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LAVORO ORIGINALE

Valutazione degli effetti di una
supplementazione naturale
(CELLFOOD® SILICA PLUS gocce)
sullo stato metabolico-nutrizionale-
ossidativo di donne osteopeniche:
studio pilota

Summary

Osteoporosis is a systemic skeletal disease characterized by decreased bone
mineral density (BMD) and micro-architectural deterioration with, conse-
quently, an increase in bone fragility and susceptibility to fractures. It is
caused by an imbalance in bone remodelling: bone resorption by osteoclasts
exceeds bone formation by osteoblasts. Osteopenia, a condition preceding
osteoporosis, can be characterized by unbalanced metabolic-nutritional-ox-
idative status. If, by means of prevention tests, you realize in time you have
this condition, it could be treated with success. Increasing evidence suggests
that dietary silicon (Si) is beneficial to bone and connective tissue health; a
positive association between dietary Si intake and BMD has been demon-
strated. Our aim was to evaluate the possible beneficial effects of an antioxi-
dant compound enriched with Si dioxide (CELLFOOD® SILICA PLUS,
Nu Science Corporation, CA, USA) on osteopenic women’s BMD and
metabolic-nutritional-oxidative status. A retrospective observational pilot
study was carried out on 10 osteopenic women (aged 65,6+5,5) at baseline
(T,) and after 3 (T}) and 5 (T,) months’ CELLFOOD® SILICA PLUS
supplementation, by assessing anthropometric, metabolic (bone metabo-
lism), nutritional (glycaemia status; lipid panel; homocysteinaemia, Hcy),
oxidative (Reactive Oxygen Species, ROS; Total Antioxidant Capacity,
TAG; oxidized LDL, ox-LDL) parameters. All the analytes were measured
by routine methods. DBM evaluation was carried out by using phalangeal
ultrasonographic examination (DMB Sonic Bone profiler, IGEA, Italy).
During the study the subjects’ glycaemia status, lipid panel and homocys-
teinaemia were and remained within the reference values, taking into ac-
count intra-individual variability. Bone metabolism improved too (at T},
slight reduction in T-score, and, at T, a significant increase in Calcium and
Alkaline Phosphatase levels).

Ox-LDL is an innovative marker of oxidative stress. Interestingly, oxidative
status showed that ox-LDL levels decreased significantly after 5 months’
CELLFOOD® SILICA PLUS supplementation. This marker could be as-
sociated with the slight improvement in TAC. As expected, high ROS con-
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centrations remained approximately unchanged. In fact, osteopenia follow-
ing menopause causes oxidative stress because of estrogen (molecules with
antioxidant properties) deficiency and unbalanced oxidative status (ROS and
TAC imbalance) possibly depending on high osteoclastic activity.

The preliminary data of this pilot study suggest that CELLFOOD® SILI-
CA PLUS can produce beneficial effects on osteopenia. Interestingly, this
supplement might be a valuable coadjuvant in the prevention and treatment
of oxidative stress and of bone mineral resorption, thanks to both its antioxi-
dant properties and Si dioxide fortification.

