
Trieste, 30 settembre 2021 Dott. Luca Ronfani

IRCBG_21068
XV Incontro della Rete Insieme per 

l'Allattamento "Allattamento fra Care e Scienza" 

Efficacia del biological
nurturing sull’allattamento: 
uno studio randomizzato 
controllato

Luca Ronfani
SC Epidemiologia Clinica e Ricerca 
sui Servizi Sanitari
IRCCS materno infantile Burlo Garofolo





Trieste, 30 settembre 2021 Dott Luca Ronfani

1 – Azionista o portatore/trice di interessi o componente o

dipendente di Aziende Private del settore della salute
no

2 – Consulente o componente di un panel scientifico di Aziende

private del settore della salute
no

3 – Relatore/trice pagato/a o autore/trice/editore/trice di articoli

o documenti per Aziende Private del settore della salute
no

4 – Pagamento di spese di viaggio, alloggio o iscrizione a

convegni, conferenze o eventi da parte di Aziende private del

settore della salute

no

5 – Ricercatore/trice o responsabile scientifico/a in studi di

Aziende private del settore della salute
no

6 – Aderenza al Codice Internazionale sulla Commercializzazione

dei Sostituti del Latte Materno
sì

Dichiarazione di conflitto d’interessi
Interessi delle Aziende Private del settore della salute, rilevanti per i contenuti 

della presentazione
***Luca Ronfani***



Background



Gadoy D. 
Breastfeeding 
naturally. 
Grenoble, France: 
Thesis submitted to 
DIULHAM; 2016

Francia, 32 donne con problemi di attacco 
del neonato al seno nei primi due giorni 
dopo il parto � randomizzate a LB BF vs 
supporto standard. 
Necessità di supplementi:19% vs 26%
Sospensione A nella prima settimana 0 vs 9

Thailandia, 152 donne con taglio 
cesareo, 76 randomizzate a LB 
BF e 76 a posizione standard
Nessuna differenza tra i due 
gruppi negli esiti valutati (dolore, 
LATCH score e allattamento)



� Valutare l’efficacia del BN rispetto alle pratiche 
ospedaliere standard (corso WHO UNICEF) in ambito 
ospedaliero

- Trial controllato randomizzato

- Pragmatico � calato nella pratica ospedaliera

- Senza eccessiva selezione a priori della popolazione �
risultati il più generalizzabili possibile

Obiettivo



Popolazione 

Criteri di inclusione: 

� donne con intenzione di partorire presso l’IRCCS Burlo Garofolo 
e che hanno espresso l’intenzione di allattare al seno, 
identificate in occasione della 3a ecografia di controllo di routine 
effettuata durante la gravidanza (30/32 settimane di EG).

Criteri di esclusione:

� presenza di patologie con possibile effetto negativo sull’AS (ad 
esempio problemi cardiovascolari gravi, obesità severa, 
gestosi);

� diagnosi prenatale di patologia complessa (p.e. CPAM 
/congenital pulmonary adenomatoid malformation);

� gravidanza gemellare



Criteri di esclusione dopo randomizzazione predefiniti dal 
protocollo

- necessità di ricovero del neonato o della mamma in 
terapia intensiva al parto o durante la degenza 

- comparsa di ittero neonatale patologico (che richieda 
l’utilizzo della fototerapia) 

In questi casi infatti la gestione dell’alimentazione del 
neonato si diversifica completamente rispetto alla pratica 
clinica standard

Popolazione 



Flow chart del protocollo di studio

Durante la 
gravidanza

(30-32 
settimane EG) 

Arruolamento
- Presentazione dello studio
- Valutazione dei criteri di 

inclusione/esclusione
- Firma dei consensi

Presenza 
criteri di 
esclusione o 
assenza di 
consenso 

Gruppo sperimentale
BN

Video «Biological nurturing»

Gruppo di controllo
Standard care

Video «Breast in best»

Donne in stanze dedicate a seconda del gruppo di 
randomizzazione

Randomizzazione

Durante la 
degenza nella 

maternità



Supportava le donne ad 
allattare in posizione

rilassata, semireclinata, con 
il bambino sdraiato prono 

sul petto per garantire il più 
ampio contatto possibile tra 

i due corpi…

Mostrava alle donne come 
allattare (seduta, posizione
eretta), fornendo aiuto per 

attaccare il bambino in 
maniera corretta al seno

(WHO UNICEF)

Personale 
abitualmente 

coinvolto nella 
cura delle 

donne 

Personale formato periodicamente con corso 
WHO/UNICEF 20 ore

+
Formazione di 6 ore su BN: presentazione dello studio 
(60 min); fisiologia dell’allattamento (60 min); BN e 

riflessi innati (90 min); video su BN (60 min); role play 
e discussione (90 min)

Gruppo sperimentale
BN

Gruppo di controllo
Standard care

Donne in stanze dedicate a seconda del gruppo di 
randomizzazione

Durante la 
degenza nella 

maternità



Esiti dello studio

Primario

� Presenza di problemi al seno (dolore, ragadi, 
ingorgo, mastite) durante la permanenza in 
ospedale

