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Los probidticos son una opcion de tratamiento generalmente segura y han sido probados
con resultados positivos en varias afecciones por la Colaboracién Cochrane. Sin embargo,
deben tener una composicion de calidad adecuada y ser capaces de persistir en el intestino

para ser eficaces y seguros.

Los probidticos son bacterias con efectos beneficiosos

para la salud. La Colaboracién Cochrane ha evaluado
positivamente su eficacia y seguridad en varias indicaciones,
como la diarrea infecciosa aguda [1]. Sin embargo, la
Colaboracién Cochrane también ha sefialado que los
preparados individuales pueden variar y que «se necesita mas
investigacion para orientar el uso de regimenes probidticos
concretos». Como se destaca en dos articulos de revision
recientes [2, 3], la eficacia y la seguridad de los probiéticos
no solo depende de las propiedades bioldgicas de especies
bacterianas especificas y de sus cepas, sino también de la
calidad de la composicion de los preparados y de su capacidad
de persistencia en el intestino.

PLos productos farmacéuticos autorizados como
medicamentos estan sujetos a controles rigurosos de calidad;
esto se aplica no solo a moléculas pequeias y anticuerpos,
sino también a los probidticos. Sin embargo, a los preparados
clasificados como suplementos dietéticos o alimentos
funcionales se les suele aplicar una normativa menos
estricta. Una revision reciente [2] basada en 38 evaluaciones
de 31 productos probidticos comercializados encontré

que, en el 37% (14/38) de los anilisis, el producto contenia
microorganismos distintos a los sefialados en la etiqueta y
en el 18% (7/38) se encontraron contaminantes. Ademads,
solo 29 productos declaraban las cantidades previstas en

sus etiquetas y en el 48% (14/29) se encontraron cantidades
de bacterias diferentes a las que indicaban sus respectivas
etiquetas. En total, solo el 29% (9/31) de los productos
farmacéuticos cumplian sistematicamente los tres criterios
en todos los estudios (Tab. 1). El preparado que se evalud
con mas frecuencia fue un producto de Bacillus clausii
(Enterogermina®) que satisfizo los tres criterios de forma
consistente en cinco estudios distintos.

Un reto clave para los probidticos administrados por via
oral es que deben sobrevivir al paso por el entorno hostil

(altamente 4dcido) del estémago para llegar al intestino

en nimero suficiente para que resulten biol6gicamente
activos. Asilo ilustra un estudio experimental en el que se
demostro la supervivencia de varios preparados probidticos
comercializados en tres entornos de simulacién diferentes
(dos con jugos géstricos y uno con jugo intestinal) [4]. De
los 10 preparados que se probaron, solo tres mantuvieron

el nimero inicial de microorganismos en dos entornos de
simulacion de jugos gastricos distintos y solo dos en el de
jugo intestinal. El producto Enterogermina® de B. clausii fue
el tinico producto que conservo su actividad bioldgica en las
tres pruebas (Fig. 1), lo que puede atribuirse a su capacidad de
formacion de esporas [4].

Una revision sistematica reciente ha evaluado la tasa de
supervivencia de las bacterias probidticas administradas por
via oral durante el transito gastrointestinal, basandose en
estudios clinicos con 17 estudios de cepas tnicas y 13 estudios
de productos multicepas [3]. Cuando la dosis administrada
era superior a 1010 unidades formadoras de colonias/dia, el
probiodtico podia recuperarse de las heces independientemente
de la cepa utilizada. Esto era independiente de la duracién del
tratamiento.

El producto Enterogermina® con B. clausii, a pesar de haberse
estudiado tras una inica administracion y a una dosis menor
(6.000 millones de UFC [unidades formadoras de colonias]
frente a los probiéticos administrados hasta 100.000 millones
de UFC), fue uno de los que mas cantidad recuperé [3].

Este resultado parece confirmar en un entorno clinico los
resultados observados en el modelo preclinico [4] y sugiere
que las esporas son muy resistentes a las duras condiciones del
transito gastrointestinal.

