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Informazioni per gli Autori, o
comprese le norme per la preparazione dei manoscritti

11 Giornale Italiano di Medicina Sessuale e Riproduttiva — Italian Journal of
Sexual and Reproductive Medicine — ¢ 1’ organo ufficiale di formazione della
Societa Italiana di Andrologia, che pubblica, in lingua italiana o inglese,
lavori redatti in forma di editoriali, articoli originali, articoli di aggiorna-
mento, articoli finalizzati alla formazione in tema di evidence-based medi-
cine, casi clinici, lettere al Direttore. Ogni contributo in linea con le norme
editoriali generali e specifiche per le singole rubriche viene sottoposto a pro-
cesso di peer-review in doppio cieco, ed & valutato alla luce delle piu recen-
ti linee guida — Consensus Conferences internazionali. L’accettazione per
pubblicazione ¢ subordinata all’esecuzione di eventuali modifiche richieste
dai reviewers ed al parere conclusivo dei Direttori.

Le seguenti indicazioni sono state redatte secondo gli Uniform
Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals (Br Med J
1988;296:6/2).

Invio dei manoscritti

L’invio pud essere effettuato per posta elettronica all’indirizzo
Icastelli @pacinieditore.it (modalita preferita) o per posta al seguente indi-
rizzo: Lucia Castelli, redazione del Giornale Italiano di Medicina
Sessuale e Riproduttiva, Pacini Editore S.p.A., via Gherardesca 1,
56121 Ospedaletto (PI) (Tel. 050 3130224 - Fax 050 3130300). Nella let-
tera di accompagnamento dell’articolo, firmata da tutti gli Autori, deve esse-
re specificato che i contributi sono inediti, non sottoposti contemporanea-
mente ad altra rivista, ed il loro contenuto conforme alla legislazione vigen-
te in materia di etica della ricerca.

In caso di sperimentazioni su umani, gli Autori devono attestare che tali spe-
rimentazioni sono state svolte secondo i principi riportati nella Dichiarazione
di Helsinki (1983); gli Autori sono tenuti a dichiarare di aver ottenuto il con-
senso informato per la sperimentazione e per I’eventuale riproduzione di
immagini. Per studi su cavie animali, gli Autori sono invitati a dichiarare che
sono state rispettate le relative leggi nazionali e le linee guida istituzionali.
Inoltre tutti i lavori devono contenere in allegato la seguente dichiarazione sot-
toscritta dagli Autori: “T sottoscritti autori del lavoro ... trasferiscono, nel
caso della pubblicazione nel Giornale Italiano di Medicina Sessuale e
Riproduttiva, tutti i diritti d’ Autore all’Editore e garantiscono I’originalita del
contenuto e la non contemporanea valutazione del lavoro presso altre Riviste”.

Conflitto di interessi

Gli Autori devono dichiarare se hanno ricevuto finanziamenti o se hanno in
atto contratti o altre forme di finanziamento, personali o istituzionali, con
Aziende i cui prodotti sono citati nel testo. Questa dichiarazione verra trat-
tata dai Direttori come una informazione riservata. 1 lavori accettati verran-
no pubblicati con I’accompagnamento di una dichiarazione ad hoc, allo
scopo di rendere nota la fonte e la natura del finanziamento.

Responsabilita dei testi pubblicati
Gli Autori sono gli unici responsabili delle affermazioni contenute nell’ar-
ticolo.

Esame dei manoscritti

La Redazione accoglie solo i testi conformi alle norme editoriali generali e
specifiche per le singole rubriche. La loro accettazione ¢ subordinata alla
revisione critica di esperti, all’esecuzione di eventuali modifiche richieste
ed al parere conclusivo dei Direttori scientifici. Gli Autori verranno infor-
mati dell’eventuale accettazione o meno dei manoscritti entro 60 giorni,
salvo eventuali imprevedibili ritardi. Agli Autori ¢ riservata la correzione ed
il rinvio (entro e non oltre 72 ore dal ricevimento) delle sole prime bozze del
lavoro. Le eventuali modifiche e correzioni devono essere ridotte al minimo
e apportate esclusivamente sulle bozze di stampa. Un modulo per la richie-
sta ed il pagamento degli estratti verra inviato unitamente alle bozze a cura
dell’Editore.

Preparazione dei manoscritti
Il testo deve essere scritto preferibilmente con il programma Microsoft Word
versione 6.0 o successive oppure salvato in formato .rtf (Rich Text Format)

con interlinea 2, margine di 2,5 cm, 25 righe per pagina, carattere Times,
corpo 12. Non utilizzare in nessun caso programmi di impaginazione grafi-
ca quali Publisher, Aldus Pagemaker o Quark X-press. Non formattare il
testo in alcun modo (evitare stili, bordi, ombreggiature ...).

Le immagini devono essere salvate in uno dei seguenti formati: JPEG-GFIF
compliant (.jpg); Power Point (.ppt); Tagged Image File (.tif). I supporti
devono essere etichettati con il nome del primo autore, il titolo del lavoro, il
nome e la versione del programma utilizzato.

Nel caso di invio per posta, gli articoli in versione cartacea devono essere
accompagnati dal relativo dischetto (31/2” in formato MS-DOS, Windows o
Macintosh) o CD su cui ¢ registrata I’ultima versione corretta del testo, cor-
rispondente alla copia dattiloscritta. I dischetti devono riportare sull’apposi-
ta etichetta il nome del primo Autore, il titolo abbreviato dell’articolo, il tipo
di sistema operativo (Dos o Macintosh), il programma di scrittura e la ver-
sione, il nome del/i file/s del/i documento/i. Ogni file deve obbligatoriamen-
te essere accompagnato dalla relativa copia cartacea.

Norme generali per gli Autori

Il testo deve essere in lingua italiana o inglese. Qualora in italiano, gli Autori
dovranno comunque fornire traduzione in Inglese di: titolo del lavoro, paro-
le chiave, riassunto, didascalie delle tabelle e delle figure, delle domande di
valutazione e delle relative risposte. Nel testo dell’elaborato non deve esse-
re compreso il nome di nessuno degli Autori, né dell’Istituto di appartenen-
za, per permettere un processo di peer revision con modalita che permetto-
no una valutazione da parte dei revisori senza conoscere 1’identita degli
Autori (revisione in doppio cieco).

Nella prima pagina devono comparire: il titolo, in italiano ed inglese; il
nome per esteso e il cognome degli Autori e I’istituto o ente di appartenen-
za; le parole chiave, in italiano ed inglese (una lista di 3-10 parole chiave,
conformi alle norme dell’Index Medicus) ai fini di un inserimento negli
elenchi delle banche dati internazionali; la rubrica cui si intende destinare il
lavoro (decisione che & comunque subordinata al giudizio della Direzione);
il nome, I’indirizzo, il recapito telefonico e 1’e-mail dell’ Autore cui sono
destinate la corrispondenza e le bozze.

Nella seconda pagina comparira il riassunto (breve, non deve superare le
250 parole, ed adeguato all’estensione del testo) in Italiano ed Inglese (sum-
mary). 1l riassunto, che, non dovra essere semplicemente descrittivo, bensi
indicare con precisione lo scopo dello studio, i principali risultati, riportan-
do, se possibile i dati specifici, ed infine le conclusioni essenziali, secondo
il seguente schema: Premessa, Scopo, Metodi, Risultati, Conclusioni. Si
richiede di utilizzare solamente le abbreviazioni riconosciute a livello inter-
nazionale. Nella sezione Scopo va sintetizzato con chiarezza 1’obiettivo (o
¢li obiettivi) del lavoro, vale a dire I’ipotesi che si ¢ inteso verificare; nei
Metodi va riportato il contesto in cui si & svolto lo studio, il numero e il tipo
di soggetti analizzati, il disegno dello studio (randomizzato, in doppio cieco
...), il tipo di trattamento e il tipo di analisi statistica impiegata. Nella sezio-
ne Risultati vanno riportati i risultati dello studio e dell’analisi statistica.
Nella sezione Conclusioni va riportato il significato dei risultati soprattutto
in funzione delle implicazioni cliniche.

A seguire il testo che potra essere scritto in italiano o in inglese e suddiviso
nelle seguenti sezioni: Introduzione, Metodi, Risultati e Discussione. Le
note esplicative, i ringraziamenti, la bibliografia, le legende e le tabelle
dovranno essere riportate nelle ultime pagine su fogli separati, con i testi
dattiloscritti come sopra.

La bibliografia va limitata alle voci essenziali identificate nel testo con
numeri arabi ed elencate al termine del manoscritto nell’ordine in cui sono
state citate. Devono essere riportati i primi sei Autori, eventualmente
seguiti da et al. Le riviste devono essere citate secondo le abbreviazioni
riportate su Index Medicus.

Esempi di corretta citazione bibliografica per:

Articoli e riviste:
Bisset WM, Watt JB, Rivers RPA, Milla PJ. Postprandial motor response of
the small intestine to enteral feeds in preterm infants. Arch Dis Child
1989;64:1356-61.



Libri:
Smith DW. Recognizable patterns of human malformation. Third Edition.
Philadelphia: WB Saunders Co. 1982.

Capitoli di libri o Atti di Congressi:
Milla Pl. Electrogastrography in childhood: an Overview. In: Chen JDZ,
McCallum RW, eds. Electrogastrography Principles and Applications. New
York: Raven Press Ltd 1994, p. 379-96.

e Le unita di misura. Tutte le misurazioni dovranno essere espresse in unita
SI (Systeme International), riportando eventualmente di seguito, tra paren-
tesi i medesimi dati in unita convenzionali.

e Le abbreviazioni. Ad eccezione che per le unita di misura riconosciute, le
abbreviazioni sono sconsigliate. La prima comparsa di una abbreviazione
deve sempre essere preceduta dal termine completo che la stessa sostitui-
sce.

e 1 nomi di farmaci. Si deve impiegare il nome generico. Se gli autori lo
desiderano il nome commerciale puo essere indicato in calce.

e I permessi. Il materiale desunto da altre fonti dovra sempre essere accom-
pagnato dal permesso scritto sia dell’ Autore che dell’Editore per la ripro-
duzione sulla rivista.

e Il Copyright. La rivista ¢ protetta da copyright. Una dichiarazione per il
trasferimento alla rivista dei diritti d’autore, verra apposta tramite timbro,
sulle prime bozze di stampa e dovra essere firmata dall’autore.

o 1 ringraziamenti, indicazioni di grants o borse di studio, vanno citati al
termine della bibliografia.

¢ Le note, contraddistinte da asterischi o simboli equivalenti, compariranno
nel testo, a pie di pagina.

e 1 termini matematici, formule, abbreviazioni, unita e misure devono
conformarsi agli standards riportati in Science 1954;120:1078.

e Le Tabelle devono essere pienamente comprensibili e completare il testo,
evitando ripetizioni dello stesso. Devono essere contenute nel numero
(evitando di presentare lo stesso dato in pit forme), dattiloscritte una per
pagina e numerate progressivamente con numerazione romana e contrad-
distinte da una didascalia precisa (in italiano e in inglese) riprodotte con
interlinea 2 su figli separati. Si consiglia di compilare le tabelle con un
numero di colonne compreso fra 6 e 12. Nel testo della tabella e nella
legenda utilizzare, nell’ordine di seguito riportato, i seguenti simboli: *, ,
EN T P

e Le Figure, per gli invii per posta, vanno riprodotte in foto. I grafici e i
disegno possono essere in fotocopia purché di buona qualita. Le figure
devono essere numerate e devono riportare sul retro, su un’apposita eti-
chetta, il nome dell’ Autore, il titolo dell’articolo, il verso (alto). Ogni figu-
ra dovra essere corredata da didascalia in italiano e inglese. Gli Autori
sono invitati ad inviare le illustrazioni su dischetto, secondo le seguenti
norme: salvare le immagini in files separati dal testo e dalle tabelle. E pos-
sibile utilizzare dischetti da 31/2”, lomega Zip o CD. Inviare immagini
esclusivamente in formato TIFF o EPS, oppure in formato JPEG. Inserire
nel nome del file un’estensione che identifichi il formato del file (esem-
pio: .tif; .eps; .jpeg; .ppt).

¢ Le domande: per il numero di domande da allegare si faccia riferimento
alla sezione delle norme specifiche per le singole rubriche.

Norme specifiche per le singole rubriche

1. Editoriali: sono intesi come brevi considerazioni generali e pratiche su
temi d’attualita o di commento ad articoli originali, in lingua italiana o
inglese, sollecitati dai Direttori o dai componenti il Comitato di redazio-
ne. E omesso il riassunto.

2. Articoli originali: comprendono lavori che offrono un contributo nuovo o
frutto di una consistente esperienza, anche se non del tutto originale, in
un determinato settore. Nell’ottica del carattere educazionale della rivista,
anche gli articoli originali devono dedicare una parte significativa delle
sezioni “Introduzione” e “Discussione” allo stato dell’arte dell’argomen-
to. Devono anche essere allegate 3-5 domande a scelta multipla (ognuna
con almeno 3 possibili risposte, e quella corretta evidenziata in grasset-
to). E prevista la seguente strutturazione: introduzione, materiale e meto-
di, risultati, discussione e conclusioni. II testo non dovrebbe superare le
15 pagine dattiloscritte comprese iconografia, bibliografia e riassunto
(che deve essere strutturato, max. 250 parole, v. “Norme generali per gli
Autori”). Legenda di tabelle e figure a parte.

3. Articoli di aggiornamento: possono anche essere commissionate dai

Direttori. Di regola non devono superare le 20 pagine dattiloscritte, com-
prese tabelle, figure e voci bibliografiche. Legenda di tabelle e figure
sono a parte. Il riassunto deve essere di max 200 parole. Devono essere
allegati 3 gruppi di 3-5 domande a scelta multipla (ognuna con almeno 3
possibili risposte, e quella corretta evidenziata in grassetto): il primo
gruppo ad 1/3 del manoscritto, il secondo a meta, ed il terzo alla fine.

4. Articoli finalizzati alla formazione in tema di Evidence-Based Medicine:
in genere vengono commissionati dai Direttori. Sono da allegare 3 grup-
pi di 3-5 domande a scelta multipla (ognuna con almeno 3 possibili rispo-
ste, e quella corretta evidenziata in grassetto): il primo gruppo ad 1/3 del
manoscritto, il secondo a meta, ed il terzo alla fine.

5. Casi clinici: 1l caso clinico dovrebbe essere di interesse generale ed illu-
strare 1’applicazione di recenti Linee Guida internazionali al caso in
esame tenendo conto delle indicazioni riportate nella letteratura scientifi-
ca per quanto attiene diagnosi, prognosi e terapia. Sono desiderabili casi
clinici che descrivono le principali difficolta che si incontrano nella pra-
tica clinica o che hanno come oggetto problemi ancora irrisolti o inusua-
li nei processi decisionali che riguardano le patologie pitt comuni. Il caso
clinico dovrebbe avere una lunghezza di circa tre pagine. Devono essere
allegate 3-5 domande a scelta multipla (ognuna con almeno 3 possibili
risposte, e quella corretta evidenziata in grassetto).

6. Lettere al Direttore: possono far riferimento anche ad articoli gia pubbli-
cati. In questo caso la lettera verra preventivamente inviata agli Autori
dell’articolo e I’eventuale risposta degli stessi pubblicata in contempora-
nea. La loro estensione non dovrebbe superare le due pagine dattiloscrit-
te, precedute dal titolo.

Promemoria per gli Autori

Lettera di accompagnamento dell’articolo con dichiarazione di originalita e
di cessione dei diritti all’editore e, se del caso, che gli Autori sono in posses-
so del consenso informato dei pazienti alla sperimentazione e/o alla riprodu-
zione delle immagini.

Titolo, parole chiave, riassunto e didascalie in italiano e in inglese.

Invio preferenziale per e-mail all’indirizzo Icastelli @ pacinieditore.it

Gli estratti sono addebitati agli Autori a prezzo di costo. Assegni e vaglia
vanno inviati a:

Giornale Italiano di Medicina Sessuale e Riproduttiva

Pacini Editore S.p.A. ¢ via Gherardesca * 56121 Ospedaletto (PI).

Abbonamenti

11 Giornale Italiano di Medicina Sessuale e Riproduttiva ¢ trimestrale. I prez-
zi degli abbonamenti annuali per i non Soci sono i seguenti:

Italia 61; estero 71. Questo fascicolo 21.

Le richieste di abbonamento e ogni altra corrispondenza relativa agli abbo-
namenti vanno indirizzate a:

Giornale Italiano di Medicina Sessuale e Riproduttiva

Pacini Editore S.p.A. ¢ via Gherardesca * 56121 Ospedaletto (PI)

Tel. 050 313011 » Fax 050 3130300

abbonamenti @pacinieditore.it © www.pacinieditore.it

I dati relativi agli abbonati sono trattati nel rispetto delle disposizioni contenute nel D.Lgs.
del 30 giugno 2003 n. 196 a mezzo di elaboratori elettronici ad opera di soggetti apposi-
tamente incaricati. I dati sono utilizzati dall’editore per la spedizione della presente pub-
blicazione. Ai sensi dell'articolo 7 del D.Lgs. 196/2003, in qualsiasi momento ¢ possibile
consultare, modificare o cancellare i dati o opporsi al loro utilizzo scrivendo al Titolare
del Trattamento: Pacini Editore S.p.A., via A. Gherardesca 1, 56121 Ospedaletto (Pisa).

Le fotocopie per uso personale del lettore possono essere effettuate nei limiti del 15%
di ciascun volume/fascicolo di periodico dietro pagamento alla STAE del compenso pre-
visto dall’art. 68, commi 4 e 5, della legge 22 aprile 1941 n. 633.

Le riproduzioni effettuate per finalita di carattere professionale, economico o commer-
ciale o comunque per uso diverso da quello personale possono essere effettuate a segui-
to di specifica autorizzazione rilasciata da AIDRO, corso di Porta Romana 108, 20122
Milano, e-mail: segreteria@aidro.org e sito web: www.aidro.org.

In copertina: Petrov-Vodkin Kuzma (Firenze 1878-1939): Ragazzi. San
Pietroburgo, Museo Statale Russo. © 1992. Foto Scala, Firenze

Finito di stampare presso le Industrie Grafiche della Pacini Editore S.p.A. —
Dicembre 2007



‘ 0 ~ Information for authors .
including editorial standards for the preparation of manuscripts

The Giornale Italiano di Medicina Sessuale e Riproduttiva — Italian Journal
of Sexual and Reproductive Medicine — is the official journal of the Italian
Society of Andrology in the field of Medical Education. It publishes both in
Italian and English, contributions in the form of editorials, updates, original
articles, Evidence-based Medicine articles, case reports, letters to the Editor.
Each contribution undergoes a double-blind peer-reviewing process and is
evaluated on the basis of the most recent Guidelines and International
Consensus Conferences.

The eventual acceptance of articles for publication is conditional upon the
implementation of any changes requested by reviewers, and the final deci-
sion of the Editor.

Authors will be informed about acceptance of the manuscript within 60
days; they will be given 72 hours for proof-correction (only a set of proofs
will be sent to Authors): corrections should be reduced to the minimum and
must be made directly on the received proofs. A form for reprints order and
payment will be sent together with the proofs.

Manuscripts submission

The manuscript to be submitted for publication should be sent by regular
mail or E-mail (preferred way) to:

Lucia Castelli, Editorial Office — Giornale Italiano di Medicina Sessuale
e Riproduttiva, Pacini Editore S.p.A., Via Gherardesca 1, 56121
Ospedaletto (PI) (Tel. +39050 3130224 - Fax +39050 3130300)

E-mail: lcastelli @pacinieditore.it

A separate covering letter, signed by every Author, must state that the mate-
rial submitted has not been previously published, and is not under consider-
ation (in whole or in part) elsewhere, and that it is conform with the regula-
tions currently in force regarding research ethics. If an experiment on
humans is described, a statement must be included that the work was per-
formed in accordance with the principles of the 1983 Declaration of
Helsinki. The Authors are solely responsible for the statements made in their
paper, and must state that they have obtained the informed consent of
patients for their participation in the experiments and for the reproduction of
photographs. For studies performed on laboratory animals, the authors must
state that the relevant national laws or institutional guidelines have been
adhered to.

All papers should also include a separate covering letter undersigned by all
Authors stating that, if and when the manuscript is accepted for publication,
the authors hand over the transferable copyrights of the accepted manuscript
to the publisher; and that the manuscript or parts thereof will thus not be
published elsewhere, in any language, without the consent of the copyright
holder. Copyrights include, without spatial or time limitation, the mechani-
cal, electronic and visual reproduction and distribution; electronic storage
and retrieval; and all other forms of electronic publication or any other types
of publication including all subsidiary rights.

Conflict of Interests

In the letter accompanying the article, Authors must declare if they got
funds, or other forms of personal or institutional financing — or even if
they are under contract — from Companies whose products are mentioned
in the article. This declaration will be treated by the Editor as confiden-
tial, and will not be sent to the referees. Accepted works will be published
accompanied by a suitable declaration, stating the source and nature of the
financing.

The following indications are based on the Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals (Br Med J 1988;296:6/2).

Manuscript preparation

The text must be typewritten in either Italian or English. Word 6.0 or follow-
ing versions are preferred (save files in DOC or .RTF format, 25 lines per
page, double line spacing and 2,5 cm margins, font Times 12). Do not use
desktop publishing programmes such as Aldus Pagemaker, Quark X-Press
or Publisher. Retain from complex formatting.

Picture should be submitted as separate files from text files, on separate
diskettes or cartridges. 3 1/22 diskettes, Iomega Zip, and CDs can be sub-
mitted. Submit only TIFF, JPEG or PPT files, with a minimum resolution of
300 dpi and 10 x 15 cm format.

Figures in the form of photographs must be provided in 3 original copies,
labelled and numbered on the back, with the indication of the Author, of the
title of the article and of the top of the picture.

Diskettes/CDs containing texts and/or figures should be labelled with the
last name of the first author, an abbreviated title of the manuscript, comput-
er type, word processing programme and version, and file name(s) of the
document(s).

A typewritten copy must always be included.

General instructions for Authors

Text must be written in Italian or English. If the text is in Italian, Authors

should provide the English translation of:

o title;

¢ key words;

¢ an abstract;

» captions and legends for all tables and figures;

¢ questions and answers for the education section.

No name of Authors or Institutions should appear in the text in order to have

a full double-blind peer-reviewing process.

On the first page of the manuscript should appear:

e title (in Italian and English);

¢ full name of Authors;

¢ institute or organisation to which each author is affiliated;

* aset of key-words (from 3 to 10, conforming to the Index Medicus rules);

¢ the category under which the authors intend the work to be published
(although the final decision here rests with the Editor);

o the name, mailing address, and telephone and fax numbers of the author
to whom correspondence and the galley proofs should be sent.

The second page should contain the abstract (concise, less than 250 words)
in Italian and English: the abstract must be subdivided into the following
sections: Background, Objective(s), Method(s), Results, Conclusion(s). In
the Aim section, the aim (or the aims) of the work must be clearly sum-
marised (i.e., the hypothesis the Authors want to verify); in the Method(s)
section, the Authors must report the context of the study, the number and the
kind of subjects under analysis, the kind of treatment and of statistical analy-
sis used. In the Results section are reported the results of the study and of
the statistical analysis. In the Conclusions section is reported the signifi-
cance of the results with regard to clinical implications.

Authors are asked to use only abbreviations internationally accepted.

The following pages should contain the text written in Italian or English: the
text must be subdivided into the following sections: Introduction,
Method(s), Results, Discussion.

At the end of the text should appear the bibliography, the legends to the
tables and figures.

The bibliography must be limited to the most essential and relevant refer-
ences, identified in the text by Arabic numbers and listed at the end of the
manuscript in the order in which they are cited. The format of the references
in the bibliography section should conform with the examples provided in N
Engl J Med 1997;336:309-15. The first six Authors must be indicated, fol-
lowed by et al. Journals should be cited according to the abbreviations
reported on Index Medicus.

Examples of the correct format for bibliographic citations:

Journal/articles:
Bisset WM, Watt JB, Rivers RPA, Milla PJ. Postprandial motor response of
the small intestine to enteral feeds in preterm infants. Arch Dis Child
1989;64:1356-61.



Books:
Smith DW. Recognizable patterns of human malformation. Third Edition.
Philadelphia: WB Saunders Co. 1982.

Chapters from books or material from conference proceedings:
Milla PJ. Electrogastrography in childhood: an Overview. In: Chen JDZ,
McCallum RW, eds. Electrogastrography Principles and Applications. New
York: Raven Press Ltd 1994, p. 379-96.

e All units of measurement should be reported in the metric system in the
terms of the International System of Units (SI), reporting in parentheses,
if necessary, the same data in conventional units.

e Abbreviations should be avoided unless they are standard units of meas-
urement. The full term for which an abbreviation stands should precede
its first use in the text.

e Drugs should be referred to by their chemical name; the commercial
name should be used only when absolutely unavoidable (capitalizing the
first letter of the product name).

e If a figure or a text has been published, acknowledge the original source
and submit written permission from the copyright holder to reproduce the
material. Permissions are required irrespective of authorship or publish-
er, except for documents in public domain.

e A statement for copyright assignment to the journal will be included in
the proofs and must be signed by the Author.

e Acknowledgements and the citation of any grants or other forms of finan-
cial support should be provided after the bibliography.

* Notes to the text, indicated by an asterisks or similar symbols, should
appear at the bottom of the relevant page.

e Mathematical terms and formulae, abbreviations, and units of measure
should conform to the standards set out in Science 1954;120:1078.

e Tables (in 3 copies) must be limited in number (the same data should not
be presented twice, in both the text and tables), typewritten one to a page,
and numbered consecutively with Roman numbers. In the text and legend
of the tables, Authors must use, in the exact order, the following symbols:
RS R

* Figures in the form of photographs must be provided in 3 original copies,
labelled and numbered on the back, with the indication of the Author, of
the title of the article and of the top of the picture.

¢ Please check the section devoted to specific instructions for the number
of questions to provide.

Specific instructions for the various categories of papers

1. Editorials (written on the invitation of the Editor or a member of the
Editorial Board) are brief discussions of the general and practical aspects
of topics of current interest. They should be written in Italian or English;
no abstract is necessary.

2. Original articles represent reports of new and original work, or descrip-
tions of a consolidated body of experience (even if not entirely original)
in a given field. Due to the educational mission of the journal, original
article should devote part of the Introduction and Discussion sections to
the state-of-the-art on the subject. 3 multiple-choice questions should be
included (each of them with 3 different answers, the right one in bold).
The text must be sub-divided into the following sections: Introduction,
Materials and methods, Results, Discussion, and Conclusions. The text
must not exceed 15 typewritten pages, pictures, bibliography and sum-
mary included (legend of figures and tables apart). The abstract, must be
less than 250 words and must be subdivided into the following sections:
Objective(s), Method(s), Results, Conclusion(s) (see “General instruc-
tions for Authors”).

3. Update articles may be submitted for consideration by authors, or may
be written on the invitation of the Editor. They should not exceed 20
typewritten pages, including the bibliography, tables, and figures (but
not including the legends). Abstract must be less than 200 words. 3
groups of 3-5 multiple-choice questions should be included (each of
them with 3 different answers, the right one in bold). The first group
after 1/3 of the article; the second at the half of the article, the last at the
end of the article.

4. Evidence-based-medicine education articles: written on the invitation of
the Editor or a member of the Editorial Board. 3 groups of 3-5 multiple-
choice questions should be included (each of them with 3 different
answers, the right one in bold). The first group after 1/3 of the article; the
second at the half of the article, the last at the end of the article.

5. Case reports will be considered for publication only if they describe very
rare cases or are of particular didactic interest. The presentation should
include a clear exposition of the case and a discussion of the differential
diagnosis. The text must be concise (less than three pages), and furnished
with no more than 1 or 2 figures or tables, and with a few essential bib-
liographic references. 3-5 multiple-choice questions should be included
(each of them with 3 different answers, the right one in bold).

7. Letters to the Editor may address problems of current interest in the area
of andrology, or may comment on articles that have recently appeared in
the journal. In the latter case, the letter will be sent to the authors of the
article in question and their eventual reply will be published together
with the letter. Letters to the editor should be written in Italian, must not
exceed 2 typewritten pages, and must be furnished with a title.

8. Reviews of books. The journal reserves the right to publish reviews
(either unsolicited or written on the invitation of the Editor) of books.
The text should be in Italian, and should not exceed 1 to 2 typewritten
pages.

Memorandum for Authors

The Authors should send a letter accompanying their article containing a
declaration to the effect that the work being submitted is original and that
copyright is transferred to the publisher; moreover, if necessary, the Authors
should state that informed consent on the part of the patients has been
obtained for their participation in the experiments and/or for publication of
photographs.

Title, key-words, summary, captions in Italian and English.

Preferably send article by e-mail to Icastelli @pacinieditore.it

Authors are charged cost price for off-prints. Cheques and money orders
should be sent to:

Giornale Italiano di Medicina Sessuale e Riproduttiva

Pacini Editore S.p.A. ¢ via Gherardesca ¢ 56121 Ospedaletto (PI) ¢ Italy.

Subscriptions

The Giornale Italiano di Medicina Sessuale e Riproduttiva is published
every three months. Subscriptions rates for non-members are the following:
Italy 61; Abroad 71; Single issue 21.

Subscriptions form should be addressed to:

Giornale Italiano di Medicina Sessuale e Riproduttiva

Pacini Editore S.p.A.  via Gherardesca * 56121 Ospedaletto (PI) « Italy
Tel. +39 050 313011 * Fax +39 050 3130300

abbonamenti @pacinieditore.it * www.pacinieditore.it

Photocopies, for personal use, are permitted within the limits of 15% of each publica-
tion by following payment to SIAE of the charge due, article 68, paragraphs 4 and 5 of
the Law April 22, 1941, No 633.

Reproductions for professional or commercial use or for any other other purpose other
than personal use can be made following A WRITTEN REQUEST AND specific
authorization in writing from AIDRO, corso di Porta Romana 108, 20122 Milan, Italy
(segreteria@aidro.org - www.aidro.org).

Subscribers’ data are treated in accordance with the provisions of the Legislative
Decree, 30 June 2003, n. 196 - by means of computers operated by personnel, specifi-
cally responsible. These data are used by the Publisher to mail this publication. In
accordance with Article 7 of the Legislative Decree no. 196/2003, subscribers can, at
any time, view, change or delete their personal data or withdraw their use by writing to
Pacini Editore SpA, via A. Gherardesca 1, 56121 Ospedaletto (Pisa), Italy.

Cover: In copertina: Petrov-Vodkin Kuzma (Firenze 1878-1939): Ragazzi.
San Pietroburgo, Museo Statale Russo. © 1992. Foto Scala, Firenze

Printed by Industrie Grafiche Pacini Editore S.p.A. — December 2007






Indice

Articoli originali
Original articles

Trattamento continuativo con PDE5-i (Vardenafil 10 mg) ed impiego di sella ciclistica

di concezione ergometrica (sella SMP) in ciclisti con Deficit Erettile (DE) e Lower Urinary
Tract Symptoms (LUTS): nostra esperienza preliminare

Continuative treatment with PDES5-i (Vardenafil 10 mg) and use of a new ergometric saddle
in cyclists with ED and LUTS: our preliminary experience

N. Piazza, F. Della Beffa, C. Mazzariol, F. Di Tonno, M. Norcen, C. Pianon

La stenosi uretrale: aspetti anatomo-chirurgici ed etiopatogenetici
Urethral stenosis: aspects of surgical anatomy and aetiopathogenesis
E. Palminteri

Articoli di aggiornamento
Update articles

Disordini minzionali e disfunzioni sessuali della donna: cosa conosciamo del problema?
Female micturition disorders and sexual dysfunction: what has been learned?
A. Salonia, G.V. Fantini, A. Briganti, E. Longhi, G. Guazzoni, P. Rigatti, F. Montorsi

La sessualita in adolescenza: definizione e caratteristiche
Sexuality in adolescence: definition and characteristics
K. Aringolo, C. Gambino

Caso clinico
Case report

Adenomatoid tumour of epididymis mimicking a testis tumour: two case reports

Tumore adenomatoide dell’epididimo che puo mimare una neoplasia testicolare: 2 casi clinici
M. Polito, W. Giannubilo, A.B. Galosi, R. Zamparese, P. Bufo, A. Fabiani, G. d’Anzeo, G. Muzzonigro

Appunti di statistica
Statistic notes

11 rischio attribuibile (frazione eziologica)
Attributable risk (aetiologic fraction)
S. Cipriani, E. Ricci

Calendario Congressi
Congresses Calendar

Sezione di autovalutazione
Risposte ai precedenti questionari

109

116

124

133

147

152

155

157






ARTICOLO ORIGINALE / ORIGINAL ARTICLE # GIMSeR 2007;14:109-115

Trattamento continuativo con PDE5-i (Vardenafil 10 mg)

ed impiego di sella ciclistica di concezione ergometrica
(sella SMP) in ciclisti con Deficit Erettile (DE) e Lower Urinary
Tract Symptoms (LUTS): nostra esperienza preliminare

Continuative treatment with PDE5-i (Vardenafil 10 mg) and use of a new ergometric
saddle in cyclists with ED and LUTS: our preliminary experience

N. PIAZZA, F. DELLA BEFFA", C. MAZZARIOL, F. DI TONNO, M. NORCEN, C. PIANON
U.0. di Urologia, Ospedale “Umberto I, Mestre; “Flag S.r.l., Milano

Parole chiave: Sella ciclistica, Anatomia genito-perineale, Pavimento pelvico, LUTS, Inibitori della PDES

Key words: Bicycle saddle, Genital-perineum anatomy, Pelvic floor, LUTS, PDES-inhibitors

Riassunto

Obiettivi. Valutazione del potenziale ruolo dei farmaci pro-erettili (PDES-i) nel trattamento dei LUTS e identificazione di un model-
lo di sella per bicicletta (sella SMP) adatto a ciclisti affetti da LUTS e DE che percorrono lunghe distanze, in grado di limitare I’in-
cidenza di patologie urogenitali da compressione sulle strutture del pavimento pelvico e di migliorare la funzione erettile e minzio-
nale nel campione di studio esaminato.

