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RESUMEN

El uso de probidticos en la practica clinica cada vez estd mds
extendido. No obstante, los estudios publicados hasta la fecha
tienen una gran diversidad en su disefio, y muestran en muchas
ocasiones resultados poco concluyentes, originando una impor-
tante dificultad para desarrollar gufas definitivas de tratamiento
que faciliten un uso racional de los mismos.

El presente articulo trata de revisar la evidencia existente y las

recomendaciones que las Sociedades Cientificas realizan en la
actualidad sobre el uso de probidticos en el nifio.

INTRODUCCION

Los probidticos son microorganismos vivos que, ingeridos en
cantidad adecuada, tienen un efecto beneficioso sobre la salud del
individuo'. Como caracterfsticas fundamentales deben cumplir:

W La ausencia de virulencia bajo (casi) cualquier circunstancia, lo
que les permite ser catalogados como organismos Generally
Regarded As Safe (GRAS) por la Food and Drug Administration
de EE. UU. y Qualified Presumption of Safety (QPS) por la Euro-
pean Food Safety Authority.

W La capacidad de resistencia al paso por los tramos altos del tubo
digestivo, de adherencia al epitelio intestinal y finaimente de
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colonizacién, pasos imprescindibles para que consigan
generar sustancias que tedricamente pueden tener
efecto antimicrobiano, actuar como moduladoras de
respuestas inmunitarias o tener capacidad de influir en
algunos procesos metabdlicos.

W La existencia de ensayos clinicos que certifiquen que
las expectativas denvadas de sus propiedades in vitro
se cumplen tras su administracién en humanos.

Los mds empleados en la practica clinica incluyen levaduras
(Saccharomyces cerevisiae) y bacterias de diferentes géneros
(Lactobacillus,  Streptococcus, Enterococcus, Pediococcus,
Bifidobacterium, Propionibacterium, Bacillus, Escherichia).
Todos ellos claramente cumplen los dos primeros requisi-
tos, siendo el tercero el mds controvertido y en ocasiones
dificil de establecer: Los efectos clinicos de los probidticos

se consideran cepa-especfficos y dosis-dependientes, cir-
cunstancias que siempre deben tenerse en cuenta a la hora
de interpretar la evidencia cientifica y llevar a cabo su indi-
cacién en la préctica clinica. En este sentido, las recomen-
daciones de las sociedades cientfficas se basan en metaa-
nélisis y revisiones sistemdticas publicadas sobre los
beneficios encontrados en el empleo de cepas especificas,
a dosis determinadas, en patologfas concretas mientras que
la Organizacion Mundial de Gastroenterologfa actualiza
periédicamente los niveles de evidencia publicados, habien-
do realizado la tima revisién en este afio’.

INDICACIONES CLINICAS

En las Tablas | y 2 aparecen resumidas las situaciones en
las que hay evidencia de al menos un ensayo clinico bien

Tabla 1. Evidencias y recomendaciones en el empleo de probidticos (cepas y dosis) para el tratamiento de patologias especificas

Diarrea aguda viral

Saccharomyces boulardii: 250-750 mg/dia
(5-7 dias)

Lactobacillus GG: > 10" ufc/dfa (5-7 dfas)
Lactobacillus reuteri DSM 17938; 10

4 x 10 ufc/dfa (5-7 dfas)

Reduccion en la intensidad y duracion
de la diarrea (aproximadamente | dia)

Recomendacién ESPGHAN, ESPID,
AAP: puede emplearse como
tratamiento adyuvante a las soluciones
de rehidratacion

Célico del lactante

Lactobacillus reuteri DSM 17938: 10° ufc/
dia (21 dias)
lactancia materna

Reduccién del tiempo medio de llanto a
las 3 semanas en alimentados con

Metaandlisis

Infeccion por Helicobacter pylori

Saccharomyces boulardii: 250 mg c/12 h
(2-4 semanas)

Lactobacillus casei DN-114 001 en leche
fermentada: 10'° ufc/dfa (2 semanas)

