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RESUME

Un intérée croissant est porté au réle du micro-
biote dans la pathogénie de Pintestin irritable et aux
probiotiques pour tenter de améliorer dans son
ensemble ou dans certains de ses composants
(notamment les douleurs abdominales). Nous avons
évalué Vefficacité d’un compiément alimentaire a

base de probiotiques, Lactibiane Référence, sur les
symptémes associés aux troubles fonctionnels intes-
tinaux (TFI). Cent seize patients souffrant de TFI
identifiés selon les critéres de Rome II ont été inclus
dans une étude clinique randomisée en double
aveugle contre placebo. Iis ont regu pendant
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4 semaines un placebo ou Lactibiane Référence
(1.10" ufc une fois par jour). Les sympromes étu-
diés ont inclus Pinconfort, la douleur abdominale,
la fréquence et la qualité des selles et la qualité de
vie (évaluée par les échelles SF36 et FDD-QOL).
100 sujets ont terminé Pétude (48 sous Lactibiane
Référence, 52 sous placebo). Le mélange probioti-
ques ne s’est pas révélé supérieur au placebo dans
Pamélioration du score global de TFI (42,6 % vs
42,3 % d’amélioration). Par contre, la diminution
de la douleur abdominale entre la premiére et la
derniére semaine de traitement était sigraficativement

There is increasing evidence for a role of the
endogenous microbiota in the pathogenesis of irri-
table bowel syndrome and a growing interest in
evaluating probiotics in this situation either trying
to improve overall symptoms or some of them (espe-
cially abdominal pain). We investigated the effi-
ciency of a probiotic dietary supplement, Lactibiane
Référence, on symptoms of IBS. 116 patients with
Intestinal Bowel Syndrome (IBS) fulfilling the
Rome II criteria were randomized in a parailel
group, double-blind study to receive a placebo or
Lactibiane Référence for four weeks. The symproms
that were monitored weekly included discomfort,
abdominal pain, and stool frequency and quality.
Quality of life was assessed before and at the end
of the treatment using the SF36 and FDD-QOL

ABSTRACT

plus importante chez les patients ayant consommé
Lactibiane Référence (- 41,9 % vs - 24,2 %,
p = 0,048). De plus, Panalyse des sous-groupes a
permis de mettre en évidence une augmentation dés
le premiére semaine de traitement de la fréquence
des selles chez les patients souffrant de TFI avec
constipation prédominante (p = 0,043).
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Mots clés : rroubles foncrionnels intestinaux,
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questionnaires. 100 subjects completed the study
(48 Lactibiane Référence, 52 placebo). Lactibiane
Référence was not superior to the placebo in relie-
wing symptoms of IBS (42.6 % vs 42.3 % impro-
vement). However, the decrease of abdominal pain
between the first and the fourth week of treatment
was significantly higher in probiotic treated patients
(- 41.9 % vs - 24.2 %, p = 0,048). Interesting
findings from the IBS sub-groups were also obser-
ved such as an increase of stool frequency in the
constipated sub-group from the first week of pro-
biotic treatment (p = 0.043).
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Key-words : Irritable bowel syndrome,
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INTRODUCTION

Les troubles fonctionnels intestinaux (TFI)
constituent une affection fréquente, notamment
en médecine générale [1]. Ils occasionnent une
importante demande de soins car ils altérent signi-
ficativemnent et souvent durablement la qualité de
vie. La pathogénie des symptdmes est complexe
et multifactorielle et il a ainsi été montré qu’elle
implique des troubles de la motricité digestive
(hypermotilité ou hypomotilité), une altération de

la sensibilité viscérale, ainsi que souvent des fac-
teurs psychiques et alimentaires. Un changement
(composition, nombre et activité métabolique) de
la microflore intestinale (microbiote) pourrait étre
a Porigine de la micro-inflammation intestinale
observée chez les malades souffrant de TFI. Le
traitement des TFI doit améliorer a la fois la dou-
leur ou l’inconfort abdominal et les troubles du
transit. Le placebo est souvent efficace et peu de
traitements ont démontré une efficacité supérieure
[2]. Ces derniéres années, plusieurs études réali-
sées en double aveugle ont commencé a évaluer
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’efficacité des probiotiques dans la réduction des
symptomes observeés lors des TFI et notamment
des douleurs abdominales [3, 4]. Les probiotiques
sont des micro-organismes ingérés vivants capa-
bles d’exercer des effets bénéfiques sur la santé et
le bien-étre de ’hdte éventuellement par action
sur I’écosysréme intestinal et/ou 'immunite.

Notre étude, publiée in extenso dans Gastro-
entérologie Clinique et Biologique [5] a porté sur
Pefficacité du complément alimentaire probioti-
que Lactibiane Référence 2,5 g. Lactibiane
Réference est un mélange de 4 souches de bacté-
ries lactiques probiotiques conditionné en poudre
sous forme de sachet : Bifidobacterium longum
LA101, Lactobacillus acidophilus LA102, Lactococcus
lactis LA103 et Streptococcus thermophilus LA104.
Il contient une concentration élevée de bacteries
revivifiables: 4X10° bactéries/g.