Riassunto

Llosteoporosi ¢ una malattia del sistema scheletrico caratterizzata da una di-
minuzione della densitd minerale ossea (BMD) e da un deterioramento mi-
crostrutturale con conseguente aumento della fragilita ossea e della suscetti-
bilita alle fratture. Uosteoporosi ¢ causata da uno squilibrio nei processi di ri-
modellamento osseo: il riassorbimento osseo operato dagli osteoclasti ¢ mag-
giore rispetto alla deposizione ossea ad opera degli osteoblasti. L'osteopenia,
condizione che precede l'osteoporosi, pud essere caratterizzata da uno squili-
brio dello stato metabolico-nutrizionale-ossidativo. Se tale condizione viene
rilevata in tempo, puo essere trattata con successo. Un numero sempre cre-
scente di studi suggerisce che il Silicio alimentare (Si) & benefico per la salute
dei tessuti osseo e connettivo; € stata inoltre dimostrata una correlazione tra
l'assunzione di Silicio con la dieta e la BMD. Obiettivo del nostro studio &
stato quello di valutare gli eventuali benefici di un composto antiossidante,
arricchito con diossido di Si (CELLFOOD® SILICA PLUS, Nu Science
Corporation, CA, USA), sullo stato metabolico-nutrizionale-ossidativo e
sulla BMD di soggetti con osteopenia. Uno studio pilota retrospettivo osser-
vazionale ¢ stato condotto su 10 donne osteopeniche (eta 65,6+5,5) al mo-
mento dell'arruolamento (T) e dopo tre (T)) e cinque (T,) mesi di supple-
mentazione con CELLFOOD®© SILICA PLUS gocce. I parametri antro-
pometrici, nutrizionali (glicemia, quadro lipidico, omocisteinemia), metabo-
lici (metabolismo osseo) ed ossidativi (Specie Reattive dell’Ossigeno, ROS;
Capacita Antiossidante Totale, TAC; LDL ossidate, ox-LDL) sono stati
misurati utilizzando i metodi di routine del nostro laboratorio. Durante il
periodo dello studio, tutte le donne mantenevano livelli di glicemia, del qua-
dro lipidico e dell'omocisteinemia all'interno dei valori di riferimento, nei li-
miti della variabilita biologica intra-individuale. Veniva registrato anche un
miglioramento del metabolismo osseo (a T; una lieve riduzione del T-score e
a'T; un significativo aumento dei livelli di Calcio e della Fosfatasi Alcalina).
Per quanto riguardava lo stato ossidativo, 1 livelli delle ox-LDL, marker in-
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novativo dello stress ossidativo, erano significativamente diminuiti in tutti i
soggetti dopo cinque mesi di supplementazione con CELLFOOD®© SILI-
CA PLUS. Questo risultato potrebbe essere correlato al lieve aumento della
TAC. Come atteso, le elevate concentrazioni di ROS rimanevano sostan-
zialmente invariate. Infatti I'osteopenia, fisiologica conseguenza della meno-
pausa, provoca stress ossidativo dovuto alla carenza di estrogeni (molecole
con proprieta antiossidanti) ed allo squilibrio tra produzione di ROS e la
TAC. Lo stato ossidativo sbilanciato dei soggetti osteopenici puo essere do-
vuto ad una elevata attivita osteoclastica. I dati preliminari di questo studio
pilota suggeriscono che una supplementazione con CELLFOOD®O SILI-
CA PLUS puo avere effetti benefici sull'osteopenia. Da notare come, grazie
alle sue proprieta antiossidanti ed alla fortificazione con diossido di Si, il
CELLFOOD® SILICA potrebbe essere un valido coadiuvante nella pre-
venzione e nel trattamento dello stress ossidativo e del riassorbimento osseo.
In ogni caso sono necessari ulteriori studi su una popolazione piu estesa per
confermare i nostri risultati e per suggerire interventi di prevenzione dell’o-
steopenia/osteoporosi da parte della Sanita Pubblica.

Introduzione ad opera di osteoclasti (1, 2); que- 2000 su 16.000 pazienti (donne di
sto equilibrio dinamico & regolato  eta compresa tra i 40 e i 79 anni e
Osteoporosi da diversi fattori (genetici, endocri-  uomini tra i 60 e i 79 anni) in 83

Losteoporosi ¢ definita come un’al-
terazione sistemica dello scheletro,
caratterizzata da ridotta massa mi-
nerale e deterioramento micro-
strutturale del tessuto osseo, con
conseguente aumento della fragilita
dell'osso e maggior rischio di frat-
ture. Losteoporosi rappresenta una
malattia di rilevanza sociale. La sua
incidenza aumenta con l'eta sino ad
interessare la maggior parte della
popolazione oltre l'ottava decade di
vita. Nell’eta adulta, la struttura del-
l'osso ¢ mantenuta da un continuo
processo di rimodellamento ad ope-
ra di osteoblasti e di riassorbimento

ni, nutrizionali, stile di vita) che
rendono 'eziopatogenesi dell’'osteo-
porosi multifattoriale.

Losteopenia ¢ la condizione che
precede l'osteoporosi ed & quella
fase in cui ha inizio la riduzione
della densita minerale ossea
(BMD) (1, 2). E noto, infatti, che
una certa quantitd di massa ossea
si riduce fisiologicamente ed ine-
vitabilmente con leta.
L'epidemiologia dell’osteoporosi
(prevalenza, stili di vita e fattori cli-
nici associati), effettuata in Italia
tramite lo studio ESOPO (Epide-
miological Study On the Prevalence of
Osteoporosis) condotto nell’anno

centri specialistici distribuiti su tut-
to il territorio nazionale, ha dimo-
strato che il 22,8% delle donne va-
lutate (40-79 anni), ed in particola-
re quasi il 75% di quelle di eta supe-
riore ai 60 anni, ¢ caratterizzata da
fragilita ossea (osteopenia / osteo-
porost) (3). Tale fenomeno colpisce
in maniera massiccia soprattutto le
donne in post menopausa, tuttavia,
anche il 20% degli uomini ultracin-
quantenni ¢ affetto da osteopenia
e/o osteoporosi (4).

I soggetti con osteoporosi, rispetto
agli individui sani, sono piu predi-
sposti a qualunque tipo di frattura;
le fratture piu frequenti sono quelle
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del polso, delle vertebre e del femo-
re. In particolare, mentre le fratture
del polso sono le pitt comuni nelle
donne in epoca peri-menopausale,
la frattura vertebrale risulta essere
quella osteoporotica pitt comune
(incidenza del 25%); le fratture fe-
morali, sono riconosciute come la
complicanza piu rilevante dell’o-
steoporosi (maggiore disabilita e
pilt elevati costi sanitari).