Materiali e metodi. Studio condotto su 20 ciclisti volontari di eta e peso rispettivamente di 54,1 + 2,1 anni (50-59) e di 74,6 + 3,6
kg (68-86), affetti da LUTS e DE in 3 momenti successivi: allo stato basale (giorno 0), durante la terapia orale con Vardenafil 10 mg
a giorni alterni (giorno 15), dopo concomitante utilizzo (giorno 30) di Vardenafil e di sella ciclistica di nuova concezione geometri-
ca (sella SMP). L’elaborazione statistica ¢ stata effettuata confrontando le variabili indagate soggettive (IPSS, IIEF-5) e clinico-stru-
mentali (uroflussometria, ristagno vescicale, infezioni, formicolii, dolori o noduli perineali, ematuria) prima e dopo 1’assunzione del
farmaco e prima e dopo 'uso della sella.

Risultati. Dati analizzati statisticamente con test parametrici (t per campioni appaiati) o non parametrici (Wilcoxon, McNemar) a se-
conda della natura dei dati stessi. Con terapia pro-erettile (Vardenafil) e con 1’'uso contemporaneo della sella SMP (giorno 30), si &
assistito ad un miglioramento statisticamente molto significativo delle valutazioni soggettive e ad un miglioramento, meno significa-
tivo, degli esami clinico-strumentali. Per i sintomi, I’evidenza statistica c’¢ stata solo per i formicolii e dolore perineale.
Conclusioni. I risultati preliminari rilevati dal nostro studio, suggeriscono una potenziale efficacia dei farmaci pro-erettili (Vardenafil) nel
trattamento dei LUTS e un potenziale miglioramento della funzione minzionale ed erettile con I’'uso contemporaneo di una sella di nuo-
va concezione geometrica (SMP) in grado di ridurre ’incidenza di patologie uro-genitali in ciclisti che percorrono lunghe distanze.

Summary

Objectives. To assess the possible role of PDES5-i in the treatment of lower urinary tract symptoms (LUTS) and to identify a bicycle
saddle model (SMP) for cyclists who cover long distances in order to minimally reduce the compression on the structures of the pelvic
floor:

Materials and methods. Twenty healthy voluntary cyclists (mean age 54.1 + 2.1 years (range 50-59); weight: 74.6 + 3.6 kg (range
68-86). were enrolled in the study. All the cyclists presented LUTS and ED (IPSS, IIEF-5 questionnaires) evaluated at 3 different
times: at baseline (day 0); following Vardenafil (10 mg) treatment on alternate days (day 15); following treatment with PDES-i us-
ing the SMP saddle, respectively. Statistcal analysis was performed with a comparison between all the subjective (IPSS, IIEF-5) and
clinical instrumental variables (flow, post-voiding ultrasonography, infections, genitalia numbness, perineal nodular induration, per-
ineal pain, haematuria), during the three different times.

Results. Analysis of the data obtained from parametric (paired t-test) or non-parametric tests (Wilcoxon, McNemar) depending up-
on the nature of the data. The pro-erectile treatment with PDES5-i using, at the same time, the SMP saddle, in a population of cyclists
with LUTS and ED, showed a statistically significant improvement as far as concerns subjective appraisals (IPSS, QL, IIEF-5), a
marked improvement in symptoms and instrumental examinations. In particular, as far as concerns symptoms, the statistical evidence
was observed only for genitalia numbness and perineal pain.

Conclusions. The experiment confirmed the effectiveness of PDE5-i treatment using, at the same time, the SMP saddle to reduce the
incidence of LUTS and ED, in a population of cyclists.

Corrispondenza: dott. Nicola Piazza, via Circonvallazione 50, 30174 Mestre, Venezia, Italy — Tel. +39 0412 607532 — E-mail: piaz-
zanicola@yahoo.it
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Introduzione

E stato gia ampiamente riportato in letteratura come
sia rilevante I’incidenza di patologie urogenitali in
ciclisti che percorrono medie-lunghe distanze '. Tali
situazioni patologiche (Tab. I) sono dovute alla com-
pressione delle strutture genito-perineali, compres-
sione che viene esercitata dal peso corporeo diretta-
mente sulla sella per bicicletta.

Tab. 1. Disordini uro-genitali da compressione perinea-
le. Urogenital disorders from perineal compression.

Formicolii perineali (pudendal nerve entrapment)
Disfunzioni sessuali - deficit erettile
Prostatiti-LUTS

Priapismo

Infertilita”

Ematuria

Torsione del funicolo spermatico”
Lesioni nodulari perineali
Neoplasie testicolari”

Variazioni livelli sierici di PSA

Altre

“ Situazioni controverse.

La nostra attenzione si ¢ rivolta quindi verso ciclisti

amatoriali che percorrono medie-lunghe distanze, af-

fetti da LUTS (Lower Urinary Tract Symptoms) e di-

sfunzione erettile (DE); 1’obiettivo del nostro lavoro

¢ stato quello di valutare un eventuale miglioramen-
to della funzione erettile € minzionale mediante trat-

tamento con inibitori dell’enzima fosfodiesterasi 5

(PDES-1) ed uso contemporaneo di sella ciclistica di

nuova concezione geometrica (SMP sella, modello

Evolution; prodotta da SMP Selle, via Einstein 5,

35020 Casalserugo (PD), Italia — http://www.selle-

smp.com).

Nella preparazione di tale lavoro, abbiamo conside-

rato due presupposti importanti:

1. influenza delle terapie proerettili con PDES5-i sui
LUTS;

2. considerazioni anatomiche utili per sviluppo di
suddetto modello di sella per bicicletta adatto a li-
mitare la compressione delle strutture del piano
perineale.

INFLUENZA DELLE TERAPIE PROERETTILI CON PDE5-1 sul
LUTS

Esistono alcuni presupposti fisiologici che suggeri-
scono un ruolo potenziale per i farmaci proerettili
appartenenti alla classe degli inibitori dell’enzima

fosfodiesterasi 5 (PDES5-i) nel trattamento dei
LUTS. E infatti noto che I’enzima PDE5 ¢, con la
PDEA4, la fosfodiesterasi piu rappresentata a livello
prostatico * e I’'NO modula il tono della muscolatu-
ra liscia prostatica . L’aumento NO-mediato di
c¢GMP induce inoltre rilassamento uretrale *. Queste
considerazioni in ambito fisiologico sono peraltro
supportate da alcuni studi clinici che suggeriscono
un impatto positivo dei PDES5-i sui LUTS. Uno stu-
dio condotto su 112 soggetti affetti da DE e trattati
con Sildenafil “on demand”, dimostro infatti dei
miglioramenti nei punteggi IPSS e QoL (qualita
della vita) dopo la terapia; tale miglioramento risul-
tava correlato con il punteggio IIEF ottenuto dopo
il trattamento; un punteggio IPSS piu basso era pre-
dittivo di un piu alto ITEF dopo terapia °. Pil recen-
temente uno studio in doppio cieco in soggetti con
DE e LUTS ha dimostrato che il gruppo che assu-
meva Sildenafil 50 o 100 mg ogni sera, migliorava
il punteggio IPSS sia totale che nei sottogruppi sin-
tomi irritativi e ostruttivi, rispetto al placebo, peral-
tro con valori di flusso massimo non modificati si-
gnificativamente °. Riscontri simili si sono avuti an-
che con Tadalafil 7 e confermati anche in un nostro
recente lavoro non pubblicato ®. Ci sono peraltro dei
dati basati sull’evidenza che dimostrano risultati si-
mili, in termini di miglioramento dei LUTS, con
I’uso “cronico” o “on demand” di PDE5-1; tale eve-
nienza potrebbe risultare difficile da spiegarsi, spe-
cie per Sildenafil o Vardenafil, considerando che la
prolungata azione sui LUTS da parte dei PDES5-i ¢
ottenuta anche dopo la completa metabolizzazione
del farmaco stesso °. Considerando che & stato altre-
si dimostrato che, in soggetti responsivi ad alfuzo-
sina nel trattamento dei LUTS, la variazione della
metodica di somministrazione del farmaco da gior-
naliera a “on demand” non influisce sull’efficacia
del farmaco stesso °, & pensabile che un simile effet-
to sui LUTS sia esercitato anche dai PDES5-i.

CONSIDERAZIONI ANATOMICHE UTILI PER SVILUPPO DI
SUDDETTO MODELLO DI SELLA PER BICICLETTA ADATTO A
LIMITARE LA COMPRESSIONE DELLE STRUTTURE DEL PIANO
PERINEALE

In un nostro recente studio '°, abbiamo identificato un
modello di sella per bicicletta adatto ai ciclisti che per-
corrono lunghe distanze in grado di limitare al minimo
la compressione sulle strutture del pavimento pelvico,
di ridurre I’incidenza di patologie uro-genitali, proteg-
gendo in particolar modo quelle strutture nervose e va-
scolari che sono deputate all’ottenimento di una cor-
retta e fisiologica erezione. La compressione del piano
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perineale provoca infatti un decremento del flusso
sanguigno !' con conseguente aumento della compo-
nente stromale nei corpi cavernosi del pene e relativa
fibrosi '? portando ad una progressiva riduzione della
compliance degli stessi con conseguente deficit eretti-
le su base veno-occlusiva *. L’ipossia & inoltre respon-
sabile di un danno ischemico neurologico secondario,
e la diretta compressione del nervo pudendo ¢ respon-
sabile anche di una neuropatia da schiacciamento '“.
Tre sono i punti chiave responsabili della frequente in-
cidenza di patologie urogenitali nel ciclista, e in parti-
colar modo di un riscontro significativo di deficit eret-
tile (Figg. 1-3): incremento della “frizione” tra nervo
pudendo e sua guaina entro il canale di Alcock duran-
te la pedalata; pinzettamento del nervo pudendo tra
naso della sella e perineo subito in corrispondenza del-
la sua emergenza infrapubica; stiramento delle struttu-
re nervose durante la pedalata nella massima posizio-
ne di spinta per un verosimile “effetto fionda” dei le-
gamenti sacrospinosi e sacrotuberosi . La sella SMP
(Fig. 4) possiede molti dei requisiti ricercati conside-
rando i suddetti presupposti anatomici, presentando
una seduta uniformemente distribuita sui muscoli glu-
tei, sulla tuberosita ischiatica e sull’ischio mantenendo
il piano perineale libero. Il becco a punta d’aquila,
inoltre, rende scevri da compressione i genitali esterni.
Questi vantaggi sono stati ottenuti rispettando le di-
mensioni della sella gradite agli atleti. Infatti, questo
modello, presenta una larghezza posteriore che si ridu-
ce anteriormente dove le strutture si portano verso il
basso con una inclinazione di 60°. La geometria della
sella segue la forma della muscolatura della cosce. Ta-

Fig. 1. Strutture pudende (freccia sinistra) e tuberosita
ischiatica (freccia destra). Pudendal nerves and vessels
(left arrow); ischiatic tuberosity (right arrow).

Fig. 2. Emergenza infrapubica strutture pudende. Re-
lationship between pubic bone and pudendal nerves.

Fig. 3. Rapporto tra strutture pudende e lig. sacrotube-
rosi. Relationship between pudendal structure and sa-
crotuberous ligament.

Fig. 4. Sella SMP. SMP saddle.
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le accorgimento evita lo sfregamento dei muscoli gra-
cile e adduttore che potrebbe dare origine a fastidiosi
disturbi agli arti inferiori, durante la pedalata. E tipico,
infatti, dei ciclisti professionisti pedalare con le ginoc-
chia rivolte medialmente verso il telaio della biciclet-
ta con lo scopo di aumentare la forza e il rendimento
sportivo. L’efficacia di questa nuova concezione ergo-
metrica ¢ stata provata paragonando la sella SMP ad
uno dei modelli pit frequentemente impiegati dai ci-
clisti professionisti '°.

Materiali e metodi

Per lo svolgimento dello studio sono stati reclutati 20
ciclisti volontari affetti da LUTS e DE che percorrono
medie-lunghe distanze (= 400 km/settimana). Di tutti
¢ stato ottenuto il consenso informato; al basale si evi-
denziava un punteggio medio di 15,2 + 2,0 (+ devia-
zione standard, range 11-19) al questionario IIEF mo-
dificato (IIEF-5), di 20,8 + 3,2 (range 15-28) al que-
stionario IPSS e di 4,2 al punteggio sul “bother” (do-
manda 8 IPSS). L’eta e il peso erano rispettivamente
54,1 £ 2,1 anni (50-59) e di 74,6 + 3,6 kg (68-86). Tra
i candidati allo studio alcuni ciclisti erano fumatori
(45%), affetti da patologie concomitanti (20%) o gia
sottoposti a interventi chirurgici (40%). Solo 4 ciclisti
(20%) assumevano Ca-antagonisti per un quadro lieve
di ipertensione arteriosa. L’ obiettivo del nostro studio
¢ stato quello di verificare se la somministrazione ora-
le con PDES5-i (Vardenafil) e I'uso di sella ciclistica di
nuova concezione geometrica per il mantenimento
della perfusione vascolare genito-perineale (sella
SMP), potesse migliorare la sintomatologia ostrutti-
va/irritativa minzionale, ridurre I’incidenza di LUTS,
migliorando la performance erettiva.

A partire dalla situazione basale, ad ogni ciclista ¢
stato chiesto di assumere a giorni alterni Vardenafil
10 mg; a partire dal quindicesimo giorno, I’atleta che
gia usava la bicicletta di proprieta per rispettare le ca-
ratteristiche anatomiche personali, utilizzava la sella
SMP Evolution percorrendo con questo tipo di sella
lunghe distanze (431 + 46 km; range 350-450).
Ogni ciclista veniva invitato a compilare i questiona-
ri IPSS-QL-IIEF-5 ai giorni 0-15-30, a segnalare
eventuali effetti collaterali secondari all’assunzione
del farmaco e ad informare i responsabili dello studio
sull’eventuale riduzione dei disturbi uro-genitali do-
po 'uso della sella SMP.

Ai giorni 0-15-30 i ciclisti venivano anche sottoposti
a uroflussometria e valutazione ecografia del rista-
gno vescicale.

L’elaborazione statistica ¢ stata effettuata confron-
tando tutte le valutazioni soggettive (IPSS, IIEF-5) e
clinico-strumentali (uroflussometria, ristagno vesci-
cale, infezioni, formicolii, dolori o noduli perieali,
ematuria) prima e dopo 1’assunzione del farmaco e
prima e dopo 1’uso della sella. Secondo la natura dei
dati sono stati utilizzati test parametrici (t per cam-
pioni appaiati) o non parametrici (Wilcoxon, McNe-
mar). Elaborazioni effettuate con SPSS 12.0.21 per
Windows, SPSS INC., Chicago, Illinois.

Risultati

Lo studio ¢ stato condotto su 20 ciclisti in tre mo-
menti: allo stato basale, durante la terapia orale con
Vardenafil 10 mg, a giorni alterni, e dopo concomi-
tante utilizzo di sella ciclistica di nuova concezione
geometrica (sella SMP). Nelle Tabelle II, III e nelle
Figure 5-9, sono riportate rispettivamente le caratte-
ristiche descrittive principali del campione e le fre-
quenze delle variabili rilevate.

Tutte le valutazioni mostrano un miglioramento do-
po I’assunzione del farmaco e un ulteriore migliora-
mento, meno marcato, dopo 1’utilizzo della sella.

Le differenze per IPSS e IIEF-5 (test t per campioni
appaiati) sono sempre altamente significative (p = <
0,001), tranne la differenza dell’IIEF-5 dopo 1'uso
della sella, che mostra una significativita leggermen-
te piu bassa (p = 0,038).

1l ristagno vescicale (test di Wilcoxon) migliora con
significativita elevata (p < 0,001) dopo la terapia e
con p = 0,025 dopo I'uso della sella; I'uroflussome-
tria (test di Wilcoxon) migliora con p = 0,025 dopo
la terapia e con p = 0,083 dopo I'uso della sella.

I sintomi uro-genitali da possibile compressione sul-
la sella da bicicletta migliorano dopo uso della sella
SMP con significativita elevata nel caso di formico-
lii e dolori perineali (test di McNemar, p < 0,001) e
con nessuna o scarsa significativita negli altri casi.
Dai dati ottenuti non emerge alcuna differenza stati-
sticamente significativa, prima e dopo I'uso della sel-
la SMP, tra ciclisti con peso < 75 kg e quelli con pe-
so > 75 kg, anche se le valutazioni dei soggetti piu
pesanti evidenziano risultati sempre peggiori.

Discussione

Il disegno scientifico del nostro studio considera la
ricerca compiuta come indagine preliminare, se si
considera I’esiguita del campione arruolato, il limita-
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Tab. IlI. Caratteristiche descrittive del campione. Descriptive characteristics of the sample.

Minimo Massimo Media Deviazione std.
Eta (anni) 50 59 54,1 2,1
Peso (kg) 68 86 74,6 3,6
km sulla sella SMP 350 550 431,3 46,0
IPSS.1 15 28 20,8 3,2
QL1 4 5 4,2 0,4
IIEF-5.1 11 19 15,2 2,0
IPSS.2 8 22 13,7 3,8
QL2 1 3 2,5 0,6
IlEF-5.2 20 25 223 1,4
IPSS.3 6 17 11,0 34
QL3 1 3 2,1 0,5
IIEF-5.3 20 25 22,8 1,4

Tab. lll. Frequenza delle variabili rilevate. Parameters
detected.

Sintomi Basale Giorno 30 Significativita
Infezioni urinarie 20% 0% p =0,125"
Formicolii perineali  100% 0% p <0,001"
Dolori perineali 95% 10% p <0,001"
Noduli perineali 25% 0% p = 0,063
Ematuria 20% 0% p=0,125"
Assunzione PDE5-i

Nessun eff. coll. 55%

Mal di testa 20%

Mal di stomaco 0%

Congestione nasale 25%

Mal di schiena 0%

Disturbi vista 0%

Altri effetti collaterali 0%

“Test di McNemar.

to periodo di osservazione dei soggetti in studio, 1’ as-
senza di un gruppo di controllo; infine la valutazione
di due variabili di intervento (Vardenafil e sella
SMP) i cui rispettivi effetti possono essere difficil-
mente separabili, non & di semplice interpretazione.

Premesso ci0, il nostro lavoro ha considerato alcuni
presupposti fisiologici che suggeriscono un ruolo po-
tenziale per i farmaci proerettili appartenenti alla
classe degli inibitori dell’enzima fosfodiesterasi 5
(PDES5-1) nel trattamento dei LUTS. Abbiamo altresi
identificato un modello di sella per bicicletta adatto ai
ciclisti che percorrono lunghe distanze, in grado di li-
mitare al minimo la compressione sulle strutture del
pavimento pelvico, proteggendo cosi la perfusione
sanguigna del pene ed evitando possibili conseguenze

al gorno Zero al gormo 15 &l giorno 30

“ Significativita della differenza (test t campioni appaiati) rispet-
to al momento precedente.

Fig. 5. IPSS.

43

&l giorno 30

al gorno Zero al gormo 15

“Significativita della differenza (test t campioni appaiati) rispetto
al momento precedente.

Fig. 6. “Bother” relativo a sintomatologia minzionale
(domanda 8 di IPSS). “Bother” related to the urinary
symptoms .

sull’erezione. La vera innovazione apportata dalla sel-
la SMP, ¢ la sua capacita di interferire scarsamente
sulla perfusione sanguigna del pene, mantenendo di-
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al gorno Zero al gorno 15 &l giorno 30

“Significativita della differenza (test t campioni appaiati) rispetto
al momento precedente.

Fig. 7. IIEF-5.

Uroflussometria
100 -

0% 4

0%
al giomo zero

al giormno 15

al giormo 30

| W ostruito M limiti inferiori 0 nella normal

“Significativita della differenza (Wilcoxon) rispetto al momento
precedente.

Fig. 8. Uroflussometria. Uroflow.

mensioni contenute, soprattutto in larghezza, parame-
tro fino ad oggi considerato come fattore essenziale
nella protezione della compressione sulle strutture pe-
rineali.

E la geometria di questa sella che, ridistribuendo il
peso corporeo sui glutei, sulle tuberosita ischiatiche,
sull’ischio e consentendo la liberta del piano perinea-
le, evita lo schiacciamento delle strutture neuro-va-
scolari che decorrono medialmente alle tuberosita
ischiatiche. Inoltre, I’avvallamento presente nella sua
parte posteriore fa si che il coccige non tocchi la sel-
la, evitando contraccolpi causati dalle asperita del
terreno che potrebbero ripercuotersi sul rachide.
Alla luce di questi presupposti abbiamo arruolato 20
ciclisti che al basale evidenziavano un deficit erettile
di media entita secondo il questionario IIEF modifi-
cato (punteggio medio di 15,2 + 2,0, una sintomato-
logia ostruttiva/irritativa di grave entita al questiona-

Ristagno vescicale

al giomao zero al giomo 15 al giorno 30

m+100 cc m50-100 cc O-50 co

“Significativita della differenza (Wilcoxon) rispetto al momento
precedente.

Fig. 9. Ristagno vescicale. Post voiding residual.

rio IPSS (punteggio medio 20,8 + 3,2) e una relativa
insoddisfazione inerente alla sintomatologia urinaria
alla domanda sul “bother” del questionario IPSS
(punteggio medio 4,2 + 0,4). Una volta somministra-
ta la terapia proerettile con Vardenafil e con 1’uso
contemporaneo della sella SMP, si ¢ assistito ad un
miglioramento statisticamente molto significativo
delle valutazioni soggettive (IPSS-IIEF-5) ed un mi-
glioramento meno significativo degli esami strumen-
tali (uroflussometria, valutazione ecografia del rista-
gno vescicale). Quanto ai sintomi il miglioramento &
generalizzato, ma 1’evidenza statistica c’¢ solo per
formicolii e dolori perineali; per gli altri sintomi, in
cui il miglioramento € meno evidente, i risultati non
significativi potrebbero essere messi in relazione al-
la ridotta numerosita campionaria.

Alla luce dei nostri dati preliminari e per arrivare a
dati piu definitivi, si sente evidentemente la necessita
di tracciare linee di ricerca future che considerino in
particolare la possibilita di ideare uno studio con una
pit ampia popolazione arruolata e con un piu lungo
periodo di osservazione, confrontando poi i risultati
con quelli ottenuti in un gruppo di controllo.

Conclusioni

E indubbiamente rilevante I’incidenza di patologie
urogenitali dovute alla compressione delle strutture
genito-perineali in ciclisti che percorrono medie-
lunghe distanze. La nostra attenzione si ¢ rivolta
quindi verso ciclisti amatoriali affetti da LUTS e
DE con I’intento di valutare un eventuale migliora-
mento della funzione erettile e minzionale median-
te trattamento con PDES5S-i (Vardenafil 10 mg) ed
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uso contemporaneo di sella ciclistica di nuova con-
cezione geometrica (SMP sella). I risultati del no-
stro studio suggeriscono che i farmaci proerettili so-
no sicuri ed efficaci nel trattamento della disfunzio-
ne erettile, e che sembrano migliorare anche la sin-
tomatologia correlata ai LUTS; se poi al trattamen-
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1. | punti chiave della possibile incidenza di patologie uro-genitali nei ciclisti sono:

a. Incremento della “frizione” tra nervo pudendo e sua guaina entro il canale di Alcock durante la pedalata;
b. Pinzettamento del nervo pudendo tra naso della sella e perineo subito in corrispondenza della sua emergenza infra-

pubica;

c. Stiramento delle strutture nervose durante la pedalata nella massima posizione di spinta per un verosimile “effetto

fionda” dei legamenti sacrospinosi e sacrotuberosi
d. Tutte le precedenti

2. | farmaci proerettili PDE5-i possono avere un ruolo potenziale nei LUTS

a. Vero
b. Falso

c. Non ci sono dati riportati in Letteratura che avvalorino la prima ipotesi

3. Disordini urogenitali secondari all’attivita ciclistica sono:

Formicolii perineali
Disfunzioni sessuali
Ematuria

Nessuna delle precedenti
Tutte le precedenti

®oaoow
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La stenosi uretrale: aspetti anatomo-chirurgici

ed etiopatogenetici

Urethral stenosis: aspects of surgical anatomy and aetiopathogenesis
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Riassunto

L’approfondimento dello studio delle stenosi uretrali, tramite 1’acquisizione di nuove e importanti informazioni di anatomia chirur-
gica, eziologia, fisiopatologia e diagnostica, ha determinato 1’introduzione di innovazioni tecniche nella chirurgia ricostruttiva ure-

tro-genitale:

a) l’ampliamento dorsale o ventrale dell’uretra, nei casi in cui il piatto uretrale puo essere risparmiato;
b) la ricostruzione in due tempi di una nuova uretra, nei casi in cui il piatto uretrale ¢ inutilizzabile;

¢) laricostruzione estetica del glande e del meato uretrale.

In questo articolo vengono esposti i concetti di anatomia chirurgica, eziologia e fisiopatologia, mentre la diagnostica e le tecniche

chirurgiche saranno oggetto di altra pubblicazione.

Summary

Study of urethral strictures following new information on surgical anatomy, aetiology, physiopathology and diagnosis have led to
some important innovations regarding genito-urethral reconstructive surgery:

a) dorsal or ventral urethral augmentation, when the urethral plate can be preserved;

b) two-stage urethral reconstruction, when the urethral plate is not available;

c) cosmetic reconstruction of the glans penis and of the urethral meatus.

In this article, new concepts on surgical anatomy, aetiology and physiopathology are discussed.

The next article will focus on diagnostic and surgical innovations.

Anatomia chirurgica

L’uretra maschile non ¢ una struttura tubulare omoge-
nea ma un canale costituito da diverse parti, ognuna
con una sua caratteristica strutturale e funzionale: que-
sto presupposto spiega la differenza dei processi pato-
logici stenosanti nei vari segmenti uretrali e le diverse
implicazioni chirurgiche.

Sulla base della relazione tra struttura del segmento
uretrale - eziopatogenesi stenosi - tecnica chirurgica,
una prima distinzione va fatta tra uretra anteriore e ure-
tra posteriore che si comportano come due organi com-

pletamenti distinti. Questi due organi sono suddivisi se-
condariamente in altri segmenti con proprie caratteristi-
che anatomiche-patologiche-chirurgiche.

Uretra anteriore
— Bulbare.

— Peniena.

— Glandulare.

Uretra posteriore
— Prostatica.
— Membranosa.

Corrispondenza: prof. E. Palminteri, enzo.palminteri @inwind.it
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) Poste

Anteriore

Glandare

Fig. 1. L'uretra ed i suoi segmenti anatomici. Urethra
and its anatomical aspects.

L’uretra anteriore ¢ un tubo caratterizzato dalla pre-
senza di una parete, il corpo spongioso, sede dei pro-
cessi patologici (spongiosite inflammatoria, spongio-
fibrosi) causa della stenosi. Il corpo spongioso ¢ co-
stituito dall’impalcatura trabecole-lacune; quest’ul-
tima presenta una differenza strutturale nei vari seg-
menti che spiega il diverso apporto vascolare (mag-
giore nell’uretra bulbare e minore nell’uretra penie-
na) con una differente tendenza all’ischemia respon-
sabile delle diversita etio-anatomo-patologiche delle
stenosi e dei concetti ricostruttivi.
La chirurgia di questo tratto si basa sulla sostituzio-
ne o ampliamento del tubo uretrale con nuovi tessu-
ti: il risultato dell’uretroplastica dipendera dalla ri-
mozione pill 0 meno parziale della spongiosa mala-
ta ¢ dalla reazione della spongiosa ricevente ai tes-
suti trapiantati.

Note chirurgiche: nella terminologia corrente del

chirurgo ricostruttivo uretrale, ['uretra viene rappre-

sentata da una sezione trasversale circolare del tubo

che viene divisa in 2 emisezioni (Fig. 2):

— [’emicirconferenza inferiore (h 3-6-9) ¢ la super-
ficie ventrale o “pavimento” dell’uretra: corri-
sponde alla parte caudale del tubo considerato in
una sezione sagittale;

— [Demicirconferenza superiore (h 9-12-3) e la su-
perficie dorsale o “tetto” dell’uretra: corrispon-
de alla parte craniale del tubo considerato in una
sezione sagittale; e la parte del tubo appoggiata
ai corpi cavernosi.

Superficie Venliale

\

Fig. 2. Superficie ventrale e dorsale dell’uretra. Ventral
and dorsal urethral surface.

La conoscenza di questa terminologia e fondamenta-
le per capire la chirurgia (ad es. uretroplastica di
ampliamento dorsale o ventrale dell’uretra, approc-

Fig. 3. Il piatto uretrale. Urethral plate.
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cio dorsale all’uretra, ecc.) e per uniformare la let-
teratura.

Con la definizione “piatto uretrale” si intende la
doccia del canale uretrale che si presenta dopo [’a-
pertura dell’uretra nel senso della sua lunghezza
(Fig. 3); questo termine e comunemente utilizzato
per spiegare le diverse tecniche chirurgiche: infatti,
le condizioni tessutali uretrali della doccia indirizze-
ranno verso una chirurgia di ampliamento del piatto
o verso una chirurgia di sostituzione completa del

piatto uretrale stesso.

L’uretra bulbare ¢ il segmento compreso tra lo sfin-
tere uretrale distale (uretra membranosa) e 1’angolo
peno-scrotale (inizio prossimale dell’uretra peniena).
Il corpo spongioso ¢ abbondante: I’impalcatura ¢ co-
stituita da ampie lacune con una trabecolatura ricca-
mente vascolarizzata (Fig. 4).

La parete spongiosa ¢ piu rappresentata ventralmen-
te alle h 6 ed il lume uretrale non ¢ centrato ma piu
spostato verso il tetto dell’uretra.

Note chirurgiche:

— [l'anatomia della spongiosa bulbare spiega il mi-
nor sanguinamento nell’approccio dorsale all’u-
retra sec. Barbagli che consente di raggiungere il
lume aprendo la parete spongiosa nella sua parte
piu sottile e lasciando intatta la parete ventrale
piu spessa;

— le seguenti caratteristiche anatomiche dell’uretra
bulbare spiegano la maggiore percentuale di suc-
cesso e la minore percentuale di fistole nella chirur-
gia di questo segmento rispetto all’uretra peniena:

1. ’abbondante corpo spongioso e garanzia di
un soddisfacente supporto vascolare che ridu-
ce il rischio di recidiva ischemica dopo uretro-
plastica;

2. il ricco corpo spongioso ventrale consente una
buona copertura spongiosa degli innesti di

Uretra Bulbare

Fig. 4. L'uretra bulbare: sezione trasversale. Bulbar
urethra: transverse section.

tessuto soprattutto nelle uretroplastiche di am-
pliamento ventrale;

3. luretra bulbare ¢ fissata rigidamente al piano
perineale e partecipa in misura minore alle
sollecitazioni dell’erezione che nell’uretra pe-
niena sono una importante causa di fallimen-
to dell’uretroplastica;

4. itessuti della regione perineale (muscoli bul-
bo-cavernosi, grasso, sottocute, tessuti scrota-
li) costituiscono un’ulteriore buona copertura
e supporto vascolare per le uretroplastiche.

L’uretra bulbare viene suddivisa idealmente in due
parti, prossimale e distale.