Menores efectos secundarios ligados al
tratamiento erradicador

Metaandlisis

Trastornos funcionales gastrointestinales ligados al dolor abdominal

Lactobacillus GG: 10'°-10"" ufc, dos veces
al dia durante 4-8 semanas

Lactobacillus reuteri DSM 17938: 108 ufc/
dia durante 4 semanas

VSL#3: | sobre/dia en nifios de 4-1 |
afios de edad; | sobre/I2 h para los de
12-18 afios durante 6 semanas

irritable

Disminucion en la intensidad del dolor
en nifios con sindrome de intestino

Metaandlisis (Lactobacillus GG)

VSL#3: 49 x 10" ufc, dos veces al dia

Enfermedad inflamatoria intestinal
Junto a salicilatos en el brote leve de
colitis ulcerosa, mejores tasas de
induccién de remisién y mantenimiento
al afio de seguimiento frente a placebo

Recomendacion ECCO/ESPGHAN:
puede emplearse en casos de brote leve
de colitis ulcerosa con intolerancia a
salicilatos

VSL#3: Lactobacillus plantarum, Lactobacillus casei, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus, Bifidobacterium infantis,
Bifidobacterium longum, Bifidobacterium breve y Streptococcus salivarius subsp. thermophilius.



disefiado que indica la eficacia de un determinado pro-
bidtico y aquellas en las que existe un metaandlisis que
refleja el efecto beneficioso de una cepa en concreto.

B Diarrea aguda viral: su tratamiento fundamental es la
rehidratacidn oral, pero existen claras evidencias sobre
que el empleo adyuvante de determinadas cepas
reduce la intensidad de los sintomas y acorta la dura-
cién de la diarrea en aproximadamente un dfa. Varias
sociedades cientfficas, entre ellas ESPGHAN, ESPID vy
AAP* reconocen este efecto y recomiendan el
empleo de aquellos probidticos sobre los que hay
mayor evidencia en relacidn con la dosis y eficacia.

B Diarrea asociada a antibidticos (DAA): existen varios
metaandlisis publicados sobre el efecto preventivo de los
probicticos en el desarrollo de DAA, mostrando todos

Probiéticos: luces y sombras

ellos fuertes evidencias de su eficacia. En 2016 el grupo
de trabajo de la ESPGHAN publica una revision sistemd-
tica de 21 estudios con 3255 nifios estimando que,
comparado con placebo o no intervencidn, el uso de
probidticos durante la antibioterapia reduce el riesgo de
DAA enun 52% (21,2 frente a 9,1%)’. Junto con la AAP,
recomiendan valorar segln las caracteristicas del pacien-
te y el tipo de antibidtico la decision de indicar el pro-
bidtico™, En caso de emplearlo, se primardn aquellos en
los que hay evidencia clara y su administracion deberd
realizarse siempre al principio del tratamiento y no
cuando se haya desencadenado el cuadro diarreico, por
carecer entonces de utiidad. Ademds, en aquellas situa-
ciones en las que se empleen probicticos con bacterias
sensibles a los antibidticos que toma el paciente, se
deberd separar la ingesta de uno y otro por lo menos
dos horas. De forma similar, en los casos en los que se

Tabla 2. Evidencias y recomendaciones para el uso de prabicticos (cepas y dosis) en la prevencian de patologias especificas

Diarrea asociada a antibidticos

Saccharomyces boulardii: 250-500 mg/dia
Lactobacillus GG: 1-2 x 10" ufc/dfa

Reduccion del riesgo de desarrollar
diarrea asociada a antibicticos de 52%

(9,1 probicticos frente a 21,2% placebo/

no intervencion)

Recomendacién ESPGHAN, AAP

Trastornos funcionales gastrointestinales del lactante

Lactobacillus reuteri DSM 17938:
10° ufc/dia (3 meses)

Lactobacillus GG: 10" ufc/dfa
Bifidobacterium lactis BI2 + Streptococcus
thermophilus: 10° + 107 ufc/g de férmula

