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vv Due recenti Due recenti metanalisi metanalisi hanno evidenziato un effetto benefico dellahanno evidenziato un effetto benefico della
somministrazione di una sostanza somministrazione di una sostanza farmacologicamente farmacologicamente inattiva sulleinattiva sulle
caratteristiche di sonno. Nello specifico, hanno evidenziato unacaratteristiche di sonno. Nello specifico, hanno evidenziato una
diminuzione nella latenza di diminuzione nella latenza di addormentamento addormentamento e un aumento dele un aumento del
tempo totale di sonno (tempo totale di sonno (Hròbjartsson et Hròbjartsson et al., al., N N Eng Eng J J MedMed  2001; 2001; McCall etMcCall et
al., al., Sleep MedSleep Med  2003)2003)

vv In entrambi i casi, però, é stata anche indicata una dissociazione traIn entrambi i casi, però, é stata anche indicata una dissociazione tra
parametri obiettivi e soggettivi del sonno, con variazioni riscontrateparametri obiettivi e soggettivi del sonno, con variazioni riscontrate
solo nelle auto-valutazioni della qualità del sonno, mentre le misuresolo nelle auto-valutazioni della qualità del sonno, mentre le misure
polisonnografiche polisonnografiche (PSG) non mostravano alcuna differenza rispetto al(PSG) non mostravano alcuna differenza rispetto al
sonno di basesonno di base



Soggetti sperimentali

     Hanno partecipato allo studio 10 femmine (età     Hanno partecipato allo studio 10 femmine (età
compresa tra 21 e 26 anni; M=23,5.) selezionate con:compresa tra 21 e 26 anni; M=23,5.) selezionate con:

vv Questionario di screening telefonico per indagare leQuestionario di screening telefonico per indagare le
abitudini di sonno degli intervistatiabitudini di sonno degli intervistati

vv Successiva somministrazione del Successiva somministrazione del Pittsburgh SleepPittsburgh Sleep
Quality IndexQuality Index (PSQI) con attenzione agli  (PSQI) con attenzione agli item:item:

        -- 5a 5a  (problemi di addormentamento)(problemi di addormentamento)
        -- 6  6 (valutazione complessiva della qualità del sonno)(valutazione complessiva della qualità del sonno)
     Punteggio complessivo      Punteggio complessivo ≥≥ 5 5



Disegno sperimentale

Placebo: 2 compresse contenenti complessivamentePlacebo: 2 compresse contenenti complessivamente
100 mg di lattosio100 mg di lattosio

Placebo

Notte di
adattamento

Notte EXPNotte BSLPer 5 soggetti
sperimentali

Notte di
adattamento

Notte BSLNotte EXP

Placebo

Per 5 soggetti
sperimentali



Istruzioni date ai soggetti

vv Le compresse contengono una sostanzaLe compresse contengono una sostanza
ipnoinducente che ha già mostrato in studiipnoinducente che ha già mostrato in studi
precedenti la sua efficacia e lprecedenti la sua efficacia e l’’assenza diassenza di
controindicazionicontroindicazioni

vv Si tratta di un paradigma Si tratta di un paradigma ““a doppio ciecoa doppio cieco””, per cui, per cui
la natura della sostanza potrà essere comunicatala natura della sostanza potrà essere comunicata
solo alla conclusione della ricercasolo alla conclusione della ricerca



Variabili soggettive: i diari del
sonno

vv Latenza del sonnoLatenza del sonno
vv Facilità di addormentamentoFacilità di addormentamento
vv Numero risvegli intra-sonnoNumero risvegli intra-sonno
vv Tempo totale di sonnoTempo totale di sonno
vv Sonnolenza al risveglioSonnolenza al risveglio
vv Profondità del sonnoProfondità del sonno
vv Tranquillità del sonnoTranquillità del sonno
vv Ristoratività del sonnoRistoratività del sonno



Variabili fisiologiche
Registrazione poligrafica:Registrazione poligrafica:

(EEG: (EEG: Fz-A1, Cz-A1, Pz-A1,Fz-A1, Cz-A1, Pz-A1,
Oz-A1)Oz-A1)

vv Latenza di addormentamentoLatenza di addormentamento
vv Tempo totale di sonno (TTS)Tempo totale di sonno (TTS)
vv Tempo totale di letto (TTL)Tempo totale di letto (TTL)
vv Indice di efficienza del sonno (IES)Indice di efficienza del sonno (IES)
vv Numero di risvegli intrasonnoNumero di risvegli intrasonno

(NRIS)(NRIS)
vv Percentuale di veglia intra-sonnoPercentuale di veglia intra-sonno

(ISW %)(ISW %)
vv Latenza dei diversi stadi di sonnoLatenza dei diversi stadi di sonno
vv Percentuale dei diversi stadi diPercentuale dei diversi stadi di

sonno (1;2;3;4;REM)sonno (1;2;3;4;REM)

Arousal ASDA:Arousal ASDA:

vv NREM AI (#/h)NREM AI (#/h)
vv REM AI (#/h)REM AI (#/h)
vv >15sec NREM>15sec NREM

awakenings (#/h)awakenings (#/h)
vv >15sec REM awakenings>15sec REM awakenings

(#/h)(#/h)
vv >60 sec NREM>60 sec NREM

awakenings (#/h)awakenings (#/h)
vv >60 sec REM awakenings>60 sec REM awakenings

(#/h)(#/h)