L’uretra bulbare prossimale ¢ 1a porzione confinan-
te con ’uretra membranosa. Il corpo spongioso rag-
giunge il suo massimo spessore nel “bulbo” per poi
scomparire in corrispondenza dello sfintere distale:
in questa zona, alle h 5 e 7, si trovano le due arterie
bulbari che sono le maggiori responsabili della va-
scolarizzazione della spongiosa uretrale.

Note chirurgiche:

— la presenza di una ricca parete spongiosa e della vi-
cinanza delle arterie bulbari rende I’approccio chi-
rurgico a questa zona particolarmente sanguinoso;

— la curva dell’uretra verso l’alto e la vicinanza con
I’area dei nervi erigentes alle h 11 e 1 rendono dif-
ficoltoso e pericoloso staccare l'uretra dai corpi
cavernosi e seguire I’approccio chirurgico dorsa-
le al tubo (Fig. 5). Nelle stenosi dell’uretra bulba-
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Fig. 5. L'uretra bulbare prossimale: aspetti anatomico-
chirurgici. Proximal bulbar urethra: anatomo-surgical
aspects.
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re prossimale a ridosso dell’uretra membranosa
risulta quindi preferibile un approccio ventrale al
lume uretrale;

— per una corretta esposizione di questo tratto ure-
trale a volte si rende necessaria la sezione del ten-
dine centrale del perineo: questa manovra, inde-
bolendo la struttura muscolare perineale e lo sfin-
tere distale, puo causare incontinenza nei pazienti
gia privati dell’attivita dello sfintere prossimale
dopo chirurgia prostatica o riduzione della forza
eiaculatoria nei giovani.

L’uretra bulbare distale ¢ la porzione confinante
con |’uretra peniena. Il corpo spongioso si assottiglia
progressivamente fino ad assumere una conforma-
zione simile a quella nell’uretra peniena.

Note chirurgiche: ¢ la zona che, a causa della faci-
lita di accesso, si presta meglio di tutti gli altri seg-
menti ad uno scollamento dai corpi cavernosi ed un
approccio dorsale al tubo uretrale.

L’uretra peniena ¢ il segmento che attraversa il pene.
La parete spongiosa ¢ piu sottile e compatta: I’impal-
catura ¢ costituita da una trabecolatura piu fitta e la-
cune meno ampie (Fig. 6).

La parete ¢ omogenea presentando lo stesso spesso-
re sul versante dorsale e ventrale; il lume ¢ in posi-
zione centrale.

Note chirurgiche:

— la sottigliezza-compattezza della spongiosa con il
conseguente il minore apporto vascolare spiega la
tendenza ischemizzante delle lesioni in questo
segmento uretrale: 1’etiologia delle stenosi ¢ infat-
ti prevalentemente ischemica e c’¢ un’alta percen-
tuale di recidive ischemiche post-uretroplastica;

— a differenza dell’uretra bulbare, la scarsita dei tes-
suti che rivestono 'uretra ventralmente (dartos e
cute) e la scarsita della spongiosa ventrale rendo-
no insoddisfacente la copertura degli innesti tissu-
tali nelle uretroplastiche di ampliamento ventrale:
questo spiega la tendenza a preferire le uretropla-
stiche di ampliamento dorsale in cui I’innesto ¢
coperto dai corpi cavernosi;

— le sollecitazioni continue a cui ¢ esposta 1’uretra pe-
niena durante le erezioni rappresentano un’impor-
tante concausa di fallimento delle uretroplastiche:
fistole e cedimento delle ricostruzioni glandulari;

— D’unione dei due corpi cavernosi forma una doccia
in cui si trova indovata I’uretra peno-bulbare. La
doccia intercavernosa ¢ piu profonda nella regione

Uretra Peniena

Fig. 6. L'uretra peniena: sezione trasversale. Penile
urethra: transverse section.

peniena che non in quella perineale, di conseguen-
za 'uretra peniena risulta indovata in essa piu
profondamente rispetto all’uretra bulbare: questa
collocazione anatomica ed inoltre la sottigliezza
della parete spongiosa spiegano la maggiore diffi-
colta di scollamento dorsale dell’uretra peniena.

L’uretra glandulare (cm 1,5) ¢ il segmento che at-
traversa il glande. La parete spongiosa si confonde
con il corpo spongioso glandare.

Note chirurgiche:

— nelle ricostruzioni dell’uretra glandulare uno step
chirurgico importante e la glanduloplastica: con-
siste nel trovare il piano di clivaggio tra i corpi
cavernosi ed il corpo spongioso glandare al fine
di scollare e liberare le ali del glande da ribattere
sopra [’uretra ricostruita;

— la chirurgia uretrale bulbare ha ['unico scopo di
ripristinare la funzione idraulica del tubo. La chi-
rurgia uretrale peniena oltre a dover ricostituire
un tubo funzionante deve prestare attenzione alla
ricostruzione estetica del meato-glande-prepuzio:
quindi, a differenza che nell’uretra bulbare o po-
steriore, devono essere impiegati dei concetti di
chirurgia plastica ed estetica.

L’uretra posteriore, a differenza dell’uretra anterio-
re, non ha la dignita anatomica di un tubo con la sua
parete spongiosa; la sua anatomia ¢ rappresentata
dalle strutture che attraversa:

— la prostata nell’uretra prostatica;

— lo sfintere distale nell’uretra membranosa.

La mancanza del corpo spongioso e la differente
struttura anatomica spiegano la netta differenza del-
I’etiologia stenotica e della strategia chirurgica ri-
spetto all’uretra anteriore.
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La presenza dei due sfinteri uretrali, prossimale e
distale, e dei nervi dell’erezione rende la chirurgia
uretrale in questo tratto particolarmente difficile e
pericolosa: ¢ necessaria un’attenta valutazione dia-
gnostica e clinica prima di avventurarsi in qualsiasi
progetto terapeutico che pud modificare pesantemen-
te la qualita della vita.

Etiologia

A causa delle differenze strutturali anatomiche 1’etio-
patogenesi delle stenosi dell’uretra anteriore risulta
completamente diversa dall’etiopatogenesi delle ste-
nosi dell’uretra posteriore.

Etiologia stenosi uretra anteriore

— Sconosciuta.

— Congenita.

— Infettiva.

— Lichen Sclerosus.

— Ipospadia fallita.

— Traumatica.

— latrogena-ischemica: manovre endoscopiche, ca-
teterizzazione, interventi di cardiochirurgia, ecc.

Etiologia stenosi uretra posteriore
— Traumatica: traumi del bacino.
— Post-chirurgia prostatica.

Nell’ultimo secolo le pitt importanti cause di stenosi
uretrali maschili sono state la blenorragia ed i traumi.
Oggi assistiamo all’incremento di nuove malattie e
condizioni che sono causa di stenosi. Recentemente
abbiamo condotto un studio retrospettivo su 1.290 pa-
zienti (eta media 42 aa) per meglio definire I’eziologia
moderna delle stenosi (casistica personale) (Tab. I).
L’eziologia delle stenosi anteriori ¢ risultata (Tab.
II): sconosciuta in 420 casi (37%); Lichen Sclerosus
(LS) 186 (16%); catetere-ischemia 186 (16%): 16
(9%) dopo chirurgia cardiovascolare e 11 (6%) dopo
terapia intensiva; riparazione fallita di ipospadia 183
(16%); strumentazione uretrale 87 (8%): 65 (85%)
dopo TURP-TUIP e 22 (15%) dopo altre procedure;
trauma 58 (5%); infezioni 15 (1%); congenite 2
(0,1%).

Riparazione fallita di ipospadia e LS sono le cause
pit frequenti (62%) di stenosi peniene, e LS la causa
piu frequente (38%) di stenosi peno-bulbare.

Il 24% dei pazienti sviluppa una stenosi causata da
catetere o manipolazione uretrale: queste stenosi so-
no probabilmente associate all’ischemia o al trauma

Tab. I. Stenosi dell’'uretra anteriore e posteriore. Ante-
rior and posterior urethral strictures.

1.290 Stenosi

88% (1137) anteriori 44% (497)
bulbari

35% (404)
peniene

21% (236)
peno-bulbari

12% (153) posteriori

uretrale, e ogni sforzo dovrebbe essere fatto per ri-
durre I'incidenza di stenosi in pazienti che vengono
sottoposti a qualsiasi procedura medica o chirurgica.
L’eziologia delle stenosi uretrali ¢ cambiata: ripara-
zioni fallite di ipospadia e LS sono le nuove incre-
mentanti cause di stenosi e rappresentano una delle
sfide piu difficili nell’ambito della chirurgia rico-
struttiva peniena e uretrale.

Il trauma perineale causa solo il 5% delle stenosi bul-
bari, a differenza delle stenosi posteriori in cui la
causa traumatica rappresenta 1’87%.

L’eziologia delle stenosi posteriori ¢ risultata (Tab.
III): trauma pelvico 133 (87%), TURP 13 (8%), pro-
statectomia radicale 7 (5%).

Per meglio definire la reale etiologia e incidenza del-
le stenosi oggi classificate come sconosciute, in futu-
ro sara necessario un approfondimento anamnestico
e diagnostico dei pazienti.

Ipotesi fisio-patologiche

Il processo anatomo-patologico di formazione della
stenosi acquisite ¢ costituito dalla successione di due
fasi consequenziali ad un insulto esterno:

1) spongiosite emorragica-infiammatoria;

2) spongiofibrosi.

Perché una stenosi si manifesti clinicamente sembra
necessario che si arrivi alla formazione della spon-

Tab. II. Etiologia delle stenosi anteriori. Aetiology of
anterior strictures.

Eziologia stenosi anteriori N° casi (1.137)

Sconosciute 37% (420)
Lichen Sclerosus (LS) 16% (186)
Ischemia 16% (186)
Ipospadia fallita 16% (183)
Strumentazione uretrale 8% (87)
Traumatiche 5% (58)
Infezioni 1% (15)
Congenite 0,1% (2)
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Tab. lll. Etiologia delle stenosi posteriori. Aetiology of
posterior strictures.

Eziologia stenosi posteriori N° casi (153)
Trauma bacino 87% (133)
TURP 8% (13)
Prostatectomia rad. 5% (7)

giofibrosi, anche se vi possono essere delle stenosi in
cui il processo si ferma alla fase 1.

Non si conoscono i meccanismi che regolano il pas-
saggio dalla fase 1 alla fase 2 e d’altronde questo
passaggio non sembra automatico in tutti i processi:
questo forse spiega perché solo una parte di tutti gli
insulti uretrali esiti in una stenosi clinica.

Durante la fase 1 nelle stenosi infettive prevale la
componente infiammatoria, nelle stenosi traumatiche
o da strumentazione endouretrale la componente
emorragica.

La spongiosa uretrale “pre-stenotica” ¢ interessata
per alcuni cm da un meccanismo fisio-patologico
ostruttivo o dilatativo caratterizzato da:

aumento pre-stenotico della pressione endouretra-
le minzionale

E:

lacerazione dell’epitelio e stravaso urinario nella
spongiosa

$

spongiosite reattiva con sclerotizzazione della tra-
becolatura spongiosa

La sclerotizzazione trabecolare nel tratto uretrale
pre-stenotico, in relazione alle differenti caratteristi-
che anatomiche dei segmenti interessati (uretra pe-
niena, uretra bulbare), puo evolvere in due direzioni:
A) Spongiosite reattiva = spongiofibrosi ostruttiva

con un progressivo allungamento prossimale del-
la stenosi. Avviene solitamente nell’uretra penie-
na dove la sclerotizzazione trabecolare ispessisce
e irrigidisce una struttura gia tendenzialmente
compatta. Una banale stenosi del meato potrebbe
rappresentare I’inizio di una spongiofibrosi che si
estende progressivamente in senso prossimale,
spiegando cosi ’etiopatogenesi delle lunghe ste-
nosi peno-bulbari.

* Anche le gravi panuretriti stenosanti da LS ri-
conoscerebbero questo meccanismo a parten-
za dalla stenosi meatale, tipica delle prime fa-
si della malattia: secondo questa nuova ipotesi

il primum movens sarebbe la stenosi del mea-
to dovuta alla aggressione lichenoide sclero-
cicatriziale-cheratinizzante del glande e delle
labbra meatali, mentre il danno anatomo-pato-
logico peno-bulbare sarebbe invece da ricon-
durre alla suddetta spongiofibrosi ostruttiva e
non, come si ¢ pensato per molti anni, ad un
coinvolgimento della spongiosa da parte della
malattia lichenoide. Questo spiega anche per-
ché la stenosi da LS coinvolge solo I'uretra an-
teriore e si ferma allo sfintere distale dove fi-
nisce il corpo spongioso.

B) Spongiosite reattiva = spongiofibrosi dilatativa
con una progressiva dilatazione uretrale a monte
della stenosi. Avviene solitamente nell uretra bul-
bare dove la sclerotizzazione delle trabecole de-
termina la riduzione dello spazio lacunare, la per-
dita di elasticita ed il cedimento della parete spon-
giosa.

Le suddette ipotesi fisio-patologiche spiegherebbero

alcune evidenze cliniche:

— se una stenosi tende ad aumentare, di solito il suo
allungamento avviene in direzione prossimale:
questo ¢ particolarmente svantaggioso nelle steno-
si dell’uretra bulbare prossimale perché 1’appros-
simarsi della stenosi allo sfintere rende la chirur-
gia piu difficile a causa delle considerazioni ana-
tomo-chirurgiche gia espresse;

— in presenza di una stenosi con una zona pre-steno-
tica di spongiosite reattiva, 1’ulteriore insulto di
strumentazioni uretrali (ad es. dilatazioni, uretro-
tomie) potrebbe attivare il meccanismo di evolu-
zione in spongiofibrosi ostruttiva con un allunga-
mento della stenosi;

— nel segmento uretrale stenotico accanto alla spon-
giofibrosi, principale responsabile della stenosi, ¢

presente pure una componente di spongiosite in-
flammatoria: nelle stenosi non totalmente ostruen-
ti, alcuni input esterni potrebbero aumentare la
componente infiammatoria determinando un ulte-
riore restringimento del lume e, quindi, un im-
provviso aggravamento dei sintomi sino alla riten-
zione urinaria acuta. Gli input che, scompensando
una situazione di equilibrio precario, slatentizzano
clinicamente una stenosi di vecchia data sono: die-
ta irritante per il basso apparato urinario, situazio-
ni favorenti la congestione pelvica, minitraumati-
smi ripetuti della regione perineale (veicoli a sel-
la), sindromi febbrili con congestione delle muco-
se, ecc.;

— la presenza delle fibre elastiche e muscolari nel
tessuto spongioso rende 1’uretra un tubo elastico,
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non inerte ma attivo che partecipa alla spinta ester-

na dell’urina e dello sperma.
Una stenosi di vecchia data determina delle modifi-
che strutturali non solo sulla vescica ma anche nel-
I’uretra pre-stenotica caratterizzate da sclerotizza-
zione, perdita di elasticita e cedimento della parete
spongiosa: il meccanismo fisio-patologico ¢ simila-
re a quello che si verifica nelle uropatie ostruttive
delle alte vie. L’irreversibilita cronica delle altera-
zioni strutturali pre-stenotiche spiega “l’insoddi-
sfatta aspettativa” del paziente di una perfetta ripre-
sa della originaria e giovanile propulsione minzio-
nale dopo I'uretroplastica. In realta lo scopo del-
I’intervento disostruttivo nelle stenosi inveterate €,

Bibliografia

' Webster G, Kirby R, King L, Goldwasser B. Chirurgia urolo-
gica ricostruttiva. Roma: Capozzi Ed. 1994, pp. 667-703.

2 McAninch JW. Urologia traumatica e ricostruttiva. Napoli:

Edises 1997, pp. 555-69.

Hinman F Jr. Atlante di anatomia chirurgica in urologia. Ro-
ma: Verduci Ed. 1993, pp. 417-70.

3

non la restituito ad integrum anatomica, ma evitare
il peggioramento della sofferenza dell’apparato uri-
nario.

I meccanismi fisio-patologici che abbiamo descritto
sono il frutto delle deduzioni cliniche e delle osser-
vazioni intra-operatorie. Queste ipotesi aspettano
una conferma in studi istologici accurati; non esiste
attualmente lo sviluppo di una ricerca in tal senso:
cio ¢ dovuto al fatto che la stenosi ¢ una patologia
non oncologica e poco appetibile all’industria farma-
ceutica; inoltre non ¢ facile eseguire dei prelievi isto-
logici su tratti dell’uretra che, se non devono essere
sottoposti a riparazione chirurgica, vanno maneggia-
ti con estrema delicatezza.

4 Palminteri E, Berdondini E, Picinotti A, Sbragi M, Barbagli
G. Lichen Sclerosus e stenosi uretrale. Urologia 2006;73:14-
8.

5 Palminteri E, Morgia G, Madonna M, Berdondini E, Barbagli
G. Uretroplastica peniena in tempo unico o studiata in 60
adulti dopo riparazione fallita di ipospadia: una comparazio-
ne tra gli innesti di mucosa buccale e di prepuzio. Urologia
2006;73:10-3.

1. Dal punto di vista anatomico-chirurgico I'uretra si divide in:

a. Uretra anteriore e posteriore
b. Uretra cavernosa e peniena
c. Uretra peniena e bulbo-membranosa

2. L'uretra posteriore a sua volta comprende:

a. Uretra bulbare e prostatica
b. Uretra bulbo-membranosa e prostatica
c. Uretra prostatica e membranosa

3. L’uretra anteriore si divide in:

a. Uretra bulbo-membranosa e prostatica
b. Uretra bulbare e membranosa
c. Uretra bulbare e peniena

4. 1l corpo spongioso costituisce la parete dell’'uretra:

a. Uretra prostatica
b. Uretra peniena
c. Uretra peniena e bulbare

Nota dell’ Autore. Questa pubblicazione rappresenta la sintesi del lavoro della “Commissione S.I.A. sull’Uretra” che, su esplicita di-
rettiva del prof. Vincenzo Gentile, ha svolto un ruolo divulgativo base di una disciplina ultraspecialistica come la chirurgia uretrale.
At lavori hanno partecipato attivamente Magnus von Heland ed Edoardo S. Pescatori.
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5. Il corpo spongioso & piu rappresentato ventralmente nell’uretra:

a. Peniena
b. Bulbare
c. Membranosa

6. La superficie dorsale dell’'uretra corrisponde al:

a. Pavimento dell’uretra
b. Tetto dell’uretra

7. Le cause piu frequenti di stenosi peniene sono:

a. Ischemia
b. Infezioni
c. LS e riparazione fallita di ipospadia

8. Le cause piu frequenti di stenosi dell’'uretra anteriore sono:

a. Infezioni
b. LS e riparazione fallita di ipospadia
c. Sconosciute

Commento editoriale

Questo articolo sull’anatomia e sulla fisiopatologia della malattia stenosante uretrale rappresenta una eccel-
lente occasione di aggiornamento per tutti i Lettori della Rivista.

I “cultori della materia”, infatti, potranno trarre molti spunti di riflessione, nel confronto tra le proprie espe-
rienze e quelle degli Autori, ma anche i non “esperti” avranno 1’opportunita di trovare concentrati, in pochi e
densi paragrafi, tutti i concetti di anatomia chirurgica e di fisiopatologia dell’uretra che rappresentano le fon-
damenta per un razionale approccio terapeutico alla malattia stenosante.

Oltre ad una chiara esposizione delle peculiari caratteristiche anatomiche uretrali, I’articolo contiene un’ag-
giornata revisione delle piu frequenti cause di stenosi, che dimostra come le moderne abitudini di vita e le mi-
gliori condizioni igieniche abbiano modificato le tradizionali classificazioni etiologiche.

Infine, le interessanti ipotesi proposte dagli Autori sui differenti meccanismi fisio-patologici che conducono
alla malattia stenosante uretrale, rappresentano la sintesi delle deduzioni cliniche scaturite da anni di osserva-
zioni cliniche ed intra-operatorie. Pur mancando in letteratura studi istologici di conferma, queste argomenta-
zioni sono state negli ultimi anni oggetto di dibattito nel confronto scientifico tra le maggiori Scuole interna-
zionali.

Tutti sappiamo che “Uretrologi” non ci si improvvisa: la chirurgia dell’uretra richiede una dedizione quasi as-
soluta ed un training supportato da un volume chirurgico che solo pochi Centri di eccellenza possono garan-
tire; ma le nozioni contenute in questo articolo devono oggi necessariamente arricchire il bagaglio culturale
di ogni professionista Urologo e Andrologo: le sequele di un iniziale approccio scorretto (pensiamo ad esem-
pio ai cateterismi “avventurosi” in pronto soccorso o alle reiterate uretrotomie endoscopiche) possono infatti
divenire un vero calvario per il Paziente, con pesante impatto sulla qualita di vita.

Fulvio Colombo
Clinica Urologica, Ospedale “San Giuseppe-Milanocuore”,
Universita di Milano
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Riassunto

Questa breve revisione della letteratura scientifica ¢ finalizzata a valutare il potenziale impatto dei disordini del basso apparato uri-
nario (LUTS) sulla salute sessuale della donna. Con questo specifico scopo sono state utilizzate le banche dati elettroniche di Ovid e
PubMed-MEDLINE (update al dicembre 2006) per procedere ad una ricerca degli articoli sull’argomento in lingua inglese e pubbli-
cati esclusivamente su riviste indicizzate. Sono stati analizzati numerosi studi che hanno fornito dati sulla prevalenza ed i fattori pre-
dittivi relativi alla compromissione della funzione sessuale nelle donne affette da LUTS — quali urgenza e frequenza — cosi come dal-
la sindrome da vescica iperattiva e da cistite interstiziale. Considerata la sostanziale eterogeneita sia della modalita di indagine, che
dei risultati e della presentazione dei medesimi, non sono state applicate tecniche meta-analitiche ai dati individuati in letteratura. La
maggior parte degli studi ha dimostrato come i LUTS possano avere un significativo impatto negativo sulla sessualita delle donne,
considerando i disordini da dolore coitale, e non, come la piu frequente problematica sessuale riferita dalle pazienti affette da disfun-
zioni vescicali.

Summary

Aim of this brief review is to assess the impact of Lower Urinary Tract Symptoms (LUTS) other than urinary incontinence on women'’s
overall sexual health. With this specific goal, Ovid and PubMed (updated December 2006) were used conducting an electronic search
of the literature on MEDLINE that included peer-reviewed English-language articles. A number of studies were analysed that pro-
vided data concerning the prevalence and predictors of impairment of sexual function in women suffering from LUTS — such as ur-
gency and frequency — as well as overactive bladder syndrome and interstitial cystitis. Given the substantial heterogeneity of out-
come measures, in case studies, meta-analytic techniques were not applied to the data. Most of the studies showed that LUTS can
have a significant negative impact on women’s sexual health, sexual pain disorder being the more frequent complaint among patients
reporting bladder dysfunctions.

Introduzione

Le disfunzioni sessuali femminili (DSF) vengono defi-
nite una condizione multi-fattoriale di disordine, con
componenti anatomiche, fisiologiche, mediche, psico-
logiche e socio-culturali. Anche se piuttosto diffuse e
comuni tra le donne ', & accettazione clinica e scienti-
fica il fatto che le difficolta nella vita e nell’attivita ses-
suale diventino una DSF solo qualora, nella donna, pro-
vochino ovvero siano associate a disagio (meglio defi-
nibile con il termine anglosassone di distress)*. In base

ai precedenti criteri di classificazione ed alla recente ri-
considerazione dell’American Foundation of Urologic
Disease, le DSF sono state suddivise in: 1) disfunzione
del desiderio/interesse sessuale; 2) disfunzione dell’ec-
citabilita sessuale soggettiva (SAD); 3) disfunzione del-
I’eccitabilita genitale; 4) disordine misto dell’eccita-
mento sessuale (con una marcata diminuzione ovvero
I’assenza di eccitabilita sessuale, sensazioni di eccita-
zione e piacere, combinata con eccitazione sessuale ge-
nitale ridotta o compromessa, gonfiore vulvare, lubrifi-
cazione); 5) disordine da eccitazione sessuale persisten-

Corrispondenza: Andrea Salonia, U.O. di Urologia, Istituto Scientifico Universitario, Ospedale “San Raffaele”, via Olgettina 60,
20132 Milano, Italy — Tel. +39 02 26437286 — Fax +39 02 26437298 — E-mail: salonia.andrea @hsr.it
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te, che rappresenta, peraltro, una sindrome rara ma
invalidante; 6) disordine dell’orgasmo; 7) vagini-
smo; 8) dispareunia*.

Il razionale alla base dell’ultima classificazione tiene
debito conto della funzione sessuale della donna con-
testualizzandola alle differenti situazioni, come con-
seguenza dell’ambito psico-sociale ed interpersonale
dell’individuo, oltre che ponendo particolare atten-
zione alla sua anamnesi sessuale, medica e farmaco-
logica attuale e pregressa®.

La prevalenza di tali categorie di disordine non ¢ del
tutto determinata in termini epidemiologici.

Il primo studio internazionale di ampio respiro sul-
I’argomento — il National Health and Social Life Sur-
vey (NHSLS) — stimava una prevalenza di DSF, in
una delle sue diverse forme, pari a circa il 43% delle
donne americane '. Tutti i dati epidemiologici estra-
polati dall’analisi del NHSLS dimostravano come la
comparsa di DSF fosse associata a varie caratteristi-
che psico-demografiche quali I’eta, il livello di istru-
zione e lo stato di salute psico-fisico della donna. Piu
recentemente il Global Study of Sexual Attitudes and
Behaviors (GSSAB)? — un survey multinazionale su
13.882 donne di eta compresa tra i 40 e gli 80 anni —
ha concluso che la mancanza di interesse sessuale o
la difficolta di raggiungimento dell’orgasmo rappre-
sentano le manifestazioni pitt comuni della DSF in
numerose aree del pianeta, con percentuali variabili
trail 26 ed i1 48% e trail 18 ed il 41%, rispettivamen-
te per le due condizioni in esame.

Alcuni ricercatori hanno poi analizzato in dettaglio la
prevalenza di DSF ed i suoi potenziali fattori predit-
tivi anche in Europa*°. Ponholzer et al.? riferivano
come in un campione di donne austriache, di eta me-
dia pari a 43 + 15 anni, il 22% lamentasse disfunzio-
ni del desiderio sessuale, il 35% disfunzione dell’ec-
citabilita ed il 39% disordini della fase orgasmica.
Gli stessi Autori hanno poi confermato che tali di-
sfunzioni peggioravano con I’invecchiamento *°.
L’interesse per lo studio dei disordini della sessualita
della donna ¢, come pochi altri, potenzialmente tra-
sversale e multi-disciplinare. Questo dovrebbe ren-
dere ragione di una grande messe di informazioni cli-
nico-scientifiche in ambito psichiatrico, psico-ses-
suologico, urologico, ginecologico, gineco-endocri-
nologico e fisiatrico. In realta, cosi non ¢, soprattutto
per la popolazione femminile di “casa nostra”.

I sintomi del basso tratto urinario inferiore (LUTS),
diversi dall’incontinenza urinaria (IU), rappresenta-
no un chiaro esempio di questo concetto; i LUTS, in-
fatti, sono molto comuni nell’emisfero femminile ed
hanno un significativo impatto sul benessere fisiolo-

gico, sociale e sessuale delle donne stesse 7 ®. Tutta-
via, mentre un certo numero di studi ha elegantemen-
te valutato: incidenza, prevalenza e fattori predittivi
di disfunzioni sessuali tra le donne con IU, un nume-
ro relativamente ridotto di lavori ha sollevato il pro-
blema della funzione sessuale nelle donne affette da
disordini minzionali di altro genere *'.

Questo articolo di revisione si propone di analizzare
la potenziale correlazione tra funzione sessuale della
donna e LUTS, sia con riferimento alla quotidiana
pratica clinica che in base alle testimonianze prodot-
te dalla letteratura scientifica di settore.

LUTS e disordini sessuali nelle donne

La pil recente standardizzazione della terminologia
relativa ai disordini del basso tratto urinario '? ab-
braccia, con I’acronimo LUTS, tutta una serie di sin-
tomi relativi alla fase di riempimento vescicale, ov-
vero quelli che si manifestano caratteristicamente
durante la fase di accumulo dell’urina in vescica. Tra
questi si considerano una maggiore frequenza di
minzioni quotidiane e notturne (definite, appunto,
pollachiuria diurna e notturna) e I’urgenza minziona-
le che esprime il fastidio di un desiderio minzionale
impellente, difficilmente controllabile e non procra-
stinabile. Molti report della letteratura, tuttavia, an-
noverano tra le manifestazioni pitt comuni dei LUTS
anche 1 sintomi di svuotamento della vescica, cioe 1
“sintomi relativi alla fase di svuotamento”, tra cui
I’esitazione, un flusso debole e rallentato, I’intermit-
tenza, come pure tensione ed affaticamento durante
la fase di svuotamento vescicale, oltre che i sinfomi
post-minzionali come, ad esempio, la sensazione di
svuotamento non completo.

I LUTS sono molto comuni nella popolazione fem-
minile ed i dati di letteratura sembrerebbero suggeri-
re come i sintomi urinari siano altrettanto fastidiosi
ed inficianti la qualita di vita che negli uomini, quan-
tomeno nelle pazienti anziane *'*. Anche se i diversi
criteri alla base delle definizioni e le diverse moda-
litd di valutazione potrebbero generare controversie
nella valutazione della prevalenza e dei fattori predit-
tivi tra gli studi, la comparsa di LUTS nelle donne ¢
supportata da numerose osservazioni di ampio respi-
ro’815, Zhang et al. 8, ad esempio, hanno valutato la
prevalenza ed i fattori di rischio associati ai LUTS in
un campione randomizzato di 4.684 donne cinesi re-
clutate a partire dai 20 anni e residenti nell’area di
Fuzhou; il campione risultava rappresentativo della
popolazione cinese stessa. La prevalenza complessi-
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va di LUTS risultava del 39,7%, rappresentando i
sintomi della fase di riempimento il 37,3% e quelli
della fase di svuotamento il 13,4%. Una analisi di re-
gressione solistica multivariata ha dimostrato come
la parita superiore ai 2 figli, il peso del feto alla na-
scita, I’essere state sottoposte ad episiotomia, la me-
nopausa ed una storia di alvo stitico rappresentasse-
ro 1 fattori di rischio maggiormente comuni per la
comparsa di LUTS, essendo poi I’eta ed un aumento
del peso corporeo, come da definizione del BMI,
peggiorativi dell’incidenza e della severita dei LUTS
stessi®.

Lanalisi dei risultati di un questionario inviato ad un
campione random di 1.000 donne danesi, di eta supe-
riore ai 50 anni, ha recentemente dimostrato una pre-
valenza di LUTS clinicamente significativi (definiti
da uno score I-PSS superiore a 7) pari al 20% 5. Da-
to di particolare rilievo ¢ il fatto che una chiara ten-
denza correlata all’eta non sia stata dimostrata nel
caso delle donne, al contrario della popolazione ma-
schile, dove ¢ noto un aumento significativo dei sin-
tomi e dei disordini minzionali proprio con 1’aumen-
tare dell’eta '°. Questo assume particolare importan-
za considerando che i disordini minzionali sono mol-
to comuni anche nelle donne giovani, dove alcuni
particolari disordini della sessualita sono piu rappre-
sentati (es.: disordini algici coitali e non).

Teleman et al.” hanno poi riportato i dati desunti dal-
lo Women’s Health in the Lund Area Study in cui si
precisava come i soli LUTS, escludendo la IU, fosse-
ro comuni e diffusi tra le donne di mezza eta, con una
prevalenza significativamente maggiore proprio ri-
spetto alla incontinenza urinaria (per esempio, nel
caso dell’urgenza minzionale: 86,2% rispetto al
62,5%, p < 0,001 e della frequenza: 86,9% rispetto al
35,6%, p < 0,001).

La recente standardizzazione della terminologia rela-
tiva ai LUTS ha anche incluso tutti i sintomi associa-
ti con i rapporti sessuali, citando la dispareunia, la
secchezza vaginale e gli episodi di fuga di urina per
uretra, che si possono verificare durante o successi-
vamente al rapporto sessuale stesso .

Gia nel 1979, Sutherst aveva riferito come il 46%
delle donne con sintomi urologici lamentassero una
ridotta frequenza nei rapporti sessuali a causa della
presenza di dispareunia profonda, deflessione del to-
no dell’umore ed imbarazzo '°.

Tuttavia la prevalenza di DSF tra le donne affette da
LUTS ¢ stata solo frammentariamente analizzata,
con un grave difetto metodologico rappresentato dal-
I'utilizzo di strumenti ed indici psicometrici differen-
ti per la valutazione nelle varie serie.