Sono considerate “primitive” le
forme di osteoporosi postmeno-
pausali (deficit estrogenico che in-
duce precoce e rapida perdita di
massa ossea, riduzione secrezione
paratormone e vitamina D) e seni-
li (diminuzione assorbimento in-
testinale di calcio con aumento di
calciuria, iperparatiroidismo e au-
mentato riassorbimento osseo)
mentre le osteoporosi “secondarie”
sono quelle determinate da un
ampio numero di patologie, che
causano malassorbimento di nu-
trienti, e dall’assunzione di deter-
minati farmaci (1-4).

I fattori di rischio favorenti la per-
dita di BMD possono distinguersi
in modificabili (abitudini nutrizio-
nali e di stile di vita, fumo, alcool,
vita sedentaria, patologie concomi-
tanti, assunzioni di farmaci) e non
modificabili (genetici, sesso, razza,
assetto endocrino, costituzione ec-
cessivamente magra, etd, meno-
pausa, invecchiamento) (1-6).
Nuovi markers biochimici del zur-
nover osseo (nel siero: osteocalci-

na, propeptide del procollagene di

tipo I C-terminale ed N-termina-
le, telopeptide cross-linking del
collagene di tipo I C-terminale ed
N-terminale; nell’'urina: crosslink
del piridinio- piridinolina e desos-
sipiridinolina) e la loro utilita nel
monitoraggio del metabolismo os-
seo sono emersi da uno studio di
Jollow-up di 10 anni effettuato su
una popolazione giapponese (8).

Stato ossidativo

E noto che una quota di Specie
Reattive dell’Ossigeno (Reactive
Oxygen Species, ROS) viene pro-
dotta nel nostro organismo, in
condizioni normali, per effetto del
metabolismo cellulare e viene con-
trobilanciata dall’attivitd antiossi-
dante endogena ed esogena (Total
Antioxidant Capacity, TAC) che
aiuta a combattere 1 danni causati
dai ROS. Quando la concentra-
zione di ROS in circolo ¢ superio-
re a quella fisiologica, il nostro si-
stema antiossidante non & pill in
grado di neutralizzare le specie
chimiche ossidanti; si instaura,
pertanto, una condizione di stress
ossidativo che sembra costituire
un importante elemento favorente
I'insorgenza e/o la permanenza di
numerose patologie croniche del-
I'adulto (9, 10). Anche il metaboli-
smo osseo ¢ influenzato da altera-
zioni dello stato ossidativo come
riportato in diversi studi (11, 12).

Malgrado non siano ancora chiari i
meccanismi, alcuni studi hanno

evidenziato come 1 ROS siano co-
involti nel riassorbimento osseo per
azione diretta dell'anione superos-
sido prodotto dagli osteoclasti,
contribuendo cosi alla degradazio-
ne dell’osso (13, 14). In condizioni
fisiologiche, i ROS prodotti dagli
osteoclasti sono coinvolti nel rimo-
dellamento osseo favorendo la de-
calcificazione tissutale. Pertanto,
Iiperattivita osteoclastica e il decre-
mento della funzionalita estroge-
no-mediata degli osteoblasti che
portano ad una riduzione della
BMD dopo la menopausa, sono
correlati ad un aumento dei livelli
di ROS (15) correlato al decremen-
to della funzionalita estrogeno-me-
diata degli osteoblasti.

E riportato da numerosi studi che
1 ROS in eccesso sono causa di
modificazioni ossidative delle pro-
teine, di lesioni al DNA, di peros-
sidazione lipidica con produzione
di diverse molecole dannose, tra le
quali le LDL ossidate (LDLox)
(10). Recentemente, studi iz vivo,
hanno evidenziato un ruolo delle
LDLox nell’alterazione del signa-
ling del “Receptor Activator of Nu-
clear Factor kappa B Ligand’
(RANKL) e quindi nella differen-
ziazione degli osteoclasti indotta
dal RANKL stesso (16). Inoltre,
lo studio riporta che le LDLox
ostacolano la differenziazione
osteogenica delle cellule staminali
mesenchimali e dei pre-osteoblasti
in favore di una differenziazione

adipogenica (16).
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Stlicio ed alimentazione

Dalla letteratura ¢
I'importante ruolo del silicio nella
prevenzione di vari processi pato-
logici ed, in particolare, nei mec-
canismi di calcificazione ossea
(17-19). 11 silicio & un oligoele-
mento che, per la sua affinita verso
componenti chiave della matrice
extracellulare, quali collagene ed
elastina, conferisce ai tessuti con-

€merso

nettivi caratteristiche meccaniche
di elasticita e di resistenza e favo-
risce la formazione dei tessuti sia
molli ed elastici (pelle ed annessi,
gengive e cartilagini) sia duri
(denti e ossa). In particolare, con-
tribuisce alla rimineralizzazione
ossea e conferisce elasticita alle pa-
reti dei vasi sanguigni ed ai tendi-
ni (18, 19).

