Studio clinico controllato randomizzato sul trattamento
della stipsi in gravidanza con Kellogg’s All Bran

$.0.S. stitichezza:
piu fibre in dolce attesa

M La stitichezza & uno dei disturbi piu comuni in gravidanza: si stima che ne soffrano
oltre la meta delle future mamme, soprattutto nelle ultime settimane di gestazione. Uno
dei rimedi piu efficaci per la stipsi della gestante é I'utilizzo di fibra alimentare associata
ad un elevato apporto idrico. Obiettivo di questo studio Aogoi & di valutare I'efficacia di
due prodotti di un noto marchio a base di fibre, avena e miele

’obiettivo che si € posto

L lo studio ¢ di valutare in
una coorte di donne

gravide con stipsi I'efficacia di
un trattamento con Kellogg’s
All-Bran.
Lo studio clinico controllato ha
reclutato 121 donne gravide con
stipsi, osservate presso gli Ospe-
dali Fatebenefratelli e seguite
complessivamente per 45 gg.
La pazienti eleggibili sono state
trattate in modo casuale con Kel-
log’s All Bran e Kellog’s Special
K Avena integrale e miele.
I criteri di elegibilita previsti dal-
lo studio sono stati: eta > 18 an-
ni; gravidanza alla 12-32 settima-
na di gestazione con presenza di
stipsi; capacita di comprendere
le modalita dello studio; accet-

tazione di partecipare allo stu-
dio mediante rilascio di consen-
so informato scritto; garanzia di
un adeguato follow-up.

Non sono stati previsti criteri di
ineleggibilita se si eccettuano
controindicazioni all’assunzio-
ne di miele e dei preparati og-
getto di studio.

Una volta verificati i criteri di
eleggibilita, la natura dello stu-
dio é stata illustrata a tutte le po-
tenziali partecipanti. Le pazien-
ti hanno firmato il modulo di
consenso informato dopo aver
ricevuto dal medico le informa-
zioni riguardanti lo studio.
Ottenuto il consenso informato
scritto alla partecipazione alla ri-
cerca, la donna é stata intervista-
ta utilizzando una scheda predi-
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sposta per lo studio. E stata inol-
tre istruita in relazione ad indi-
cazioni dietetiche di carattere
generale relative al trattamento
della stitichezza.

La donna ¢ stata quindi invitata
a ripresentarsi per il controllo
dopo 15 giorni ed é stata quin-
di nuovamente intervistata in re-
lazione all’andamento delle pro-
blematiche cliniche relative alla
stitichezza. In tale occasione le
pazienti in studio sono state di-
vise in due gruppi con modalita
di assegnazione casuale:
Gruppo A: proseguire con le li-
nee guida di una corretta ali-
mentazione ed introduzione a
colazione 30gr di Special K Ave-
na integrale e Miele (3% di fi-
bra, circa 1gr per porzione) per
un mese.

Gruppo B: proseguire con le li-
nee guida di una corretta ali-
mentazione ed introduzione a
colazione 40gr di All-Bran (27%
di fibra, circa 11 gr per porzio-
ne) per un mese.

La donna ¢ stata infine invitata
a tornare per la visita di control-
lo finale (V2) dopo un mese e
in questa occasione ¢ stato inda-
gato 'andamento della stipsi nel
periodo compreso trala V1 e V2
e ’occorrenza di eventi avversi.
La valutazione della stipsi € sta-
ta effettuata utilizzando il questio-
nario presentato nella figura 1.

Analisi statistica

Le differenze nelle caratteristi-
che di base dei due gruppi e al
termine dello studio sono state
confrontate utilizzando il test del
chi quadrato o del t di Student
come appropriato.

Risultati

Complessivamente sono entra-
te in studio 121 donne, di cui
62 sono state trattate con Kel-
logg’s Special K Avena Integra-
le e Miele e 59 con Kellogg’s
All-Bran.

La tabella I presenta le caratte-
ristiche delle donne in studio
in accordo al braccio di tratta-
mento: non si SOno osservate
differenze statisticamente signi-
ficative tra i due gruppi nelle
caratteristiche all’ingresso in
studio, se si eccettua la facilita

|
Tusella =, Carathericticha a Ane skusic

Srre K b= | MBn | P
drgrald 4 risHs
R
| B
ool B L WL T i) LR T P NLTH e
BEFE ST N T
L rj L% 204
L] B P f raR ki L]
LT = R T
L T Fa 10 g
ka 53 PEC.13 @ | W
frrapyiies ) lprurd pe o v
T VK R RN
ha 2l L. W] i
Ton g Snll cwad
W i e ] OLE 35T
Feralrusia AFRFrRE] 3% S
b LT 21340 ka
Lo wpree g e syl § Dallkarew ?
7 reda rpsiee LE Nt L] LEN - L]
b racks e LT 14 1D
Al i 1] .
] ™
Famre: defenmen e | el a0 014! 4815, Hi*
[ ]
Wa TF T TR | M
L T4 0] Fr TR
Cern 1t 1HET i
Fln avace i
Chirm Ty E 1A L
ioTireme 4 [T 1
[ Py FTET
T o P s I
Prwslein 2 11940 MELn | A
T T TGN
Vi E S B A JERT
Frarfo be g o, colees dhorgerls'domn
F PemcLia s
¥ BRAT pr ri 1]
Fra nE pA M PYEL ]
-Jl
v e Ergrecil

Tabwela I. FEnsiteti principali

| il B Assra Al B F=
[ L S
P15
Fah!

CaHeyerse ™ dedovasor '#1-6 remldl 1 RN 1XIE |00
Carmeraars |
Peppeaia M L
I~ earels LEELLE ] b ¥s =1 H
Ayl | mam  aegm [Ao |
L TS T
HY i LT K- [
Vervmige I3 s e e ]
L L MRm seEIn | A
Srrnacll pmpd peendy
Pl el LR I 05
- 1
b e B 1 ik ] ] n w1 |
R WS IR aRient; | M
P, LR . Do e R o
Freon e
P g’ & *1 )
I =mraks | b Pl L -l Al |
[ R a2

S0 ki Moy ik

|
Tabuie 4. Gadizgo finale dells padents sul prepereto

o i I AT, PR | ST O R e ]
§ T L R
]
ki o qnl ) I O
LT a1 i I 1
BT o B EHTRER < ]
N 1e1rm irm il ¥

all'evacuazione e la presenza di
prurito,bruciore, dolore duran-
te/dopo I’evacuazione. Tutte le
donne reclutate hanno effettua-
to le visita di follow up.

La tabella 2 illustra le informa-
zioni relative alla visita finale
dello studio e la tabella 3 i risul-
tati principali.

Il giudizio finale della donna e
infine riassunto nella tabella 4:

esso esprime una valutazione po-
sitiva dei due prodotti “Kellog-
g’s Special K Avena integrale e
Miele” e “Kellogg’s All-Bran” nel-
I’alleviare e ridurre i sintomi del-
la stitichezza, maggiore tuttavia
per “Kellogg’s All-Bran”.

Non si sono osservati eventi av-
versi legati all'assunzione di Kel-
logs Special K Avena Integrale e
Miele e Kellogg’s All-Bran.
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