Tra il mese di novembre 1998 ed il mese di febbraio
2002, il nostro gruppo ha analizzato dati relativi a
227 donne caucasiche reclutate consecutivamente
(eta media 52 anni, range dai 19 ai 66 anni), che la-
mentavano Ul e/o LUTS ricorrenti o persistenti '°.
Con il fine specifico di dettagliare la prevalenza di
eventuali disordini sessuali in donne con problemati-
ca primaria diversa dalla alterazione della funzione
sessuale stessa, tutte le pazienti esaminate vennero
indagate con un’accurata anamnesi medica e sessua-
le, un’intervista semi-strutturata con domande gene-
rali, oltre che mediante la compilazione di indici psi-
cometrici dedicati quali il Female Sexual Function
Index (FSFI) ' e I’American Urological Association
Symptom Score'®. 1. 11% delle pazienti (26/227) rife-
rivano LUTS non accompagnati da cistiti ricorrenti;
al contrario 65 donne (29%) riferivano LUTS asso-
ciati ad un’anamnesi positiva per cistite batterica ri-
corrente ', Particolarmente interessante il fatto che
solamente il 5% delle pazienti (11/227) si fosse di-
chiarato non interessato a rispondere a domande re-
lative alla propria sessualita. L’analisi dell’anamnesi
sessuale ed i punteggi di FSFI permisero di identifi-
care una DSF in ben 99 delle 216 pazienti (46%) og-
gettivamente eleggibili per la valutazione della fun-
zione sessuale. Il disordine da dolore sessuale risul-
tava il problema piu frequentemente riferito, con ben
44 donne che lamentavano dispareunia. Dato ancor
piu importante, il 77,3% (34/44) delle pazienti con
dispareunia erano affette da LUTS, associati a cistite
ricorrente in 27 pazienti (79,4%). Una sindrome da
vestibulite vulvare (SVV) ", caratterizzata da brucio-
re e significativo dolore puntorio localizzato a livel-
lo del vestibolo vaginale e tipicamente provocato
dalla pressione, anche delicata, in corrispondenza
dell’area interessata veniva identificata in 7 (16%)
delle 44 pazienti; in tutte queste malate era co-pre-
sente un significativo disturbo minzionale. Il disordi-
ne da dolore sessuale potrebbe essere supportato in
termini fisio-patologici da una serie di cause biologi-
che differenti. E stato ad esempio ipotizzato che la
perdita, come pure la severa riduzione degli ormoni
sessuali circolanti, cosi come altri problemi genitali
(ovvero I’atrofia vaginale, la presenza di SVV, di
candidosi vaginale, di vaginite batterica, e di infezio-
ni da HPYV, ecc.) potrebbero indurre una ipertonicita
del pavimento pelvico, oppure un’infiammazione a
livello vestibolare o la riduzione di lubrificazione va-
ginale, associata in ultima analisi con la comparsa di
dispareunia.

In uno studio precedente infatti, valutando gli esiti
degli esami pelvici di 106 pazienti, di eta compresa
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tra i 40 ed i 60 anni ed affette da uno o piu disordini
appartenenti al gruppo dei LUTS in una contea rura-
le ed un contea urbana danesi, Moller et al.?° docu-
mentavano la presenza di prolasso genitale, segni di
atrofia vaginale e masse pelviche cosi come un’a-
namnesi suggestiva per la presenza di sintomi da de-
ficienza da estrogeni. Una carenza topica vaginale di
estrogeni poteva essere dimostrata in ogni sottotipo
di LUTS, con prevalenza variabile tra il 72% ed il
90% dei casi. Oltre a quanto precisato, le infezioni ri-
correnti del tratto urinario, significativamente corre-
late con comparsa e presenza dei LUTS, potrebbero
essere frequentemente associate con una infiamma-
zione dei genitali femminili e con una riduzione del-
la lubrificazione vaginale stessa durante i rapporti
sessuali, cosi da causare un importante aumento del-
I’incidenza di disordini da dolore sessuale.

11 30% delle donne affette da dispareunia nel nostro
campione era in menopausa . In questo sottogruppo
la maggior parte delle pazienti era anche affetta da
cistite batterica ricorrente (14%). E risaputo come la
menopausa sia associata ad un crollo degli estrogeni
sia a livello genitale che sistemico >, La carenza
estrogenica potrebbe anche essere provocata da infe-
zioni ricorrenti delle vie urinarie, ed essere, a sua
volta, causa di uretrite cronica, atrofia vestibolare e
vaginale ed insufficiente lubrificazione vaginale, di-
sordini, questi, frequentemente associati con disagio
e dolore durante i rapporti sessuali.

In uno studio del 2004, Hansen ° riportava i risultati
dell’analisi di un questionario distribuito in un cam-
pione randomizzato di 7.500 donne danesi con eta
media pari a circa 50 anni. Il campione scelto da
Hansen, che ben rifletteva la struttura della societa
danese stessa, ha dimostrato come la presenza di
LUTS rappresentasse un fattore di rischio indipen-
dente di disfunzione sessuale sia per le donne che per
gli uvomini. Pitl precisamente, utilizzando il questiona-
rio Bristol Female Lower Urinary Tract Symptoms **
per valutare la gravita dei sintomi e I’impatto sulla qua-
lita di vita, si dimostrava una prevalenza di LUTS pari
al 41,4%. Ancora una volta la prevalenza di LUTS ri-
sultava epidemiologicamente associata con il proces-
so di invecchiamento, con maggiore frequenza nei
gruppi di eta compresa tra i 50 ed i 59 anni. Nello
stesso studio, la funzione sessuale delle donne veni-
va valutata utilizzando il questionario Pelvic Organ
Prolapse-Urinary Incontinence Sexual Function
Questionnaire, un test psicometrico precedentemen-
te validato quale indice specifico, affidabile ad auto-
somministrabile per analizzare la funzione sessuale
tra le donne con prolasso pelvico od incontinenza

urinaria . Utilizzando il valore di 17 come cut-off
per determinare con precisione il peggioramento del-
la funzione sessuale, 1 risultati dello studio di Hansen
dimostravano come ben il 58,2% delle donne indaga-
te avesse uno score inferiore al cut-off clinico pre-
scelto e come la salute sessuale della donna si ridu-
cesse in modo significativo in parallelo con I’eta. Mol-
to interessante il fatto che i maggiori fattori predittivi
per la comparsa di DSF fossero rappresentati dall’eta e
dalla presenza di LUTS (OR 0,36; p < 0,0001), pur es-
sendo di rilevante importanza anche lo stato di salute
generale, la sessualita (p < 0,0001) e la presenza di co-
morbidita di interesse medico (p < 0,0001). Hansen® ha
peraltro sottolineato una serie di limitazioni nel suo
studio, tra cui la piu significativa ¢ probabilmente rap-
presentata dalla potenziale non affidabilita dei que-
stionari auto-riferiti, in considerazione del fatto che 1
soggetti intervistati avrebbero potuto riportare in mo-
do non completamente corretto gli aspetti relativi al-
la propria sindrome urinaria come pure alla presenza
di disordini della sessualita. A conforto dei dati ripor-
tati emergeva pero il fatto che tutti gli indici psico-
metrici utilizzati in quello studio specifico fossero
gia stati utilizzati in precedenza e validati in ambito
clinico e di ricerca.

LUTS e DSF: un punto di vista diverso!

Moller et al. ' hanno recentemente pubblicato i risul-
tati di un’analisi relativa ad un campione di 2.284
donne, estrapolate da una popolazione complessiva
di 4.000 soggetti di eta compresa tra i 40 ed i 60 an-
ni, alle quali era stato chiesto di compilare un que-
stionario relativo a LUTS ed attivita sessuale in due
momenti successivi nel corso di un anno di osserva-
zione. L’ analisi multivariata dei dati ottenuti, oppor-
tunamente corretta per eta e condizione ormonale, di-
mostrava come il 2,2% delle donne non avesse rap-
porti sessuali; 298 donne (13%), invece, avevano in-
terrotto i propri rapporti sessuali o, al contrario, li
avevano ripresi nel lasso di tempo analizzato. In que-
sto specifico gruppo di donne, gli Autori riferivano
come non si potesse escludere I’ipotesi che 1’inatti-
vita sessuale potesse aver provocato la comparsa di
LUTS e viceversa ''. Infatti, era stata rilevata una
prevalenza staticamente significativa, cioe da 3 a 6
volte superiore, di LUTS nelle donne che non aveva-
no piu rapporti sessuali rispetto alle donne con rap-
porti sessuali attivi; al pari, era stato osservato un au-
mento nella comparsa de novo di LUTS in quel grup-
po di donne che avevano interrotto qualsiasi rappor-
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to sessuale. Al contrario, si evinceva una significati-
va diminuzione dei LUTS nel sottogruppo di donne
che avevano ripreso ad avere rapporti sessuali nel pe-
riodo in esame. Analogamente, Moller et al. osserva-
vano come, alla valutazione prospettica ad un anno,
non fosse stato rilevato alcun cambiamento in termi-
ne di incidenza e prevalenza di LUTS in quelle don-
ne che non avessero riferito alcun cambiamento del-
la propria vita sessuale.

Vescica iperattiva e disordini sessuali
nelle donne

Utilizzando la terminologia standardizzata dell’ In-
ternational Continence Society, ¢ stata recentemente
definita la sindrome da vescica iperattiva (OAB)
quale condizione sintomatica suggestiva di una di-
sfunzione del tratto urinario inferiore e caratterizza-
ta da urgenza, con o senza episodi di incontinenza
urinaria, solitamente con pollachiuria diurna e not-
turna 2 ?°, T sintomi pili comunemente riferiti sono
correlati all’iperattivita del detrusore, ma potrebbero
anche dipendere da altre forme di disfunzione uretro-
vescicale. Per definizione, si puo parlare di sindrome
da vescica iperattiva esclusivamente in mancanza di
segni di malattia di altro tipo, quale ad esempio una
neoplasia vescicale oppure un’infezione vescicale.

Poco ¢ scientificamente noto della possibile influen-
za della sindrome da vescica iperattiva sulla salute
sessuale della donna. Kim et al. >” hanno recentemen-
te pubblicato i risultati di una indagine sviluppata
mediante il web sulla influenza della sindrome da ve-
scica iperattiva e della presenza di IU sia sulla atti-
vita sessuale che sulla qualita di vita sessuale in don-
ne coreane di eta compresa tra i 20 ed i 49 anni. Il
29% delle 3.372 donne valutate (eta media: 26,4 +
4,8 anni) lamentava urgenza minzionale, mentre il
20,7% riferiva frequency ed il 7,2% pollachiuria not-
turna, con una prevalenza complessiva di OAB pari
al 12,7%. Particolarmente interessante il fatto che, in
questa coorte di donne, la presenza di disordini della
funzione sessuale fosse piu frequentemente riferita
da chi avesse una sindrome OAB (p < 0,01), rispetto
alle donne che non manifestassero tali sintomi. Una
rigorosa analisi univariata e multivariata dimostrava
come un’anamnesi positiva per infezioni del tratto
urinario rappresentasse un significativo fattore di ri-
schio indipendente per lo sviluppo di DSF (p < 0,01).
Gli Autori descrivevano inoltre il fatto che sia le don-
ne con OAB che con incontinenza urinaria lamenta-
vano significativi problemi nella vita quotidiana, ol-

tre che in quella sessuale, a causa dei disordini min-
zionali stessi, con una maggior probabilita proprio
nel sottogruppo con OAB (p < 0,01). Dato particolar-
mente importante il fatto che le donne con sindrome
da vescica iperattiva soffrissero per la comparsa di
sintomi irritativi, quali pollachiuria ed urgenza, pro-
prio nel corso del rapporto sessuale. Dopo una corre-
zione statistica dei potenziali fattori confondenti di
comorbidita, Kim et al. dimostravano come la sin-
drome OAB (OR = 5,08; 95% CI = 3,68-7,01) e la
incontinenza urinaria (OR = 4,16; 95% CI = 3,06-
5,67) continuassero ad essere importanti fattori pre-
dittivi di problemi sia della funzione sessuale che
della qualita di vita in generale. Gli Autori conclude-
vano, pertanto, sottolineando il concetto che i clinici
dovrebbero prestare maggiore attenzione ai problemi
sessuali quando si trovano a gestire le tante pazienti
affette da sindrome da vescica iperattiva.

Cistite interstiziale

La sindrome OAB e Ia cistite interstiziale (CI) con-
dividono sintomi quali “urgenza”, recentemente re-
definita come la comparsa di un impellente ed im-
provviso desiderio minzionale difficile da controlla-
re 12, e “frequenza”. La CI viene peraltro definita
quale una sindrome disabilitante cronica, caratteriz-
zata dalla presenza di pressione sovrapubica e/o do-
lore pelvico accompagnato da grave frequenza urina-
ria o urgenza (oppure entrambe) in assenza di un’u-
nivoca causa identificabile %,

Dati epidemiologici non propriamente recentissimi
derivanti dal Nurses’ Health Study (NHS) I e II negli
Stati Uniti sembrano indicare una prevalenza genera-
le di CI compresa tra il 52 ed il 67 per 100.000°'. In
generale, la prevalenza di CI descritta negli Stati
Uniti varia dai 60/100.000 fino agli 865/100.000 ca-
si, e tali risultati sembrano indicare che la CI sia
maggiormente prevalente rispetto a quanto indicato
in studi precedenti ®' *2,

Piu recentemente, Parson & Tatsis ** hanno studiato
la prevalenza della CI nella popolazione universitaria
femminile, tra tutte le iscritte al terzo anno di medi-
cina presso la Universita di San Diego, a cui era sta-
to chiesto di compilare I’'indice psicometrico chiama-
to Pelvic Pain and Urgency/Frequency (PUF). 1l
questionario PUF, precedentemente disegnato da
Parson et al. *, & specificamente dedicato alla indagi-
ne del dolore pelvico ed ¢ caratterizzato da un’atten-
zione bilanciata per I’urgenza/frequenza minzionale,
per il dolore pelvico e per i sintomi associati con i
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rapporti sessuali **. I risultati di questi Autori hanno
suggerito una prevalenza di “verosimile” CI (cioe
punteggio del PUF pari o superiore a 7) nel 30,6%
delle giovani donne, documentandone poi la presen-
za clinica in almeno il 10% delle studentesse di me-
dicina attraverso un test di sensibilita al potassio in-
tra-vescicale (PST), combinato con un’urinocoltura
negativa. Tutte le donne con PST positivo lamenta-
vano dispareunia; la presenza di dispareunia era pe-
raltro clinicamente piu frequente in base al peggiora-
mento del punteggio del PUF (e per la precisione
57,6 e 87,5% per punteggi PUF rispettivamente com-
presi tra 7 e 9, oppure pari e/o superiori a 10)*. Tin-
cello & Walker ** hanno poi pubblicato i risultati di
un questionario postale inviato ai membri dell’ Infer-
stitial Cystitis Support Group, con sede nel Regno
Unito; il 94,6% (696) dei pazienti erano donne. Tra
coloro che hanno risposto al questionario, 471 pa-
zienti (64%) lamentavano la presenza di dolore gior-
naliero nei periodi di sintomatologia non tollerabile e
273 (37%) riportavano un dolore giornaliero al mo-
mento dell’indagine. Nella maggior parte dei casi le
pazienti riferivano una sintomatologia tipo urgenza-
frequenza e pollachiuria notturna. Ben il 67% del
campione intervistato (495 pazienti) riferiva un “im-
patto negativo” della CI sulla loro qualita di vita e il
46% (346) una depressione moderata o grave; il 49%
(364) delle pazienti lamentava per lo meno difficolta
considerevoli nei rapporti sessuali.

Molto recente il lavoro di Temml et al. *® che hanno
riportato 1 dati relativi ad un gruppo di 981 pazienti
(di eta variabile tra i 19 e gli 89 anni e media pari a
49,1 anni) che avevano partecipato volontariamente
ad un progetto di studio sanitario a Vienna, sottopo-
nendosi ad analisi cliniche specifiche e completando
il questionario O’Leary-Sant specifico per indagini
relative alla presenza di CI*7. Temml et al. riteneva-
no particolarmente probabile il poter porre diagnosi
di CI in quel gruppo di donne che presentassero pun-
teggi sintomatologici particolarmente elevati (ovvero
> 12), comprendendo la pollachiuria notturna (> 2) e
la presenza di dolore; veniva riscontrata una preva-
lenza di CI pari a 306 per 100.000 donne, raggiun-
gendo il dato di prevalenza piu alto (464/100.000)
nelle donne di eta compresa tra i 40 ed i 59 anni. Il
35% delle donne con CI lamentava anche un impat-
to negativo sulla vita sessuale, mentre circa i 2/3 del-
le donne con rischio di CI da moderato ad elevato ri-
ferivano un comprovato impoverimento della qualita
di vita sessuale. I dati di Temml et al. dimostravano
inoltre una progressiva compromissione della qualita
di vita in parallelo all’aggravarsi dei sintomi della ci-

stite interstiziale. Oltre la meta delle donne con ri-
schio moderato/elevato di CI lamentava anche una
compromissione della propria qualita di vita a causa
di bruciore uretrale, dolore ipogastrico e dolore ve-
scicale. Inoltre, rispettivamente il 4,3 ed il 9% delle
donne con rischio minimo e moderato/elevato di CI
riferiva la comparsa di dolore in seguito all’attivita
sessuale nel corso dell’ultima settimana, ma addirit-
tura il 26,1 ed il 57,7%, dei rispettivi di gruppi di ri-
schio, riferiva di aver sofferto da sempre o, quanto
meno, molto frequentemente la comparsa di dolore
durante o successivamente all’attivita sessuale. Il
35% delle donne con rischio moderato/elevato di CI
riferiva anche che nel loro complesso i problemi re-
lativi alla sfera vescicale avevano un impatto negati-
vo, da moderato a severo, sulla loro attivita sessuale.
Clemons et al. *® hanno pubblicato i risultati di uno
studio realizzato su 45 donne in lista d’attesa per un
intervento di laparoscopia diagnostico-terapeutica
per la presenza di dolore pelvico cronico. Le pazien-
ti erano state invitate a classificare i loro sintomi do-
lorosi utilizzando I’indice Interstitial Cystitis Symp-
tom Index and Problem Index oltre ad una scala ana-
logica visiva per la definizione soggettiva della pre-
senza di dolore. Con un cut-off pari o superiore a 5
per il Symptom Index (caratterizzato da una sensibi-
lita del 94% ed un valore predittivo negativo del 93%
nel porre diagnosi di CI) il disordine vescicale venne
diagnosticato nel 38% delle 45 donne in esame. Al-
I’analisi multivariata, un Symptom Index pari o supe-
riore a5 (OR =9,4; 95% CI = 1,01-88,1) ed un pun-
teggio per la dispareunia pari o superiore a 7 (OR =
5,5; 95% CI = 1,10-27,1) rappresentavano fattori di
rischio indipendenti per CI. La presenza di dispareu-
nia rappresentava un significativo fattore predittivo
di CI anche nell’analisi di Ottem & Teichman ¥. Le
pazienti in esame riferivano la presenza di dolore va-
ginale oppure franca dispareunia addirittura nel 62%
e nel 67% dei casi, rispettivamente.

Conclusioni

Il numero generale degli studi dedicati all’analisi del-
I’impatto dei LUTS sulla funzione sessuale della don-
na ¢ in aumento, ma ad oggi i dati sono ancora piutto-
sto limitati. I risultati fisio-patologici degli studi clinici
prospettici relativi alla correlazione tra disordini della
minzione e disordini da dolore vescicale e la salute ses-
suale della donna dovrebbero, tuttavia, essere maggio-
ri per migliorare il numero di opzioni terapeutiche al
pari efficaci e sicure per queste pazienti.
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Con tale idea, questa breve revisione della letteratu-
ra ha preso in esame una serie di condizioni tipiche
di particolare interesse urologico e ginecologico, in
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1. Considerando i dati del National Health and Social Life Survey (NHSLS), quale risultava essere la prevalenza
complessiva di disordini sessuali della donna nella popolazione americana?

ao o

43%
53%
21%
35%

2. Secondo il recente studio di Zhang et al., quale risultava essere la prevalenza complessiva di disordini del

basso tratto urinario (LUTS) nella popolazione in esame?

&0 oe

Circa il 39%
Circa il 20%
Circa il 13%
Circa il 37%

3. Lo studio di Hansen dimostrava come la salute sessuale della donna danese fosse significativamente correla-
ta con il processo di invecchiamento. Quali altri fattori predittivi risultavano statisticamente correlati con la fun-

Z

/aoe o

ione sessuale della donna in quella analisi?

Presenza di LUTS

Presenza di comorbidita di interesse medico
Salute sessuale e generale del partner

Tutte le risposte sono corrette

4. Esistono pochi dati che correlino I’'influenza della sindrome da vescica iperattiva sulla salute sessuale della

donna. Kim et al. hanno recentemente dimostrato che:

a.

In una coorte di 3.372 donne la prevalenza complessiva di sindrome da vescica iperattiva (OAB) era del 12% circa
La presenza di disordini della funzione sessuale era piu frequentemente riferita da chi avesse una sindrome OAB
Dopo correzione statistica per i possibili fattori confondenti di comorbidita la sindrome OAB e la presenza di inconti-

nenza urinaria rimanevano importanti fattori predittivi di problemi sia della funzione sessuale che della qualita di

vita in generale delle donne

d. Tutte le risposte sono corrette
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5. Parson & Tatsis hanno recentemente dimostrato come nella popolazione femminile universitaria americana
la prevalenza clinica di cistite interstiziale fosse del 10% circa. Il loro studio ha anche messo in evidenza come:

a. Tutte le donne con test al potassio positivo lamentassero dispareunia

b. La presenza di dispareunia fosse clinicamente piu frequente al peggiorare della scala sintomatologica Pelvic Pain
and Urgency/Frequency (PUF)

c. Non ci fosse correlazione alcuna tra peggioramento della sintomatologia disurica/algica e la comparsa di dolore
sessuale

d. Le risposte a) e b) sono corrette
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Sexuality in adolescence: definition and characteristics

K. ARINGOLO, C. GAMBINO*

VI Centro di Psicoterapia Cognitiva, Roma; *V Centro di Psicoterapia Cognitiva, Roma

Parole chiave: Sessualita, Adolescenza, Scuola, Emozioni, Identita psico-sessuale, Sistemi motivazionali

Key words: Sexuality, Adolescence, School, Emotion, Psycho-sexuality identity, Motivational system, Risky behaviour

Riassunto

In questo articolo viene descritta la prima sezione di un’indagine esplorativa sui significati e sulle funzioni della sessualita in adole-
scenza e sui comportamenti sessuali a rischio.

Lo scopo del presente lavoro ¢ quello di rilevare le definizioni e le caratteristiche della sessualita emerse dal campione di adolescen-
ti preso in esame.

L’indagine esplorativa ha comportato 1’elaborazione di un protocollo d’intervento ad orientamento cognitivo-costruttivista, imple-
mentato su un campione di 426 studenti (216 femmine, 210 maschi, eta 14-16 anni), delle prime classi di alcuni Istituti Superiori di
quartieri periferici di Roma Nord. Sono state utilizzate tecniche cognitive per esplorare i vissuti emotivi, le rappresentazioni menta-
li ed i sistemi motivazionali, rispetto alle condotte sessuali ed alle trasformazioni corporee.

I risultati dello studio sono stati elaborati con 1’analisi statistica del chi quadro.

Dall’indagine sono emerse due tipologie di condotte sessuali, definibili “a rischio” e “salutari”. Si sono rilevati per ciascuna tipolo-
gia di condotta le esperienze emotive, le convinzioni ed i sistemi motivazionali interpersonali.

L’analisi statistica del chi quadro ha evidenziato che la trasformazione corporea piu gradevole sia per i maschi che per le femmine, ¢
I’*“aumento della statura”, mentre quella meno gradevole ¢ 1’“aumento di peso”. La trasformazione corporea che determina una dif-
ferenza di genere tra maschi e femmine ¢ la “capacita riproduttiva”. La differenza di genere ¢ stata valutata con 1’analisi della varian-
za a misure ripetute (ANOVA a modello misto).

Dal campione di adolescenti presi in esame si osserva una frequente tendenza a mettere in atto comportamenti sessuali a rischio e
I’importanza attribuita dagli adolescenti all’immagine di sé data all’esterno.

Summary

This report focuses on the first part of a research programme surveying sexuality meanings, functions in adolescents and sexual be-
haviours at risk.

Aim of the present article is to detect the sexuality definitions and characteristics that emerge from the representative sample of ado-
lescents examined.

The survey was elaborated using a protocol intervention with a cognitive-constructual orientation, applied on a sample of 426 stu-
dents (216 female, 210 male, age range 14-16 years, attending the first classes of secondary education institutes, in the suburbs of
North Rome.

Cognitive techniques were used to explore emotive experiences with, mental representations and motivational systems, compared with
sexual conduct and body transformations.

From the research two types of sexual conduct emerged that can be defined as “at risk” and “healthy”. For each type of conduct
emotive experiences, beliefs and inter-personal motivational systems were obtained.

The statistical analysis (X?) shows that the most pleasant bodily transformation, both for males and females, was “increase in
height”, whilst the least pleasant was “increase in weight”. Bodily transformations that determine a difference in kind between males
and females is the “reproductive capacity”. The difference in kind between males and females has been analyzed using the tradition-
al ANOVA procedure.

Emerging from the survey of adolescents examined, was the frequent tendency to adopt risky sexual conduct and the importance giv-
en by adolescents to the image of themselves to the outside world.
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“Non si vede bene che col cuore
I’essenziale e invisibile agli occhi”
Antoine De Saint Exupéry

La sessualita in adolescenza

Nella societa contemporanea 1’adolescenza assume i
connotati di una transazione sempre piu lunga. La
maturazione sessuale, con le profonde modificazioni
e ristrutturazioni che impone all’adolescente, avvie-
ne sempre pill precocemente, mentre 1’acquisizione
dello status di adulto ¢ sempre piu dilazionato nel
tempo e si caratterizza per I’assunzione di contorni
sempre pil indefiniti !. L’adolescenza comincia con
la puberta, contraddistinta da modificazioni endocri-
ne e somatiche, che inducono poi in eta adulta ad una
piena maturita sessuale e fisica 2. Questo passaggio
all’eta adulta ¢ influenzato quindi oltre che dallo svi-
luppo sessuale, anche dai condizionamenti del conte-
sto culturale, sociale e religioso in cui il giovane ¢ in-
serito e genera in lui rilevanti differenze di compor-
tamento seppure a parita di sviluppo fisiologico. An-
che nello sviluppo fisiologico si possono riscontrare
delle differenze sia nelle femmine, per quanto con-
cerne la velocita di crescita a seconda delle diverse
eta di menarca, sia nei maschi circa le diverse eta d’i-
nizio di maturita sessuale. Si riscontrano inoltre di-
vergenze nella dinamica dello sviluppo delle femmi-
ne della stessa eta di menarca e dei maschi della stes-
sa eta di inizio della maturita sessuale *. Lo sviluppo
psico-fisiologico dell’adolescente non segue un per-
corso lineare e identico per tutti i ragazzi/e, ma ¢ il ri-
sultato di un’interazione tra individuo e contesto di
appartenenza, che ¢ attiva per tutto I’arco della vita e
le traiettorie evolutive sono irregolari. E per tale mo-
tivazione che diviene sempre pit complicato fare
previsioni deterministiche sui percorsi di sviluppo
stessi ‘. L’adolescenza nelle recente letteratura ® 57
non ¢ dunque pil intesa come una fase che accomu-
na tutti gli adolescenti in quanto necessaria conse-
guenza dello sviluppo fisiologico, ma ¢ un percorso
influenzato dalla cultura, dal tipo di contesto, dalle
opportunita offerte dall’ambiente, dalle differenze
individuali fisiologiche e cognitive.

Come sostiene Schaffer ® lo sviluppo dipende sia dal
tipo di esperienza pregressa che dalle capacita della
singola persona di rielaborare tale esperienza.
Confrontarsi quindi con la capacita sessuale adulta ¢
uno dei compiti evolutivi pili impegnativi e fonda-
mentali dell’adolescenza °. Acquisire la capacita di
vivere serenamente la propria sessualita rappresenta

per I’adolescente una complessa sfida, che diviene
tanto piu articolata quanto piu quel ragazzo non ha
sviluppato le competenze sociali, emotive e cognitive
necessarie per realizzare un’esperienza sessuale, ca-
pace di promuovere lo sviluppo dell’identita e 1’ac-
quisizione di una maggiore autonomia affettiva dal
nucleo familiare di origine '°. Affinché un adolescen-
te realizzi un’esperienza sessuale positiva ¢ necessa-
rio aver acquisito alcune competenze quali: ricono-
scere e opporsi ai tentativi di manipolazione, regolare
i propri impulsi e le proprie emozioni, rispettare le
esigenze del partner, usare strategie di negoziazione
interpersonale in un contesto che ¢ emotivamente ca-
rico, comprendere e valutare le conseguenze del pro-
prio comportamento sul piano relazionale e riprodut-
tivo, essere in grado di procurarsi ed utilizzare un me-
todo contraccettivo efficace ed infine accettare le
nuove sensazioni genitali e godere dell’esperienza
sessuale . Le molteplici competenze cognitive, affet-
tive e sociali che contribuiscono a connotare in modo
positivo oppure negativo la transizione alla sessualita,
non conseguono automaticamente dal possedere un
corpo adulto ed in grado di procreare, ma si costrui-
scono nel percorso di sviluppo di ciascun adolescen-
te. Tali competenze scaturiscono dall’intreccio tra ca-
ratteristiche individuali (livello di maturazione ses-
suale e cognitiva) ed opportunita ambientali, come ad
esempio la scolarizzazione, che media I’acquisizione
di capacita cognitive superiori °. Quando tali compe-
tenze vengono a mancare la sessualita puo essere rea-
lizzata in condizioni situazionali o relazionali scaden-
ti e puod connettersi a diversi tipi di rischio tra loro in-
terconnessi '%. Le tipologie di rischio attengono all’a-
rea fisica (malattie a trasmissione sessuale e gravi-
danze precoci), a quella psicosociale (gestione della
maternita in adolescenza con conseguente abbandono
scolastico e riduzione di realizzazione personale e
professionale) ed infine a quella psicologica (relazio-
ni non paritarie dipendenti o violente). Il rischio fisi-
co molto spesso ¢ stato ritenuto scisso da quello psi-
cologico e sociale .

Lo sviluppo sessuale ricopre pertanto un ruolo fon-
damentale e significativo nella vita dell’adolescente,
contribuendo a fargli intraprendere il passaggio dalla
semplice capacita procreativa alla piena consapevo-
lezza della propria sessualita nella vita adulta.
Parlare di sessualita, in adolescenza, significa am-
pliare il vocabolario semantico del termine, inglo-
bando in senso pill ampio e profondo tutti quegli
aspetti che caratterizzano un individuo dal suo modo
di essere, di esprimersi, di entrare in relazione con gli
altri, al suo sentire e vivere I’amore. Per ogni indivi-
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duo la sessualita assume un significato personale, af-
fettivo e relazionale del tutto peculiare e caratteristi-
co, le cui valenze cominciano a delinearsi gia dalla
prima infanzia .

La costruzione dell’identita sessuale raggiunge il suo
compimento solo durante 1’adolescenza, consenten-
do al ragazzo di avere una percezione sessuata di sé
e delle proprie condotte. In adolescenza si intensifi-
cano le condotte di genere per lo sviluppo dei carat-
teri sessuali secondari, delle trasformazioni fisiche e
delle modificazioni ormonali e si avverte I’esigenza
di esprimere interessi e desideri tipicamente femmi-
nili e maschili 5. Quest’insieme di cambiamenti sul
piano fisiologico e comportamentale ha delle riper-
cussioni a livello emotivo, che si manifestano con
I’esplosione di nuove ed intense emozioni che scuo-
tono I’adolescente, il quale si trova a vivere situazio-
ni di cambiamento e di crescita su tutti i fronti '°.
La forza propulsiva dello sviluppo psicosessuale
conduce il ragazzo/a a prendere le distanze dal mon-
do infantile e ad avvicinarsi alla propria sessualita,
senza perd conoscerne ancora chiaramente i fini ed i
confini 7.

Lo sviluppo sessuale e 1’allentamento della dipen-
denza dai genitori pud consentire all’adolescente di
costruire nuovi legami, di avvicinarsi ai propri coeta-
nei e di sperimentare quanto I’attrazione legata alla
percezione della propria sessualita sia stimolata dal-
la presenza reale o immaginata di un’altra persona '%.
Non per tutti gli adolescenti & pero cosa facile accet-
tare i propri impulsi e cio che essi comportano nel-
I’ambito relazionale interno ed esterno alla famiglia.
Finché 1’adolescente non si sente autorizzato a gesti-
re il proprio corpo o si sente fragile ed insicuro nel
farlo, potra vivere una scissione tra la propria psiche
ed il proprio corpo, rischiando talvolta o di vivere la
sessualita come qualcosa di “sporco” e “proibito” o
di negare i propri impulsi .