11 silicio, quale principale compo-
nente minerale di alcuni cibi so-
prattutto nei cereali, nei prodotti
ortofrutticoli (cipolle, cavolfiori,
fagioli, piselli, mele, fragole, lup-
polo) e nelle piante comuni (equi-
seto, plantaggine, arnica, ortica e
gramigna), ¢ stato oggetto di studi
(20, 21).

Il processo di assorbimento inte-
stinale del silicio non & chiaro e,
molto probabilmente, dipende
dalla forma chimica al momento
dell’assunzione alimentare; esso
viene espulso sotto forma di orto-
silicato soprattutto a livello urina-
rio (22). Non sono disponibili stu-
di approfonditi sulle dosi racco-

mandate di silicio, € non si cono-
scono ancora eventuali effetti tos-
sici legati all'iperdosaggio di sili-
cio.

Gli integratori a base di silicio,
grazie alla loro presunta funzione
nella costituzione del tessuto con-
nettivo e dell’osso, vengono utiliz-
zati come prodotti anti-aging.
Lapplicazione piu diffusa degli in-
tegratori a base di silicio naturale &
di tipo estetico; pit precisamente
vengono utilizzati per migliorare il
trofismo dei capelli, delle unghie e
del tessuto connettivo della pelle.
Solo recentemente, alcuni ricerca-
tori stanno ponendo in primo pia-
no 'importanza biologica del sili-
cio nell’ossificazione; ¢ possibile
che questo minerale possa essere
utilizzato nelle terapie preventive e
curative dei disturbi legati alle ar-
ticolazioni ed allo scheletro, ad
esempio nell’osteoporosi meno-

pausale (23, 24).
Valutazione densita ossea

La massa minerale ossea puo esse-
re valutata in termini di “densita
ossea” (Bone Mineral Density,
BMD) con strumenti che permet-
tono di misurarla utilizzando varie
tecniche basate o sull’attenuazione
di raggi X, ad es. Mineralometria
Ossea Computerizzata (MOC)
con tecnica DEXA (Dual Energy
X-ray Absorptiometry), o sulla
diffusione e trasmissione di ultra-
suoni. Le misurazioni della densi-

ta ossea possono essere eseguite in
diversi siti scheletrici (polso, rachi-
de lombare, femore prossimale,
avambraccio, calcagno, falange
prossimale della mano, intero
scheletro). Il recente metodo di
valutazione ultrasonografica quan-
titativa, che misura la velocita
d’attraversamento degli ultrasuoni
attraverso il tessuto osseo nella
metafisi distale della prima falange
del II, III, IV, V dito della mano,
ha ampiamente dimostrato che la
metodica ¢ in grado di predire il
rischio di fratture osteoporotiche
(femorali, vertebrali, non vertebra-
li) in maniera non inferiore alla
MOC DEXA lombare o femorale
sia nelle donne sia negli uomini
(25-27).

Per TOMS la diagnosi densitome-
trica di osteoporosi si basa sulla
valutazione con tecnica DEXA
della densitd minerale, raffrontata
a quella media di soggetti adulti
sani dello stesso sesso (picco di
massa ossea). L'unita di misura &
rappresentata dalla deviazione
standard dal picco medio di mas-
sa ossea (T-score). E stato osserva-
to che il rischio di frattura inizia
ad aumentare in maniera esponen-
ziale con valori densitometrici di
T-score < -2.5 SD che, secondo
I'OMS, rappresenta la soglia per
diagnosticare la presenza di osteo-
porosi (28).

In particolare, la densitometria os-
sea valutata nel presente studio
mediante I'analisi ultrasonografica
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della falange, viene refertata sulla
base dei valori di Amplitude De-
pendent Speed of Sound T- Score
(AD-SOS T-score) che misura la
velocita dell'onda ultrasonora cal-
colata nel momento in cui il se-
gnale supera una soglia di ampiez-

za prestabilita (Tabella 1).
Scopo dello studio

Alla luce di tutte le considerazioni,
scopo dello “studio pilota” & stato
quello di valutare, in una popola-
zione di donne osteopeniche, gli
effetti di una supplementazione
naturale a base di silicio (CELL-
FOOD® SILICA PLUS gocce)
determinando, in campioni di san-
gue, parametri biochimici riguar-
danti il metabolismo osseo, lo sta-
to nutrizionale e quello ossidativo.

Materiali e metodi
Soggetti

I1 presente studio pilota retrospetti-
vo osservazionale ¢ stato condotto
presso la “Unita Operativa di Me-
dicina del Lavoro” della Fondazio-

ne IRCCS Ca Granda Ospedale

Maggiore Policlinico di Milano per
I'arruolamento dei soggetti e presso
il laboratorio di “Biochimica Clini-
ca, Fattori Nutrizionali, Nutraceu-
tica” del Dipartimento Scienze
Biomediche, Chirurgiche ed
Odontoiatriche, Unita Operativa di
Ematologia e CTMO della Fonda-
zione IRCCS Ca Granda Ospeda-
le Maggiore Policlinico di Milano
per la parte riguardante le fasi prea-
nalitica, analitica e postanalitica
dello studio.