Secondari

� Presenza di problemi al seno a 7, 30 e 120 giorni
dalla dimissione;

� Allattamento esclusivo (definizioni WHO) durante la 
degenza, alla dimissione (ultime 24 ore), a 7, 30 e 
120 giorni dalla dimissione;



229 valutate
in gravidanza

21 escluse per:
- presenza criteri di 

esclusione (n=9) 
- non consenso (n=12)

104  
BN

104
standard care

208 
randomizzate

90 98

6 escluse secondo
protocollo per ammissione
in terapia intensiva

8 hanno partorito in altro
H o ritirato il consenso

3 escluse secondo  
protocollo per ammissione
in terapia intensiva

3 hanno partorito in altro
H

Flow chart dello studio

Risultati



BN
(n=90)

Standard care
(n=98)

Nazionalità italiana, n (%) 76 (84%) 83 (85%)

Famiglia monoparentale, n (%) 2 (2%) 2 (2%)

Scolarità materna, n (%)
- Licenza superiore/Università 77 (86%) 88 (90%)

Madre lavoratrice, n (%) 66 (73%) 80 (82%)

Precedenti figli, n (%) 36 (40%) 40 (41%)

Precedenti figli allattati, n (%) 31 (86%) 38 (95%)

Problemi con precedente allattamento, n (%) 18 (58%) 22 (58%)

Frequenza di Corso prenatale, n (%)§ 65 (74%) 74 (76%)

Tipo di parto, n (%)
- Vaginale
- Taglio cesareo

77 (86%)
13 (14%)

79 (81%)
19 (19%)

Età gestazionale alla nascita, settimane, 
mediana (IQR)

40 (39-40) 39 (39-40)

Peso alla nascita, grammi, mediana (IQR)
3353 

(3088-3703)
3345 

(3059-3630)

Caratteristiche generali della popolazione



Valutazione degli esiti alla dimissione dalla maternità

BN
(n=90)

Standard 
care

(n=98)
p

Problemi al seno (esito primario
dello studio), n (%)

30 (33%) 58 (59%) <0.001

Dolore al capezzolo, n (%) 25 (28%) 46 (47%) 0.007

Ragadi, n (%) 13 (14%) 34 (35%) 0.001

Ingorgo, n (%) 0 1 (1%) 1.00

Mastite, n (%) 0 0 -

Riduzione assoluta del rischio 
nel gruppo BN da 19% (dolore 
al capezzolo) a 26% (problemi 
al seno)



RR (95% CI)

Problemi al seno (esito primario
dello studio)

0.56 (0.40-0.79)

Dolore al capezzolo 0.59 (0.40-0.88)

Ragadi 0.42 (0.24-0.74)

Riduzione relativa del 
rischio nel gruppo BN 
da 41% (dolore al 
capezzolo) a 58% 
(ragadi)





Alimentazione dei bambini durante il follow 
up dello studio



Conclusioni

La promozione dell'approccio BN nella vita reale 
di un ospedale di terzo livello ha mostrato di 
essere efficace nella prevenzione dei problemi al 
seno durante l'inizio e l'instaurazione 
dell'allattamento  

Se questi risultati dovessero essere confermati in 
altri contesti, un intervento che dimezza 
l'incidenza dei problemi al seno ha il potenziale 
per diventare un'importante misura di salute 
pubblica per la promozione dell'allattamento



12 RCT su LB BF
1 in inglese e 11 in cinese
1936 coppie madre-bambino 



Dolore al capezzolo
7 studi, 926 coppie madre-bambino



Trauma al capezzolo
7 studi, 1274 coppie madre-bambino



Cina, 1 ospedale (BFH)
Quasi-Randomizzate 504 coppie 
madre-bambino (251 a baby-led 
self attachment; 253 a standard 
care)

� Meno dolore al seno a 3 giorni (-
8,1%) e a 3 mesi (-4,9%)

� Allattamento a 3 giorni e a 6 
mesi significativamente 
maggiore nel gruppo di 
intervento (differenza 12% e del 
17,8% rispettivamente) 

� Rischio di interrompere 
allattamento nei 6 mesi ridotto 
(HR 0,65, da 0,49 a 0,87)
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� Uso del paracapezzolo durante la degenza, a 7, 30 e 120 
giorni dalla dimissione

� fattibilità dell’intervento in ambiente ospedaliero �
numero di donne che rifiuterà di partecipare allo studio, 
che ritirerà il consenso o chiederà di passare da una 
modalità di assistenza all’altra e dal numero di donne che 
pur randomizzate ad un intervento riceveranno l’altro

� soddisfazione/gradimento della donna rispetto alla 
modalità di allattamento e al sostegno ricevuto, valutata 
alla dimissione, a 30 e 120 giorni con la specifica 
sottoscala (domande 1, 2, 6, 9, 11, 12, 16, 17, 18, 20, 
21, 23, 25, and 30) dello strumento validato Maternal
Breastfeeding Evaluation Scale
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