Variabili comportamentali:
prestazioni a tre tipi di compiti

vv Tempi di reazione semplici (RT=Tempi di reazione semplici (RT=reaction timesreaction times) a) a
stimoli acusticistimoli acustici

vv DST= DST= descending subtraction task descending subtraction task (misure di(misure di
velocità e accuratezza)velocità e accuratezza)

vv LCT= LCT= letter cancellation testletter cancellation test (misure di velocità (misure di velocità
e accuratezza)e accuratezza)



Misure soggettive

Numero di risvegliNumero di risvegli
intra-notteintra-notte

    notte sperimentale    notte sperimentale
M=1.15; SD= M=1.15; SD= 1.131.13
vs. vs. baselinebaseline
M=1.85; SD=M=1.85; SD=1.301.30
(F(F1,91,9=3.24; p=0.10)=3.24; p=0.10)



Misure soggettive

Tranquillità percepitaTranquillità percepita
    notte sperimentale    notte sperimentale

M=5.0; SD= 0.82M=5.0; SD= 0.82
vs. vs. baselinebaseline

M=4.3; SD=0.95M=4.3; SD=0.95
(F(F1,91,9=3.64; p=.09)=3.64; p=.09)



Variabili BSL EXP F(1,9) P
Media D.S. Media D.S.

Latenza (min) 8.13 10.48 14.1 18.57 1.48 0.25
Stadio 1 (%) 4.81 1.64 5.31 1.19 1.18 0.30
Stadio 2 (%) 48.44 9.05 46.98 10.47 0.74 0.41
Stadio 3 (%) 11.51 4.17 12.32 3.47 0.78 0.40
Stadio 4 (%) 12.38 5.35 11.76 7.34 0.22 0.65
SWS (%) 23.88 7.47 24.08 9.82 0.02 0.90
REM (%) 22.87 3.02 23.63 2.45 0.40 0.54
ISW (%) 4.98 2.09 3.67 1.33 10.51 0.01
Risvegli (#) 14.40 15.20 9.90 8.44 2.78 0.13
Arousal (%) 4.06 1.47 3.95 1.62 0.24 0.63
TST(min) 436.17 43.65 433.57 46.06 0.05 0.83
TBT(min) 471.63 39.94 468.87 56.31 0.05 0.82
SEI (TST/TBT) 92.43 3.59 92.68 4.06 0.02 0.89



Misure fisiologiche

ISW (%)ISW (%)
    notte sperimentale    notte sperimentale

M=3.67; SD= 1.33M=3.67; SD= 1.33
vs. vs. baselinebaseline

M=4.98; SD=2.09M=4.98; SD=2.09
(F(F1,91,9=10.51; p=0.009)=10.51; p=0.009)



Misure fisiologiche

>60 sec REM>60 sec REM
awakenings (#/h)awakenings (#/h)
notte sperimentalenotte sperimentale
M=0.06; SD= 0.20M=0.06; SD= 0.20

vs. vs. baselinebaseline
M=0.6; SD=0.49M=0.6; SD=0.49

(F(F1,91,9 =9.16; p=0.01) =9.16; p=0.01)



Misure comportamentali

Accuratezza al DSTAccuratezza al DST
mattina sperimentalemattina sperimentale

M=0.93; SD= 0.04M=0.93; SD= 0.04
vs. vs. baselinebaseline

M=0.87; SD=0.06M=0.87; SD=0.06
(F(F1,91,9=2.53; p=0.02)=2.53; p=0.02)



Correlazione tra il numero di risvegli
stimati soggettivamente e la % di ISW

(r=0.87; p=0.0009)

Correlazione tra il numero di risvegli
stimati soggettivamente e il numero

di risvegli poligrafici (r=0.56; p=0.07)



La correlazione tra le
prestazioni al DST e la %

ISW indica la mancanza di
qualsiasi associazione tra la
migliore qualità della notte

e il miglioramento della
accuratezza al DST (r=0.04;

p=0.92)



Frequency (Hz)



vv La somministrazione di un placebo influenza leLa somministrazione di un placebo influenza le
percezioni soggettivepercezioni soggettive (# risvegli; tranquillità del (# risvegli; tranquillità del
sonno); le sonno); le misure PSGmisure PSG [% W intrasonno;  [% W intrasonno; risveglirisvegli
REM >60 sec (#/h)]REM >60 sec (#/h)] e le e le misure comportamentali misure comportamentali
(accuratezza DST)(accuratezza DST)

vv In generale lIn generale l’’assunzione di placebo ha un effettoassunzione di placebo ha un effetto
benefico sulle caratteristiche del sonno, con particolarebenefico sulle caratteristiche del sonno, con particolare
riferimento alle misure di continuitàriferimento alle misure di continuità

vv Inoltre, i risultati del presente studio evidenziano unaInoltre, i risultati del presente studio evidenziano una
concordanza tra le misure soggettive e quelle obiettive,concordanza tra le misure soggettive e quelle obiettive,
finora non riscontrata in studi precedentifinora non riscontrata in studi precedenti