A 10 donne osteopeniche (eta me-

dia di 65,6+ 5,5 anni), afferenti

consecutivamente presso il centro

Obesita e Lavoro, Clinica del La-

voro “L. Devoto”, Fondazione

IRCCS Ca Granda Ospedale

Maggiore Policlinico di Milano, ¢

stato consigliato l'utilizzo di un

integratore naturale a base di sili-
cio (CELLFOOD® SILICA

PLUS gocce) secondo le regole

della Good Clinical Practice atte-

nendosi ai seguenti criteri di in-
clusione:

* valutazione della densita ossea
comprovante lo stato di osteope-
nia (-1 2 AD-SOS T-score
>-3,2,

* indice di Massa Corporea

(BMI) < 30 Kg/m?,

Tabella 1 - Categorie diagnostiche basate sui valori densitometrici del T-score

AD-SOS T=score Diagnosi
>-1 normale

-1 > AD-SOS T-score >-3,2 osteopenia
<-3,2 osteoporosi

* assenza di patologie croniche e
neoplastiche,

* assenza di gravidanza, allatta-
mento e terapia estro-progesti-
nica,

* assenza di supplementazione e/o
terapia farmacologica per osteo-
porosi.

Le informazioni sulle abitudini

alimentari di ciascun soggetto so-

no state indagate tramite il que-
stionario auto-compilato Nutri-
tion Status Assessment Score

(NSAS) (29).

A tutti i soggetti ¢ stata effettuata

una valutazione della densita mi-

nerale ossea, dei parametri antro-

pometrici (peso; altezza; circonfe-
renza vita; BMI) e dei parametri
biochimici riguardanti il metaboli-
smo e lo stato ossidativo al mo-
mento della prima visita (T,), do-

po tre (T)) e cinque (T,) mesi di

utilizzo del prodotto CELL-

FOOD® SILICA PLUS gocce.

Inoltre ¢ stata consigliata una die-

ta equilibrata per tutto il periodo

del trattamento.

Nutraceutico utilizzato

Per tale studio ¢ stata proposto
l'utilizzo della supplementazione
“CELLFOOD® SILICA PLUS
gocce”, il quale & un integratore
naturale antiossidante completo
che contiene, in aggiunta a Deu-
trosulfazyme®, principio attivo
della Formula Everett Storey, sili-
cio organico in sospensione colloi-
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dale nella quantita di 6,6 g per 100
g. Tale sospensione rappresenta la
modalita che rende 'elemento as-
similabile e biodisponibile piu ra-
pidamente (30). La supplementa-
zione prevedeva 'assunzione per
tre mesi di 15 gocce di “CELL-
FOOD® SILICA PLUS gocce”
solubilizzate in 250 mL di acqua
(a basso residuo fisso), due volte al
giorno, 30 minuti circa prima della
colazione e della cena.

Metod:

La valutazione della densita mine-

rale ossea ¢ stata effettuata utiliz-

zando il metodo della ultrasono-
grafia quantitativa alla metafisi

distale della prima falange del II,

III, IV, V dito della mano, me-

diante l'utilizzo di un’apparecchia-

tura trasportabile non invasiva

(DBM Sonic Bone Profiler;

IGEA, Carpi, Italia) (25-27).

Il protocollo routinario prevedeva

per ciascun soggetto un prelievo di

sangue venoso periferico a digiuno

per 'esame emocromocitometrico

e per il dosaggio dei livelli dei se-

guenti parametri ematochimici:

* stato glicemico (glicemia; insuli-
nemia);

* parametri riguardanti il metabo-
lismo osseo (calcemia, Ca; fosfo-
remia, P; livelli di fosfatasi alca-
lina, ALP);

* assetto lipidico (colesterolemia
totale, t-Col; trigliceridemia,

TG; colesterolemia HDL,

HDL; colesterolemia LDL,

LDL);
* omocisteinemia;
* stato ossidativo (livelli di ox-LDL,

ROS e TAC).
I1 pannello lipidico e lo stato glice-
mico venivano valutati su analizza-
tore automatizzato Modular P
Analytics (Roche, Switzerland). 11
dosaggio delle concentrazioni di
omocisteina veniva effettuato me-
diante metodica immunoenzimati-
ca utilizzando il kit commerciale
ST AIA-Pack HomoCYS su ana-
lizzatore automatizzato AIA 60011
Analyser (Tosoh Bioscience, Tok-
yo-Japan).
Le concentrazioni sieriche di ROS
e la TAC venivano misurate utiliz-
zando i kit commerciali (dROMs
test and OXY-Adsorbent test, ri-
spettivamente, Diacron Internatio-
nal, Grosseto, Italia) su spettrofo-
tometro dedicato F.R.E.E. analyzer
(Diacron), come descritto in prece-
denza (31).
Le concentrazioni sieriche di
ox-LDL venivano valutate median-
te metodica ELISA, utilizzando il
rispettivo kit commerciale (ELISA,
Mercodia, Uppsala, Sweden) su let-
tore di piastra EASIA reader (Med-
genix Diagnostics, Fleurus, Belgio),
come descritto in precedenza (9).