Nella gestione dell’impulso sessuale e dei primi ap-
procci sentimentali, si riscontrano alcune differenze di
genere importanti. Mentre nei maschi le esigenze bio-
logiche sono specifiche e volte ad uno scarico della
tensione nell’orgasmo, nelle femmine il desiderio ses-
suale & piu aspecifico, pervaso da sensazioni corporee
diffuse ed intense emozioni. Gli impulsi sessuali sono
generalmente legati a sentimenti d’amore per le ragaz-
ze e possono essere del tutto separati per i ragazzi ».
Anche il primo rapporto sessuale viene vissuto in ma-
niera differente dai maschi e dalle femmine, anche se
attualmente tale differenza si sta sempre piu sfumando.
Il primo rapporto sessuale nella nostra societa mo-
derna, rappresenta I’unico rito iniziatico di ingresso

nel mondo adulto *'. Oggi non & pil solo un rito di
prerogativa maschile, ma anche femminile poiché
non piu necessariamente legato ad una serie di “oro-
logi sociali” **, come matrimonio, stabilitd economi-
ca, che non regolano pit le attese strutturate della so-
cieta. La societa contemporanea se da un lato offre
maggiori possibilita di scelta nel percorso evolutivo
del ragazzo, dall’altro crea indeterminatezza di com-
piti e mete. Tale condizione induce I’adolescente ad
anticipare dei comportamenti tipici dell’adulto, come
quello sessuale, e ad oscillare tra comportamenti in-
dividualistici (gratificazione immediata, affermazio-
ne personale ad ogni costo) e di omologazione (ade-
sione indifferenziata a valori e stili di vita propagan-
dati dai media) >. Le sollecitazioni multimediali a
cui I’adolescente oggi & esposto continuamente inne-
scano il rischio di un’ipersessulizzazione della so-
cieta occidentale contemporanea, ostacolando il gio-
vane nella costruzione di una relazione affettiva e
sessuale soddisfacente e profonda .

La scuola di fronte al corpo che cambia
ed alla scoperta della sessualita in
adolescenza

Un concetto che assume una notevole rilevanza nello
studio dell’adolescenza ¢ I’interrelazione tra fattori
che possiamo definire intrapsichici e fattori di natura
sociale. L’impatto dei cambiamenti fisiologici e dello
sviluppo intellettivo sulla trasformazione adolescen-
ziale, come sopra evidenziato, non puo essere scisso
dall’influenza esercitata su quest’ultima dall’ambien-
te sociale. L’ambiente codetermina i cambiamenti co-
gnitivi e fisiologici e, se si pensa all’impatto della
scolarizzazione sullo sviluppo intellettivo, la scuola ¢
ritenuta una delle pitl importanti agenzie educative
che, insieme alla famiglia, concorre in modo determi-
nante alla costruzione della personalita dei ragazzi ».
La scuola rappresenta un contesto di vita importante
fin dall’infanzia e viene a giocare un ruolo chiave nel-
I’adolescenza, infatti I’adattamento alla scuola costi-
tuisce un impegno evolutivo rilevante e 1’insuccesso
nel processo di adattamento si traduce il piu delle vol-
te in un profondo senso di disagio .

La realta scolastica oggi pud essere intesa quale luo-
go intermedio tra la famiglia e la societa, uno spazio
quindi che abbraccia una vasta area di opportunita
che non si collegano solo allo sviluppo intellettivo ed
all’acquisizione di un sapere, ma che rendono anche
possibili innumerevoli occasioni di contatto e prezio-
se possibilita di incontro e di conoscenza ».
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Nella scuola, 1’adolescente ha 1’occasione di dimo-
strare non solo le proprie capacita intellettive ma an-
che di poter esprimere la qualita del proprio svilup-
po. La scuola, inoltre, & uno strumento per conosce-
re la realta ed esplorare lo spazio esterno alla fami-
glia; in essa si presentano molteplici occasioni di
confronto con i pari, che consentono di intrecciare
rapporti di vario tipo, di esplorare i propri vissuti in-
terni e di scoprire le proprie attitudini e capacita su di
un piano intellettivo, sessuale e relazionale. Cosi in-
tesa, la scuola viene a costituire un contesto impor-
tante e ricco di stimoli per la crescita, un luogo in cui
apprendere, ed in cui vivere una ricca gamma di
esperienze fondamentali per il proprio sviluppo per-
sonale, un ambiente in cui lo sviluppo individuale
pud essere dunque sostenuto ma anche ostacolato .
Lo stato di benessere e malessere psichico dell’ado-
lescente, quindi, puo risultare strettamente connesso
all’esperienza scolastica, in quanto essa pud rappre-
sentare in questa fase di scatto della crescita una fon-
te di stress, dato 1’elevato costo energetico richiesto
dallo sviluppo puberale, che oltre ai cambiamenti fi-
siologici, pud comportare un possibile minor investi-
mento delle energie nella vita scolastica, con un con-
seguente calo motivazionale della prestazione scola-
stica, dell’accettazione delle regole istituzionali e del
rendimento scolastico .

La scuola riveste un ruolo rilevante insieme al siste-
ma famiglia, nel complesso percorso di maturazione
psico-sessuale del minore e non pud esimersi dalla
responsabilita di garantire percorsi formativi congrui
con le esigenze cognitivo-affettive, con le pulsioni
sessuali e con le trasformazioni corporee tipiche di
quest’eta, in modo da consentire all’adolescente di
progredire nella propria crescita in modo equilibrato
e consapevole.

La scuola puo quindi divenire quello spazio formale
che, insieme alle figure genitoriali, puo offrire al gio-
vane la possibilita non solo di ricevere informazioni
anatomo-fisiologiche sulla sessualita, ma puo rappre-
sentare anche una preziosa occasione per riflettere sul-
la costruzione dei primi legami affettivo-sentimentli,
sui propri comportamenti sessuali, sulla gestione della
contraccezione e sulla prevenzione delle malattie ses-
sualmente trasmissibili e dei comportamenti sessuali a
rischio. Tra i comportamenti a rischio pil rilevanti nel
periodo adolescenziale quelli riscontrati in letteratura
sono risultati: uso di alcol, tabacco e droghe, esperien-
ze sessuali precoci, occasionali e non protette, guida
pericolosa, alimentazione non salutare e devianza *'.
Nello specifico dei comportamenti sessuali a rischio,
un ambiente scolastico adeguato ¢ in grado di pro-

muovere una relazione significativa tra insegnanti,
allievi, famiglia e professionisti esperti nella psicolo-
gia scolastica e dello sviluppo. Questa complessa re-
te d’interazione, rappresenta il contesto favorevole
per prevenire e contrastare il fenomeno di una ses-
sualita rischiosa °. Classi troppo numerose, un inse-
gnamento scadente, l’'utilizzo di regole rigide, la
mancata supervisione genitoriale e il mancato ricor-
so al dialogo ed al confronto con le figure professio-
nali esperte, sono tutti fattori che correlano con un
elevato tasso di condotte a rischio **°.

La ricerca-intervento: prima sezione

SCOPI E OBIETTIVI

Il protocollo d’intervento proposto ¢ un adattamento
dell’intervento psicoeducazionale di Falloon *!, del
modello “supporto tra pari” a scuola * e del Paradig-
ma Narrativo 3,

Gli obiettivi della presente sezione della ricerca-in-
tervento, consistono nell’individuare i processi emo-
tivi, cognitivi e comportamentali dell’adolescente, ri-
spetto al proprio corpo che cambia ed alla scoperta
della sua sessualita. La finalita generale diviene dun-
que quella di consentire ai ragazzi di progredire nel-
la propria crescita e di avviare successivamente un
processo di autoconsapevolezza sulla costruzione
della propria identita corporea e sessuale e sulle evo-
luzioni psico-fisiche.

Nell’ambito di tali finalita si ritiene pertanto necessa-
rio mantenere 1’attenzione su di un piano di “norma-
lita”, che consenta di affrontare eventuali situazioni
di disagio, che non appartengono necessariamente ad
una dimensione clinica-psicopatologica, ma ad un
processo di cambiamento e di crescita. La dove vi
siano invece problematiche pitl complesse e profon-
de da affrontare, un intervento di questo tipo risulta
un’occasione importante per prospettare all’adole-
scente la possibilita di formulare una richiesta d’aiu-
to individuale.

ARTICOLAZIONE DEL PROTOCOLLO D’INTERVENTO DELLA
RICERCA

Il progetto si ¢ articolato in cinque incontri. Ciascu-
no degli incontri ha avuto una durata di due ore, con
una cadenza settimanale in ognuno dei gruppi classe
coinvolti. Il numero degli incontri ¢ stato dettato dal-
la scuola in relazione alle esigenze della programma-
zione dell’attivita didattica, ed a noi operatori ¢ sem-
brato opportuno rispettare tale esigenze. Le figure
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professionali coinvolte sono state due psicologhe per
ogni incontro. Gli incontri si sono svolti in aula. Da-
ta la peculiarita del tema trattato, si & scelto, in accor-
do con il dirigente scolastico ed il corpo docente, di
non far partecipare il docente ai singoli incontri con
gli studenti, allo scopo di facilitare negli studenti una
piu libera espressione dei loro pensieri rispetto alla
sessualita.

STRUMENTI E PROCEDURE

Il lavoro con gli studenti ¢ stato organizzato attraverso
una serie di attivita rivolte all’intero gruppo classe ed
al singolo ragazzo. Le tecniche utilizzate sono state
quelle del brainstorming, del circle time ¢, delle scale
di rilevazione sulle trasformazioni corporee ¥/, delle
schede stimolo sulle condotte sessuali e delle schede
ABC per I’auto-osservazione dei comportamenti ses-
suali e del proprio corpo che cambia. Ciascuna scheda
stimolo e scheda ABC ¢ stata compilata per iscritto da
ogni studente ed ognuna ¢ stata siglata con un proprio
codice corrispondente ad un determinato studente. In
ognuna erano evidenziate (in alto a destra) tre caselle
rispettivamente indicanti la lettera “F” o la lettera “M”
ed un simbolo grafico diverso da studente a studente,
ma unico per la scheda stimolo “Il sesso ¢ ...” e le due
schede ABC. Ogni studente doveva barrare la lettera
appropriata al proprio genere sessuale, da cui ¢ stato
possibile rilevare la differenza di genere; la lettera in-

dicante il sesso unitamente al simbolo grafico creava
un proprio codice personale.

Per una descrizione dettagliata degli strumenti si ri-
manda all’appendice.

Tali tecniche hanno dunque previsto una modalita di
lavoro caratterizzata dall’utilizzo degli strumenti in
un contesto di lavoro in gruppo esteso (intera classe),
in piccolo gruppo (classe divisa in sottogruppi) ed in
individuale seppur all’interno della classe.

La ricerca condotta con le finalita e gli strumenti so-
pra citati, ha rappresentato I’occasione per ciascun
ragazzo di conoscere le caratteristiche della propria
sessualita adolescenziale ed ha avviato un processo
di attribuzione di significati alle proprie condotte
sessuali, che ¢ stata oggetto della seconda sezione
della ricerca-intervento e che sara illustrata in un
eventuale secondo articolo.

PARTECIPANTI

La ricerca ha coinvolto 426 soggetti (216 femmine,
210 maschi, eta 14-16 anni), per un totale di 22 classi.
Gli studenti frequentavano le classi del primo anno, di
alcuni Istituti Tecnici, Professionali e Licei, situati in
diversi quartieri periferici di Roma Nord, con un baci-
no di utenza di ceto medio-basso. Vi sono dunque nel
campione un cospicuo numero di studenti ripetenti, di-
stribuiti in maniera omogenea tra maschi e femmine e
tra i diversi Istituti di Scuola Media Superiore.
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Analisi e descrizione dei risultati

In primo luogo sono state individuate le rappresenta-
zioni mentali della sessualita possedute dagli studen-
ti, attraverso le tecniche della scheda stimolo “il ses-
so ¢ ...” e del “brainstorming”. All’intero gruppo
classe ¢ stata presentata la scheda stimolo “il sesso ¢
...”, ed ognuno ¢ stato invitato a scrivere individual-
mente ed in forma anonima tutto cio che tale parola
gli potesse evocare. Successivamente ¢ stato condot-
to un brainstorming di gruppo sulle parole utilizzate
per definire il sesso, invitando ogni studente ad attri-
buire un suo significato ai diversi termini emersi dal-
le schede stimolo. Ogni ragazzo doveva astenersi dal
giudicare sia i propri contenuti mentali che quelli dei
compagni. I contenuti emersi da tutte le schede sti-
molo e dai brainstorming effettuati in ciascuna clas-
se, sono poi stati classificati, attraverso un’analisi
delle percentuali delle loro frequenze, effettuata con
il chi quadro.

Per evidenziare I’esistenza di differenze significative
tra maschi e femmine relative alla concezione da lo-
ro posseduta sulle prime esperienze sessuali, & stata
condotta un’analisi della varianza a misure ripetute
(ANOVA a modello misto).

Si riportano in Figura 1 le percentuali delle credenze
che i ragazzi hanno rispetto a cid che secondo loro
rappresenta la parola “sesso”.

Come si puo notare tra le rappresentazioni che gli
studenti hanno sul sesso, emerge come credenza
principale quella di amore (67%), al secondo posto
quella di “divertimento” (55%). La “goduria” unita-
mente al “passatempo” ed alla “paura” appaiono al
terzo posto con una percentuale pari al 49%. Le
“nuove emozioni”, la “passione” e 1’“attrazione” ri-
sultano invece al quarto posto (43%). Al quinto po-
sto si riscontrano 1’imbarazzo, il piacere e la respon-
sabilita (37%), poi si ritrova la maturita ed il rispetto
reciproco (31%) ed in ultimo il desiderio, il lavoro
(inteso come prostituzione), la liberta, la procreazio-
ne, il sentimento (25%).

Nel definire il sesso come amore sia i maschi che le
femmine (tale discernimento di genere nelle risposte
date dai ragazzi/e ¢ stato operato grazie all’aver evi-
denziato nelle scheda stimolo “Il sesso ¢ ...” il con-
trassegno della lettera F o M) connotano tale senti-
mento all’espressione del bene che si prova per 1’al-
tro, ad un senso di rispetto e di fiducia nell’altro,
mentre soltanto per le ragazze aggiungono a tali si-
gnificati quelli del sentirsi protette e comprese dal
partner. Il significato attribuito dai ragazzi e dalle ra-
gazze al termine divertimento si differenzia da quel-

lo di goduria in quanto il primo vocabolo comporta
una considerazione della presenza di sé e dell’altro
nel compimento dell’atto sessuale mentre il secondo
termine “goduria” si riferisce al mero piacere fisico
nell’atto sessuale. Le rappresentazioni del sesso con
1 vissuti emotivi della passione, dell’attrazione e del-
le nuove emozioni sono state da noi considerate co-
me un’unica categoria denominata “emozioni forti”
in quanto dai trascritti della scheda stimolo “il sesso
¢ ...” emerge che il sesso rappresenta per il ragazzo/a
un evento che fa esperire delle marcate esperienze
emotive e dei sentimenti che li “Shalla” (termine ri-
scontrato di frequente nelle schede stimolo dei ragaz-
zi e delle ragazze). Un’altra espressione riscontrata
nelle schede stimolo ¢ stata le seguente: “I’attrazio-
ne, la passione e sentimenti mai provati prima sono
unici dello sballo che ti da il sesso, e te vedi se sei ca-
pace di sopportarle, di sapere i tuoi limiti”. Inoltre
nelle schede si trova scritto: “Il sesso ¢ una forte at-
trazione, che forse se € cosi forte non riesci a soste-
nerla”, “Una passione che ¢ cosi forte che solo il ses-
so ti fa provare e non ¢ detto che ci riesci a soppor-
tarla, ... che ¢ cosi forte che ti sballa”. Queste narra-
zioni utilizzate dagli studenti per descrivere il con-
cetto di sesso rimandano al concetto teorico di “sen-
sation-seeking” *, che rappresenta la ricerca di emo-
zioni forti ed intense da parte degli adolescenti per
verificare fino in fondo i propri limiti ¥. Tale dato &
in linea con i dati della recente letteratura che eviden-
zia I’incremento di comportamenti ed atteggiamenti
orientati alla ricerca di novita e sensazioni forti. An-
che se la ricerca di tali sensazioni & uno dei bisogni
primari e una delle caratteristiche tipiche dell’adole-
scenza normale, in questi ultimi anni si assiste ad
un’elevata percentuale di popolazione giovanile che
sembra essere polarizzata, in particolare durante il
tempo libero, verso esperienze estreme, rischiose,
spesso autodistruttive, a scapito della possibilita di
fruizione del quotidiano e delle sue consuete gratifi-
cazioni. Piuttosto di recente ¢ stata rilevata un’asso-
ciazione tra sensation-seeking behaviour e recettore
D4 per la dopamina, che suggerisce da una parte il
carattere costituzionale del tratto, dall’altra la corre-
lazione tra sensation-seeking e sistema dopaminergi-
co della gratificazione .

In secondo luogo, sono state indagate le trasformazio-
ni corporee di ciascun ragazzo, attraverso la scala del-
le trasformazioni corporee in adolescenza *’ costituita
da una versione per i maschi ed una per le femmine.
La scala riporta nove diverse trasformazioni corpo-
ree che seguono lo scatto della crescita. Per ciascuna
trasformazione corporea si chiede al ragazzo/a di in-



La sessualita in adolescenza

139

dicare se quel dato cambiamento sia vissuto in modo
gradevole o sgradevole. La scala ¢ stata somministra-
ta in forma anonima ed individuale ad ogni ragazzo.
Le nove trasformazioni corporee per i ragazzi sono le
seguenti:

— crescita della barba;

— sviluppo muscolare;

— aumento della statura;

— aumento del peso;

— cambiamento della voce;

— crescita dei peli;

— cambiamenti nel viso;

— desiderio sessuale;

— capacita procreativa.

Le nove trasformazioni corporee per le ragazze sono
invece:

— arrotondamento dei fianchi;

— sviluppo del seno;

— aumento della statura;

— aumento del peso;

— comparsa del menarca;

— crescita dei peli;

— cambiamenti nel viso;

— desiderio sessuale;

— capacita procreativa.

Ciascuna trasformazione corporea ¢ stata presa in esa-
me rispetto al livello di gradimento ed alla differenza
di genere ed ¢ stato effettuato un calcolo delle percen-
tuali, al fine di pervenire ad una conoscenza delle tra-

Y

10

sformazioni corporee piu gradevoli e meno gradevoli
nei maschi e nelle femmine. Dal calcolo delle percen-
tuali € emerso che sia nei maschi che nelle femmine
I’aumento della statura viene vissuta come la trasfor-
mazione corporea piu gradevole (100%) mentre il de-
siderio sessuale ¢ sentito come gradevole per tutti i ra-
gazzi e da quasi tutte le ragazze (95%). L’ aumento del-
la statura, il desiderio sessuale, unitamente allo svilup-
po muscolare sono considerati dai ragazzi le trasfor-
mazioni corporee pitl gradevoli (100%); a queste fan-
no seguito la capacita procreativa (89%), il cambia-
mento della voce (86%), la crescita dei peli (82%) e i
cambiamenti nel viso (67%). Le trasformazioni corpo-
ree che nei ragazzi risultano meno gradevoli sono la
crescita della barba (non piace al 61% dei ragazzi) e
I’aumento del peso (ben il 93% non ritiene gradevole
tale cambiamento).

Nelle ragazze sono vissute come gradevoli oltre alle
trasformazioni corporee dell’aumento della statura e
del desiderio sessuale, quella dello sviluppo del seno
(80%) e dei cambiamenti nel viso (60%). Risultano
invece meno gradevoli I’aumento del peso (100%),
la comparsa del menarca (90%), la crescita dei peli
(90%), arrotondamento fianchi (80%) e la capacita
procreativa (55%).

Come si puo osservare dalle Figure 2 e 3, le trasfor-
mazioni corporee pill gradevoli per i maschi e per le
femmine risultano I’aumento della statura ed il desi-
derio sessuale.
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Fig. 3. Trasformazioni corporee nelle femmine. Body transformations in females.

La capacita procreativa cosi come la crescita dei pe-
li & piacevole per i ragazzi mentre ¢ percepita in ma-
niera sgradevole dalle ragazze. L’ aumento del peso
risulta emergere invece come vissuto non affatto gra-
devole sia da parte delle ragazze che dei ragazzi.

Le esperienze emotive che il ragazzo o la ragazza
esperiscono rispetto al comportamento sessuale sono
risultate differenti. Ogni ragazzo/a ha trascritto nelle
due schede ABC (loro consegnate e specifiche per
I’auto-osservazione dei propri comportamenti sessua-
li) I’avvenimento, I’evento fattuale della condotta ses-
suale, le credenze, il pensiero, i ragionamenti riguardo
al fatto e le conseguenze di natura emotiva e compor-
tamentale che seguono cio che accade dato un certo
pensiero (B) ed un certo fatto (A). Nell’analizzare i
vissuti emotivi & emerso che un comportamento ses-
suale non a rischio (intendendo questo come un rap-
porto non occasionale e caratterizzato dall’uso di con-
traccettivi sicuri) ¢ associato ad esperienze emotive
quali imbarazzo, paura, piacere e gioia; mentre una
condotta sessuale a rischio (comportamento questo
che viene effettuato in eta precoce, senza prevedere
I'uso del contraccettivo ed in situazioni di promi-
scuitd) ¢ vissuta con le emozioni di rabbia, disprezzo,
delusione, imbarazzo, paura, disgusto, un senso di in-
differenza ed il gusto per il rischio.

Con un’analisi ulteriore dei risultati scaturiti dalle
schede ABC, in cui ogni ragazzo ha sottolineato ol-
tre agli aspetti emotivi anche quelli cognitivi legati
alle diverse condotte sessuali, si & poi potuto proce-
dere verso un’indagine volta ad individuare le moti-
vazioni (pensieri e sistema di valori) e le credenze
che sono connesse ad un comportamento sessuale.

E risultato che alla base del comportamento sessuale
non a rischio c¢i sono motivazioni che attengono ad
un sistema motivazionale interpersonale * cooperati-
vo, mentre dietro a comportamenti sessuali a rischio
si attivano sistemi motivazionali di tipo agonistico.

L’ultimo aspetto indagato dalla ricerca-intervento ¢
stato quello di rilevare le diverse credenze possedute
dai maschi e dalle femmine rispetto alle prime espe-
rienze sessuali. Tali credenze sono state individuate
tramite la scheda ABC *'*, tecnica propria della te-
rapia e della teoria cognitiva, che sostiene che ogni
risposta sia mediata da un ragionamento, quindi dal
pensiero, da immagini e da credenze. Per una defini-
zione dettagliata della scheda ABC, si rimanda al-
I’appendice. Ciascun ragazzo ha compilato per iscrit-
to la propria scheda ABC sulle sue prime esperienze
sessuali ed al fine di evidenziare le differenze di ge-
nere ogni ragazzo doveva barrare la casella contras-
segnata dalla lettera “F” o dalla lettera “M”, le due

*Per sistema motivazionale si intende un sistema di regole innate che guidano il comportamento di un organismo in direzione
di una meta precisa. Il sistema motivazionale cooperativo e quello agonistico fanno parte dei cinque sistemi motivazionali in-

terpersonali di cui parla Liotti et al.
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caselle si trovano in alto a destra di ciascuna scheda.
Sono emerse differenze significative [F (6,161) =
21,22 p < 0,0001] tra maschi e femmine rispetto a
come concepiscono le prime esperienze sessuali.
Nello specifico i maschi sono portati a vivere la
prima esperienza come un mettere alla prova le
proprie performance sessuali per comprendere co-
si i limiti e le potenzialita. Le ragazze invece ten-
dono per la maggior parte a concepire le prime
esperienze come un evento affettivo-relazionale
con il fine di ricevere protezione, amore e fiducia.
Da queste differenze di genere emerge inoltre
quanto per i maschi sia prevalente, nella gestione
della propria sfera sessuale, la dimensione indivi-
duale e I’attenzione alle doti fisiche di sé e della ra-
gazza “oggetto di desiderio”, mentre per le ragazze
spicca la componente relazionale, quale fattore si-
gnificativo che deve essere presente all’interno di
un rapporto sessuale. Per le ragazze infine ¢ anche
rilevante per avere un rapporto sessuale, prestare
attenzione oltre che alle doti fisiche dell’altro, an-
che a quelle caratteriali.

Riflessioni e conclusioni

I risultati di questa prima parte della ricerca-inter-
vento hanno consentito, attraverso le tecniche di au-
tosservazione e di stimolazione del pensiero diver-
gente, di avere un quadro piuttosto ampio e comples-
so rispetto a come gli adolescenti di oggi pensano,
sentono e vivono la loro sessualita e le loro trasfor-
mazioni corporee.

Secondo Smorti e Pagnucci * i processi di pensiero
sono strutturati essenzialmente secondo modalita
narrative e I’attivita fondamentale dell’uomo ¢ la ri-
cerca di significato, intesa come costruzione e narra-
zione di sé. La ricerca di significato per I’ Autore sod-
disfa I’esigenza del singolo individuo di “interpreta-
re il mondo e di attribuire significati plausibili, che
aiutino a fare delle previsioni”.

Rispetto alla descrizione del significato di sessualita
emerge che la maggior parte dei ragazzi definisce ta-
le dimensione con la parola amore, intesa sia dai ma-
schi che dalle femmine, come sentimento di espres-
sione di bene, affetto e rispetto per I’altro. Accanto a
tale definizione si evidenzia perd anche la caratteri-
stica del concepire il sesso come un’occasione per
divertirsi, godere e passare il tempo, che puod manife-
starsi attraverso comportamenti a rischio e non, a se-
conda di come I’adolescente considera ed agisce la
condotta stessa. Emerge cosi da un lato un quadro del

comportamento sessuale non a rischio, che si caratte-
rizza per un atteggiamento responsabile e consape-
vole nei confronti di sé, dell’altro e dell’evento stes-
s0; in questo tipo di rapporti I’'uso della contraccezio-
ne ¢ presente ed applicato con metodi sicuri e la di-
mensione interpersonale che emerge ¢ di tipo coope-
rativo, ponendo il rapporto su di un piano paritetico
tra i due sessi e viene attribuito un valore importante
all’aspetto affettivo. Dall’altro emerge un parallelo
quadro legato ai comportamenti sessuali a rischio,
che appaiono invece caratterizzati da un mancato o
errato uso della contraccezione, da una svalutazione
di sé e dell’altro, da impulsivita ed irresponsabilita e
dalla tendenza a scorporare dal rapporto la dimensio-
ne affettivo-sentimentale.

Un comportamento si definisce a rischio quando pre-
senta gradi diversi di pericolosita sociale e fisica,
mentre un comportamento ¢ denominato salutare
quando non ha nessun grado di pericolosita °.

A tal proposito ci si potrebbe chiedere come mai al-
cuni adolescenti per raggiungere obiettivi di crescita
significativi scelgano condotte salutari, mentre altri,
oltretutto in numero consistente, adottino condotte a
rischio.

Le spiegazioni sono da rintracciare nel diverso svi-
luppo delle capacita individuali e nelle diverse op-
portunita offerte dal contesto sociale. Oggi infatti la
societa offre all’adolescente una vasta gamma di
informazioni, stimoli ¢ comportamenti, tra cui poter
scegliere liberamente. Quest’iperstimolazione abitua le
nuove generazioni ad un consumo facile e veloce, in-
ducendo una scarsa tolleranza alla frustrazione ed una
conseguente difficolta ad individuare dei limiti . L’a-
dolescente in tal modo rischia di sentirsi sempre pit di-
sorientato e di sviluppare dentro di sé una profonda in-
sicurezza.

Nella “concezione sistemica, interazionista e costrutti-
vista” i comportamenti a rischio sono azioni autorego-
late tese a raggiungere fini significativi (entro una spe-
cifica cultura) per lo sviluppo personale. I fini signifi-
cativi delle condotte a rischio sono distinti in due aree
tra loro strettamente connesse che sono lo sviluppo del-
I’identita e la partecipazione sociale.

Vezzani * sostiene che: “Attraverso le interazioni so-
ciali gli uvomini possono recuperare le informazioni che
emergono prima, durante e dopo il compiersi dell’azio-
ne, nel contesto culturale a cui appartengono’.

1l significato attribuito dai ragazzi e dalle ragazze al
sesso, inteso come divertimento, si differenzia da quel-
lo di goduria proprio per I’enfasi posta sulla dinamica
interpersonale. Il primo vocabolo comporta una consi-
derazione della presenza di sé e dell’altro nel compi-
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mento dell’atto sessuale, ma non necessariamente
una considerazione del valore del corpo e dei senti-
menti propri ed altrui, associandolo spesso da parte
sia dei ragazzi, che delle ragazze, a fantasie trasgres-
sive e giochi sessuali, che prevedono il coinvolgi-
mento di pit di due persone in luoghi e situazioni,
caratterizzati da ambiguita, promiscuita e disimpe-
gno affettivo.

Il secondo termine “goduria” si riferisce invece, al
mero piacere fisico nell’atto sessuale. A tale defini-
zione presente nelle schede stimolo “il sesso ¢ ...” &
stato poi attribuito un significato attraverso un brain-
storming di gruppo da cui ¢ scaturito che la maggior
parte degli studenti associava al vocabolo goduria
esclusivamente piacere fisico nell’atto sessuale. I
concetti di “divertimento”, “goduria” e “passatem-
po”’, quando associati insieme dagli studenti, sono ri-
sultati maggiormente presenti in quei ragazzi che
erano inclini a compiere condotte sessuali a rischio.
I tre termini sono comparsi insieme e con un’elevata
frequenza nelle schede stimolo e ad esse corrisponde-
vano, per codice personale, quelle schede ABC che
esprimevano I’inclinazione degli studenti a compiere
condotte sessuali a rischio. Quando invece il concetto
di “divertimento” era associato a quello di “amore”,
nelle schede stimolo, questo aveva come corrispetti-
vo nelle schede ABC una prevalenza di ragazzi incli-
ni a sperimentare condotte sessuali salutari. Questi
dati sono sostenuti dalla letteratura che evidenzia la
forte associazione tra il livello di coinvolgimento af-
fettivo e tipo di condotta sessuale. Qualora il coinvol-
gimento affettivo ¢ presente, si ¢ inclini ad avere rap-
porti sessuali protetti e basati sulla fedelta, mentre un
inizio precoce dell’attivita sessuale coincide con un
minore utilizzo dei contraccettivi e con un basso o as-
sente coinvolgimento affettivo 448,

Le esperienze emotive, emerse dalle schede ABC
sulle condotte sessuali, hanno permesso di individua-
re due tipi di condotte sessuali che si possono defini-
re salutari ed a rischio ». I comportamenti sessuali
salutari sono caratterizzati da vissuti di paura, di im-
barazzo, di gioia e da una sensazione di piacere,
mentre le emozioni esperite dai ragazzi, che agisco-
no comportamenti sessuali a rischio sono la rabbia, il
disprezzo, la delusione, I’'imbarazzo, la paura, il di-
sgusto e I'indifferenza. Seppur si riscontra la presen-
za di alcuni vissuti emotivi quali la paura e I’imba-
razzo sia nei comportamenti sessuali a rischio che sa-
lutari, questi assumono un significato diverso in rela-
zione alla peculiare dinamica relazionale che si in-
staura nella condotta sessuale. La dinamica interper-
sonale che si attiva nei comportamenti sessuali a ri-

schio sembra basarsi sulla prevaricazione nei con-
fronti dell’altro *.

Le emozioni, come sottolineano Liotti et al. *°, assu-
mono un diverso significato all’interno di ciascun si-
stema motivazionale interpersonale, quindi la paura e
I’imbarazzo, se vissute in un agito sessuale a rischio
avranno una valenza, che fa riferimento ad una dina-
mica interpersonale di tipo agonistico, di contro
un’azione sessuale non a rischio connota quelle stes-
se emozioni, i cui significati fanno riferimento a re-
lazioni interpersonali di stampo cooperativo. Si pud
avere paura se si interagisce con I’altro, ma questa
assume un significato diverso a seconda se nel mio
interagire con 1’altro, sono spinto da una motivazio-
ne agonistica o cooperativa.

