela di faconi in ordine
nurerato sequenzalmente che erane stati precedentemente rando-
auesats i medicamento di trattamento o di controllo, utilizzando
una tabelle di numeri random in blocehi diquattro. Quaste sostanze
eranostate preparate negli Stati Uniti da un fanmacista omeopatico
medianie impregnazione dipillole composte per '85% di zucchero
R Lattesio con una dilusone omeopatica liguida nella
piterze 0O da sostanza attiva venivadilata 11 inunasoluzione
acquas aleat 39 valte, por una concentrazione finale di 1 x 107,

Piilole identiche, senza preparato omeopatico, sono state wtiliz-
zate come placeko. Le piltole per In terapia e i1 placebo non erane
distnbils in base al saporg, all'edore o al colore, od erano state
sonfemonateinfaceni di plastica bluidenticy, sigillati inlaboratorio
vaperttsolodopolaconsegna ol paziente. Quando veniva proscritta
ana herapia ormvopatica, si prendeva if prime tubo dalla scatola con
duel preparato e veniva data al paziente, In B3 modo, sta i pazients
cheisantar eraro ivdiece neconfronti del groppoe ditrattamento.

A1 genttor: © stato spiegato di somministrare al bambine una
pitlols dipreparato per via orale dopo ogniscavica non formatae gli

& stala consegniata anche una semplice scheda con dlagrammi di
facile comprensione per la registrazione del tipo e deil’ora delle
scariche nelle successive 24 ore. Quotidianamente, per i 5 giorm
successivi, gl operatori saritari della comunitd hanno eseguito
visite domigiliari di controllo, per valutare coni genitor e informa-
zioni relative alle scariche regisirate nelle schede, la comparsa di
ulteriori sintomi, 1o stato di disidratazione de! bambino o per
lasciare una nuova scheda per la registrazione da parte dei genitori
delle scariche nelle successive 24 ore. Ogni bambino con peggiora-
mento delle condiziond, per un cambiamento delle condiztons di
tdratazione o per un aumento del numero delie scariche, veniva
inviato nuovamente al centro per un alteriore trattamendo. Alle
scadere dei 5 giomni, | bambini sono statl nuovamente pesati,

A causa del ritardo di tempo nella comunicazione dei risultati di
laboratorio, nellamaggior parte dei casti bambini con parassiti netle
feci non seno stat identificat! fino al termine del penedo di tratta-
mento. Farmad antiparassitari classici sono stabi prescritti al termi-
ne del trattamento di 3 giomi af bambini con parassiti nelle fec,

La durata della diarrea & stata defintta come i} numero di giorni
tra lingresso nello studio e il momento incui si avevano meno ditre
scariche non formate al giorno per 2 giorni consecutivi. Questa
definizione era stata utilizzata nello studio preliminare™, ed era
stata scelta prima della raccolta dei dati come indice principale del
risultato. Sono state valutate anche altre variabily, come il numero di
giormni per raggiungere un numero di seariche non formate inferiore
almeno del 507 a quello della prima visita (un indice impiegato da
aitri studi recenti sulla diarrea)™, il numero di giorni per la prima
scarica formata e il punteggio medio per ladiarrea per ogni singolo
caso nell'arco dei 3 giorni di trattamento.

Tutleleanalisistatistiche sonostate condotte prima delf apertura
dei codici di randomizzazione, utilizzando il programma Epi-Info
(USC, Incorporated, Stone Mountain, GA). Lealcoli per le dimensio-
ni dei campiond, con una petenza detl’80% e wn ¢ d3 0.05 {test a due
cede) hanno indicato che erane necessari 100 bambini per eviden-
ziare undifferenza di 1 giorno nelta durata della diagrea, valore che
el Autori ritenevano elinicamente significative. Le differenze nelle
caratteristiche descrittive al momentoe della prima visita sonao siate
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TABELLA 2. Confrontodelle caratteristiche descrittive atta prima
visia, sruppi i ratamesto e di contrallo {med:e con deviazion:

staredarcd:
Trattamento Controlle Valore
{n = 43) =4 di p
tla, mest 196 (12.3) 17,8 (104) 0,56
Statura, om 73,7 (80) o4 (90 0,70
Pros, kit 95 (1,9) 958 (23 081
Posn, altezaa, percentile 455 (250 421 (0% 0,29
Feor non formate nelle 79 (3.46) 7.5 (3.8) 0,62
wlttme 24 ore
Gy precedenh a1, 2.6 {15} 0,57
con dlarres
Ponwgaio por la diarrea 2.5 115 56 (2,0 0,79

