Effekt eines probiotischen Milchprodukts mit Bifidobacterium animalis
ssp. lactis DN-173 010 auf Symptome des Reizdarmsyndroms
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HINTERGRUND:

Mehrere kontrollierte (randomisierte, placebokontrollierte, doppelblinde) Studien'
mit einem probiotischen Milchprodukt mit dem Bakterienstamm Bifidobacterium
animalis ssp. lactis DN-173 010 haben signifikante Effekte auf intestinale Transitzeit,
Obstipation, Meteorismus und gastrointestinalen Lebensqualitatsscore ergeben.

ZIELE:

In einer unkontrollierten Beobachtungsstudie soll unter Praxisbedingungen an
einem grofB3en Kollektiv (n>5.000) von Studienteilnehmern mit funktionellen gastro-
intestinalen Beschwerden (nach Rom Il) geprift werden, ob der tagliche Verzehr
eines probiotischen Milchprodukts mit dem Bakterienstamm Bifidobacterium
animalis ssp. lactis DN-173 010 einen positiven Effekt auf funktionelle gastrointes-
tinale Beschwerden hat.

METHODIK:

Der zeitgleiche Einschluss von 5.359 Studienteilnehmern mit einem Reizdarm-
syndrom vom Obstipationstyp erfolgte in 1.290 haus- und facharztlichen Praxen
(n=1.290). Die Beschwerden vor der Beobachtung wurden auf einem Eingangsfra-
gebogen in Form von ordinal-skalierten Einzelfragen detailliert erfasst. Nach tagli-
chem Verzehr des probiotischen Milchprodukts Gber einen Zeitraum von 2 Wochen
wurden die Effekte in einem Abschlussfragebogen erfasst und statistisch ausge-
wertet. Wahrend der Beobachtungsphase wurden die Lebensgewohnheiten nicht
geandert.

Tabelle 1: Die Untersuchung im Uberblick

Beobachtungs- April 2007

zeitraum

1.290 Allgemeinmediziner in Deutschland

— 5.359 Studienteilnehmer, davon: 72,1 % Frauen, 25,7 % Manner,
2,2 % keine Angabe

Anzahl teilnehmender
Praxen und Studien-
teilnehmer

Die Studienteilnehmer verzehrten Uber einen Zeitraum von 2 Wochen taglich
ein mit Bifidobacterium animalis ssp. lactis DN-173 010 fermentiertes Milch-
produkt und protokollierten ihre Erfahrungen. Die Auswahl der Teilnehmer
erfolgte anhand der Einschlusskriterien durch den behandelnden Arzt.

Beschreibung der
Beobachtungsstudie

Studienteilnehmer mit wiederkehrenden, leichten bis mittleren funktionellen
Verdauungsstérungen, die Gber Symptome klagen wie (die Symptome mus-
sen nicht gleichzeitig auftreten):

Auswahlkriterien

a. Missempfindungen bis zu Schmerzen im Bauchbereich.
b. Blahbauch bzw. mittlere bis starke Blahungen

c. Veranderungen des Stuhlverhaltens im Sinne einer leichten Obstipation,
gekennzeichnet durch Kriterien wie:

e Frequenz (obstipiert)
e Konsistenz (hart bis breiig)
e Darmpassage erschwert, Gefthl der inkompletten Stuhlentleerung

Hinweise auf das Bestehen einer organischen Grunderkrankung, welche die
Beschwerden verursachen kénnte, liegen zum Zeitpunkt des Einschlusses aus
arztlicher Sicht nicht vor.

Alter ab 18 Jahre

Studienteilnehmer mit folgenden Merkmalen wurden von einer Teilnahme
ausgeschlossen:

e Organische Ursachen fir Obstipation
e Medikamentds bedingte Obstipation (Opiate, Antidepressiva, etc.)
e RegelmaBige Einnahme von Laxantien

e Mittelschwere bis schwere Formen der Obstipation, die einer medikamen-
tésen Therapie bedlrfen

Evaluationsmethoden Die Erhebung der Daten erfolgte mittels 2 getrennter Fragebdgen:

1. Fragebogen vor Verzehr: Beurteilung verschiedener gesundheitlicher Para-
meter in den 4 Wochen vor Verzehr eines mit Bifidobacterium animalis ssp.
lactis DN-173 010 fermentiertem Milchproduktes.