Se si pensa a quanto scaturito a proposito delle tra-
sformazioni corporee si delinea un divario tra maschi
e femmine per quanto concerne il cambiamento rela-
tivo alla capacita procreativa, che risulta molto gra-
devole per i ragazzi (89%) mentre solo per il 45%
delle ragazze viene percepita come gradevole. I ra-
gazzi e le ragazze hanno lo stesso livello di gradi-
mento per le trasformazioni che riguardano la statu-
ra e I’emergere del desiderio sessuale. Per i ragazzi
assume una significativa rilevanza lo sviluppo mu-
scolare (100%) mentre lo sviluppo del seno ¢ vissu-
to come gradevole da circa 1’80% delle ragazze.
L’aumento di peso ¢ uno dei cambiamenti meno gra-
devoli sia per i ragazzi che per le ragazze e se al 61%
degli adolescenti non piace la crescita della barba, il
90% delle adolescenti femmine non ama la compar-
sa del menarca.

Il livello di gradimento delle trasformazioni corpo-
ree delinea un’enfasi da parte del mondo femminile
per quelle caratteristiche della propria identita cor-
porea relative all’aspetto estetico (altezza, magrez-
za, crescita seno) ed al desiderio sessuale; non rive-
ste invece alcun significato gradevole nessuna delle
trasformazioni connesse con la sfera procreativa,
ci0 potrebbe significare che il loro focus sia piu
spostato sulla femminilitd intesa come sensualita,
che come I’essere donna che puo divenir madre. La
capacita procreativa associata alla comparsa delle
mestruazioni, sembra rimandare nelle ragazze a
concetti legati al dolore, al sacrificio, alla responsa-
bilita, alla diminuzione di “liberta di movimento tra
gli altri e nel rapporto sessuale”, questioni che ven-
gono percepite frequentemente come ostacoli fru-
stranti scarsamente tollerabili. I ragazzi a differenza
delle ragazze, si pongono nei confronti dei diversi
cambiamenti corporei con un indice di gradimento,
che non si discosta in maniera significativa tra le
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trasformazioni piu propriamente specifiche del pro-
prio aspetto estetico (statura, sviluppo muscolare) e
quelle inerenti la sfera della sessualita (desiderio
sessuale e procreazione).

Tale dato puo far riflettere da un lato, sulla rilevanza
che la componente dell’estetica assume anche per i
ragazzi e sul significato attribuito dalla nostra cultu-
ra di appartenenza all’aspetto esteriore, all’immagine
che viene data di sé agli altri. Dall’altro lato i ragaz-
zi fanno vanto della propria capacita procreativa, co-
me a rinforzo di una virilita apparentemente conqui-
stata, delegando alla ragazza le responsabilita con-
traccettive e le eventuali conseguenze di un rapporto
non sicuro, eludendo cosi la riflessione e la presa di
consapevolezza circa il proprio potere procreativo e
le possibili implicazioni ad esso interconnesse. In se-
condo luogo ma, non per questo meno importante, si
delinea il diverso accento posto dalle ragazze e dai
ragazzi rispetto alla propria identita sessuale di ma-
schi e di femmine all’interno della societa, la quale
probabilmente riveste un ruolo rilevante nel contri-
buire a delineare tale divergenza di opinione e senti-
mento.

Anche le ricerche hanno rilevato che i cambiamenti
avvenuti nella sessualita dell’adolescente comporti-
no I’emergere di un’immagine di un adolescente con
atteggiamenti contraddittori, che crede nell’amore,
ma ha rapporti sessuali precoci, spesso occasionali e
non protetti e che conosce poco il proprio corpo e le
proprie emozioni. La naturale crisi giovanile si pone
oggi in un contesto culturale in transizione in cui va-
lori, modelli, ruoli e identita sono anch’essi in crisi e
contribuiscono a posticipare I’ingresso all’eta adulta.
Il passaggio alla condizione adulta ¢ diventato nella
nostra societa un processo confuso e contraddittorio
che non trova riscontro in culture differenti dalla no-
stra. Si riconosce quindi all’ambiente familiare e so-
ciale d’appartenenza un ruolo di rilievo o nel pro-
muovere una reale autonomia ed assunzione di re-
sponsabilita da parte dell’adolescente o nel rinforza-
re 1 disagi o nello stimolare comportamenti disadatti-
vi e/o patologici.

Si puo pertanto concludere affermando che la matu-
rita € un processo non statico ma dinamico, che viag-
gia lungo le due dimensioni dell’autoconsapevolezza
e del protagonismo °'. La maturita secondo 1’ Autore
consiste dunque nella capacita di ciascun individuo
di apportare continui cambiamenti verso una ricerca
di nuovi e migliori equilibri tra sé, il mondo e gli al-
tri, vivendo pienamente la propria eta, gustandone le
gioie e superandone le difficolta.

Appendice

LE scHEDE ABC E LE SCHEDE STIMOLO

La scheda ABC che noi abbiamo realizzato per sti-
molare nei ragazzi |’ auto-osservazione dei comporta-
menti sessuali e del proprio corpo che cambia fa ri-
ferimento allo schema ABC ' di Ellis. L’ABC si puo
immaginare secondo Dell’Erba ** come uno schema a
tre colonne (A, B e C) dove ciascuna identifica uno
specifico contenuto:

A = indica gli antecedenti, gli avvenimenti e i fatti
cosi come li vede la persona;

B = indica le credenze, il pensiero, i ragionamenti,
tutte le attivita mentali che riguardano gli antece-
denti;

C = individua le conseguenze di natura emotiva e
comportamentale. In questa colonna si indicano le
reazioni emotive, i sentimenti, i comportamenti,
che seguono quanto accaduto in B e dato un certo
A.

La Scheda stimolo sulle condotte sessuali “Il sesso
¢ ...” aveva come obiettivo I’individuazione delle
idee, dei sentimenti, dei ragionamenti, delle imma-
gini mentali, quindi delle rappresentazioni mentali
che ciascun ragazzo/a possiede rispetto al concetto di
sesso.
Le schede stimolo sono consegnate ad ogni ragaz-
zo/a che deve compilarle individualmente, in forma
anonima, contrassegnare la lettera corrispondente al-
la sua identita di genere ed indicare qualsiasi idea,
fantasia, immagine, sentimento gli/le evoca la parola
sesso. L’anonimato ¢ stato da noi scelto per consen-
tire ad ogni studente una maggiore liberta nell’espri-
mere le propri opinioni su di un argomento che puo
essere imbarazzante da affrontare con persone non
conosciute o in un contesto scolastico.
Le due schede ABC, sono compilate anch’esse indi-
vidualmente, in forma anonima e con il contrassegno
delle lettera adeguata alla identita di genere. Le due
schede hanno lo scopo di individuare i pensieri, le
emozioni, i sentimenti, le immagini, i sistemi moti-
vazionali, relative a ciascuna condotta sessuale ed
accanto ad ogni comportamento ciascun ragazzo do-
veva scrivere la frequenza con cui lo ha attuato. In
base a questi dati sono state individuate le tipologie
delle condotte sessuali (a rischio e non a rischio e la
loro frequenza).

1l brainstorming & una tecnica di creativita di gruppo

per far emergere idee volte alla definizione e risolu-

zione di un problema. Il risultato principale di una
sessione di brainstorming puo essere una determina-
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zione precisa del significato di un vocabolo, una

completa soluzione del problema, una lista di idee

per un approccio a una soluzione successiva, una li-

sta di idee che si trasformano nella stesura di un pro-

gramma di lavoro per trovare in seguito una soluzio-
ne. Il metodo del brainstorming inizio a diffondersi

nel 1957, grazie al libro “Applied Imagination™ di

Alex Faickney Osborn 2, un dirigente pubblicitario.

Il pensiero Blue-Sky ¢ simile al brainstorming. Altri

metodi per la creazione di idee sono la “creazione in-

dividuale” e I’*approccio dell’analisi morfologica”.

1l brainstorming ha molte applicazioni pratiche, ma

il suo maggiore uso riguarda:

— lo sviluppo di nuovi concetti o riformulazioni di
concetti gia posseduti;

— gestione di progetti, identificando gli obiettivi, i ri-
schi, le variabili, le risorse, i ruoli, le responsabi-
lita, ecc.;

— la costruzione di un team, generando condivisione
e discussione di idee per stimolare i partecipanti a
pensare;

— risoluzione di un problema, analisi dei dati fattua-
li che costituiscono il problema, delle cause del
problema stesso, delle soluzioni alternative, anali-
si di impatto e valutazioni;

— gestione di processi, trovare sistemi per migliora-
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1. Lo sviluppo psico-fisiologico dell’adolescente:

E geneticamente determinato

E il risultato di un’interazione tra individuo e contesto di appartenenza
Percorre traiettorie evolutive regolari

Segue un percorso lineare e identico per tutti i ragazzi/e

ao o

2. Nella ricerca descritta la rappresentazione piu frequente data dai ragazzi alla parola “sesso” é stata:

Liberta
Amore
Goduria
Divertimento

&0 oe

3. Le trasformazioni corporee dell’adolescenza risultate piu gradevoli per i maschi:

Aumento della statura
Comparsa del desiderio sessuale
Sviluppo muscolare

Tutte e tre

e o

4. Le trasformazioni corporee dell’adolescenza risultate piu sgradevoli per le femmine sono state:

Comparsa del menarca
Arrotondamento dei fianchi
Aumento di peso

Crescita dei peli

ao o
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Adenomatoid tumour of epididymis mimicking a testis
tumour: two case reports

Tumore adenomatoide dell’epididimo che puo mimare una neoplasia testicolare:
due casi clinici
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Summary

Adenomatoid tumour is the most frequent benign lesion of the epididymis which, in rare cases, is located in the testis. Reports of sin-
gle cases or small series of cases have increased remarkably in recent years due to improvement in diagnosis and andrological eva-
luation. We analysed and compared pathological, clinical and ultrasound features in two adenomatoid tumours observed in different
anatomical locations. Biology of the disease and differential diagnosis have been carefully evaluated. Surgical exploration and intra-
operative pathological analysis are recommended. Conservative surgery is the therapeutic standard.

Riassunto

1l tumore adenomatoide (AT) ¢ la piu frequente lesione benigna dell’epididimo, che in rari casi é localizzata a livello testicolare.
Case report singoli o piccole casistiche sono stati pubblicati sempre piul frequentemente di recente, grazie al miglioramento nella di-
agnosi e nella valutazione urologica.

Abbiamo analizzato e paragonato le caratteristiche patologiche, cliniche ed ecografiche di due AT localizzati in differenti siti
anatomici. La biologia della malattia e la diagnosi differenziale sono state attentamente prese in esame. Sono raccomandate esplo-

razione chirurgica ed esame istologico estemporaneo. La chirurgia conservativa e la terapia standard.

Introduction

Adenomatoid tumour (AT) is the most frequent benign
tumour of the epididymis.

AT is asymptomatic in most cases and is discovered in-
cidentally in young men, 30 to 40 years old (range 18-
79 years) '2.

Pre-operative differential diagnosis between AT and
malignant lesions is very difficult being based solely on
clinical aspects and ultra-sonographic (US) features.
Knowledge of this tumour is extremely important for
urologists involved in the andrological field inasmuch
as this lesion can often be confused with chronic in-
flammation and misdiagnosed.

Embryologically, AT is of mesothelial origin. The fol-

lowing sites of the male genital apparatus can be affec-
ted: spermatic cord, tunica vaginalis, tunica albuginea,
ejaculatory ducts, testis and prostate gland 3. AT has
been observed also in female genital organs, such as
uterus and Fallopian tubes.

Descriptions of single cases and of small series of cases
have increased remarkably, in recent years, as a result
of improvement in diagnosis and andrological evalua-
tion '. Therefore, in our opinion, knowledge of this di-
sease is mandatory, in andrological and urological clini-
cal practice, in order to promptly and conservatively
proceed with treatment.

Herewith, two cases are described, following recent
diagnostic and therapeutic standards. Pathological, cli-
nical and US features have been analysed in two ATs lo-

Corrispondenza: Massimo Polito, Department Urology, A.O.U. Ospedali Riuniti, via Conca 71, I-60020 Torrette, Ancona, Italy — Tel.
+39 071 5963361 — Fax +39 071 5963376 — E-mail: max_polito@virgilio.it



148

M. Polito et al.

cated in different anatomical sites, namely the epi-
didymis and testis.

Case n. 1 with AT localised in the testis

A 32-year-old Caucasian man came to the Urology
Clinic complaining of discomfort and increased con-
sistency of the left testis, which had been present for
several months. Past medical history of the patient
was unremarkable, in particular from a urological
and andrological point of view. Blood tests and uri-
nalysis were normal, urine culture was negative. Cli-
nical examination revealed a nodule in the left testis
while the contralateral testis was normal. Scrotal US
revealed a solid lesion, 1 x 0.66 cm with a dyshomo-
geneous pattern and a small anechoic area with
sharp margins located in the mid part of the testis
close to the albuginea (Fig. 1). Testis tumour
markers (alpha-fetoprotein (AFP), B-human chorio-
nic gonadotropin (HCG), lactate dehydrogenase
(LDH), serum testosterone, luteinising hormone
(LH), follicle-stimulating hormone (FSH) were
within normal limits.

Patient underwent surgical exploration of the testis
by inguinal incision which confirmed the solid lesion
of the testis, located in its mid part. Since the tumour
involved a considerable part of the organ conservati-
ve surgery was not considered feasible and orchidec-
tomy was, therefore, performed.

At the macroscopic pathological evaluation, a 2.3 cm
lesion was identified, showing a mixed solid and cy-
stic pattern and surrounded by a thin fibrous capsule
delimiting it from the apparently benign tissue. In the
solid areas, the tumour showed a bright gray-whitish
colour with small brown variegation. The consi-

Fig. 1. Intratesticular dishomogeneous nodular lesion,
1 x 0,66 cm. Lesione testicolare disomogenea delle di-
mensioni di 1 x 0,66 cm.

Fig. 2. In solid areas, tumor presents a bright gray-whi-
tish colour with small brown variegation. Consistency
was firm and fibrous. In una sezione parallela la
neoformazione ha un aspetto compatto, colorito bian-
castro, con minute screziature rossastre.

stency was firm and quite fibrous. The lesion was
sharply separated from the albuginea (Fig. 2).

Microscopically, the lesion was surrounded by dense
sclero-hyaline connective tissue forming a well-limi-
ted pseudocapsule. In the cystic part of the lesion, the
cysts were partially filled with pseudo-papillary
structures lined by flat cuboidal cells (Fig. 3). In so-
lid areas, the lesions appeared to grow forming nests,
tubules and cord-like structures, surrounded by fi-
brous and occasionally hyalinised stroma in which
neoplastic signet-ring cells grouped or single stran-
ded were also found. Definitive pathological diagno-
sis, based on Haematoxylin-Eosin (H&E) sections at
histology, was adenomatoid tumour of the epididy-
mis. The tumour was completely resected, without
invasion of the rete testis and albuginea. Parenchyma

Fig. 3. In cystic part of lesion, cysts were partially filled
with pseudopapillary structures. Proiezioni papillari a
struttura fibroepiteliale sporgono nelle cavita anfrat-
tuose.
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noistochimica alle citochine (pool) delle cellule che rive-
stono le proiezioni papillari e delle cellule “similcasto-
niformi” (inserto).

around the lesion was normal. Ancillary immuno-hi-
stochemistry analysis was also performed with posi-
tivity for cytocheratin in most of the cells (Fig. 4).
Endothelial cells of the vessels were positive for
CD34, Factor VIII, but were negative for CD15, CA-
125 and HBME-1.

At 2-year follow-up, the patient is free of recurrence.

Case n. 2 with AT in epididymis

A 42-year-old man came to the Emergency Depart-
ment complaining of acute scrotal pain on the left si-
de. Past medical history was negative for systemic
and uro-genital disease.

Physical examination revealed a left varicocele, whi-
le no lesion was identified at palpation on the testis,
epididymis and penis. The patient underwent stan-
dard work-up for varicocele: sperm culture was ne-
gative, sperm analysis was within normal limits.
Scrotal US revealed a non-palpable round nodular le-
sion (10 x 7 mm), located in the head of the left epi-
didymis. US pattern was slightly hypoechoic, with a
well-defined pseudocapsule. At colour-power-dop-
pler analysis, using low colour frame rate, the lesion
presented a low vascular supply. Grade two left vari-
cocele was confirmed.

The patient underwent surgical ligation of the inner
spermatic vein and explorative surgery of the right te-
stis. Upon opening of the tunica vaginalis, the nodule
was observed in the head of the epididymis, and ap-
peared firm upon palpation. The lesion was entirely
removed and sent for intra-operative pathological exa-

mination. The pathological report confirmed negative
margins and the presence of a not well-defined benign
disease. Macroscopically, it was a, solid and whitish
nodule 8 mm in size. Subsequently, the definitive
pathological diagnosis, based on H&E, was AT.

Discussion

The clinico-pathological features of two patients pre-
senting an AT, in different anatomical locations, are
discussed.

The epididymis is the most frequent anatomical loca-
tion and the differential diagnosis is usually with in-
flammation even if it could occasionally be mistaken
for a primary malignant tumour (Tabs. I, 1) *.

AT is a slowly growing disease without metastatic
potential. However, cases with rapidly growing AT
have been reported, or cases simultaneously associa-
ted with a primary malignant neoplasm of the testis .
Macroscopically, AT are variable in size ranging
from 0.4 to 5 cm. The infiltrating capability of this
tumour is very poor. Therefore, surgical removal
which is necessary to obtain a clear cut diagnosis
could be considered as definitive treatment.

Like non-germ-cell tumours of the testis, most AT
are sharply round with a pseudocapsule and display
hypoechoic features at US.

Differential diagnosis with tumours of the sub-ingui-

Tab. 1. Benign solid lesions of epididymis. Lesioni soli-
de benigne degli epididimi.

Sperm granuloma

Post-inflammatory mass

Papillary cystadenoma (1/3 associated with
von Hipple-Lindau disease)

Malacoplakia (often associated with testicular Malacoplakia)

Systemic sarcoidosis

Wegener’s granulomatosis

Benign mesenchymal neoplasms (leiomyoma,
lymphangioma, haemangioma)

Adenomatoid tumour

Tab. II. Malignant lesions of epididymis. Lesioni mali-
gne degli epididimi.

Primary tumours (100 cases reported):

— leiomyosarcoma

— rhabdomyosarcoma

— extratesticular epididymal germ cell neoplasms
Metastases (primary sites: prostate, kidney, stomach, colon)
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nal part of the spermatic cord is mandatory. We
should, therefore, bear in mind that malignant neo-
plasms of the spermatic cord (sarcomas and rab-
domyosarcoma, metastasis) are more frequent than
benign lesions (lipoma, ectopic adrenal remains, der-
moid cyst, benign mesenchymal lesions, inflamma-
tory lesions and tuberculosis). In the differential dia-
gnosis, we have to consider also benign and mali-
gnant masses of the testicular tunics (fibrous pseudo-
tumour, malignant mesothelioma, leiomyoma) .
Surgical inguinal exploration and excisional biopsy
or tumourectomy are recommended. Needle biopsy
or fine-needle aspiration cytology may be inadequa-
te and dangerous (bleeding, haematoma, tumour see-
ding) ®. Thus a definite diagnosis, based on biopsy or
cytology, is not reliable. It is necessary to analyse the
architecture and all the pathological characteristics
of the entire lesion, since the histological heteroge-
neity (cystic and solid pattern) of the AT has been
well defined. In some cases, ancillary procedures
need to be performed for differential diagnosis with
vascular tumours, other benign epithelial or mese-
chymal neoplasms, metastatic tumours, malignant
mesothelioma (Tabs. I, IT). In other cases, the presen-
ce of signet-ring cells showing positivity for cytoke-
ratins, as described in the first of our two Case Re-
ports, could create problems in the differential dia-
gnosis with metastasis of a tumour of gastro-intesti-
nal origin. Negativity for the immuno-histochemical
vascular markers, such as CD34 and factor VIII,
could be used to exclude vascular origin of the le-
sion.

As far as concerns primary AT of the testis, this is an
extremely rare lesion. To our knowledge, only a few
cases have been reported up to now, even these only
recently "1°, Clinical differential diagnosis with pri-
mary malignant and benign neoplasms of the testis
(Tab. III) is difficult and pre-operative diagnosis is
uncertain. Intra-testicular lesions represent a particu-
lar clinical problem !""*. The exact diagnosis can ra-
rely be made by imaging techniques or US, with whi-
ch a pseudocapsule could, however, be observed.
Thus histological analysis is necessary. It is recom-
mended not to biopsy these lesions and to perform
open surgery °. US features (margins, size and loca-
tion) should guide the surgical strategy to an organ-
sparing approach '*. In same cases, intra-operative
pathological analysis offers the possibility to diagno-
se the lesions as benign, as in the case reported here,
but sometimes the lesion is so small that H&E stai-
ned slides are needed . In benign lesions, orchidec-
tomy should be considered an overtreatment while in

Tab. II1. Benign solid lesions of testis. Lesioni solide be-
nigne dei testicoli.

Granulomatous orchitis (tuberculosis, sarcoid)

Malacoplakia

Epidermoid cyst

Teratoma of childhood

Sertoli cell tumour (malignant forms have been reported)

Leydig cell tumours (malignant forms have been reported in
adult)

Granulosa cell tumour

Hyperplastic nodules (Leydig cell hyperplasia in congenital
adrenal hyperplasia)

Tumours of ovarian epithelial types (Brenner tumour)

Adenoma of collecting ducts and rete testis

Enterogenous cyst

Haemangioma, fibromas, leiomyomas, non-granulomatous
lymphocytic orchitis

the case of a histologically diagnosed malignant tu-
mour, secondary orchidectomy can subsequently be
safely performed. During surgery, we usually ask our
pathologist if the lesion is present in the surgical spe-
cimen and the status of the surgical margins. In cases
of small lesions (< 10 mm), the pathologist analyses,
on frozen sections, only the surgical bed, sparing the
nodule for paraffin embedding.

To avoid unnecessary orchidectomy, organ sparing
surgery, using all the necessary precautions, can be
attempted in the following selected cases '°'°: 1) in-
tra-operative pathological analysis suggesting a beni-
gn lesion; 2) synchronous, bilateral testicular tu-
mours; 3) metachronous, contra-lateral tumours,
with normal pre-operative testosterone levels; 4) so-
litary testis, with normal pre-operative testosterone
levels. In organ preserving surgery, tumour volume
should be less < 30% of testicular volume °. More
over, Colpi et al. recently described a testis-sparing
approach with a microsurgical technique which had
already been described for Micro-TESE . Albeit, at
the actual state of our knowledge, the feasibility of
this approach, for this particular lesion, needs further
investigation.

Conclusions

AT is the most frequent benign lesion of the epididy-
mis. In rare cases, AT can be located in the testis.
Knowledge of this disease and its differential diagno-
sis is very important for the urologist, andrologist,
radiologist and pathologist. Definitive diagnosis is
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provided by the histo-pathologist, since tumour
markers, clinical and US features are not reliable for

intra-operative pathological analysis are recommen-
ded. Conservative surgery is the therapeutic stan-

a pre-operative diagnosis. Surgical exploration and
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1. Quali sedi possono essere interessate dal tumore adenomatoide:

a. Funicolo spermatico
b. Testicolo
c. Tutte le precedenti

2. L’origine embriologica dell’AT é:

a. Dalla corda neurale
b. Dal mesotelio
c. Dalle cellule di Leydig

3. La diagnosi differenziale delle lesioni epididimarie deve comprendere:

a. I tumori di origine mesenchimale
b. II granuloma spermatico
c. Tutte le precedenti
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Il rischio attribuibile (frazione eziologica)
Attributable risk (aetiologic fraction)

S. CIPRIANI, E. RICCT"

Epi2@ @4, Gruppo per la Ricerca in Epidemiologia, Milano; " II Clinica Ostetrico Ginecologica, Fondazione Policlinico Mangia-
galli Regina Elena, Universita di Milano, Milano

Nei precedenti articoli abbiamo trattato le misure di forza dell’associazione tra una malattia e un fattore di rischio
(o fattore protettivo): odds ratio (OR) e rischio relativo (RR).

Come abbiamo visto, una volta che sia stata riscontrata una relazione statisticamente significativa tra malattia e fat-
tore di rischio, € interessante andare a valutare la forza dell’associazione mediante I’OR o il RR a seconda del di-
segno scelto. Ricordiamo che tali misure ci consentono di valutare il rischio di contrarre la patologia di un sogget-
to esposto ad un determinato fattore rispetto ad un soggetto non esposto. Per esempio, in un ipotetico studio che
pone in relazione il rischio di disfunzione erettile (DE) e I’abitudine al fumo, un RR = 2 ci suggerisce che chi fu-
ma ha un rischio doppio di sviluppare DE rispetto a un soggetto non fumatore. Tale informazione, molto utile nel-
I’ambito della pratica clinica, viene a volte affiancata, soprattutto nell’ambito della pianificazione sanitaria, da una
misura di impatto potenziale denominata rischio attribuibile nella popolazione (RAP) o frazione eziologica (FE).
Tale misura ci permette di definire quale percentuale del rischio di contrarre DE sia attribuibile al fattore di espo-
sizione e, quindi, quante persone malate in meno avremmo nella nostra popolazione se rimuovessimo il fattore stes-
SO.

Nell’ambito della pianificazione sanitaria tale misura risulta essere fondamentale nel caso di fattori come, per esem-
pio, I’abitudine al fumo, la cui frequenza puo essere modificata mediante campagne di dissuasione.

Per comprendere la logica di calcolo, il significato e I’interpretazione del RAP prendiamo in considerazione un
esempio relativo a un ipotetico studio di coorte nel quale siano stati posti in relazione I’abitudine al fumo e il DE.
Rappresentiamo i nostri dati in Tabella come segue:

Fumo DE Totale
Si (% di riga) No

Si 2.500 (25%) 7.500 10.000
No 1.000 (10%) 9.000 10.000
Totale 3.500 16.500 20.000

2.500/10.000 25

Il RR calcolato su questa Tabella ¢: RR = —— =
1.000/10.000

Il rischio attribuibile, come abbiamo detto, stima la quota di rischio che, in una determinata popolazione, ¢ attribui-
bile all’esposizione al fattore e, quindi, di quanto si ridurrebbe tale rischio se si rimuovesse dalla popolazione il fat-
tore di rischio in esame. Supponiamo, dunque, di eliminare, nella nostra popolazione di 20.000 soggetti, il fattore
di esposizione. Possiamo, per esempio, ottimisticamente pensare che, essendo stata effettuata negli anni una cam-
pagna di dissuasione al fumo, ritroviamo alcuni decenni dopo una popolazione identica a quella attuale, nella qua-
le perd 1 soggetti siano tutti non-fumatori. Applicando questa nuova situazione alla Tabella precedente, dovremmo
assumere che il tasso d’incidenza della patologia, su tutta la popolazione, sia quella dei soggetti non esposti. Il tas-
so d’incidenza (rischio) dei soggetti non esposti era: R (NE) = 1.000/10.000 = 10% (percentuale di riga). Applican-
do questo tasso anche ai soggetti (precedentemente) esposti la nostra Tabella diventerebbe:

Corrispondenza: Sonia Cipriani, Epi2@ @4, Gruppo per la Ricerca in Epidemiologia, Milano - E-mail: cipriani @epi2004.it
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Fumo DE Totale
Si (% di riga) No

* 1.000 (10%) 9.000 10.000

No 1.000 (10%) 9.000 10.000

Totale 2.000 (10%) 18.000 20.000

* Soggetti che nella vecchia popolazione erano fumatori ma nella
nuova sono non-fumatori.

Cio significa che rimuovendo il fattore d’esposizione
si avrebbero 1.500 soggetti malati in meno (1.000
anziché 2.500). Se dividiamo il numero di soggetti
malati in meno per il numero di soggetti malati che
avevamo all’inizio otteniamo una stima del rischio
attribuibile come segue:

RAP = 1.500/3.500 = 0,43 (43%)

Ci0 significa che eliminando nella nostra popolazio-
ne I’esposizione al fumo il numero di malati si ridur-
rebbe del 43%.

Il medesimo meccanismo di calcolo pud essere equi-
valentemente espresso utilizzando i rischi (o tassi
d’incidenza) come segue:

3.500  1.000
R-R 20.000  10.000
RAP = e _ 20. 000 _ 043 43%) (1
R 3,500 0,43 (43%) (1)
20.000

(R =rischio nella popolazione, Ry = rischio nei non
esposti)

Una delle formule classiche tra quelle che vengono
fornite per il calcolo del RAP ¢ la seguente:

ep— Pe(RR=D
1+ p.(RR-1)

(pg = probabilita di essere un soggetto esposto, RR =
rischio relativo)

Applicando questa formula alla nostra Tabella abbia-
mo:

* 25—
140,5%(25-1)

Da questa formula si nota che due sono le quantita da
cui dipende il valore assunto dal RAP: una ¢ il RR,

I’altra ¢ la proporzione di soggetti esposti a riguardo
della quale ¢ necessaria una precisazione. Sinora, nel
calcolo del RAP applicato al nostro esempio, abbia-
mo utilizzato come valore della proporzione di espo-
sti il valore del 50% desunto dalla Tabella. In verita,
va sottolineato che gli studi di coorte non sono adat-
ti alla stima della proporzione di soggetti esposti nel-
la popolazione. In essi, infatti, la numerosita dei due
gruppi di soggetti esposti € non esposti viene stabili-
ta a priori. Questa proporzione, dunque, dovra essere
desunta altrove, per esempio dalle statistiche corren-
ti dell’ ISTAT (Istituto Nazionale di Statistica). Tale
proporzione pud essere, invece, desunta in uno stu-
dio caso-controllo dalla proporzione di soggetti
esposti tra i controlli. Infatti, ammesso che non vi
siano distorsioni nella selezione dei controlli, la pro-
porzione di soggetti esposti tra i controlli costituisce
una stima rappresentativa della proporzione di espo-
sti nella popolazione.

Vediamo un esempio di calcolo del RAP in un ipote-
tico studio caso-controllo.