VSL#3: 4-9 x 10" ufc, dos veces al dfa

L. acidophilus + B. infantis (Infloran®):
10° ufc cada cepa, 2 veces/dfa
Bifidobacterium infantis + Bifidobacterium
bifidum + Streptococcus thermophilus:
107 ufc cada cepa, | vez/dia
Bifidobacterium bifidum NCDO 1453 +
Lactobacillus acidophilus NCDO 1748
107 ufc cada cepa, 2 veces/dfa

A los 3 meses: menor tiempo de llanto/
dia, menor nimero de regurgitaciones/

dia y mayor nimero de deposiciones/dia

Diarrea nosocomial

Menor tasa de diarrea e infecciones por

rotavirus sintomaticas

Menor incidencia de reservoritis aguda
al afio de la colectomia

Mayores tasas de remision en pacientes
con reservoritis cronica al afio

Enterocolitis necrotizante
Reduccion del riesgo de enterocolitis
necrotizante y mortalidad en lactantes
con peso al nacer < 1500 g

Ensayo clinico

Metaandlisis (Lactobacillus GG)

Enfermedad inflamatoria intestinal: reservoritis

Recomendacion ECCO/ESPGHAN:
puede valorarse su empleo en la
prevencion de la reservontis aguda y en
el tratamiento de mantenimiento de la
reservoritis cronica

Metaandlisis
Grupo de Nutricién y Metabolismo
Neonatal de la SENeo
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emplee Saccharomyces boulardii'y el paciente esté toman-
do antifingicos deberdn separarse las ingestas para
minimizar el efecto que pueda tener en la reduccién de
microorganismos viables.

M Diarrea nosocomial. Los datos sobre la eficacia de los

probidticos en esta patologfa incluyen un metaandlisis
publicado en 2011 con una muestra de 1092 nifios
correspondientes a tres ensayos clinicos en los que se
compara la administracién de Lactobacillus GG frente
a placebo’. El empleo del probidtico en nifios hospita-
lizados se asocié a menores tasas de diarrea e infec-
clones por rotavirus sintomdticas. No se aprecian sin
embargo diferencias en el tiempo de hospitalizacidn, la
duracién de la diarrea y la tasa de infecciones por
rotavirus asintomaticas.

W Infecciones respiratorias y gastrointestinales en nifios

que asisten a guardenfas. Una revision de los estudios
centrados en los beneficios que la administracion a
largo plazo de los probidticos puede otorgar, pone en
evidencia que al menos un efecto beneficioso se
observa en la mayorfa de ellos, si bien es variable de
unos a otros y discreto’ (Tabla 3). Por ello se conside-

ra que son necesarios més estudios para recomendar-
los como prevencion de infecciones tanto digestivas
como respiratonias.

W Infeccion por Helicobacter pylori. No hay evidencias que

apoyen la eficacia de un probidtico por sf solo, sin
antibidticos concomitantes, en la erradicacion del
Helicobacter pylori. En 2016 se han publicado tres
metaandlisis sobre el papel que pueden tener como
adyuvantes a la antibioterapia, mostrando todos ellos
una tendencia a la reduccioén de los efectos adversos
ligados a los antibidticos y datos que sugieren que
clertos probidticos también podrfan aumentar las tasas
de erradicacién®. No obstante, los autores resaltan la
gran heterogenicidad de las publicaciones incluidas,
tanto en la poblacién a estudio (nifios y adultos), los
métodos diagndsticos, las terapias de erradicacién y las
cepas empleadas, por lo que la calidad de la evidencia
no se puede considerar adecuada como para estable-
cer una recomendacion.

B Trastornos funcionales gastrointestinales del lactante.