Analisi statistica det datt
L’analisi statistica dei dati ¢ stata

effettuata usando un test non
parametrico (Wilcoxon test) uti-

lizzando 1l software MedCalc (ci-
tazione); sono stati considerati si-
gnificativi i dati con p<0,05.

Comitato etico

Per il presente studio retrospettivo
osservazionale ¢ stato ottenuto il
consenso informato per il tratta-
mento dei dati ai fini di cura e ri-
cerca al momento dell’ingresso
presso 'Unita Operativa di Medi-
cina del Lavoro. Tale studio, inol-
tre, & stato comunicato al Comita-
to Etico della Fondazione, che ne
ha preso atto (delibera n. 852).

Risultati

In Tabella 2 sono riportati i dati
dei parametri antropometrici e
biochimici riscontrati nelle 10
donne partecipanti allo studio e ri-
levati al momento dell’arruola-
mento (T), dopo 3 mesi di sup-
plementazione con CELL-
FOOD® SILICA PLUS gocce
(T:) e dopo altri 2 mesi di ininter-
rotta supplementazione (T5).

Tutti i soggetti osteopenici erano e
restavano normopeso. Dopo tre
mesi di trattamento il valore di
AD-SOS T-score aumentava leg-
germente, anche se non in modo
significativo, mentre si notava la
presenza di un trend di migliora-
mento del metabolismo osseo (con
incremento significativo di calce-
mia a T5). Pannello glucidico, as-
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Tabella 2 - Parametri antropometrici e biochimici al tempo basale (Ty), dopo 3 mesi (T) e dopo 5 mesi di supplementa-
zione (T3). I dati sono riportati come media + DS

T, T, T,

Eta 65,6 (5,5)
Peso 74,67 (£ 9,98) 72,5 (x9,73)
BMI (Kg/m?) 27,04 (+ 2,71) 25,26 (+ 2,53)
T-score -2,20 (= 1) -2.06 (x 0.97)

ANALITT (intervallo di riferimento o cut-off)
oxLDL (<70 UI/L) 73,16 (= 24,7) 66,33 (+ 20,15) 58,16 (+ 26,8)*
ROS 411 (2 90,23) 428,16 (+ 52,67) 431,5 (+ 44,76)
TAC 387 (+ 66,21) 443,16 (+ 81,82) 439 (+ 49,18)
Ca (8.4-10.2 mg/dl) 9,58 (0,16) 9,78 (+ 0,21) 9,99 (+ 0,34) *
P (3,30 - 5,10 mEg/1) 3,55 (x0,37) 3,73 (x 0,42) 3,83 (x0,44)
ALP (40 -129 UAN) 74,0 (+ 21) 78.16 (x 24,11) 87,16 ( 22,86)

*p<0,05, Wilcoxon test

setto lipidico ed omocisteinemia
erano nella norma in quasi tutti i
soggetti a T e tali si mantenevano
per tutto il periodo dello studio
(dati non presentati in tabella).

Il bilancio dello stato ossidativo
mostrava che i livelli di ROS, gia
elevati a T, si mantenevano tali
nel tempo, mentre la capacitd an-
tiossidante totale tendeva, a segui-
to della supplementazione, ad un
miglioramento, anche se non si-
gnificativo. Il lieve aumento del-
Pattivitd antiossidante che, nei
mesi, si era verificato veniva con-
termato dalla riduzione significati-
va dei livelli delle LDL ossidate,
marker di danno ossidativo.

In figura 1A (soggetto esaminato
al tempo basale, T;) ed in figura 1B

(stesso soggetto esaminato a T) &
riportato un esempio di diagram-
ma della valutazione della densita
minerale ossea effettuata con ultra-
sonografia quantitativa alla falan-
ge. In questo caso-esempio, €& visi-
bile, dopo i 5 mesi di supplemen-
tazione, un lieve miglioramento

del AD-SOS T-score.

Discussione

I1 presente studio pilota si ¢ propo-
sto di valutare gli effetti di un nu-
traceutico sullo stato metabolico-
nutrizionale-ossidativo di donne
osteopeniche ed ha dimostrato, an-
che se in un esiguo numero di casi,
lefficacia di una supplementazione

giornaliera dell'integratore naturale
antiossidante CELLFOOD® SI-
LICA PLUS. Questo integratore,
essendo arricchito con Silicio orga-
nico in forma colloidale, che &
maggiormente biodisponibile e piu
facilmente assimilabile, ¢ risultato
infatti essere in grado di influenza-
re, anche se lievemente dato il bre-
ve periodo ed il numero limitato di
soggetti esaminati, il processo di
riassorbimento osseo ma anche di
apportare un netto miglioramento
allo stato ossidativo dei partecipanti
allo studio.