Nel calcolo del RAP, nell’ambito degli studi caso
controllo, potra essere utilizzata la formula classica
(2) sostituendo al valore del RR il valore dell’OR.
Supponiamo di aver raccolto i dati nella seguente Ta-
bella:

Fumo DE Totale

Si (% di riga) No

Si 200 400 (2% = p;100) 600
No 4.900 19.600 24.500
Totale  5.100 20.000 25.100

*
R = 200 *19.600 —5
4.900 * 400

La formula classica (2) del RAP per gli studi caso-
controllo diviene:

_ pz(OR -1) _ 0,02*(2-1) %:0702 Q%) (3)
1+p,(OR-1) 1+0,02*2-1) 1,02

Come dicevamo il RAP dipende dalla forza dell’as-
sociazione tra la malattia e il fattore di rischio (pit il
fattore di rischio influisce sull’incidenza della malat-
tia piu il RAP sara elevato), ma anche dal numero di
persone esposte nella popolazione.
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Vediamo un esempio nel quale abbiamo un RR di
2,5, come nell’esempio precedente, ma un numero di
fumatori contenuto e vediamo come si modifica il
RAP in funzione del numero di soggetti esposti.
Ipotizziamo i dati riassunti in Tabella come segue:

Fumo DE Totale
Si (% di riga) No

Si 25 (25%) 75 100

No 1.000 (10%)  9.000 10.000

Totale  1.025(10%)  9.075 10.100
25/100

9

~1.000/10.000

Se assumessimo di eliminare nella nostra popolazio-
ne I’esposizione al fumo dovremmo riscontrare un
numero di malati in meno pari a 15. Applicando, in-
fatti, il tasso d’incidenza dei non esposti (10%) alla
popolazione degli esposti avremmo un numero di
malati pari a 10 invece che a 25. Dividendo per il nu-
mero di malati totali si ha il nostro RAP:

RAP = 15/1.025 = 0,015 (1,5%)
Applicando la formula classica:

0,0099*(2,5-1) _ 0,01485

- - =0,015 (1.5%)
1+0,0099% (25 1) 101485

Come possiamo vedere, a parita di RR, il RAP ¢ pas-
sato, in funzione della proporzione di soggetti espo-
sti, dal 43 al 1,5%.
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Risposte ai precedenti questionari, vol. 14, n. 2, giugno 2007

SCREENING DI MUTAZIONI DEL GENE DELLA FIBROSI Cl-
STICA IN PAZIENTI CON INFERTILITA DA ALTERATA
SPERMATOGENESI

G. Peluso, G. Morrone

1. La Fibrosi Cistica, in eta adulta, puo manifestarsi con
infertilita maschile in particolare nelle azoospermie
ostruttive da CBAVD, in che forma?

a. Moderata
b. Lieve
c. Grave

2. A quali altre forme d’infertilita, oltre all’azoosper-
mia CBAVD, sono state associate in letteratura mutazio-
ni del gene CFTR?

a. Ostruzione Bilaterale del Dotto Eiaculatorio (BEDO),
Anomalia Isolata delle Vescicole Seminali (IASV),
Sindrome di Young

b. Dispermia Severa e Azoospermia non-CBAVD

c. Tutte le forme sopracitate

3. E stato ipotizzato un coinvolgimento della proteina
CFTR nella spermatogenesi: in che modo?

a. Sembrerebbe che tale proteina intervenga negli step fi-
nali del processo spermatogenetico, contribuendo alla
maturazione degli spermatozoi

b. Permetterebbe la formazione di un microambiente flui-
do ottimale per la maturazione e trasporto spermatico

c. Entrambe le ipotesi

4. Quale potrebbe essere la causa delle ridotte quan-
tita di fruttosio nel plasma seminale di pazienti disper-
mici positivi per mutazioni del gene FC?

a. Alterazione delle capacita secretorie degli epiteli
delle vescicole seminali e dell’epididimo

b. Alterazione di un passaggio fondamentale della sper-
matogenesi

c. Entrambi i casi

5. In quali casi & di fondamentale importanza lo scree-
ning per mutazioni del gene della Fibrosi Cistica?

a. In tutti i soggetti maschi infertili con azoospermia
CBAVD e non-CBAVD o dispermia severa

b. In tutti i pazienti che si sottopongono a tecniche di
PMA

c. In entrambi i casi sopracitati

DISFUNZIONI SESSUALI FEMMINILIS IL POSSIBILE IM-
PATTO DELLA CHIRURGIA GINECOLOGICA ED UROLOGICA

A. Salonia, G.V. Fantini, A. Briganti, E. Longhi, R. Co-
lombo, P. Rigatti, F. Montorsi

1. Cosa dimostra lo studio di Fauconnier et al.?

a. Analizzando donne in post-menopausa non pud dimo-
strare nessun significativo impatto della chirurgia sul-
la funzione sessuale della donna

b. La presenza stessa di un utero retroverso di per sé
¢ associata ad una maggior prevalenza di dispareu-
nia ed a una maggior severita della sintomatologia
algica dispareunica

c. La presenza di un utero retroverso si associa solamen-
te ad una piu frequente dismenorrea severa rispetto al-
la ortotopica condizione di antiversoflessione

d. La presenza stessa di un utero retroverso non si asso-
cia a nessun disordine della funzione sessuale della
donna

2. Lo studio di Rhodes et al. dimostrava come:

a. Desiderio sessuale, la frequenza dei rapporti sessuali e
la qualita generale dell’orgasmo risultavano significa-
tivamente aumentate dopo isterectomia

b. Desiderio sessuale, la frequenza dei rapporti sessuali e
la qualita generale dell’orgasmo non erano in alcun
modo migliorate dopo isterectomia

c. Il miglioramento dei parametri di salute sessuale della
donna dopo intervento di isterectomia non fosse eta di-
pendente

d. Desiderio sessuale, la frequenza dei rapporti ses-
suali e la qualita generale dell’orgasmo risultavano
significativamente aumentate dopo isterectomia;
tale risultato era inversamente influenzato dall’eta
della paziente
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3. Quali tra questi riscontri sono veritieri?

a. Benché la maggior parte delle donne sessualmente at-
tive possa riprendere ad avere rapporti sessuali senza
problemi dopo innesto di mesh vaginale in polipropi-
lene, la dispareunia puo diventare una severa indica-
zione per la rimozione di necessita del mesh stesso

b. Tutte le affermazioni sono veritiere

c. La preservazione di una adeguata funzione sessuale
della donna sottoposta a cistectomia passa di necessita
attraverso la conservazione bilaterale dei fasci vasco-
lo-nervosi

d. Dopo cistectomia radicale per carcinoma della vescica
¢ spesso documentata una significativa diminuzione
della lubricazione vaginale

4. Nelle donne sottoposte a chirurgia per il trattamen-
to della incontinenza urinaria da stress:

a. Siosserva il fatto che, a fronte di un’ottima percentua-
le di remissione obiettiva della incontinenza urinaria
stessa ¢ possibile la risoluzione degli episodi di incon-
tinenza coitale anche nell’87% delle pazienti operate

b. Un miglioramento complessivo della funzione sessua-
le ¢ stato descritto nel 50% delle donne sottoposte a
TVT

c. Nella casistica di Glavind e Tetsche il 7% delle pazien-
ti arruolate lamentavano una riduzione della libido in
seguito all’intervento

d. Tutte le risposte sono veritiere

5. Nelle donne sottoposte ad isterectomia:

a. Alcuni studi hanno riferito un significativo peggiora-
mento sia della qualita che della frequenza di attivita
sessuale post-operatoria. La rimozione dell’utero po-
trebbe essere responsabile di tali compromissioni ses-
suali

b. Un danno a carico del sistema nervoso autonomico po-
trebbe avere un ruolo cruciale nell’eziologia dei disor-
dini della motilita vescicale e colo-rettale, come pure
della comparsa di disfunzioni sessuali dopo isterecto-
mia radicale

c. La conservazione chirurgica dei nervi del sistema au-
tonomico pelvico, sia con la isterectomia radicale lapa-
roscopica che con quella tradizionale, merita la massi-
ma considerazione dal momento che si propone di rea-
lizzare la remissione da malattia e, al tempo stesso,
I’ottenimento di un miglior outcome funzionale, sia
nel caso di condizioni croniche benigne che di carcino-
ma endometriale

d. Tutte le risposte sono veritiere

BIOBANCA DEL SEME NEL PAZIENTE ONCOLOGICO

A. Paffoni, L. Restelli, G. Ragni

1. 1l rischio neoplastico maligno in eta fertile (entro i
40 anni) per i maschi é stimato intorno a:

0,08%
0,8%
1,4%
2,3%

ae op

2. Quanti sono i pazienti oncologici che non vengono
indirizzati alla crioconservazione né vengono opportu-
namente informati sulle possibili conseguenze sulla
fertilita dei trattamenti antineoplastici?

Nessuno

Circa un terzo
Oltre la meta
Circa due terzi

an o

3. Le linee guida italiane in materia di PMA prevedono
che i pazienti afferenti la banca del seme effettuino lo
screening per i marker infettivologici:

Nessuno screening

Epatite C e HIV

Epatite C, epatite B ed HIV

Pur non essendo specificato, viene consigliato lo
screening almeno per I’'HIV

an o

4. 1l tasso di utilizzo del liquido seminale crioconserva-
to, a 4 anni dal deposito, riportato in letteratura é&:

5,2%
25,6%
13.,4%
0,9%

aoc o

5. La richiesta di effettuare tecniche di PMA con liqui-
do seminale crioconservato perviene mediamente do-

po:

12 mesi
18 mesi
36 mesi
48 mesi

&0 oP
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L’ANALISI DELLA SOPRAVVIVENZA. SECONDA PARTE

S. Cipriani, E. Ricci

1. Quale tipo di regressione € adatta nell’analisi dei da-
ti di sopravvivenza?

a. Laregressione lineare
b. La regressione di Cox
c. Laregressione logistica

2. Quali valori puo assumere il rischio relativo (RR)?

a. da 1 a infinito
b. da 0 a infinito
c. da0,5a20

3. Supponiamo uno studio di sopravvivenza iniziato nel
gennaio 2000 e conclusosi alla fine del 2004. Come de-
ve essere considerato nell’analisi della sopravvivenza
un paziente che viene reclutato nel gennaio del 2000 e
alla fine del 2002 esce dallo studio senza aver presenta-
to I’evento clinico oggetto dell’analisi? (tempo = tempo
di esposizione al rischio in mesi, stato = stato del pa-
ziente ai fini dell’analisi della sopravvivenza) (0 = non
ha presentato I’evento; 1 = ha presentato I’evento):

a. Paziente “censorizzato” tempo = 36, stato = 0
b. Paziente “perso al follow-up” tempo = 36, stato = 0
c. Paziente “perso al follow-up” tempo = 36, stato = 1
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SILDENAFIL CITRATO
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Riassunto delle caratteristiche del prodotto

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
WIAGRA, 25 mig compresse rivestite con fm,
WVIAGRA 50 mg compressa rivestite con flm,
WVIAGRA 100 mg comgresse rvastite con film.

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

WIAGRA 25 ma;: ogne comaressa contiene 25 mg di sildenalil sotto forma di ciirato.
WIAGRA 50 ma: ogni compressa contiene 50 my di sildenafil sotho forma di citrate.
WIAGRA 100 mg: ogni comprassa contieng 100 mg di sildena sotto o di citrato,
Le comprasse di VIAGRA contengona anche katiosio.

Per I'elenco completo degli eccipient, veders paragrafa 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprasse rivestita con film,

Le compresse da 25 mg sono rivestite con film e di colore blu, hanno forma di dizmante arrofondato
& sono marcate “PAZER" da un lato @ “VER 257 dall'attro.

Le compresse da 50 mg sono rivestite con film e di colore blu, hanno forma di dizmante arrotondato
& sono marcate “PAZER" da un lako & “VGR 507 dall'alro.

Le compresse da 100 mg sono rivestite con flm e di colore by, hanno forma di diamante amotonda-
{0 & sono marcate “PRZER" da un lato & “VER 100" dall'aktro,

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Indicazioni terapeutiche. Trattamento di sogaeth con disfunzione erettila, pwvern del-
I'incapacitd a raggiungere ¢ 4 mantaners un’erezione idanga per una attivits sessuale sod-
disfacente. £ necessaria lz stimolazione sessuale affinché VIAGRA possa essere efficace.
4.2 Posologia e modo di somministrazione, Lo orake, Uso weol apuon, La doss racoomendata & 50
mg al besogno, da assumere circa un'ora prima dell attivith sessuale, In base all'efficacia e alla tol-
kerabiti. |a dosa pud essere aumentata & 100 mg oppwe ridott 2 25 mg. La dose massima racco-
mandata & i 100 mg. ¥ prodesto non deve essere samminsirato pill di wna valta al giamo, Se VIAGRA
vizne assunto insieme ai pasti, I'insorpenza dell'azione pub essers ritardata rispetio all'zssunzione a
digino ivedi Sazione 5.2). Uso sem suzew, Nei paziant anziani non sono necessan agoivstament
posalogici, Uk wes sRERT CON COMPROMSZI0NE CELLA FURDIOMALITA RENALE, Le raccomandazioni posclogiche
descritte nel paragrato "Uso negli adulti” valgona anche per | pazientl con compromissions renale
Beve-moderata (chearance della creatining = 30-B0 mi‘min]. Poiché la clearance del sildenafil & nidot-
1 nei pazienti con grave compromessione renale (clearance della creatining < 30 mlimin), si deve
prendere in considerazione una dose da 25 ma. I base allefficacia e alla tollerabilita, b dose pub
egsere aumentata a 50 mg & 100 mg. Uso Me FAaENT Cok COMPROMISSIONE DELLK FURDIOMALITA ERATICA, PoIChE
la clesarance del sildenafil & ridotta nel pazienti con compramissione epatica (es. cimosl), si dove
prendere in considerazione una dose da 25 mg. In base all'efficacia e alla tollerahilita, la dose pub
essere aumantata a 50 mg e 100 mo, Uso we raoem reowacs, WAGRA non & indicato nel sogaett d
eta inferiore & 18 anni. Mon ci sono mdecazioni relative all'wsa nei bambini. Lo w maenm i TRATTSMENTS
con A meDceas), Gon I'ecceziome del ritonavir, per il guale la co-somministrazions con sildenafil &
sconsigliata (vedi Sezione 4.4) una dose iniziake di 25 mg deve essere considerata in pazienti che
ricevong un trattamentn concomitante con inibitori dal CYP3AD (vedi Sezione 4.5), Frima di inizia-
ret il trattamento con sildenafil, per ridurre al minimo lo sviluppo di ipotensione posturale | paziert
dovranng essere stabilizzati con un frattamento a basa di alfa-bloccanti. Inoltre, si dowré prendere in
considerazione ['inizio del rattamenta con sidenafil al dosagaio di 25 my (ved Sezionl 4.4 e 4.5),
4.3 Controindicazioni. |parsansibiita al principio ttivo o ad wno qualsiasi degh eccipiendi, In accordo
con gll effett accertatl sula via cesido o azatoouanasn monofosfato ciclico CGMPY (vedi Seziong 5.1),
& statn ossenvato che il siklenafil patenda gli effett ipotensivi ded nitrall & perianto la co-somministrazio-
e can | doratir di oasido di azoto {come @ nitrit di amile) o con i niteati in quelsias farma & controindi-
cata. | prodotti indical per il trattamento della disfunzione exettile, incluso i sildenafil, non devono essere
ulilizzati nei soggett per i quali I'attivit: sassuale & sconsagiata (es, pagent con gravi disturbi candiova-
soalani, come angina instabile o grave insufficienza cardiaca). VIAGRA & conbraindicato in pazienti che
hanna perso b vista ad un 0GChio & causa di una neurapatia otfica ischemica antesions nan-artertica
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(MAICIH}, indlipendentementa dal fako che questo evento sia stab o meno comelato al precedents impie-
0o a un inbitore della PDES (vedere paragrafo 4.4). La sicurezza d'uso del siklenafil non & stata shudiata
g saguanti sattagruppi  pazienti e pertanta I'uso del prodotio & controindicati in questi pazianti- grave
compromissiong epatica, ipptensiong (pressione sanguigna < S0/50 mmHg), storia recerte i ictus o
infart ded miccardio e disturbi ereditani degenerativi accertali della reting, come refinite pigmentosa
{una mingranza di questi pazient presanta dsturdi genetcl dell fosfodesterasi retiniche).

4.4 Awvertenze speciali e precauzioni d'impiego. Prima di prendere in considerazang il tratia-
mento farmacalogico, dovrannd assers effettuall un'anamnesi ed wn asame abiettive & fine di dia-
gnesticars ka disfunzione eretiile & determinare e cause che possono essere alla basa della patolo-
[, Poiché esiste una percentuae di rischio cardiaco associato all'athvith sessuale, prima o aviane
qualsiasi trattzmento per la disfunzione erettie, | medici dovranno esaminare e condizioni cardio-
vasoolan dei pazienti. || sadenatil passiede proprietd vasodilatatorie che determinano riduzioni levi
& transitonie della pressiang sanguigna (ved Seziong 5.1). Prima di prescrivere il sbdenafil | medici
dovranno considerans attantamente se quest effett vasoditataton possono awers conseguenze nega-
thve nal pazientl che presentana detarminate condizion] o base, soprattutta In assoctazions all'atbvity
sessuake. | pazienti mapgiormente sensibili agli effetti vasodilatatori includano i pazienti con ostru-
zione dedia gittata sistolica (p. es. slencs aortica, cardiomiopatia ipartrofica ostruttiva) o quelli affatt
da atrofia multsistemica, una sindrome rara che si manifesta sotto forma di grave compromissions
el controllo awtonomica della pressione. VIAGRA patenzia I'effetto ipotensivo dai nitrati (vedi Saziona
4.3). Durante la fase di commercializzazione del prodatio, in associazione temporaz all'uso di VIAGRA,
500 stati segniakali gravi eventi candiovascolan, indlusi infaro del miocarda, anging instabile, morte
cardiaca improwisa, antmie ventacolar, emaonagia cerebrovascalare, attacco ischemico fransitona,
ipertensione ad ipotensione, La maggior parte di quast pazienti, ma non tutti, presentava preesistenti
fattoel d ischio cardovascotare, E stato sagnalato che moi event) s sona verificatl durante o subita
dopa il rapporto sessuale e slcuni subito dopo I'assunziene di VIAGRA in assenza i attivitd sessuale.
Man & possibile daterminare sa quest evantl siano direttamente correlati & questi o ad altr fatio-
ri. | prodotti indicati per il trattamento della disfunzione arettibe, incluso il sildenafil, devano assens
impiegati con cauteda nei pazienti con deformazioni anatomiche del pene (es. angolazione, fibrosi
cavernosa o malattsa di Peyronie) o nei pasienti che presantano patologie che possano pradispars
al priapisma (es. anemia falcforme, migloma muitiplo o leucemial. La scwezza ¢ 'efficacia della
combinazions del sildenafil con altn trattamenti per la dsfunzione erettile non sono state studiats,
Partantn, I'uso di queste combinazioni & scansigliato, Disturbi della vista @ casi of neuropatia oftica
ischemica antariore non-arteritica sono stati sapnakati in associazione all'uso i sildenafil e di alir
inibitori delia POES. || paziente deve essere avvertit cha in caso di improvyisi problami alla vista,
deve interrompere Massunziona di VIAGRA & consultare immediatamente un medico (vedere paragra-
fo 4.3), La sormeministrazione concamitante o sildenafil e rilonavir & sconsighata (vedi Saziong 4.5),
Si congiglia di prestare attenzione quanda sildenafil viene somministrato ai pazenti in trattamenta
con alfa-bloccanti in quanto ka samministraziong concomitante pud causare ipotensiong sintomatica
in alcunl soogetti sansibili vedi Sazione 4.5). Cib sl verifica con maggions probabilita entro le 4 o
successive all'assunzione di sikdenafil. Prima di inziare il frattamento con sildenafil, per ridurre al
rinirma ko sviluppo o ipotensione pasturale, | pagienti ovranno essare stabilizzat da un punto di
vista emedinamico con un trattamento a base di alfa-bloccanti. 5 dovra prendere in considerazions
I'intio del trattamento con siidenalil al dosagaio di 25 mo (vedi Sezione 4.2), Incltre, | medic dovean-
no congigliare ai pazienti cosa fare in presenza dei sintomi di ipatensione pesturale. Gli studi con
piastring urmane indicano che il siklenafil pobenzia I'effatio antisgoregante ded ritroprussiato di sodo
i witro. Mon sang disponibili informeaziand rekative alla sicurezza della somministrazione di sidenafil
nei pazienti con desturki emorragici o con ulcera pephca attiva. Pertanto, il sildenafil dave essens
somiministrato @ quast pazientl solo dopo un'attenta valutaziona del rapgorta ischio-benafica, Il film
di rivestimento delle compresse di VIAGRA canfiens latiosio. VIAGRA nan deve essere somministrato
agll uomini con rarl problemi ereditart di intolleranza &l galattosio, una carenza da Lagp lattasi o un
makassorbimento di glucosic-gakatiosio. Mon & indicato Muso o VIAGRA nelle donne.

4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme d'interazione. EsFem o AR MEDICNAL 50 SA0E-
neFL, Studi dm witro: || sildenafil & metabalizzato principalments dagli isoenzimi 344 (via principale)
& 200 {via secondaria) del citocromo PASD (CYF). Pertanto, gli inibitori di guesti ispangimi possang
ricdurre la clearance del sildenafil. Studi in wive: L'analisi farmacocinetica eseguita negli studi clinici
indica una niduzione della clearance ded sidenafil quando somministrato insieme aghi inibitori del
CYP3AA (es. ketoconazolo, eritromicina, cimetidina), Seobene in questi pazienti non sia stato rile-
v&to un aumento di incidenza ?El'l] awversi, quands il sildenafil viene samministrata insieme
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agli inibitari del CYP3AD 51 deve prandera in considerazions una dose iniziale da 25 meg. Quanda §
ritanavir, un inibitore delle prateass dell’HIV ed inibitore altamente specifico del citocromo P45D, &
stato somministrata insseme al sildanafil (100 meg in dosa singota), allo stato stazionario (500 mg
due volte al giomo) & stato rilevato un incremente del 300% {pari a 4 volte) della G ded sildenafil
ed un incrementa ded 1000% {pari a 11 volte) defia AUC plasmatica dal sildanafd, A distanza i 24
ore, | livell plasmatici del sldenafil erano ancora circa 200 ng/ml, rispatio ai circa 5 ngfml rilevati
quando il sildenafil & stato somministrato da salo. Questo dato & in accorda con gli effetii marcati che
il ritonawvir asplica su na vasta gamma di substrati del ctocroma P450, I sidenafil non ha alterata 12
farmacocinetica del ritonzvir. Sulla base di questi nsultati di farmacocinetica, la co-somministrazione
i sildanafil e rilonavir non & raceomandata (ved Sezione 4.4), ad in ogni caso 13 dose massima &
sildenafil non deve superare i 25 mg nell’arco di 46 ore. Quandg § saquinasir, un inibitare delle pro-
beasi dall'HIV ed inibitore ded CYP3AY, & stato somminisirata insieme al sildenatil (100 mg in dose
singolal, ally stato stazienario (1200 mg tre volte al giomo) & stata rilevato un incremento ded 140%
della Gy 021 sildenafil ed un incremento ded 210% della AU del sildenafil, 1| sikdenafil non ha alke-
rain la farmacocinetica del saquinavis (vedi Sezione 4.2, E pravedibile che gll infbitori piik potenti
del CYP3A4, come il ketoconazolo e l'itraconazoko, possano avere deqli effetti mapgion. Quando una
singola dosa di sidenafil da 100 mg & stata somminisirata insieme all'eritramicing, inibitore spacl-
fico del CYP3A4, allo stato stazionario (500 mg due volte &l giomao per 5 garni) & stata rilevato un
incrementa del 162% dell'esposizione sistemica al sildanafi (AUC), Mel volontari sani maschi non &
stato riscontrato alcun effetto dell'zzitromicing (500 moddie per 2 giomi) su AUC, G, tres. costante
i eliminazicne o emivita del sildanahl o ded suo principals metabalita in circolo. La sommanistrazio-
ne concomitamte di cimetiding (300 ma), inditore del citocroma P450 ed inibitore non specifica del
CYP3A4, e sildanafid (30 meg) in volantar sani, ha causato un aumento del 56% delle concentrazioni
pasmatiche del sidenafil. Il succo di pompelmo & un debola inibitore del CYP344 del matabalismo
della parete intesfinale e partanio pud compartare modasti incrementi ded livelli plasmatici dal silda-
nafil. La somministrazione o dosl snoole & antacido (idrossido df magnesiodrossido df auminio)
non ha modificato 1 biodisponib®ita del sildenafil, Sabbena non siano stati condotl specifici sbudi
di interaziona con tuthi | prodotti medicinali, 'analisl farmacocingtica esequita sulla popolazions nan
ha evidenziato effatli sulla farmacecinetica del sikdenafil in sequito alla somministrazione cancomi-
tante con gh inibitori ded CYPECE s, tolbutamide, warfarin, fenitaira), gli mibitori del CYPZ06 (es.
inibitori selettivi del reuptake della serctoning, antidepressivi tricachicl, i diurefici tiazidici & simili, i
diyretici dall’anza @ | diureticl rsparmiaton di potassio, gl inibiton dell'enzma o convarsione del-
I'angiotensing, i calcio-antaganisti, gli antapanisti dei recettor beta-adrenesgica o gli induttori del
metabolsm del CYPA50 (s, rifampicing & barbiturici), Nicorandil & un ibndo che ha effatio come
nifrato e come farmaco che attiva i canali di patassio. In gualiti di nitrato pwd cawsare gravi intera-
zioni quando somministrata insieme @ sildanalil. EFFEm DeL SLOEMWAL 50 AT MEDCRALL Studli fn witro:
Il sildanafil & un debale inibitore degli isoenzimi del citocroma P450: 142, 209, 2019, 206, 2E1 ¢
384 (IG5 = 150 pM). Poiché alle dosi raccomandate S raggiungong concentrazioni plasmatiche di
pceo di circa 1 pM, & improbabele che VAGRA possa alterare |a clearance del substrati di guesti
ispenzimi. Non ci sang dati sulle interazioni tra il sildenafil e gli inibitori non specifici della fosfo-
diesterasi, come taofilling o dipiridamobko, Stedi & wver In accordo con gli effetti accertati sulla via
oesido di azoio/cGMP (vedi Sezione 5.1), & stato osservaio che il sildenafil potenzia gli effatti ipo-
Tensivi dei nitrati & partanto k co-samminstrazions con i donaton & ossido di apba o con i nitrati in
qualsiasi forma & controindicata (wedi Sezione 4.3). La somministrazione concomitante di sildenafil
in pazienti in terapia con alfa-bloccanti pub causare ipotansione sintomatica in aleuni sogget sen-
sibali, Cia 5i werifica con maggiore probabilits entro e 4 ore succassive all'assunzione di sildenafil
[veders Sezioni 4.2 @ 4.4.), In tre studi & inferaziona dirztli Falfa-bloccants daxazesn (4 mg e 3 mg)
ed il sildenafil (25 mg, 50 mg o 100 mg) sono statl samministrat contemgoranaameants in pazienti
con ipertrofia prostatica benigna (BPH) stabilizzati con la terapia a base i doxazesn, In quash studi
i popolaziona sono state osservate riduzion medie aggiuntive della pressione in posizione suping
rispetiivamente di 77 mmHg, %5 mmHp e &4 mmHg & riduzioni medie agoiuntive della pressione
in posizione eretta rispattivaments di 6% mmHg, 114 mmHg & 45 mmHy, Quando sidenalil e
dixazosin sono stati somministrati insieme in pazienti stabilizzati con la terapia a base di doazosin
raramente sono stabi segralati casi di pazienti che hanna riportato ipotensione posturae sintomati-
ca OQuesti casi hanng incluso capogin & sansazione di testa vuota, ma non sincope. Non sono state
ossarvate interazioni significative quanda il sildenafil (50 mg) & stato somminisirato insieme alla
folbwtamide (250 mo} o al warfarin (40 mo), antrambi metabolizzati dal CYP2CH. || siidenafid (50
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k. Il sildenafil (50 mg) non ka potenziato gii efett ipatansii dell'sleool in volantar sani con ivelll
ematici massimi di alcool comispondenti in media a 80 mg/dl. L'analisi dei dati relativi alle seguenti
classi di farmaci antipertensivi non ha evidenzialo slcun differanea nel profilo di tallerabists tra i
pazienti che hanno assunta il sildenafil e quelli frattati con placebo: diureticl, beta-bloccanti, ACE-
inibatori, antagonist dell'angiotansing Il, antipestensivi ivasodilataton & ad aziane canfrale), bloccant
neurcadrenergicl, calcio-antaganisti @ bloccanti degli alfa-adrenocattor, Nel corse di uno studia
specifico di interazione, in cui il sildenafil (100 mg) & stato somministrato insieme all@miodipina
in pazienti ipertasi, la riduzone aggiuntiva sulla pressione @stolica in posizions supina & stata di
& mmHg. La corrispondente riduzione aggimntiva sulla pressione diastolica in posizione supina é
stata di 7 mmHg, Queste ridisioni pressore agmuntive sono state sovrapponibill a guelle rigcon-
frate quando il sildenafi & stato somministrato in manaterapia nei wolontan sani (vedi Sezione 5.1).
I1 sibdenafil (100 mg) nan ha alterato la farmacacinetica allo stalo stazianario deghi inibiton dells
proteas dell'HV, il saquinayir @ il itonavir, che sono entrambi substrati del CYP3A4.

4.6 Gravidanza ed allattamenta, Non & indicato 'uso di VIBGRA nelle donng. Negli studi sulla ripro-
duzione condotti su ratti @ conigli in seouita alla someministrazione orale di sAdenadil non sana stat
riscontrati eventi avversi rilevanti.

4.7 Etfetti sulla capacitd di guidare veicoli e sull'uso di macchinari. Mon sono statl effetiuat
studi sulla capacita di guidare veicoli & sull'uso di macchinan. Poiché nel corso degli studi clinici con
sildenafil sonn stati segnalati apsodi di capoging e disturbi della vista, prima di guidare e di usare
macchinar i pazienti devono essere consapevali di come reagiscono al VIAGRA.

4.8 Etfetti indesiderati. In paoanti trattati al ragime posologico raccomandato in shudi clinic con-
frollati verso placebo sono state segnalate reazioni aveerse (incidenza = 1%). Le reazioni avwerse
sono state di entita lieve-moderata & Iincidenza e la gravita sono aumentate con 1@ dose. Negli
shudi clinicl con dosi fisse, 1a dispepsia {12%) e | disturbi dalla vista (11%) 5l sono verificati con una
mapgione frequenza alla dose di 100 mg pivthosta che con dosagai pil bassi. Gli eventi awersi pid
comunamente riporiati sono stati cefalea @ vampate di calore: veders Tabella 1. Molfo comu: =
10 Cowmnts = 100 & < 170; Non camom = 11000 & < 1400; Rari: = 110.000 & < 171000;
Malfo ravi: < 110,000, Frequenza non nota: non pud essere stimata in base al dati despanibili.

Tagzwin 1
Classificazione Reazione Avversa Sildenafil Placebo
sistemica organica (%) %)
MedDRA N=3350 N=2995
Digturhi dal
sistama nervoso
Mol comu Calghan 10,8 28
Comuni Capogiri 24 1,0
Disturbi oculari
oy Disturti della vesta 25 04
(maggiore brillantezza
della luce, offuscamento
dellz vistz)
Covmiry Cromabopeia ieve e 11 0,03
fransitoria, principaimente
maggiore nbansiti
dei colori alka vista)
Disturbi cardiaci
Covmmy Palpitazioni 1,0 02
Disturbi del
sistama vascolana
Moo comuni Vampate di calore 1049 14
Disturbi respiratari,
del torace
& ded mediasting
Covmumi Congestiona nasale 21 0.3
Disturbi dell’apparato
gas‘h‘nlrrteslmh
Dispepsia od §
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(1 sono state seqnatazion di dolor muscalar quando il sildanabil & stato somministrato con una fre-
quenza maggiore di quella raccomandata.

Mel corso della sorveglianza dapo la commercializzazions sono stati riportati | saquenti eventi
aVversi non comuni o rari (Tabela 2):

Tagewin 2

Disturbi del sistema reazioni di ipersansibilita

immunitario

Disturbi oculari dolare oculare, arcesamentoinfizmmazions oculare

Disturbi cardiaci tachicardia. arftmia ventricokre, infaro del miocandio,
angina instabile, marte cardiaca improwisa
{vedi Sezione 4.4)

Disturbi del sistema ipotensione (vedi Sezioni 4.4. e 4.5), ipertensione,

vascolans epistassi, sincoge, emomagia cerebrovascolare,
attacoo Echemicy fransitono (vedi Sezione 4.4)

Disturbi dellapparato vamita

gastroimtestinale

Alterazioni della cute rash cutaneo

& del tassuto

sattocutanen

Disturhi del sistama arezioni prolungate, prisgismo

rigroduttive

& della mammedla

Nella fase di commercializzazione del prodotte, in pazienti in trattamento con VIAGRA song
stati sagralati alcuni eventi awvversl con una frequanza nan nota, tra | quali- Disturkd della vista:
nevropatia otica ischemica anteriare non-arteritica I:HPIEII".IL occlusione vascolare della reting @
difetti del camgo visivo.