El papel que los probidticos pueden tener en su trata-
miento ha sido estudiado fundamentalmente en el

Tabla 3. Estudios aleatorizados sobre prevencién de infecciones con probiticos’

Autor N Probidtico (dosis) Resultados

Pais (edad) Control

Hatakia et al, 2001 571 Leche + LGG (5-10 x 10°ufc/ml)  No diferencias en dfas con diarrea

Finlandia (1-6 afios) frente a placebo No diferencias en dias con sintomas respiratorios

Menor prescripciones de antibidticos
Menor nimero de dias de absentismo

Thibault et al, 2004~ 971
Francia (4-6 meses)

Férmula con Bifidobacterium breve
C50 + Streptococcus thermophilus
065 frente a formula estandar

Menor incidencia de diarrea
Menor gravedad de los episodios de diarrea

Pedone et al, 2000 779

L. casei DN-114 001 (32 x 10°

Menor incidencia de diarrea

Francia (6-24 meses)  ufc/ml) frente a yogurt tradicional
Weizman et dl, 2005 210 Férmula con Bifidobacterium lactis B, lactis y L. reuteri: menor nimero de episodios y
Israel (4-10 meses)  Bbl2 o L. reuteri (10" ufc/g) o de més corta duracién

placebo

L. reuteri: menor ndmero de episodios febriles y
de tratamiento antibidtico

Saavedra et al, 2004 |18
Estados Unidos (3-24 meses)

Férmula con Bifidobacterium lactis
Bb 12 + Streptococcus thermophilus
adosis de 10" ufc/g 0 a 10°ufc/g o
placebo

Menor frecuencia de tratamiento antibiético




cdlico. El andlisis de los datos obtenidos en ensayos
clinicos comparando Lactobacillus reuteri DSM17938
con placebo en lactantes alimentados con lactancia
materna muestra una reduccién del tiempo medio de
llanto diario a los 2| dfas en 65,10 minutos/dia respec-
to al control'"". No obstante, en 2014, Sung et dl
publican un estudio con una muestra mayor que los
estudios previos pero mucho mds heterogénea en
cuanto a edad, alimentacion y medidas terapéuticas
permitidas (Tabla 4) sin constatar diferencias entre el
grupo que recibfa el probidtico y el que recibfa place-
bo". Esta circunstancia ha avivado el debate sobre la
eficacia del tratamiento con Lactobacillus reuteri
DSM17938 en todos los casos de cdlico o solo en un
subgrupo y la posibilidad de que diversos factores,
potenciales modificadores de la microbiota, como la
historia familiar de alergia, el tipo de parto, la alimen-
tacién con una férmula para lactantes o el uso de
antisecretores, puedan interfeni. Se han publicado
ocho estudios que valoran el papel preventivo en los
trastoros funcionales gastrointestinales del lactante
apreciando solo tres de ellos una disminucion significa-
tiva al mes en el tiempo de llanto/dia. El primero
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emplea Lactobacillus reuteri ATCC5573, el segundo
una mezcla de Lactobacillus rhamnosus LCS-742, Bifido-
bacterium longum ssp. infantis M63 'y prebidticos y el
tercero Lactobacillus reuteri DSM17938. Este Ultimo
ademds de ser el que mayor muestra abarca, aprecia
un efecto méds amplio y prolongado ya que la adminis-
tracién de 10° ufc/dfa durante 90 dfas se acompafia a
los tres meses de una disminucidn en el tiempo de
llanto/dia (38 frente a 7| minutos/dia; p < 0,01) junto
con una reduccion en el nimero de regurgitaciones/
dia (2,9 frente a 46; p < 001), y un aumento en el
nimero de deposiciones/dfa (4,2 frente a 3,6; p <
001", Dichas evidencias sin embargo no alcanzan
nivel suficiente como para recomendar su indicacion
de forma sistemtica”.

B Trastoros funcionales gastrointestinales ligados al

dolor abdominal. En este apartado, Lactobacillus GG,
Lactobacillus reuteri DSM17938 y la mezcla VSL#3 son
los probidticos més empleados. Un metaandlisis de 23
estudios con 2575 nifios y adultos con sindrome de
intestino irritable (SI) encuentra que su uso mejora
de forma global los sintomas, el meteorismo y la

Tabla 4. Estudios doble ciego controlados con placebo sobre eficacia del Lactobacillus reuteriDSM17938 (108 ufc/d) en el
tratamienta del cdlico del lactante'!

