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Scenario clinico 
Viene in ambulatorio un bambino di 15
mesi affetto da bronchite asmatiforme,
per il quale è necessaria terapia inalatoria
con beta 2-agonisti. La madre chiede se
può utilizzare l’aerochamber che ha già
in casa perché lo ha utilizzato per il fra-
tello più grande che soffre di asma, o se
deve utilizzare l’apparecchio per l’aero-
solterapia.
Cerco nella letteratura se ci sono valuta-
zioni della efficacia clinica sull’uso del
beta 2-agonista con distanziatore in que-
sta fascia di età. 

Background
La bronchite asmatica nel lattante e nel
bambino piccolo è una delle cause più
f requenti di accesso in ambu l at o ri o
pediatrico o in pronto soccorso.
La terapia si avvale dell’impiego topico
di beta 2-agonisti e di cortisonici. Mentre
nel bambino più grande e nell’adulto gli
spray predosati rappresentano la moda-
lità che meglio associa la rapidità di som-
ministrazione del farmaco con l’efficacia
e il costo, nel lattante e nel bambino pic-
colo, per l’incapacità a coordinare inspi-
razione e attivazione dello spray, viene
per lo più proposto il nebulizzatore come
strumento di erogazione della terapia con
beta 2-agonisti. L’introduzione del di-
stanziatore da applicare allo spray predo-
sato pare avere risolto questo problema.

La domanda in tre parti
In un bambino di età < 2 anni con whee-
zing [POPOLAZIONE]
la somministrazione di spray predosato e
distanziatore confrontato con il nebuliz -
zatore [INTERVENTO]

è ugualmente efficace per il migliora -
mento clinico? [OUTCOME]
Strategia di ricerca
Verifico nel MeSH di Pub Med l’esisten-
za dei seguenti term i n i : I n fant -
Wheezing - Metered Dose Inhalers -
Nebulizers.
Traduco la domanda su PubMed nella
m a s ch e ra “Clinical Queries Using
Research Methodology Filters” selezio-
nando Therapy e Specificity: “Infant”
A N D “ Wh e e z i n g ” A N D ( “ M e t e re d
Dose Inhalers” OR “Nebulizers”) AND
“Outcome”.
La ricerca seleziona 14 articoli: ne sele-
ziono uno molto recente che risponde al
mio quesito.

Articolo selezionato
Delgado A, Chou KJ, Silver EJ, Crain
EF. Nebulizers vs Metered-Dose Inhalers
whith Spacers for Bronchodilator Thera-
py to Treat Wheezing Children Aged 2 to
24 Months in a Pediatric Emergency
Department. Arch Pediatr Adolesc Med
2003;157:76-80

Caratteristiche dello studio
Nazione: USA
Tipo di studio: Studio clinico, randomiz-
zato, controllato (RCT) in doppio cieco
S e t t i n g : D ivision of Emerge n cy
M e d i c i n e, D ep a rtment of Pe d i at ri c s ,
Jacobi Medical Center, Bronx, NY
Pazienti e interventi confro n t at i : 2 0 2
bambini di età compresa tra 2 e 24 mesi
(età media 11,7 mesi) che si sono pre-
sentati al Dipartimento di Emergenza tra
agosto 95 e dicembre 96 con wheezing
comparso con caratteri di acuzie. Di que-
sti ne sono esclusi 34 (per assenza di un

accompagnatore che potesse firmare il
consenso, per problemi respiratori e car-
diaci cronici, per intubazione > 1 setti-
mana durante il periodo neonatale, per
un croup associato).
Gruppo controllo: 85 bambini (4 con
asma lieve, 36 con asma moderato e 45
con asma severo) a cui vengono sommi-
nistrati 3 puff di placebo con distanziato-
re, seguiti da albuterolo 0,15 mg/kg in 3
ml di soluzione fisiologica con nebuliz-
zatore.
Gruppo sperimentale: 83 bambini (2 con
asma lieve, 58 con asma moderato, 23
con asma severo) a cui vengono sommi-
n i s t rati 3 puff di albu t e rolo (90 mi-
crog/puff) con distanziatore, seguiti da 3
ml di soluzione fisiologica con nebuliz-
zatore.
I due gruppi non si differenziano per età,
sesso, etnia; nel gruppo controllo sono
più numerosi i bambini con asma grave,
cioè con score di gravità clinica dell’a-
sma più elevato.