. Fragebogen nach Verzehr: Beurteilung der gleichen gesundheitlichen Pa-
rameter nach 2-wéchigem Verzehr eines mit Bifidobacterium animalis ssp.
lactis DN-173 010 fermentiertem Milchproduktes.

Die Fragebdgen wurden von den Studienteilnehmern eigenstandig ausge-
fallt und zurickgesendet. Es gab keine arztliche Vor- und/oder Nachuntersu-
chung.

Um dem Anspruch an die Validitat der Ergebnisse Rechnung zu tragen, wurden
folgende Studienteilnehmer aus der weiteren Auswertung ausgeschlossen:

Auswertung der
Testergebnisse

1. Studienteilnehmer, die wahrend der Testphase neben bereits verwendeten
Mitteln zusatzliche Mittel zu sich nahmen bzw. aus wissenschaftlicher Sicht
von einem Mittel auf ein als starker einzustufendes Mittel umstiegen, wur-
den aus der Auswertung ausgeschlossen.

. Studienteilnehmer, die wahrend der Testphase den Konsum von probioti-
schen Produkten aulBer eines mit Bifidobacterium animalis ssp. lactis DN-
173 010 fermentiertem Milchproduktes gesteigert haben.
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ERGEBNISSE:

Die Auswertung der Einzelfragen ergab, dass der tagliche Verzehr eines
probiotischen Milchprodukts insgesamt zu einer signifikanten Verbesserung
der Beschwerden fuhrte (p<0,0001; Wilcoxon-Test).

Einfluss auf verschiedene funktionelle gastrointenstinale
Beschwerden:

e Bei 67,8% der Studienteilnehmer kam es zu einer Reduktion des
Meteorismus

e Bei 63,9% zu einer verminderten Flatulenz
e 39.59% berichteten von einer besseren Stuhlkonsistenz
e 36,0% von einer hoheren Stuhlfrequenz und

e 48,6 % von einem verringerten Gefuhl der inkompletten
Stuhlentleerung

e Gleichzeitig nutzten 32,6 % der Teilnehmer wahrend der Testphase weniger
der bisherigen Mittel, um ihre Symptome zu lindern (Abb. 1).

Abb. 1:
Einfluss auf funktionelle gastrointenstinale Beschwerden

Einfluss eines probiotischen Milchproduktes mit dem Bakterienstamm
Bifidobacterium animalis ssp. lactis DN-173 010 auf verschiedene Verdauungsprobleme
(Mehrfachnennungen maoglich)
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% der Studienteilnehmer deren Symptome sich NACH Verzehr
verbesserten z.B. von starken Beschwerden (5 Pkt.) VOR Verzehr
zu weniger starken Beschwerden bis zu gar keinen Beschwerden
(4 Pkt. - 0 Pkt.) nach Verzehr. Angabe in Klammern: Differenz aus
der gemittelten Punktzahl VOR und NACH Verzehr (z.B. 5 = starke
Beschwerden, 0= keine Beschwerden)

Zeitdauer bis zum Wirkeintritt:

68,4 % aller Studienteilnehmer berichteten von einer Verbesserung ihrer Verdau-
ungsprobleme durch den regelmal3igen Verzehr des probiotischen Milchprodukts
mit dem Bakterienstamm Bifidobacterium animalis ssp. lactis DN-173 010. Bei 93,2 %
dieser Studienteilnehmer trat diese Wirkung bereits innerhalb der ersten 10 Tage
ein (Abb. 2).

Abb. 2: Zeitspanne bis zum Wirkeintritt*
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* Bezogen auf Patienten, die eine Verbesserung ihrer Verdauungsprobleme bestatigt haben.

SCHLUSSFOLGERUNG:

Im Rahmen dieser sehr groBBen unkontrollierten Beobachtungsstudie konnte
gezeigt werden, dass der tdagliche Verzehr des probiotischen Milchprodukts mit
dem Bakterienstamm Bifidobacterium animalis ssp. lactis DN-173 010 nach
2 Wochen zu einer deutlichen Verbesserung der Symptome eines Reizdarm-
syndroms vom Obstipationstyp fuhrt.