Savino, 2010 Szajewska, 2013 Sung, 2014 Chau, 2015
Empleo de férmulas con otros probidticos No No 33% No
Dieta materna sin proteinas de leche vaca SI No No No
Férmula hipoalergénica No No 15% No
Uso de inhibidores bomba de protones No No 30% No
Muestra 46 80 167 52
Lactancia materna exclusiva 46 69 68 52
Edad media (semanas) 44 49 74 59
Historia familiar de atopia 42% 35% 60% 39%
Cesdrea 38% [5% 40% 21%
Llanto (min)/dia (Lr/C)
mBasal 370/300 ns. 240/240 nss. 176/160 ns. [31/122 ns.
m2| dias 35/90p=10022  75/128 p <000l 70/88 ns. 607102 p = 0,045
N.° respondedores (Lr/C)
w7/ dias 20/8 p = 0,006 6/0 p = 0026 - 41 ns.
m2| dias 24/15p=0036  39/15p <000l 27129 ns. 17/6 p = 0035

C: control; Lr: Lactobacillus reuteri; n.s.:

no significativo.
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flatulencia, comparados con placebo (NNT = 7), si
bien la calidad de los estudios se considerd baja. Un
segundo metaandlisis en nifios muestra mayores tasas
de respondedores respecto al placebo en forma de
disminucién en la intensidad del dolor aunque no en
la frecuencia del mismo'®"”. Cuando el andlisis se
centra en las entidades clinicas, solo se aprecia mejo-
rfa significativa en pacientes con Sl sin encontrar en
ninguno de los estudios efecto beneficioso en relacion
a las caracteristicas o la frecuencia de las deposiciones
ni en nifios con otras entidades clinicas como la dis-
pepsia o el dolor abdominal funcional. Por tanto,
aunque los probidticos parecen un tratamiento pro-
metedor y razonable en pacientes con trastornos
funcionales ligados al dolor abdominal, especialmente
el Sll, la evidencia que existe en la actualidad en la
edad pedidtrica es débil">"®,

B Enfermedad inflamatoria intestinal. Hay escasas eviden-

Clas sobre las que recomendar el uso de probidticos
en la colitis ulcerosa en la edad pedidtrica. Un Unico
estudio con 29 nifios muestra que el empleo de la
mezcla VSL#3 junto al tratamiento con salicilatos
obtiene en casos de actividad inflamatoria leve mejores
tasas de induccidn de remisién y mantenimiento al afio
de seguimiento frente a placebo’®. Mas evidencias
existen en pacientes aduftos™ y actualmente se con-
templa la posibilidad de tratamiento con probidtico en
aquellos casos de colitis ulcerosa leve que muestran
intolerancia a los salicilatos”'. Junto a ello, la reservori-
tis (una complicacién que puede aparecer con el
tiempo en pacientes colectomizados) puede benefi-
clarse del empleo de probidticos. Concretamente la
mezcla VSL#3 puede ayudar a prevenir su aparicion o
la de recaidas tras un primer episodio de reservoritis®
Por el contrario, en la enfermedad de Crohn los ensa-
yos clinicos sobre el empleo de probidticos han
mostrado resuftados dispares, no recomenddndose su
indicacidn para el control de esta entidad.

