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RESUMO

Em 240 doentes de diversas idades e patologias foi administrado simultanea
mente corn urn antibiótico oral (tetraciclina ou betalactamina), quer urn concentrado
de Saccharornyces Boulardii (Ultra-levure) — 121 doentes, quer urn placebo-— 119
doentes. A percentagem de doentes em que surgiu alteracão do tránsito intestinal
(mais de 2 dejeccôes por dia) foi de 27.7% no grupo que tomou o placebo e 15.7%
no grupo que tornou Ultralevure; a percentagern de doentes em que surgiu candidiase
cutânea ou mucosa foi de 10.7% no primeiro grupo e 1.7% no segundo. Ambas as
diferencas são significativas, respectivamente P <0.023 e P <0.10.

As alteracöes gastro-intestinais produzidas pela antibioterápia tern sido objecto
de grande interesse, urna vez que foram descritos quadros graves de colite, nomeada
mente a colite pseudo-membranosa, induzidos por antibióticos. 1.4 Apesar dos antibióticos
mencionados serem fundarnentalmente a dindornicina e a lincornicina, muitos outros
tern tarnbérn sido responsáveis pelo mesmo quadro. ~ Outra cornplicacão grave do
ernprego de antibióticos é a candidiase. 8

Tern-se utilizado diversas drogas na profilaxia das alteracôes gastro-intestinais
e muco-cutâneas produzidas pelos antibióticos. Urn destes produtos, constituldo por
Saccharornyces Boulardii (Ultralevure), tern dernonstrado ser eficaz. 78 A finalidade do
nosso trabaiho foi avaliar da eficácia que esta droga pode ter na profilaxia dos quadros
referidos.

Propuserno-nos fazer urn ensaio clInico duplarnente cego, multicéntrico, realizado
ern 5 centros, cornparando a Ultra-levure corn urn placebo na profilaxia das cornplicacôes
~astro-intestinais e rnuco-cutâneas da antibioterápia.

MATERIAL E METODOS

Estudararn-se 300 doentes subrnetidos (por urn perIodo rnInirno de 6 dias) a
antibioterapia corno terap~utica de diversas infeccöes broncopulmonares, otorrinolarin
gologicas ou pós-cirürgicas. Deste grupo foram exciuldos, durante o estudo, 60 doentes
por nâo terern cumprido o protocolo de ensaio.

Os antibióticos utilizados, em doses terapêutica8, foram dos grupos das tetraciclinas
e das betalactarninas.
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Aos 240 doentes foi administrado simultanearnente corn o antibiótico quer Ultra
-levure quer placebo, de acordo corn urn protocolo randonizado e duplamente cego.
Administrou-se a cada urn dos doentes 1 cápsula de ultra-levure ou de placebo, em 4
adrninistracoes diárias, durante 6 dias.

Os doentes erarn observados regularmente pelo medico que registava o n~irnero
e consist~ncia das dejeccoes e a existéncia da candidiase cutânea ou mucosa, confir
rnando-a em alguns casos por exame micologico.

RESULTADOS

Dos 240 doentes qu concluIram o estudo, 121 tomaram Ultra-levure (grupo
ultra-levure) e 119 o placebo (grupo placebo).

Foi considerada como faléncia da terapêutica a existéncia de mais de duas
dejeccoes lIquidas e/ou o aparecimento de candidiase cutânea e/ou mucosa, durante
o perIodo de ensaio.

Os resultados e sua análise estatIstica estão representados no quadro 1. A percen
tagem de doentes corn alteracöes do transito intestinal foi significativamente major no

Quadro I

Resultados globais do estudo Ultra-levure versus placebo

PerturbacIo Candidiase N.° total de
de trInsito cutInea doentes corn

N.° > 2 dejec./dia e/ou mucosa alteracSes ~

fl.0 (%) n.0 (%) n.0 (%)

Grupo Ultra-levure 121 19 (13,7) 2 (1,7 19 (15,7)

Grupo placebo 119 33 (27,7) 12 (10,7) 35 (29,4)

p* <0,025 <0,01 <0,025

* Utilizac5o do test t de Student
• Doentes corn perturbacao do transito e/ou candidiase

grupo placebo (27.7%) do que no grupo que tomou Ultra-levure (15.7%). A percen
atgem de doentes corn candidiase foi também major no primeiro grupo (10.7%) do
que no segundo (1.7%).

DISCUSSAO

Este ensaio mostra a vantagern da administracão de Ultra-levure na profilaxia
das complicacoes da antibioterápia, o que está de acordo corn os trabaihos anteriores. i-S

Na realidade, o náznero de doentes corn aumento de dej eccöes diárias, e o nümero de
doentes corn lesöes de candidiase são estatisticainente inferiores no grupo tomando
Ultra-levure (P < 0,025 e <0,01, respectivarnente) quando comparado corn o grupo
placebo.
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0 presente ensaio deve, contudo, considerar-se como preliminar pois será neces
sário confirmar os nossos resultados utilizando métodos objectivos rigorosos e quanti
tativos, tais como mediçâo de volume e peso das fezes nas 24 horas e grau de hidratacão
das fezes durante o perlodo de ensaio, bern como utilização do exarne bacteriologico
não so das fezes e da urina como do contei~ido intestinal.

SUMMARY

DOUBLE BLIND CLiNICAL TRIAL ON THE EFFECT OF ULTRA-LEVURE
IN THE PROPHYLAXZS OF ANTIBIOTIC INDUCED GASTRO-INTESTINAL

AND MUCOCUTANEOUS DISORDERS

Two hundred and fourty patients with different ages and suffering frorn several
diseases received, together with an oral antibiotic (tetracycline or betalactamine),
either a Saccharomyces Boulardii concentrate (Ultra-levure) — 121 patients, or a pla
cebo — 119 patients. The percentage of patients displaying changes in bowel habits
(more than two motions a day) was 27.7% in those who had taken the placebo and
1~.7% in the group who was given Ultra-levure. The percentage of patients posteriorly
affected by mucous or cutaneous candidiasis was 10.7% in the first group and 1.7%
in the second one. Both differences are significant, respectively P < 0.25 and P < 0.01.
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