PABELLA 3 Contironto defle caraiteristiche descrittive alla prima
Visita . sruppiom trattamento e di controllo

Trattamento, %o Controflo, % Valore

(o= 43) (rn=44) di P
A momento ollattati al seno it =0 33
Disdrstazione ipa A ] 70 087
Creveaenile rattamenio G 14 053
erdrarante orale
Preredente irattemento z1 11 0,23
altopranco
Aralist delle fec = 327) n=3"
Dvvhesictua coli (EPEC) 37 27 0,34
Restavirus 7 7 1,00
FParassiti
Fortemerk stolutes A 3 1,80
Crarda ool 16 22 0,55
Albr 1 14 0,72

TABELLA L

diarrea acuta dell'infanzia, traitamento vs controlle

Freparat omeopatics prescritti nel trattamento della

Ipeparatoe Trattamente  Controlle™  Valore
in = 43) {n =44} di P

Podophvilum 14 13 73N

Chamomailiis B 5 13 (14,%)

Acsenicum album & H 11 {12,6]
Calcaree carboniea g 2 780
Sulplur 4 2 6 (6,8}
RAerunus vivos 1 3 3 (4,6)
Poszattla i 3 4 4.6}
I"hespharss 2 1 ERERY

Adtryd 3 9 I (158)

“ 1o realty, beantrolls harno ficevanie un placebo prodotto fnmesdo
Ja somighare & preparats elencati.

+ Lie presenziond clascuna: China, Gambogia, Una prescriziene
siascunas Actitusia. Aloe, Belladonna, Bryomnia, Colchicum. Croton

confiontate framite btest a due campioni, a due code per 1 dati
vontinul, il testdel y* perrdatinon contimul. Htest di Wilcoxon per
dan non parametsics & stato utilizzato per conlrontare gh india
prognosticn Per stabilive se o durata della diarres poma dellfin
*nete studto si coreelasse con la risposta at tratiamento
s imiegalo uan rappotto de probsbilila stratificato d Man-

ted Hlavnesel,

RISULTATI

Inistalmente, 92 bambind sonoe stati asscgnat ai
uruppi di trattunento e i controllo. Cingue casy, tre
del zruppo trattato e due controlli, erano stati inseriti
erroncamente nello studio da personale locale e sono
stati esclusi dopo che Pesame delie cartelle ha eviden-
ziato che non soddisfacevano 1 enten di selezione.

-
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TABELLA 5 Confronto degli esit del irattamento omeopabico
vs il controlle nel trattamento della diarres acuta dellinfanzta

Controllo I
=41

Trattamento

(= 40}

Giomi firo a <3 scariche non formate per 2 glomi consecutivi

Mediana 25 10 0048
Media (D5) 30 (LY 35 (N
Giorni per un miglioramento del 50%
Mediona 10 20 0,035
Media (D5} 19 (14 27 (LA
Giomni prima delta prima scarica formata
Mediana 3a 5.5 0usd
Media (D6} 36 (LY 44 (LB}
Punteggio medio della diarrea
Mediana kB 2.4 0.037
Mexdia (25) 20 (1) 17 (LE)
Variazione di percentile del valore peso/statura
MMediana a0 10 0,30
Medta (D5) 46 (9.3 28 (98)

* {n base 2l test di Wilcoxon per somma di ranghi,

Gt [ yivireliie (v i)

gl Trattomento =il

Mumiere nrwedo di seariche ron formale

28
22 .2
. . g
S A
\\“"—n
1.8
L0 =
L 3 I } H
1 1 F T ¥
1 It 1 It 5

.