METHODOLOGIE

Cette étude réalisée en double aveugle contre
placebo incluait 116 patients répondant aux cri-
téres de Rome II et recrutés par 23 médecins
généralistes en France.

Chaque semaine, les patients ont rempli un
questionnaire relatif a leurs symptémes. Le critere
principal de jugement (score global de TFI} a été
le pourcentage de sujets ayant répondu positive-
ment i la question posée i 4 semaines de traite-
ment “Pendant la semaine passée, estimez vous
que vos symptémes ont été suffisamment soulages
par rapport 4 vos habitudes?” [6]. Les patients
ont également répondu chaque semaine 4 la ques-
tion suivante : “Pendant la semaine passée consi-
dérez vous que vos symptomes de douleurs et
inconfort ont été soulagés complétement, soulages
nettement, soulagés un peu, inchangés, pire que
d’habitude ” {7]. Les critéres secondaires de juge-
ment ont inclus une évaluation de la douleur
abdominale par les patients sur une échelle visuelle
analogique de 10 cm (0 : pas de douleur; 10:
douleur maximale inimaginable}, ainsi que des
mesures de la fréquence et de la consistance des
selles (trés dures, dures, moulées, molles, liquides).
De plus les patients ont rempli deux questionnaires

de qualité de vie et de bien étre, le questionnaire
FDD-QOL spécifique des TFI [8] et la version
frangaise du questionnaire généraliste SF-36 [9].

RESULTATS

Cent sujets ont terminé I’étude (48 sous
Lactibiane Référence et 52 sous placebo). Les
troubles du transit étaient répartis en 29 % de
constipation (C-TFI), 29 % de diarrhée (D-TFI}
et 41 % d’alternance diarrhée/constipation (A-
TFI} (1 % non classifie).

Aprés 4 semaines de complémentation, le sou-
lagement du score global de TFI était strictement
identique dans les 2 groupes: 42,6 % contre
42,3 % pour le mélange probiotiques et le placebo
respectivement.

Cependant, la diminution de la douleur abdo-
minale s’est révélée significativement plus impor-
tante dans le groupe Lactibiane Référence que
dans le groupe placebo : - 41,9 % contre - 24,2 %,
p = 0,048.

Dans la population constipée, le nombre de
selles était également significativernent plus impor-
tant chez les patients complémentés avec
Lactibiane Référence. Cet effet sur le transit a été
observé dés la premiére semaine de complémen-
tation (p = 0,043 ala fin de la premiére semaine;
p = 0,026 4 la fin de la seconde semaine, p = 0,049
ala fin de la troisiéme semaine).

I’analyse des questionnaires de qualité de vie a
révélé des évolutions positives et significatives en
4 semaines dans le domaine du confort digestif
pour le groupe Lactibiane Référence. L’ amélioration
significative a été mise en évidence sur la géne occa-
sionnée par des flatulences (p = 0,037), le réveil la
nuit lié 2 des douleurs ou des troubles digestifs
(p = 0,031), la nécessité de desserrer la ceinture
voir de s’allonger aprés les repas (p = 0,010) ainsi
que la difficulté de réaliser les activités de loisirs
(p = 0,038). La géne occasionnée par des ballon-
nements était significativernent améliorée dans les
deux groupes : p = 0,013 et 0,028 pour les groupes
Lactibiane Référence et placebo respectivement.
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CONCLUSION

A ce jour, 13 études cliniques randomisées en
double aveugle contre placebo ont été publiées
sur les probiotiques chez des sujets souffrant de
TFI. Elles n’ont pas apporté de preuves irréfu-
tables mais suggérent fortement que certaines
souches ou associations de souches seraient
bénéfiques pour soulager un ou plusjeurs symp-
tdmes associés aux TFI, notamment comme
dans notre étude les douleurs et/ou les ballon-
nements. Démontrer I’efficacité d’une thérapeu-
tique ou d’une complémentation dans cette
affection est en effet difficile du fait d’un effet

placebo important et de la complexité des méca-
nismes physiopathologiques en jeu.

Notre étude récente réalisée avec le mélange
probiotiques Lactibiane Référence sur 100 patients
souffrants de TFI a permis de mettre en évidence
que la consommation d’un sachet de Lactibiane
Référence 2,5 g par jour pendant 4 semaines per-
met de réduire de 42 % les douleurs abdominales
associées aux TFI et de diminuer I'inconfort diges-
tif (ballonnement, flatulence). Cette complémen-
tation s’accompagne également d’une améliora-
tion du transit chez les sujets a prédominance
constipée. L'intégralité de cette etude est en cours
de publication dans la revue Gastroentérologie
Clinique et Biologique [5].
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