I1 primo dato, ed anche il piti nuo-
vo ed interessante, che emerge da
tale studio ¢ la diminuzione signi-
ficativa delle concentrazioni di ox-
LDL riscontrata nelle donne che
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Figura 1 - A. Esempio di referto della valutazione della densitd minerale ossea
di un soggetto osteopenico al tempo basale (T); B. Esempio di referto dello
stesso soggetto al termine della supplementazione ('T5)
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hanno assunto giornalmente per
cinque mesi il prodotto. Recente-
mente numerosi studi hanno evi-
denziato 'utilita clinico-diagnosti-
ca del dosaggio dei livelli di ox-
LDL (primo “movens” della placca
ateromasica) quale potente marker
di danno da perossidazione lipidi-
ca e, di conseguenza, di evoluzione

dell’aterosclerosi nonché fattore
predittivo per eventi cardiovasco-
lari. I’European Food Safety Au-
thority (EFSA) Panel on Dietetic
Products, Nutrition and Allergies
(NDA) ha riconosciuto “attendi-
bile marker di stress ossidativo” in
studi nutrizionali la concentrazio-
ne di ox-LDL misurata con im-

munoassays dotati di appropriata
specificita, quale il Mercodia Oxi-
dized LDL ELISA, metodo da
noi utilizzato (32). Il dosaggio dei
livelli ematici di ox-LDL, tuttavia,
in generale nella pratica clinica, ¢
ancora poco utilizzato e non inse-
rito tra i tradizionali esami della
routine per la prevenzione di pato-
logie cardiovascolari mentre po-
trebbe risultare molto utile in
quanto consente di valutare inizio
e progressione dell’aterosclerosi.

La produzione di ROS, situazione
fisiologica, “transitoria’, riveste un
ruolo indispensabile per un buon
funzionamento del nostro organi-
smo (bilancio energetico nella re-
spirazione mitocondriale, risposte
del sistema immunitario, produzio-
ne di “molecole-messaggeri cellula-
ri”, quali anione superossido ed os-
sido nitrico). Fortunatamente, la ri-
serva organica di antiossidanti, en-
dogeni ed esogeni, fanno fronte alla
presenza/eccesso di ROS che si
formano in varie sedi. Uno sbilan-
ciamento tra fattori pro-ossidanti e
fattori antiossidanti provoca la con-
dizione di “stress ossidativo” che, se
non eliminato o almeno contenuto
e ridotto in tempi brevi, puo causa-
re la distruzione di molecole biolo-
giche vitali (lipidi, proteine, DNA),
di cellule e tessuti con conseguente
invecchiamento precoce, comparsa
e/o progressione delle principali
patologie cronico-degenerative (33,
34). Linvecchiamento, anche se ¢
un processo fisiologico, puo essere

171



VOLUME 15

172

rallentato e/o ritardato da una serie
di accorgimenti, quali alimentazio-
ne equilibrata, adeguato stile di vita
e assunzione costante di idonei
prodotti naturali ben dosati e ben
inseriti nella dieta quotidiana (10).
Il nostro studio pilota ha eviden-
ziato che una supplementazione re-
golare con l'integratore CELL-
FOOD® SILICA PLUS gocce
puo risultare utile anche a livello
preventivo. Infatti, il contenuto
antiossidante di tale prodotto va ad
aggiungersi all’attivita antiossidante
individuale, endogena ed esogena,
deputata a controbilanciare
I'eccesso di ROS i quali, prodotti
dagli osteoclasti, possono favorire
la progressione da osteopenia ad
osteoporosi (13-15). Infatti, come
riportato in letteratura, un aumento
di ROS, ed in particolare dell’anio-
ne superossido, ha unazione parti-
colarmente nociva sul processo di
riassorbimento osseo (11-15).

Sulla base di queste conoscenze e
dei risultati relativi allo stato ossi-
dativo dei nostri soggetti, la pre-
scrizione di un integratore naturale
a base di fattori nutraceutici an-
tiossidanti come il CELLFOOD®
SILICA PLUS, sembra essere sta-
ta una scelta mirata. Tutti i sogget-
ti partecipanti allo studio presenta-
vano una moderata condizione di
stress ossidativo dovuta ad un’ec-
cessiva produzione di ROS anche
se ben bilanciata da un buon livello
di difese antiossidanti, grazie an-
che alla dieta mediterranea, comu-

ne a tutte le partecipanti, rilevata
mediante il questionario auto-
compilato Nutrition Status Asses-
sment Score (NSAS) (29).