Giomo di trattamente

Figura. Confronte del numero medio di scarich in base a1 glorni di
trattamento, trattamento omeopatico vs controllo netla diarrea
aguta delVinfanzia, *, NS ™, F <905

Questo ¢ avvenuto prima dell 'esecuzione delle analisi
deidati o dell’apertura dei codicidi randomizzazione.
Tre di loro avevano gia ricevuto pit di una dose diun
preparato antidiarroico, une aveva meno di &6 mesi ¢
uno aveva presentato solo due scariche non formate
nelle 24 ore precedentil'ingresso nello studio. Quattro
pazienti sono stati persi al follow-up per limpossibi-
lita di trovarne il domicilio {due del gruppo trattato ¢
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TABELLA 6. Oddsratio(conintervallidiconfidenza}delia durata delia diarrea dopo trattamento tnon
corretto) confrontata conla stratificazione di Mantel-Haenszel per i giorni di diarrea prima dell’ingresso

neflo studie

Attivo Placebo  (dds ratio 1C al 95%¢
Durata dopoe th rattamento (non corretta) o= 4 o ]
2y it} 11
=24 20 30 2,73 0,95-7,70
Giomi dt diarrea prima dell'ingresso nello studso
Giornd precedenti = 1 no= 14 n=13
Durata dopa il tratiamento
“2g & +
= 9 4 1,25 £,19-8,55
Giomi precedenti »1, <3 n=720 n=19
Durata dopo il trattamento
=2 g 13 6
=28 7 16 1,33 L0146
Clomi precedent »4 n=32 n=6
Durata dopa il trattarento
w2y 2 ]
sZq a 5 333 0,11-235
Mantel-Haenszel rnassuntivo 2,73 0,598,050

10 = intervaito di condidenza.

TABELLAY, Confrondo deglivsitl inbase alla presenza o assenza diun agente patogeno”, trattamento
omeopatico vecontrollo neltrattamento della diarrea acuta dell infanzia fmedic con deviazioni standard)

Agénte Patogeng presente 4 .‘\gcnié patogeno assente 7t
Trattamento  Controllio Trattamento  Controllo
{13 = 21} {r =121} n=bf) {n += 15}
Giorni finca
<3 seariche, 2 g 25(L% 4,1 (1.8) 0,006 38 (1% 36 (3 005
SMighoramento 16 (LY 2505 (5,034 24 {170 2.7 (1.9 0,12
el 507
Printa scarica 24 (L7 4.6 {1,6) 0,003 16 (0L 45 121 0,40
formata
Puntegaio medio 1,7 {10 25 (1,6} 0,006 24 G 25 (1,7 043

della diarrea

* Comprende Feviierichia coli enteropatogene, totavirus, Fafaniocha kistolutica ¢ Giaedia Iambiia,

T In base al test per ranghi d Wikcoxon.

due controllil. Incltre, due bambind sono stati esclusi
dalle studio prima del termine del trattamento da
parte dei genitori, che hanno deciso di seguire un’altra
terapia, une per ogni gruppo. Tutli i restanti 81 bam-
bini hanno completato # follow-up di 5 giomi.

Nelle Tabelle 2 ¢ 3 presentiamo un confronto delle
caratteristiche descrittive all'ingresso nello studio de-
sli 87 bambin candidati. Non vi erano differenze

snificative fra il gruppo trattato ¢ #) gruppo di con-
trolio nel nurmero medio di scariche non formate nelle
M ore precedenti, nella durata della diarrea prima
dellingresso nello studio e nel punteggio per la diar-
rea. Non i era una differenza significativa fra i due
gruppinella percentuale di bambini che avevano rice-
vuto in precedenza una TRO o farmaci antidiarroici.
Campioni di feci sono stati prelevaii in 74 dei bambini
selezionati, 37 per ogni gruppo. Une o pill agenti
ritenuti patogeni nella diarrea acuta dell infanzia sono
stati identiticati nel 39% dei campiond, fra i quali E colf
con U sierotipi 055, 086, 011, 0119, 0125, 0126, 0127,
0128, 0142 © D114, rotavivus, Batamocha fistolylica ¢
odardi Jambia. Non & stata isolata Shigelta o Salmenella,
muentre non erano disponibili le tecniche per U'indivi-
duazione dei ceppi enterotosstgeni di E eoli (ETEC).

Pur essendo state prescritte 18 different prepara-

sii

ziont omeopatiche ai bambini dello studio, le tre pit
frequenti, Podophyllum, Chamomilla e Arsenicum
album, sono state utibizzate in quasi il 60% dei casi
(Tabella 4). L'86% dei casi ha assunto le otto prepara-
zioni pitt frequentemente utilizzate, Fra i due gruppi
non vi sono state differenze per quanto viguarda la
compliance, in base a quanto segnalato dai genitori
durante le visite quotidiane. Durante i 5 giorni dello
studio, 1 genitori di 11 bambini hanno somministrato
farmaci antidiarroict, sei nel gruppo di controlle e
cinque nel gruppo trattato, Non sono stati riportati
effetti collaterali né nel gruppo trattato né in quello di
controllo.