Al final, los autores concluyeron que la posologia general
de probidticos recomendada por parte de las agencias
reguladoras no es lo suficientemente alta para que una cepa

Evid Self Med 2022;2:220095 | https://doi.org/10.52778/efsm.22.0095

Afiliacion/Correspondencia: Paolo Pellegrino, MD, Sanofi, Viale Bodio 37/b, 20158 Milan, Italy (paolo.pellegrino@sanofi.com); Marcos Perez III.,

MD, Sanofi, Frankfurt am Main, Germany

Evidence for Self-Medication

© 2022 Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft Stuttgart

1/3



Probidticos: la calidad importa

Tab. 1. Conformidad con las declaraciones de la etiqueta de los productos probidticos comercializados en todo el mundo, centran-
dose en la composicion bacteriana, la cantidad de células vivas y la presencia de microorganismos contaminantes. Reproducido

con permiso de [2].

Producto Fabricante Pais Conformidad Conformidad  Contaminantes  Referencia
(composicion)  (cantidad)
Benegut Abbott India No No Si Kesavelu et al., 2020
Bifilac Tablets India Ltd India No Si Si Kesavelu et al., 2020
Bifilac GG Tablets India Ltd India Si Si No Kesavelu et al., 2020
Biogermin Union Health S.r.I. Italia Si Si No Celandroni et al., 2019
Codex Zambon Italia Si Si No De Vecchi et al., 2008
Si Si No Vecchione et al., 2018
(ombiflora Medopharm India No No No Kesavelu et al., 2020
(yfolac Karnataka Antib & India Si Si No Kesavelu et al., 2020
Pharm Ltd
Darolac Aristo Pharmaceuticals India No No No Kesavelu et al., 2020
Pvt Ltd
Ecogro Akum Drugs & Pharma India No Si Si Patrone et al., 2016
Econorm Dr. Reddy's Laborato- India Si N.D. No Kesavelu et al., 2020
ries Ltd
Entero Plus Glaxo India Ltd India Si Si No Kesavelu et al., 2020
Enterogermina Sanofi Italia Si Si No De Vecchi et al., 2008
el Si Si No Vecchione et al., 2018
Si Si No Celandroni et al., 2019
Si Si No Patrone et al., 2016
Si Si No Kesavelu et al., 2020
Enterol capsules  Biodiphar Bélgica Si Si No Vanhee et al., 2010
Enterol sachets Biodiphar Bélgica Si Si No Vanhee et al., 2010
Entromax Mankind Pharma India No Si No Patrone et al., 2016
GNorm Nouveau Medicament India Si N.D. No Kesavelu et al., 2020
GutPro Riata Life Sciences Pvt Ltd  India Si No No Kesavelu et al., 2020
Infloran BERNA Italia Si No No Fasoli et al., 2003
Lacidofil Merck Polonia No Si No Zawistowska-Rojek et al., 2016
Si Si No Korona-Glowniak et al., 2019
Lakcid Biomed Polonia Si Si No Zawistowska-Rojek et al., 2016
Si Si No Korona-Glowniak et al., 2019
Ospor Matrix Pharma Pakistan Si No No Patrone et al., 2016
Pre Pro Kid Fourrts India Labora- India No No No Kesavelu et al., 2020
tories
Pre Pro Kid L Fourrts India Labora- India No No Si Kesavelu et al., 2020
tories
Reflora Z Sundyota Numandis India No No No Kesavelu et al., 2020
Regutol Alembic Pharmaceuti- India No Si Si Kesavelu et al., 2020
cals Ltd
Remune Al Sundyota Numandis India No No No Kesavelu et al., 2020
SPORLAC Sanzyme Ltd India Si No No Kesavelu et al., 2020
Super Flora GG Sundyota Numandis India Si No No Kesavelu et al., 2020
Tufpro Virchow Biotech Pvt. Ltd.  India No No Si Patrone et al., 2016
ViBact usv India No Si Si Kesavelu et al., 2020
Vizylac Torrent Pharmaceuti- India Si No No Kesavelu et al., 2020
cals Ltd
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Figura 1. Viabilidad de la formulacion probidtica tras la incubacién en uno de los dos entornos de simulacion de fluidos gastricos. Los
datos se expresan como logaritmo de las unidades formadoras de colonias (UFC) de cada producto. Reproducido con permiso de [5].
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