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RESUMO

Em 240 doentes de diversas idades e patologias foi administrado simultanea-
mente com um antibiético oral (tetraciclina ou betalactamina), quer um concentrado
de Saccharomyces Boulardii (Ultra-levure) — 121 doentes, quer um placebo-—119
doentes. A percentagem de doentes em que surgiu alteragio do trinsito intestinal
(mais de 2 dejeccdes por dia) foi de 27.7% no grupo que tomou o placebo e 15.77%
no grupo que tomou Ultralevure; a percentagem de doentes em que surgiu candidiase
cutinea ou mucosa foi de 10.7% no primeiro grupo e 1.7% no segundo. Ambas as
diferencas sio significativas, respectivamente P < 0.025 e P < 0.10.

As alteracBes gastro-intestinais produzidas pela antibioterdpia tém sido objecto
de grande interesse, uma vez que foram descritos quadros graves de colite, nomeada-
mente a colite pseudo-membranosa, induzidos por antibi6ticos. -+ Apesar dos antibiéticos
mencionados serem fundamentalmente a clindomicina e a lincomicina, muitos outros
tém também sido responsdveis pelo mesmo quadro.® Outra complicacio grave do
emprego de antibi6ticos é a candidiase. ¢

Tém-se utilizado diversas drogas na profilaxia das alteragbes gastro-intestinais
e muco-cutineas produzidas pelos antibidticos. Um destes produtos, constituido por
Saccharomyces Boulardii (Ultralevure), tem demonstrado ser eficaz. "8 A finalidade do
nosso trabalho foi avaliar da eficicia que esta droga pode ter na profilaxia dos quadros
referidos.

Propusemo-nos fazer um ensaio clinico duplamente cego, multicéntrico, realizado
em 5 centros, comparando a Ultra-levure com um placebo na profilaxia das complicagGes
gastro-intestinais e muco-cutineas da antibioteripia.

MATERIAL E METODOS

Estudaram-se 300 doentes submetidos (por um periodo minimo de 6 dias) a
antibioterdpia como terapéutica de diversas infecgbes broncopulmonares, otorrinolarin-
golégicas ou pés-ciriirgicas. Deste grupo foram excluidos, durante o estudo, 60 doentes
por ndo terem cumprido o protocolo de ensaio.

Os antibiéticos utilizados, em doses terapéuticas, foram dos grupos das tetraciclinas
e das betalactaminas.

Recebido para publicagdo: 24 de Fevereiro 1981



144 J. PINTO CORREIA ET AL

Aos 240 doentes foi administrado simultaneamente com o antibidtico quer Ultra-
-levure quer placebo, de acordo com um protocolo randonizado e duplamente cego.
Administrou-se a cada um dos doentes 1 cipsula de wltra-levare ou de placebo, em 4
administra¢gdes didrias, durante 6 dias.

Os doentes eram observados regularmente pelo médico que registava o namero
e consisténcia das dejecgbes e a existéncia da candidiase cutinea ou mucosa, confir-
mando-a em alguns casos por exame micoldgico.

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 terapéutica a existéncia de mais de duas
dejecgbes liquidas e/ou o aparecimento de candidiase cutinea e/ou mucosa, durante
o periodo de ensaio.

Os resultados e sua anilise estatistica estio representados no quadro 1. A percen-
tagem de doentes com alteragBes do transito intestinal foi significativamente maior no

Quadro 1

Resultados globais do estudo Ultra-levure versus placebo

Perturbagio Candidiase N.o total de
A de trinsito cutiney doentes com
N.o > 2 dejec./dia e/ou mucosa alteragdes **
n.e (%) n.° (%) ne (%)
Grupo Ultra-levure 121 19 (15,7) 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

* Utilizagio do test ¢ de Student
** Doentes com perturbagio do transito e/ou candidiase

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

DISCUSSAO

Este ensajo mostra a vantagem da administragio de Ultra-levure na profilaxia
das complicagbes da antibioterdpia, o que estd de acordo com os trabalhos anterjores. 7-#
Na realidade, o nimero de doentes com aumento de dejecgSes didrias, e o nimero de
doentes com lesGes de candidiase sio estatisticamente inferiores no grupo tomando
Ultra-levure (P < 0,025 e << 0,01, respectivamente) quando comparado com o grupo
placebo.
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O presente ensaio deve, contudo, considerar-se como preliminar pois serd neces-
sirio confirmar os nossos resultados utilizando métodos objectivos rigorosos e quanti-
tativos, tais como medigdo de volume e peso das fezes nas 24 horas e grau de hidratagio
das fezes durante o periodo de ensaio, bem como utilizagio do exame bacteriolégico
nio s6 das fezes ¢ da urina como do contetido intestinal.

SUMMARY

DOUBLE BLIND CLINICAL TRIAL ON THE EFFECT OF ULTRA-LEVURE
IN THE PROPHYLAXIS OF ANTIBIOTIC INDUCED GASTRO-INTESTINAL
AND MUCOCUTANEOUS DISORDERS

Two hundred and fourty patients with different ages and suffering from 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
15.7% 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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