Gli esiti nei due gruppi sono ilustrati nella Tabella
5. 1 risultati per l'indice prognostico principale, il
numeroe di giorni necessario per avere meno di tre
scariche non formate al giorno per due giorni consecu-
tivi, come anche due dei tre indici secondari, hanno
mostrato una signiticativa associazione positiva con il
trattamento, che ha raggiunto Ja significativita statisti-
caa P’ <0,03. 5 deve notare che tutti questi indic sono
inlimamente correlati, Nei 5 giorni del pertodo di
trattamento nonabbiamo osservato differenze signifi-
cative fra i due gruppi nelle variazioni di percentile
per i rapporto peso-altezza.
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Nella Figura ¢ tracclato un grafico del numero
medio di scariche quotidiane per ognuno dei due
gruppi. gruppo trattato presentava in 3° giornata un
valore significativamente inferiore a quello dei con-
trolli (7 < 0,05). Nel gruppo trattato, il numero medio
di scariche non formate era sceso a meno di tre in
seconda giornata, mentre nei controlli questo & avve-
nute in 4 glornata.

I.’odds ratio non corretta per i casi con una durata
della diarrea dopo il trattamento 52 giorni rispetto a
quelli condurata »>2 giornieradi 2,7 (0,98-7,70) (Tabel-
la 6). Abbiamo costruito una stratificazione in ire
soltogruppi per permettere un‘analisi stratificata in
base alla durata della diarrea prima del trattamento; i
casiincuila diarrea era stata presente per unmassimo
di 24 ore, quelli con durata compresa fra 24 ore e 5
giorni, e quelli con diarrea con durata superiore ai 5
giorni. [ risullati della stratificazione secondo Mantel-
Haenszel utilizzando questi sottogruppi non hanno
evidenziato variazioni nel valore di odds ratio. 1i
sottogruppo dei bambini con diarrea >24 ore ¢ <5
giorni presentava lassociazione pit stretta fra tratta-
mento ¢ durata pitt breve della diarrea, rispetto al
placebo. L'analisi per sottogruppi in base alla com-
pliance det pazientt, al medico e alle prescrizioni ome-
opatiche non ha evidenziato differenze significative.

Anche se il campione studiato era troppo piccolo
per condurre confronti specifici sugli esiti in base ai
singoli patogeni, I'esito dei casi in cui era stato idendi-
ficato un arganismo patogeno ha mostrato una asso-
clazione positiva altamente significativa con il tratta-
mento (Tabella 7). Questa associazione non si ¢ modi-
ficata neppure dopo esclusione dalle analisi dei casi
con G anblin ed E histolytica come agenti patogeni, che
sono endemici in Nicaragua e svolgono un ruolo poco
chiaro come agenti causali della diarrea acuta'®. Non
vi erano differenze di esito nei casi in cui non € stato
identificato un agente patogeno.

DISCUSSIONE

Attualmente, non esiste nessuna spiegazione scien-
tifica per il meccanismo di azione dell’omeopatia.
Futtavia, le numerose segnalazioni aneddotiche sulla
sua efficacia e il suo utilizzo da parte di milioni di
persone in tutto il mondo indicano la necessita di
un‘attenta valutazione scientifica di questo approccio.
In questo studio, il nostro scopo era accertare se fosse
presente un’associazione clinicamente e statisicamente
significativa con la terapia omeopatica, piuttosto che
scopritne i meccanismi di azione.

Questi risultati hanno dimostrato una riduzione
statisticamente significativa nella durata della diarrea
nel gruppoche assumevai preparati omeopatici. Que-
sta viduzione di 0,8 giorni per episodio potrebbe rive-
tarsi importante sul piano clinico, riducendo la disi-
dratazionc e la malnutrizione post-diarrea, e diminu-
endone anche il peso per {a madre. Poiché viene indi-
cato che la durata media di un episodio di diarrea
acuta nell'infanzia si aggira fra 5 e 6 giorni™™, questa
riduzione del 15% potrebbe portare a una significativa
diminuzione della morbilita. ['assenza di una diffe-
renza significativa nelle variazioni del valore percen-
tile delrapporto peso/altezza potrebbe dipendere dal

fatto che ambedue i gruppi hanno ricevuto una TRQ,
che probabilmente ha evitato la disidratazione e il calo
ponderale gravi.