4.9 Sovradosaggio. Negli studi condott sui velontar con dosi singoda fina 2 500 mg, le reazioni aveer-
g 5000 state smil a qualls cxservate con dosi pil basse, ma ka parcentuale di incidenza e la gravith
degli aventi & aumentata. La somministrazions di dosi da 200 mg non ha deferminato un aumenta
di efficacia, ma lincidenza delle reazioni avwearsa (mal o testa, vampate di calore, capogiro, dispep-
sia, congestione nasale, disturbi della vistz) @ aumentata. in caso di sovradosapgio dovranno essare
adottate b necessarie mesure standard di supporto. L'emodialisi non accelera |3 clearance renale
perché il sildenafil & altzmenta legaio alle proteine plasmatiche e non viene eliminato nelle wrine.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche, Categona farmacoterapautica; Farmac impiegati per 1a disfun-
zlona arettile. Codsce ATC GO4B E0Q. I sildenafil rappresenta una tarapla arala per b disfunzions
erattile. In condizioni narmali, avwwero in presenza di una stimalazione sessuale, il sidenafil ripristina
una funziane arettida compromessa mediante un avmento del flussa sanguigno al pene, || mecca-
nismo fisiologico respansabile dell’erezione del pane implica il rilascio di osside di azoto (NO) nel
COMa cavernasn durants |a stimalazione sessuale, L'ossico di azoto a sua volta attiva l'enzima gua-
nil-cickasi che proveca un aumento ded livel di guancsin menoéostato ciclico (CGMP), producendo il
rilassamentn dalla muscolabura Bscsa nel corpa cavemass & consentando quindi I'afflusso & sangue,
Il sildanafd & un patante inibitore seleftivo della fosfodiesterasi di tipo 5 cGMP-specifica (POES) nel
rorpa cavemoso, dove |3 PDES & respansabile della degradazione of cGMIF Il sildenafil agisce pen-
fericamante sulle eregion, Il sidenafil non ha un effetto rilassante diretio sul corpa cavernaso Eolata
dall'uoma, ma aumeanta in modo efficacs Meffetto rlassante dell'ossido di azato (MO su questo tes-
suto, Quando ka via NOVEGMP vians attivata, come avviene con |a stimokazione sessuala, lindizio-
ne della PDES da parte del sildenzfil pravoca un aumenio dei livelli di cGMP nel compo cavemcsa.
Pertanta & necessana la stimolazione sessuale affinché il sldenalil possa produrre | suoi banefici
effetti farmacalogici previsti. Gli studi i wire hanno dimestrato che il sildenafil ha una salettivita
per la FOES, la quale & coinvalta nel processo di eresong. || sun effetio & superiore per la PDES
rigpetto alle altre fosfodiesterasi. Ha una seleftivity 10 wolte superiore per |a PDEG, coinvolta nedla
fodofrasduzione della refina. Alle massime dosi raccomandate, ha una seletiivita 80 volte superiare
per a2 PDET e altre 700 voita per la POEZ, 3, 4,7, 8,9, 10 & 11, In particolans, |a selattivith dal
sildenafil per la PDES & 4000 volie superiore a quella per la POE3, I' mmmu&*\‘mfmmm
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CAMP specifico convolto nel controllo della comratiilith cardiaca, Sono stali candoth due studi oli-
nici per valutare appositamenta I'intervallo & tempo swuccessivo all'assunzione del farmaco entra il
quale il sildenalil pub produrre un‘gregione in risposta allo stimolo sassuEle. In uno studio condotio
con pletismegrafia peniena (RigiScan) in pazienti 2 stomaca wuoto, il fempe medie di insorgenza nei
songeti in frattamenta con sildenafil che hanno avuto erezioni con wna rigidita del G0% (sutficiente
per un rapporto sessuale) & stato @ 25 minut (range 12-37 minut), In un @t studio con Rigi&can,
ancora & distanza & 4-5 ore dalla somministrazione, il siklenafil ha prodotio un'ersziens in rispasta
allo stimalo sessuale. || sildenafil causa riduziont lievi e fransitode della prassione sanguigna che,
nella maggior parta dei casi, nan si traducono in effatli clinici. La media delle massime riduzioni sulla
presssiong sistalica in posizione suping dopo somministramane orale di 100 my & siklenadil & stata di
B4 mmHyg. La comispondents vaniazione della pressione diastolica in pasizione supina @ stata di 5,5
mmHg. Queste riduzioni pressorie rentrano negh effetli vasodikatator del sildenafil, probabilmente
dovuti & magoion livelli di cGMP nella muscolatura vascolare Bscia. La somminisirazions di dosi
singole oral & sildenafil fino a 100 mg in volantari sani non ha prodotie effett clinicamente rilevanti
SUlEC. In uno shudio sugl effett emadinamict di una singola dose orale i sildenafil 100 mg con-
diotha su 14 pazienti con grave coronaropatia (CAD) (stenosi di almeno un'arteria coronarica = T0%),
i valori delia pressiona sistolica e diastolica media a riposo sono diminuiti rispattivameants dal 7% e
del 6% rispetio al basale. La pressione polmanare sistalica media & diminuita del 9%. B sidenafil non
i afterato I piftata cardiaca @ nan ha compromesso |a circolazions sanguigna altraversa e arere
coranariche stenctiche. Non sono state csservate differanze clinicamente significative nei tempi di
insongenza dell'anging tra il siklenafil ed il placabo nel corso di uno studia in dopgie cieco, controllato
verso placaba condatin su 144 pazandi con disfunzione ereftile ed angina cranica stabile settopesti a
test da shorzo che assumeavang abifualmante farmaci antianginosi (ad ecceziens ded nitrati). In alcuni
snggettl, con 'ausilio del test & Famsworth-Munsall 100 HUE, & distanza di un'ora daa samminl-
strazione di una dose da 100 mg sono state rilevate alterazioni Bavi e transitorie della percazione
cromatica (blwverde), sanea affeth evidenti a distarea di # ona dalia sommministrazione. Si suppone
che il meccanisme alka base di questa alterazione nella percazione dei cobori sia comelato alla ini-
bizione della PDEE, la quale & coineolta nella fototrasduzione a cascata nellz retina, I sildenafil nan
altera I'acutezza visiva o il senso cromatico. i ung studio controlato varso placebo condotto su un
esiguo numeng di pazienti (n=9) con degenarazione maculane documentata in fase inidale cormelata
all'eta, I'mpieqo del sildenafil (singola dose da 100 ma) non ha evidenziato alterazioni dmicamante
sipnificative ai test della vista (acutezza visiva, reticolo di Amesler, capacith di percepire | colori con
simulazione delle luci del samaoro, perimetria di Hemprey 2 fofostress). Non & steto ossenvato alcun
gffiettn sulla motilit o suka marflogia dello sparma in sequito alla somministrazone di singale dosi
ozl di sildenafil da 100 mg in volantzn sani. Uiressos mronseanon soel st cuses, Negli studi clinici
il sildenafil & stato somministrato ad aftre 3000 pazienti di b3 comprasa tra 19 & &7 ami, | seguenti
grupgi di pazienti sono stati inclusi: anziani (21%), pazienti con iperiensione (24%), diabete meliito
[16%), candiopatia ischemica @ altre malattie cardavascolari {14%), iparlipidemia (14%], lesioni del
midallo spinala (5%, deprassione (5%), resezione transuretrale della prostata (5%), prostatactamia
radicale (4%). | sapuenti grupgi & paziendi non sono stati significativamente rappresentati oppure
5000 stali esclusi dagh stk clinici: pagienti softoposti & chinurgia palvica, pazienti sofopost & radio-
terapia, pazienti con grave compromissione renale o epatica e pazienti con specifiche condizioni car-
diovascolan (vedi Semane 4.3), Negli studi cenici con dosi fisse, a percentuale dei pazienti che ha
riportato un miglicramento & stata ded 62% (25 mo), 74% (50 ma) e B2% (100 ma), rispetio al 25%
riporiaka con il placebo. Negl studi dinici controllati, la percentuale & inkrruzione dovuta al sidenafl
& stata bassa e simile a guella riportata con il placebo. In futti ghi studi clinici |2 percentuale ded
pazenti che ha riperiako un mighoramento durante il frattamento con il sidenafil & stata la saguente:
disfunzione eretiile peicopana (B4%), defunzione enetiile mista (77%), defunzione enattile organica
(6%}, anziani (67%), diabste mellito (39%), cardiopatia ischemica (59%), ipertansione (58%), TURP
(51%], prostateciomia radicale (43%), lesioni del midollo spinale (93%), dapressiona (75%), La sicu-
rezza e |'efficacia ded sikdenafil 5i & mantenuta negli sfudi a lungo termine.

5.2 Proprieta farmacocinetiche, Assomsmeum, || siklenalil viene assorbito rapidamante. Le concen-
trazioni plasmatiche massime vengono ragpiunte entro 30-120 minuti (media 60 minuti} dalta som-
minstrazione orale a digivno. La biodispanibilits media assoluta dopo somministrazione orle & del
41% (range 25-63%). Dopo somministrazione orake di sildenafil, quando il farmaco viene impiegato
al range posologico raccomandato (25-100 mg), 1a AUG & 18 Cre, Gumentano in proparzione alla
oz, Cuando 8 sildanafil viena assunio insiema al mh valocita di assorbimanto si riduce con un
ritarda medio nel Toe di 60 mlmﬂied,mali:llmmem dlefla Gy el 23%. DhsmaguzonE. I volume
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media di distribuzione del sildenalil allo stato stazionand (M4, owern |a distibusans nei tessuli, @
pari & 105 1. In sapuito allimpiege di una singala dose orale da 100 ma, la concentrazione plasmatica
riagsima mesdia di shdenfil & di circa 440 ng/mi (CV 40%). Paiché il sidenafil {ed il suo principabs
metabolita in circola N-desmedil) & legato alla prateing plasmatiche per il 96%, questo determina una
concentrazions plasmatica massama media del sildenafil Bbero pari a 13 ng/ml {38 nM. Il legame
pritizico & indipendante dalle concentrazioni total dal farmacn, Mel volontani ani cha hanna ricevata
sildanafil {dose singola da 100 mg), nell'siacutato ottznuto 30 mnuti dopoe la somminstrazions sono
state rilevate quantith imferior alla 0,0002% (media 188 ngl della dose samminisirata, Memaousw. ||
sildznafil viene metabolizzato principalmente dagli isoenzimi microsomial epatici CYP3A4 (via prin-
cipale) @ CYF2CH via sacondana). I metabolita principale deriva dalla N-demetilazions del sildenadil,
Quesio metabalita ha un profilo di salettivit per la fosfodiesterasi simile a quelio del sildenafil ed una
potanza in witra per |3 POES par & circa il 50% di quesa del farmaco immodidicaln. Le concentrazioni
plasmatiche di gueste metabalita sono circa B 40% di quelle ceservate per il sidenafil, || metabalita
N-cesmedil vieng ultznarmente mefabolizzato, con un’emivita terminale di circa 4 ore, Bowesaiose. La
clearance carporea totale del sildenafil & i 41 1 e Pemivita terminale & di 3-5 are. Dopa sommi-
nistrazione orale o endovenasa il sildenafil viene eliminato sotto forma di metabaliti, principalments
nglle faci {circa I"80% della dose orale samministrata) ed in misura minore nalle uring {circa il 13%
della dose orale somministrata). FARMACICINETICA N GRUPH FRATICILARI O PAZIENTL Anziani. Bei volontari
sami anziani (= 65 anni) & stata caservata una riduziona nella clearance del sildanalil, con con-
centrazioni plasmatiche del sildenafil @ del metabolita attvo N-desmefil di circa il 90% superiori
& quelle ritevate nel volantar sani pid giovani (18-45 anni), A causa delle differanze eti-corre-
late nel lagame can le proteing plasmatiche, il corrispondente incremenio nelle concentrazioni
plasmatiche del sildenafil libero & stato di circa il 40%. nsufficienza renale. Nei volartari con
comproméssione renale di grado Bave-moderato (clearance della creatinina = 30-20 ml‘min} non
sona state rilevate alterazioni nella farmacocinetica del sildenafil dopo somministrazione di una
singola dise orale da 50 mg. La AUC @ 18 G, mede dal metabolita N-desratil sono aumeantats
rispettivaments dal 126% e del 73%, rispetin &i volontan di etd confrontabile che non presenta-
vana compromissione renale. Tuttavia, a causa dell'alevata variabiliti inter-sogoetto, queste dif-
ferenze non sang risultale statisticamente significative. Mei valontari con grave compromissions
renale (clearance della creatining < 30 miimin) & stata osservata una riduzione della clearanca
ded sildenafil, con consaguanti incremeants medi della AUC (100%) e della G, {38%) rispetio ai
volontari di etd confrontabile che non presantavang compromissione renale, Inalire, B AUC e a
Cinae 92l metabodita M-desmetil sono aumentate significativamente, rispettivamente dal 79% &
200%, Insufficienza epatica, Nei vobontan con cirmosi epatica lieve-moderata (Child-Pugh A 2
B) & sfata ceservata wna riduzione della clearance del sildenafil, can un conseguents aumeanta
della AUC (34%) & della oy, (47%), rispetto & volontari di efd confrontabile che non prasentavana
compromissione epatica. La farmacocinetica ded sildenafil nei pazienti con grave compromissions
della funzionalith epatica non & stata shdiata.

5.3 Dati preclinicl di slcurezza, | dati non-clinicl pon ivetano dschi paricolan per 'vome sulla base
di studi convenzionali di farmacologia di sicurezza, tossicita a dasi ripstute, genotossicits, potenziale
rancemgen, ssicid aprodutiva,

6, INFORMAZION| FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti. Parfe inferna: cellulosa microcristalling, calcio idrogeno fosfa-
to (anidro), sodio croscaramelloso, magnesio stearalo. Micopsriura: ipromealiosa, titanio
biosside (E171), lattogie, triaceting, lacca di alluminio contenents indaco carminio (E132).
6.2 Incompatibilita. Non pertinents,

6.3 Periodo di validita. 5 anni.

6.4 Speciali precauzioni per la conservazione. Conservare 4 temperatura non superiore ai 30 °C.
Conservara nella confezione originale per tenese al riparo dall‘ umidit,

6.5 Natura e contenuto del contenitore. Blistar PAC/Allwminio in confezioni da 1, 4, & 0 12 com-
presse. E possibile che non tuble e confezioni siano commercalizzate,

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento. Nessuna struzione particolare,
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£, NUMERD() DELL'AUTORIZZAZIONE (DELLE AUTORIZZAZIONI)

ALL'IMMISSIONE IN COMMERCID
1 compressa 25 myg

4 compresse 25 myg

B compresse 25 my
12 compresse 25 mg
1 compressa 50 mg

4 compresss 50 mg

B compresse 50 mg
12 compresse 50 mg
1 compressa 100 mg
4 compresse 100 mg
B compresse 100 mg
12 comprasse 100 my
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RIASSUNTO DELLE CARATTERISTIGHE DI PRODOTTO.

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE. ANDROGEL 50 mg, gel. 2. COMPOSIZIONE QUALITA-
TIVA E QUANTITATIVA. Lina busting da 5 g confiens 50 mg di testosterone, Per gli eccipiznt,
veders 6,1, 3. FORMA FARMACGEUTICA. Gel i bustina. An:hﬁlé un gel incolore rasparents o
leiggmnm_m npalescente in bustin. 4. INFORMAZIONI CLIN 4.1 Indicazioni terapeuti-
che. Terapia sostiutiva del testosterona ned’ipagenadismo maschile dovuto a deficit di testosten-
ne diagnosticato attraversn seqni clinici e fest biochimici fed. 4.4 fwertenze speciali & opportune
ﬂﬁalm’uni d'impiegn). 4.2 Posologia e modo di somministrazione. Aﬂplicazinne cutanaa.
ti & soggeth anziani. Lz posologia raccomandata & pari @ 5 o d gl (50 mg o testosterons)
licatn ung voita al gioma, pio o meno alla stessa ora, preferibilmente al mattino, La dose gior-
e sard adattata s paree del medico in ursone della ris linica o bickogica del singolo
peazienta, senza suparas | 10 g dl gal al glomo, L aggiustamento della posologia deve essars oife-
nisto ¢on 2,5 g i r%aal alia oita. L'applicazione deve essare effettuata dal pazienta stesso, sulla
la pulita, asciutta e sana, su entrambe le spalle o braccia o sulladdome. Lina wolta aperta la
Lesting, tutto il contenuto dovrd essere estratto e applicato immediatamente sulla pelle. | gal va
semplicemente distribuito con delicatezza sulla cute per formare uno strato sottile. Mon & neces-
s strofinare. Lasciare asciugare il prodotho per akmena 3-5 minuti prima di rivestirsi, Dopa I'ap-
pbcazione |avarsi le mani con acqua e sapone, Non appkcare sui genitali perché 'afto contenuto o
glono! pub provocans imtazoni locall, Lo stadio di eguilibrio delie concentrazion plasmatiche o
1RSi0StenIng viana m%nm nggusamau-}amma il 2* giomno di trattamento con Androgal. A fine
i poter adequans la i festostarona, & necessarnio misurang A testosteronemia la mattina pri-
ma dell’applicazione a partire dal 3° giomo successivo all'inizio del frattamento (una settimana
sembra ragionevole). 52 la concentrazions plasmitica di testosterone supera il livello desiderato, &
ile ndurre la posologia. In caso o concentraniong bassa. |a posologia potrd essers aumen-
la, senza superang i 10 o di gel al gioeno, Bambini, Androged non & indicata per i Bambini @ non
& stato sotoposto a studi clinicl nes ragazzl di eta infenore ai 18 anni, 4.3 Controindicazioni.
Androgel & controindicate: # in caso di cancro della prostata prasunto o confarmatg, o carcinoma
mammariy; * in caso & ipersensibilita nota al fastosterona o a qualungue altro componente del
gﬁ' 4.4 Awvertenze s&:e:iali € opportune precauzioni d'impiego. Mon somministrare
droged se non @ stata dimostrata una condizione di ipegonadismo (per- B:|£Jm‘lﬂj]1]’ufﬂ] 2 se
prieria O iniare @ rattamento non sono state escuse altre exiokgie che potrebber essers all'ori-
e della sintornatalogia, Linsufficienza of testosterone deve essare denostrata in mado chiam da
segni dinio (regressione dei caratler sessuall secondan, cambiamento dell’immaging corporea,
stania, diminuzione della libigo, disfunziona arettile, atc.) @ confermata da dua dosangl saparan
di tastosteronemia. Al momentd non sond stati stabiliti all’unanimita | valon di rifermento del
tastosterane speciici per I'eti. Bsogna perd fenere conto che, per fattari ﬁs%id. i livedli pla-
smatici di testosterone si iducona con 'aumentare dell'eta. A causa della variabiita dai valon dal-
& analisi di laboraterio, tutte ke misurazoni dei livelli di testosterone vanno effetiuate all‘interma
dello stesso laboratorio, Androged non & indicato per il trattaments delia sterilita maschile o del-
Iimpatanza, Prima di utizzare un trattamento a base df testosterone, 1M pazianti devang soto-
pOrsi arl un esame approfondito al fine o eliminare quaksiasi rischi di cancro dalla prostata Ig:rasl-
stanta. Mai pasanti soitopoeti 2 trattamenta con tastosienang va esaguitn almend una volta l'anng
& due volte I"anna nei sopgetti anziani & nei pazienti a rischio (quelli con fattor clnici o familian) un
maniteraggio attento & regalare delly gnianmapurmtaxica & del petto secondo i matodi racco-
mandali (esame retiale diglake @ valutazone del PS4 nel siera). Gh androgeni poesonn accalerarg
I'avoluzione di un cancy subclinico della prostata @ dell'iperpiasia prostatica benigna, Androged
deve essere utilizzaty con prudenza nel pazient affetti da cancro @ a rischio di ipercalcemia (g
ipercalciuria associata), dovuta a metastasi ossee. In tali pazienti si raccomanda di garantire un
reqokare rr-:n'rh:ragnqb della calcernia. Mei padent affetti da grave insufficienza candiaca, epatica o
renale, 1 trattamento con Androgel pud comportare complicanzs gravi caratterizzate da edema,
Bocom %I];am 0 no da insufhcienza cardiaca congesting, con consaquents SOSHENSIONE imme-
diata del frattamerto. Potrabbe inoftre rendersi necassaria una terapia diuretca, Androgel va
implegate con prudenza nes pazient con card 5Chemica. || 1estostarang pud provocang un
aumanty dalla pressione arteriosa. Penanto igel va Lsatn con prudenza nel pazient ipertasi.
Mei pazienti sotioposti a trattamento androgeno di lunga durata, oftre alle analisi delle concentra-
ani di testosterong, vanna controll#li periodicamente | seguenti parametri di aboratorio: emoglo-
bing, ematocsita {per Mlevare un'eventuale policitemia), ed analisl della funzionalita epatica,
Androgel va usato con cautela nei pazienti con problems di eplessia ed emicrania perche pud
aggranara queste condzioni, In ktteratura sono nporal casi o rischo 0 aumento di apnea not-
furna net soggett] ipoganadict a trattamentn con gll esten di testostarong, in particodare
in sngpetti & nschio con evidente abesith e patologia respiratona cronica. Ned pazient trattati con
androgent @ che rapgiungano livalli plasmatici di testosterone normali a seguito della terapia o
sostituzione, Si pud ossSenare un I'I'II%léEIrﬂn‘lEl‘lﬁ] della sensibilita all'inswlina. Takuni sagni clinica
carme irritabeita, nervosismo, aumento di pase, eregioni prolungate o frequenti possono essere
simomatici di un'eccassiva esposizione androgeni & richisdane un a mento della posolo-
oia. Se il pazienta manifesta reazioni grend sul sito o applicazions, il Irattamento va esaminalo e,
&8 necessanio, intarmoet, Gl atleti devano essers informat dal fatto che quasta specilith contiang
un principho attive (testostarone) cha Fntrm_m_q indurma una reaziong positiva dei test praticati
durante i controfi anti-doging. Androgel non & indicato per |e donne a causa dei possibll effetti di
fipo virilizzante. i rimento del testosterone. Se non si prendano ke dovute pre-

caugion, il gel di testosterone put essere frasferito ad altre persone in caso di stretto co
cutaneo, con conseguente aumeanta dei livelli plasmatici o testosterone e potenziali effeth
indesiderati (ad es, crascita di peli sul viso efo sul corpo, alterazione del timbro della voce,
imegolarita del cicke mestruale) nel caso di contatto ripetuto {andn invalontaria),
Il medico deve infarmare il paziente del rischio di rasferimento del testosterona e della pre-
caugioni di sicurezza che vanno adottate (vd. di seguite). Androgel nan va prescritto in pazien-
ti che potrebbero non attenersi alle istruzioni di sicurezza (ad es. grave alcolismo, uso di
sostanze 311mfanenli.£emri disturbi psichiatrici). Il trasferimento del testosterone si evita
indassanda indumenti coprano la zona di aFnlicazinne 0 tacendosi una doccia prima del
contatte. Si raccomandann partanio ke sequenti precauzions; Psr L paaeNTE: * favarsi le mani
£on acua & sapane dopo 'applicazione del gel, = lasciar asciugare il gel @ Acoprire la zona di
applicazione con del vestiti; « fare una a peima di qualunque situazione in cul si preveda
la possibilita di contatto. PEa LE PERSOME NOM SOTTOROSTE A TRATTAMENTD CON ANDROGEL: * in caso di
contatto con la zona di apﬂli:aziune non kavata o non coperta con abiti, kavare appena possi-
bile con acqua e sapone ka superficie cutanea sulla TaIE hag:llulu avere luogo il trasfen-
mento di testosterong; » segnalare il manifestarsi di segni di eccessiva esposizione agli
ni, come insorgenza di acne o modificazione dell’ap pilifern, In saquito agl stu-
o in witrg di assorbimento del testostarons effetbeati con deeI. risulta prafaribile che i
pazient rispetting un periodo di almeno & ore dall’applicazione del gel prima di fare wn bagno
0 una doccia. Tuttavia, un bagno o una deccia fatti occasionalmente in un periodo compreso
tra una e & ore dall’applicazione del gel non dovrebbe influenzare in modo rilevanie il corso
del frattamento. Al fine di garantire la sicurezza della pariner, &l paziente va raccomandato ad
ESE di osservare un u%nlmajln tral aziane di And & il rapportn sessuale,
di indossare una maghietta che vada a coprire la zona di applicazions durante il periodo di
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contatto o di fare una doccia prima del rapporto sessuale. Inofire, si raccomanda di indossare
una maglietta, che copra il sto di applicazione, duranie il contaft can i bambini, per evitare
di contaminare la cute dei bambini. Le donng in gravidanza devono evitare q contat-
1o con le zone & applicazions ﬁ.ﬁndrnﬁel. In caso di granmn' za della partner, il 1e deve
nsservare con attenzione ke Eracau:lnn d'impiego (v, sezione 4.6). 4.5 i con altri
medicinali ed altre forme d'i s ntl orali. Variazione ded‘sffatio anticoa-
?ulan_te [aumento deleffatto del anticoaguiante oralé madiante modifica dalla sirtas! epatica dai
attor della coagutaziona @ indbiziona competitiva 2 livello dal legami delle protaing plasmatichal.
Sl raccomandz un esame pil fraquente ded tempo di protromibing e del controllo dell'INE. | pazien-
fi che assurnono anticoagulant orali richiedons un monitoraggio aftento, in special modo in ooca-
song dell’inizio o dellinterruzions del rattamento ard'uﬁ%ﬂ. La somrministrazions concomitante
di testosterans & di ATCH o o corticostenoidi put swmentare il rischio di manifestasoni edermato-
2. Di consequenza, questi medicinal devonn assera somministrati con prodenza, in partcotare
nel przienl arfiti da malattie cardiache, ranall o epaticha, Intaraziona con b analisi di labora-
torio, Gl andm%ma;pussum ridurre i velli di globuling legante la firowina e, di conseguenza, dimi-
nuire le concentrazioni plasmatiche di T, ed aumentare la captazione dela T; & T, su resina. |
valori degli comoni tircedei liberi restano comungue invanati e non evidenziano segni cinici di
insuificienza tiridea. 4.6 Gravidanza e allattamento. Androgel & destinato esclusivaments
all'impigno maschile. Androgel @ controindicate durante ki gravidanza o 1'allattarments, Non sona
s1ai effethuati studi clinic su questo tipo di rattameanto nella donng, Le donne i gravidanza deve-
no evitarg qualngue contatto con le 2one di applicazione di Androgal (wl. seziona 4.4). | prodota
pud avere effetti danncsi di [FI wirilizzante sul fefo. In caso di contatio, lavare con acqua @ sapona
appena possibile. 4.7 i sulla capacita di guidare veicoli e sull'uso di macchinari.
m;elﬁn influisce sulla capacitd di guidare veicali o @ usare macchinar. 4.8 Effetti indesi-

. Alla posologia consigliata & 5 g di gel al gioma, o effelli indesiderali csservati can mag-
fiore requenza sond costituti da reazioni cutanes (1 0%); reazioni sul site & applicazione, eritermi,

acne, peli sacca, G effetl indesiderati ossanvatl in 1-<10% dei pament soHopost & tratamantn
con Androgel in 1 clinicl controllatl song elencati nella tabela sequenta:

{Organismo in ganarale Atarazoni dele analisi d laboratono (policitemia, lipid), cefales
Apparato unogenitzle Disturbi alla prostata, ginecomastia, mastodinia

Sistema nenoso centrale e perifenco Vertigini, parestess, amnesiz, iperastesia, turbe dall'umore
Sisterna cardiovascolare Ipertensone

Apparato gastrointestingle Diearrea

Cute e appendici Alopecia

Mei pazienti trattati per ippgonadisma, $i osservann frequant fenomani di ginecomastia, talvolta
persistente. Altri affettl indasiderati noti dal traftamanti a base di testosterona par via orale o par
Inigzione sono: alterazioni dellz prostata e evoluzione di cancry subclinico dalla prostata, ostruzio-
ne urinariz, prurito, vasodilatazione arteriosa, nawsea, ittero colestatico, alterazione des tast funzio-
nall epatici, aumentn defia Bbido, depressione, writabilita, mislgia e, in cazo di trattarmento prolun-
fatn con dose massiceia; modifiche eletiroiiche (ritenzione di sodio, potassio, calcio, fosfali inoe-
fanici & acgua), oRgaspermia & riaﬂ'ﬂsrm ferecioni frequenti o prolungate). Applicanoni l{ﬁmrﬂi
sulla pesle possong provocans imitazion] & secchezza dedla cute dovele 8k presenza di alcool. 4.9
Sovradosaggbo. In |ettaratura & descritto un solo caso o sovradnsagaio acuto o tasiostanne in
Sa0uitD 2 inezione. Si trattava di un caso di incidente cersl re In un paziente che n-
lirwua un'eﬂ%{:g_lﬂe_llwazm I|5|"Jla:1rsn'|srti;a tu:Ii te:;gstqune paria 114 ng}‘rn!ln:ﬂﬂﬁ_n ol E dﬁ'
fuitio i e il trattamenta per via transdermica portare i jungimento di
tali concentrazioni plasmatiche di testosterone. B Pﬁgﬁ Fﬁnﬂﬁfﬂﬁ HE. 5.1
Prc%%rim tarmacodinamiche. Gruppo famacoterspeutico: ANOROGEN, Codice ATC:
GOEBA0S, G androgend endageni, soprattutty il estastercne & il swo metabosta principale DHT,
secreti dai testicoli, sono responsabil dello sviluppo degl organi genitall esterni & intemi e del
mantenimento dei caratteri s2ssuali sacondari (zalup la 3, alterazione del timbro della
voce, comgarsa della libido); dell’aziones #enerale sul metabolismo delle proteing; dello sviluppa
dalla muscalatura schelelrica & della dstribuzons del grasso conpored; della riduzione dall’alimi-
naziong di azate, sodio, potassio, clor, fosforo e acge attraverso ke uring, Il testosterone non
induce I suiluppo testicolare: rduca fa secrazions ipofisada di r%r_naﬂmrwna. Gl affetti ded tasto-
stenng in alcuni organi s maniestana dopo la conversione perifarica del testosterona in astradio-
I che poi si lega ai recatton per gli est i nel nucleo deffa callulz bersagho, ad es. |e cellule
ipofisarie, adipose, censbrali, nssee & testicolar di LB%'H' . 5.2 Proprieta farmacocinetiche.
L agsorbirm percutaneg dal festosterons vana dal 9% al 14% circa della dose apphcata.
Successivaments al'Essormimento percutaned, il lestosterone 5i diffonda nella ciroolazions siste-
mica oon cancentrazioni relativamanta costant nelle ventiguatir'ore, La concentrazions senca di
testnstarone aumenta fin dalla prima ora successia all'apolicazions per raggiungare Lna sALazio-
ne di equilibrio a partire dal secondo goma. Le varazioni quotidane dalla concentrazione di tasto-
SIEMNE presantano dunque un'ampiezza analoga a quells csservate nel corso del ritmo circadia-
no del testosterone endogent. La wa di somministrazione percutanes avita oosl i picchi di diffusio-
ne sanguigra indotti dale iniezion &, contraramente all’ androgenoierapia per vid orgle, non indu-
g concentrazion epatiche dello steroide supenon a guells isologiche, La somministraziona di 5
di Androgel comesponda a un aumants madio del tasso i testosterone pan a circa 2,5 ngéml

8,7 nmol) nel plasma. In saguio a sospensiona dal trattameantn, 3 diminuzone delle concantra-
zioni di testostarong ha inizio circa 24 ong dopo ['ultima applicaziona. I ripristino delle concentra-
Zioni di base =i venfica nelle 72-96 ore successive all uitima somministrazions. | principall meta-
baliti attivi del testosterons sono il dadrotestosterane e I'estradiolo. || testosterons viens escreto

Esr la maggior parte nel'uring e nelle feci sotto forma di metabolti del testosterone coniugato,
3 Dati inici di sicurezza. || testostenone si & dimostrato non mutagend i ki secondo il
miodely galle rutacion irerse (Tast di Ames) o delle cellule ovariche di criceto, GE stud condatii

sy animall da laboeatorio hanno evidar@ato una ralaziona tra il frattamento a bhasa o androgani o
certi fipi di tumari. | dati degli esperimenti sul topi hanno mastrato un aumento delle incidenze di
cancro alla prostata dopo il to con testosterane. E nato che g ormoni sessuali fzcilitano
o sviluppo di certe forme tumorali mdotte da agenti cancerogent noti. Non & stata stabiita alcuna
correlazionge tra questi dati e il rschio effettiva per I'uomo. B INFORMAZIONI FARMACEUTI-
CHE. 6.1 Elenco degli umi?ianti. Carbormer 980, i e miristato, etanalo 96%, sodio
idrossion, acoua depuiala. 6.2 Incompatibilita. Mon pertinents, 6.3 Periodo di validit. 2 ann.
6.4 Speclali uzioni per la conservazione. Nessuna spaciale I__erecauz_nm per |a conser-
vazong. 6.5 e nuto del contenitore. 5 0 in busting (PET/Aluminium/PE), Astuccio
contenente 1, 2, 7,10, 14, 28, 30, 50, 60, 20 o 100 bustine. E possibile che non tutie le confe-
zZiani siand commercizizzate. 6.6 Istruzioni I'impiego e la manipolazione, e per lo
smaltimento. Nessuna istrusone particolare. 7, TITOLARE DELL ZZAZIONE ALL'IM-
MISSIONE IN COMMERCIO. Laboratoires BESING INTEANATIONAL — 5, rue du Bourg |'Abbe

FRO03 PARIS [Franci). Concessionan esciugivo per 13 vendita: Sohay Pharma Spih —Via della
Liberta, 30 = 10095 Grugliasca (T0). 8. IIJIIE_RCIHDEI.L'HIT I]HIZZAflJHE M.I.'Fl:llllsmﬂi
IN COMMERCIO.  Astuccin contenants 1 busfina monodose - AIC n. (358651200 » Astuccio
contenente 2 busting monodose — AIC n. 0358651320 » Astuccio contenente 7 busting mono-
dose — AIC n. 035BES144/M = Astuccio contenente 10 busting monodose — AIC n.
(J35865157M = Astuccio contenente 14 busting monadoss — AIC n. 035B65169/M » Astuccio
contenents 28 busting monodose — AIC n, 035665171/ = Astuccio contenente 30 busting
mongdosa — AIG 0, I35E6H183M * Astuccio contenente 50 husting monadose — &G n.
(L35A65195M » Astuccio contanente G0 busting monodose = AIC n. D35865207/M * Astuccio
contanente 90 busting monadose — AIC n. 035865219 » Astuccio contanerta 100 busting
monodase — AIC n. 03586522110, 9. DATA DI PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVD DELL'AL-
TORIZZAZIONE. 250372004, 10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO. Marzo 2004