Risultati riportati e calcoli eseguiti
Il confronto tra gruppo sperimentale e
gruppo di controllo rispetto ad outcome
clinici quali la necessità di impiego di
steroidi nel Dipartimento di Emergenza e
la necessità di ricovero sono riportati
nelle tabelle 1 e 2.
Poiché lo score di severità dell’asma
ri s u l t ava più elevato nei pazienti del
gruppo controllo, l’evento “ricovero” è
stato successivamente valutato nei sotto-
gruppi di pazienti con asma moderato e
severo.
Anche nei bambini con asma severo la
p ro b abilità del ri c ove ro è ridotta in
m a n i e ra signifi c at iva dall’impiego del
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distanziatore, in particolare si ha un NNT
di 4.3 che conferma che l’impiego del
distanziatore è efficace e riduce la fre-
quenza del ricovero. Nei bambini con
asma moderato la frequenza del ricovero
risulta ancora minore nel gruppo “distan-
ziatore”, ma la differenza non raggiunge
la significatività statistica verosimilmen-
te per l’esiguità del campione.

N o t a. Signifi c ato delle abb rev i a z i o n i
nelle tabelle 

CER (Control Event Rate), eventi nel
gruppo di controllo; EER (Experimental
Event Rate), eventi nel gruppo sperimen -
tale; ARR (Absolute Risk Reduction),
riduzione assoluta del rischio, cioè diffe -
renza fra gli esiti sfavorevoli nel gruppo
di controllo e quello sperimentale; RRR
(Reduction Risk Reduction), riduzione
relativa del rischio di un evento sfavore -
vole nei pazienti randomizzati al tratta -
mento in sperimentazione rispetto ai
c o n t rolli; NNT (Number Needed to
Treat), numero di bambini da trattare
perché si verifichi un evento favorevole
in più.

Conclusioni
Lo studio esaminato suggerisce che la
somministrazione di broncodilatatori con
spray predosato e distanziatore nel bam-

bino di età inferiore a due anni con whee-
zing è efficace quanto l’impiego del
n ebu l i z z at o re, anzi pare add i ri t t u ra
migliorare outcome clinici quali il nume-
ro dei ricoveri e la necessità di steroidi.
L’efficacia clinica si mantiene anche nel
gruppo di bambini con score clinico più
severo.
Tale modalità di somministrazione dei
broncodilatatori risulta senza dubbio di
più rapido e semplice impiego e meglio
tollerata.
In realtà ci sono alcune limitazioni allo
studio. Non sono riferiti in dettaglio i cri-
teri su cui veniva deciso il ricovero e non
si può escludere che nella valutazione
d e l l ’ o p p o rtunità dello stesso siano 
entrati in gioco parametri non sempre
obiettivi.
In effetti in entrambi i gruppi si osserva-
va un miglioramento dello score di 
severità clinica dell’asma tale che dopo 
il trattamento sia il punteggio di 
severità clinica sia la SaO2 non mostrava
differenze significative tra i due gruppi.
Lo studio non vuole inoltre entra re 
nel merito dell’efficacia dei broncodila-
t at o ri nel trattamento del “ wh e e z i n g ”
nel bambino piccolo, ma solo indagare
l’impatto della modalità di somministra-
zione dei bro n c o d i l at at o ri su alcuni 
outcome clinici in questa specifica fascia
di età.
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TABELLA 1: NECESSITÀ DI IMPIEGO DI STEROIDI

Evento CER EER RRR ARR NNT

Impiego di steroidi 49/85 32/83

57%=0,57 38%=0,38 0,33 0,19 5,3

Commento: l’impiego del distanziatore riduce l’impiego di steroidi. Un NNT di 5 indica che si
risparmia un trattamento con steroidi ogni 5 pazienti in cui viene utilizzato il distanziatore.

TABELLA 2: NECESSITÀ DI RICOVERO

Evento CER EER RRR ARR NNT

Ricovero 17/85 4/83

20%=0,20 5%=0,05 0,75 0,15 6,6

Commento: l’impiego del distanziatore riduce il numero dei ricoveri. Un NNT di 6,6 indica che
si risparmia un ricovero circa ogni 7 bambini in cui viene utilizzato il distanziatore. 
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