La differenza significativa nel numero medio di
scariche quotidiane al 3° giorno, che conferma if dato
dello studio preliminare®, suggerisce che utilita di
questo frattamento potrebbe rivelarsi nelle prime fasi
della diarrea. Poiché pit dell’80% degli episodi di
diarrea acuta si risolve spontaneamente entro 1 setti-
mana™ e la durata media della diarrea prima dell’in-
gresso nello studio era di 2,6 giomi, non deve sopren-
dere che in 4" ¢ 5 giornata (che sarebbero in realta il
sesto e il settimo grorno di diarrea) la differenza nel
numero di scariche giornaliere fra i due gruppi fosse
modesta.

Poiché abbiamo incluso nello studio i bambini con
diarrea presente gia da6 o7 giorni, si potrebbe pensare
che alcuni di questi bambini fossero gia in via di
guarigione, indipendenternente dal tipo di trattarnen-
to ricevuto. Tuttavia, la stratificazione in base alla
durata della diarrea prima dellingresso nello studio
non ha mutato i risultati, indicando cosi che il “bias”
derivante dall'inclusione di questi bambini non era
selettivo, L'inserimento di questi bambini nelio studio
potrebbe aver diminuito qualunque associazione ap-
parente conla terapia, poiché ambedue i gruppi avreb-
bero mostrato una durata della diarrea inferiore dopo
H trattamento.

[Tdatodiun’associazione fortemente positiva conil
trattamento nei casi in cui era identificabile un agente
eziologico era emerso anche in occasione dello studio
preliminare, ma deve essere interpretato con cautela,
poiché non sono stati utilizzati metodi per Videntifica-
zione di altri possibili patogeni, come gli E coli entero-
tossigeni. In genere, la conoscenza dell’agente exiolo-
gico specifico non & un dato utilizzato dall’omeopata
per decidere il tipo di farmaco omeopatico, anche se
questo campo potrebbe divenire oggetto di studio in
future ricerche con campioni pitt numerosi mediante
Fanalisi dei diversi sottogruppt.

La natura soggettiva delle indicazioni dei genitori
sul numero quotidianc delle scariche non formate
potrebbeessere oggetto didiscussione. Le visite domi-
ciliari quotidione ravvicinate con esame delle schede
da parte degli operatori sanitari avevano lo scopo di
incoraggiare una maggiore precisione nelle segnala-
zioni dei genitori. E probabile che ogni fattore fonte di
distorsione nella raccolta dei dati si sia verificato ca-
sualmente in ognuno dei due gruppi e che non abbia
influenzato la globalita dei risultati,

Un problema metodologico connesso con questo e
ogni altro studio sull’'omeopatia & costituito dallim-
piego di pita di un preparato. Poiché, per definizione,
il frattamento omeopatico richiede lindividualizza-
zione della medicina per il singolo paziente, in questo
studio sono stati utilizzati diversi preparati. Poiché la
magglor parte degli studi clinici valuta gli effetti di un
farmaco specifico, & insolite che vengano utilizzate
pit sostanze, In questo studio, il nostro scopo era
valutave il sistemna del trattamento omeopatico, piutto-
sto che i singoli farmaci.

Questostudiosuggerisceche untrattamenio omeo-
patico deila diarrea acuta potrebbe associarsi con una
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riduzione significativa della durata della diarrea nei
bambint nicaraguensi. Poiché le risorse sono ridotte
nei paesi in via di sviluppo, soro opportuni altri studi
in altre zone per stabilire se questi risultatt slano
realmente veritieri, prima che un trattamento omeo-
patico della diarrea dell'infanzia possa trovare una
stustificazione. Questi studi dovrebbero valutare po-
polazioni di maggiori dimensiond, seguite per periodi
pit lunghi. Sarebbe anche utile valutare la risposta
terapeulica per i singoli agenti eziologici, oltre che
stabilire se conquesto tipo di texapia sia osservabileun
qualche effetto sullo stato nutrizionale a lungo termi-
ne ¢ sulla frequenza di recidive.
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