Le concentrazioni moderatamente
elevate di ROS al momento del-
I’arruolamento, si mantenevano
tali anche dopo supplementazione.
Una spiegazione di questo stato
potrebbe derivare dal nostro re-
cente studio che, in accordo con la
letteratura, ha dimostrato la pre-
senza di moderato stress ossidativo
in donne sia osteopeniche sia
osteoporotiche dovuta in generale
alla carenza di estrogeni in eta
post-menopausale; tuttavia il dato
pitt nuovo ed interessante emerso
da tale studio & stato che
l'aumento dei livelli di ROS era
significativamente maggiore nel-
'osteopenia rispetto all’osteoporo-
si e, probabilmente, era dovuto alla
maggiore attivita osteoclastica del-
la fase osteopenica (35).

La valutazione clinica dei soggetti
arruolabili, basata sull’assenza di
problematiche nutrizionali e car-
diovascolari come evidenziato dal
questionario, dai valori dell’assetto
glucidico-lipidico e dai livelli di
omocisteina nella norma a T, tro-
vava conferma nella stabilita di tali
parametri durante tutto il periodo
dello studio. Leffetto benefico
della supplementazione naturale
CELLFOOD® SILICA PLUS
gocce, ricca di molteplici sostanze
antiossidanti e, soprattutto, conte-
nente del silicio, elemento impor-

tante nei meccanismi di calcifica-
zione ossea (16-18), si manifesta-
va, come gid accennato, gia dopo
tre mesi di supplementazione, so-
prattutto in una significativa ridu-
zione det livelli di ox-LDL ma an-
che in un lieve miglioramento del-
I'indice di massa ossea ed in un
aumento dei parametri del meta-
bolismo osseo.

Va infine evidenziato che, in que-
sto studio pilota, 'indice di massa
ossea ¢ stato valutato con
l'ultrasonografia quantitativa alla
falange mediante l'utilizzo di
un’apparecchiatura ad ultrasuoni,
non invasiva ed inoltre portatile
(25-27). Molto interessante & ri-
sultata la “risposta visiva” imme-
diata fornita dal diagramma della
valutazione della densitd minerale
ossea, che, in alcune donne, pre-
sentava un lieve miglioramento,
come nell’esempio riportato in fi-
gura 3 A e B. Lindividualita bio-
logica alla risposta della supple-
mentazione non ha, ovviamente,
mostrato lo stesso identico visibile
miglioramento in tutte le parteci-
panti allo studio. I dati ottenuti
sono risultati, come ampiamente
dimostrato dalla letteratura e da
noi verificato in alcuni casi, in pie-
no sovrapponibili a quelli della
MOC con tecnica DEXA (25-
27). Pertanto, questa metodica &
utilizzabile per il monitoraggio e
permette di fare con precisione la
diagnosi di osteopenia (una mode-
sta demineralizzazione ossea, che
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costituisce un po’ un campanello
di allarme) o osteoporosi (una de-
mineralizzazione ossea pili consi-
stente, che comporta il rischio pit
o meno grave di fratture).

In conclusione, i risultati prelimi-
nari di questo studio pilota sem-
brano confermare la duplice azio-
ne di CELLFOOD® SILICA
PLUS gocce quale antiossidante
ed adiuvante i processi di rimine-
ralizzazione ossea e suggeriscono
di aumentare il numero di soggetti
da sottoporre al trattamento con
CELLFOOD® SILICA PLUS
per validare in modo piu certo e
scientificamente piu credibile i be-
nefici effetti che la popolazione a
rischio potrebbe trarre da tale sup-
plementazione.

Inoltre, I'utilizzo dell’ultrasono-
grafia quantitativa alla falange che
ha permesso una rapida selezione
dei soggetti osteopenici, ha costi
ridotti e risultati ben riproducibili
e sovrapponibili alla MOC con
tecnica DEXA, permette di fare
una prima indagine; qualora fosse
necessario, si pud approfondire
mediante la strumentazione radio-
logica.

In conclusione, essendo I'osteopo-
rosi una condizione quasi sempre
asintomatica e, spesso, sotto-dia-
gnosticata e sotto-trattata, ma nel
contempo di importante impatto
epidemiologico in Italia e nel mon-
do, ¢ fondamentale intraprendere e
promuovere iniziative di prevenzio-
ne globale in previsione della cresci-

ta dell'invecchiamento della popo-
lazione. I1 nostro studio pilota si in-
serisce in pieno in tale contesto
mettendo in evidenza I'importanza
della prevenzione tramite adeguata
e mirata integrazione nutrizionale.
Inoltre, I'uso combinato dei para-
metri ultrasonografici e della valu-
tazione di fattori di rischio puo
consentire un facile monitoraggio
della BMD al fine di individuare
una condizione di osteopenia, pre-
venire osteoporosi e predire il ri-
schio di frattura.

Da ultimo non vanno sottovalutati
i vantaggi derivanti da una popo-
lazione a minor rischio di fratture:
notevole risparmio di costi a carico
del sistema sanitario nazionale,
minore impegno di assistenza fa-
miliare e/o pubblica, ma e soprat-
tutto, minori sofferenze per
I'individuo.
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