B Enterocolitis necrotizante. En el momento actual, los

ensayos clinicos van aportando cada vez mds eviden-
cias sobre la utilidad v la seguridad de los probidticos
en los recién nacidos pretérminos. Los metaandlisis de
dichos ensayos muestran que el empleo de algunas

cepas en prematuros menores de 34 semanas y 1500
gramos disminuye la mortalidad y la incidencia de
enterocolitis necrotizante establecida alrededor de un
30% siendo la combinacion de lactobacilos y bifidobac-
terias la que ha demostrado ser mds eficaz. La suple-
mentacion debe indicarse precozmente, en cuando el
neonato inicia la nutricién enteral y mantenerse hasta
alcanzar una edad gestacional corregida de 36-37
semanas o hasta el afta™*. Ante estos resuftados, la
Cochrane Neonatal Review Group apoya un cambio
en la prdctica clinica mediante el uso sisteméatico de
probidticos en prematuros, excepto en aquellos de
muy bajo peso para la edad gestacional (< 1000 g),
debido a la falta de datos especificos en este grupo de
alto riesgo mientras que el Grupo de Nutricidn y
Metabolismo Neonatal de la SENeo considera que el
uso de probidticos deberfa tenerse en cuenta en el
prematuro < 32 semanas de gestacion o < 1500 g,
incluidos los menores de 1000 g, si bien su uso, en
especial en los recién nacidos con menos de 1000 g,
debe someterse a una estrecha monitorizacién*®,

B Enfermedades at6picas. Mucho se ha especulado sobre

el papel preventivo que la administracion de probidti-
cos durante el embarazo y posteriormente en el lac-
tante pudiera tener en el desarrollo de atopia. Los
metaandlisis mds recientes parecen coincidir en el nulo
efecto que tienen en el asma, la rinoconjuntivitis alér-
gica y la alergia alimentaria y solo aprecian una reduc-
cién en el riesgo de desarrollar eccema™®”’. No obs-
tante no existe adn suficiente evidencia de calidad para
recomendar rutinariamente su empleo en este aparta-
do, principalmente debido a la heterogenicidad de los
diferentes estudios analizados en las cepas empleadas,
el modo de administrarfas, y la dosis y duracién de la
suplementacion. Pocos estudios se han focalizado en
valorar la posibilidad de que determinadas cepas sean
capaces de acelerar el desarrollo del fendmeno de
tolerancia oral en nifios con alergia a protefnas de
leche de vaca (APLV). Concretamente es un efecto no
apreciado con el Bifidobacterium Bbl?2 pero que pare-
ce sf existir con el empleo de Lactobacillus GG. Berni
Canani, en 2012, compara la evolucién de 55 lactantes
diagnosticados APLV (28 reciben una férmula hidroli-
zada de caseina y 27 la misma, suplementada con



Lactobacillus GG). Al afio, el porcentaje de nifios que
alcanza la tolerancia oral fue significativamente mayor
en los que habfan recibido el probidtico frente a los
que no, tanto en casos de APLV IgE como no IgE
mediada”. El mismo grupo, en una muestra mayor
(220 lactantes, | 10 reciben férmula hidrolizada y 110
la misma, suplementada con Lactobacillus GG), encuen-
tra resultados similares en términos de adquisicion de
tolerancia a los 12, 24 y 36 meses”.

PRODUCTOS

En la actualidad existen numerosos productos comercia-
lizados con probidticos que varfan enormemente en su
composicion y comercializacion. La calidad del producto
final depende de tres apartados:

M £l uso de la nomenclatura actual para identificar el
género, la especie y la cepa de todos los organismos
incluidos en el producto que facilite el uso racional
primando obtener efectos cepa-especfficos.

M £l mantenimiento de la viabilidad (expresado por las
unidades formadoras de colonias [ufc]) hasta el final de
la vida util del producto que igualmente permita obte-
ner efectos dosis-dependiente. Se considera que la
viabilidad depende por una parte del formato en el
que se vayan a administrar las cepas (por ejemplo, la
vida Util de los productos lacteos probidticos refrige-
rados es notablemente mds corta que la de los pro-
ductos liofilizados que se venden con una presentacion
medicamentosa), por otra de diversos pardmetros que
juegan un papel importante en la estabilidad del pro-
ducto (tales como oxigeno, humedad, temperatura,
etc) y por dltimo de la matriz con la que se vehiculan
(microencapsulacién, recubrimientos). La encapsula-
cién como medio de proteccion de bacterias probic-
ticas es una técnica cuyo uso industrial estd aumentan-
do ya que permite que el centro activo (probictico)
esté separado del medio mediante una fina pelicula
protectora. Este aislamiento se mantiene hasta que el
probidtico es liberado en el momento deseado (intes-
tino). Los estudios de encapsulacidn de probidticos se
han realizado con protefnas de suero ldcteo o con
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carbohidratos de estructura compleja, como alginatos,
pectina, celulosa y goma ardbiga, entre otros, circuns-
tancia que debe tenerse en cuenta especialmente en
pacientes con alergias alimentanias.

B En general, las empresas responsables que los elaboran
suelen recurrir a la sobredosificacién inicial del probid-
tico, de tal manera que se conserve la dosis eficaz al
final de su vida (til.

W El control sobre la presencia de microorganismos
contaminantes que pueden invalidar los resuttados
dinicos y tener efectos adversos graves al actuar en
ocasiones como patégenos.

Por tanto, es importante subrayar la necesidad de un
control de calidad y seguridad en los productos comer-
cializados que nos asegure por un lado que el producto
final realmente contiene las cepas adecuadas, en ndmero
y condiciones de viabilidad correctas y por otro que no
presenta riesgos de contaminacion ya sea por otros
organismos o por alérgenos no deseables™.

EFECTOS ADVERSOS

La administracién de probidticos en individuos sanos se
ha demostrado con el transcurso de los afios como
segura, siendo un reflejo de ello el escaso nimero de
complicaciones publicadas relacionadas con su uso en la
poblacidn general. No obstante, en los dltimos afios su
aplicacion se ha focalizado en el tratamiento de un am-
plio abanico de patologfas, algunas de ellas relacionadas
con factores implicados en un mayor riesgo para desa-
rrollar complicaciones.

Se estima que el riesgo de desarrollar bacteriemia por
lactobacilos ingeridos es inferior a uno por un millén de
consumidores y los factores de riesgo asociados son la
existencia de inmunosupresién, de comorbilidades subya-
centes graves o de hospitalizaciones, tratamiento antibioti-
€0 0 intervenciones quirtirgicas previas (especiamente en
pacientes con sindrome de intestino corto). El riesgo de
desarrollar fungemia por Saccharomyces boulardii se estima
en uno por 5,6 millones de consumidores y los grupos de
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riesgo serfan aquellos pacientes criticamente enfermos o
aftamente inmunocomprometidos o aquellos portadores
de catéteres venosos centrales. La manipulacién del pro-
ducto sin las adecuadas medidas cerca del enfermo aumen-
ta el riesgo de colonizacidn de catéteres venosos centrales.
Por todo ello se deben extremar las precauciones antes de
decidir su utilizacidn en estos grupos de riesgo v en el caso
de personas con compromiso inmunitario o enfermedad
de base grave es mejor restringir su uso a las cepas e indi-
caciones que tienen eficacia comprobada®.

La evaluacion de seguridad de un probidtico debe tener
en cuenta los excipientes o componentes empleados
como matriz de encapsulacion en la formulacion de los
productos finales. En este sentido, los productos probid-
ticos deben respetar la normativa vigente relativa a la
declaracion de alérgenos en el etiquetado. Martin-Mufioz
et al en 2012 revisan los contenidos de trazas de pro-
teinas de leche de vaca y huevo en diferentes productos
comercializados con probidticos (7 suplementos dietéti-
cos y 4 preparados farmacéuticos) encontrando conta-
minacion y trazas de huevo en tres y de protefnas de
leche de vaca en 10, con valores de hasta 2,5 mg/kg en
tres de ellos y algunos sin clara advertencia en el etique-
tado de su existencia. Dado que las alergias a las protei-
nas de leche de vaca vy al huevo son dos de las alergias
alimentarias mds comunes, el uso de probidticos en estos
pacientes debe limitarse a los productos que no contie-
nen alérgenos alimentarios y dicha circunstancia queda
reflejada claramente en el etiquetado®™ .
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