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ONPT

In
Gastroenterologia

Introduzione

Gonfiore e dolore addominale, flatulenza ed eruttazio-
ne sono dei sintomi fastidiosi molto diffusi tra la popo-
lazione generale. Fortunatamente, esistono diverse
piante officinali che possono trovare una loro utilita nel
trattamento di tali sintomi. Alcune tra queste si possono
trovare in commercio sotto forma d’integratori alimen-
tari naturali, come il Relaxcol, costituito da estratti di
piante carminative e rispettivi olii essenziali quali ani-
ce stellato, finocchio, cannella e carvi, e inoltre da ar-
gilla verde ventilata e frutto-oligosaccaridi (FOS).
L’obiettivo del presente studio ¢ quello di valutare I'ef-
ficacia dell'integratore alimentare Relaxcol nel contra-
stare I'eccessiva produzione di bio-gas, sia a livello ga-
strico che intestinale.

Metodo

Lo studio ¢ stato condotto in accordo con i principi eti-
ci per la ricerca medica su soggetti umani, secondo la
dichiarazione di Helsinki.

Sono stati arruolati 30 soggetti volontari, d’entrambi i

sessi e d’etd compresa tra i 27 e i 56 anni, che accusa-

vano cronicamente gonfiore addominale accompa-
gnato da iperproduzione di gas fermentativi intestinali.

I motivi del gonfiore erano vari:

e aerofagia dovuta a pasti frettolosi, all’abitudine di
colloquiare durante il pasto, all'eccessivo consumo
di bevande gassate e chewing-gum etc.;

e iperproduzione fisiologica di gas dovuta al tipo di
alimenti ingeriti (per esempio legumi, dolcificanti ar-
tificiali, bibite gassate) che provocano fermentazio-
ne intestinale di zuccheri e cellulosa;

e sindrome del colon irritabile.

Le caratteristiche del campione in esame, al momen-

to dell’arruolamento nello studio, sono riportate nel-

la tabella I.

I criteri d’inclusione e non inclusione allo studio sono

qui di seguito riportati.
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Criteri d’inclusione:

e soggetti sani di sesso femminile e maschile;

e eta superiore ai 18 annij;

e impegno a non assumere prodotti con attivita simile
a quella del prodotto in studio;

e soggetti informati sulle procedure dello studio e che
hanno firmato un consenso informato;

e intolleranza nei confronti dei componenti del pro-
dotto;

e impegno a non variare dalla normale routine quoti-
diana;

e soggetti sofferenti cronicamente di gonfiore addomi-
nale associato a iperproduzione di gas fermentativi
intestinali.

Criteri di non inclusione:

e soggetti che non soddisfano i criteri d’inclusione;

e donne in stato di gravidanza o allattamento;

e soggetti in terapia farmacologica sia locale che siste-
mica;

e presenza di intolleranze alimentari nei confronti di
uno dei composti presenti nei prodotti da sottoporre
a test.

Tutti i soggetti sono stati sottoposti a visita anam-
nestica al fine di valutarne I'idoneita allo studio.
Durante tale visita il medico ha indagato sulle abi-
tudini alimentari, la regolarita digestiva e intestina-
le, 'uso di bevande gassate, la sensazione di gon-
fiore addominale. Lo sperimentatore, quindi, ha
valutato la gravita dei sintomi segnalati dal sogget-
to, in riferimento ai parametri monitorati nel corso
dello studio:

e gonfiore addominale;

e riduzione flatulenza;

e dolore addominale;

e eruttazione.

Al termine della prima visita, a tutti i soggetti del

campione ¢ stata consegnata una confezione del-

Iintegratore Relaxcol (da assumere nella quantita

di 2 capsule al giorno, dopo pranzo e cena) e un

diario giornaliero per registrare presso il proprio

domicilio, ogni giorno per 18 giorni, la frequenza e
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Tabella I. Tabella riassuntiva delle caratteristiche del panel al momento dell arruolamento nello studio.

Demografia soggetti Media St.dev. Min  Max Irritabilita del colon %
440 90 27 56 Si 433
Sesso maschi  20,0% No 56,7
femmine 80,0% Regolarita digestiva %
Assunzione bevande gassate %  Min Max Dgi?f(i)cz\llgcrj?;:s?c;\a/:o awverte -
W)
Frequenza - 2mese 3die gonfiore 100.0%
Assunzione durante il giorno 100 (n=10) eruttazioni 60,0%
Assunzione durante la notte 0 (n=10) Durante la notte m
T;pc()log Iaa(:;ati:vanda 545  (n=10) Russa 23,3%
b,g,u 9 ol 36'4 :10 Soffre di apnee notturne 0,0%
! !ta ana c.o [llgoat 4 (n=10) Abitudini alimentari Min ENS
bibita alcolica gassata 91 (n=10) -
Con quale frequenza sono assunti
(InRegolarita intestinale %  Min Max Frutta Afsett 4/die
Consistenza delle feci Verdurg 3fsett 2die
molle 67 ) ) Lfeguml _ . 1/mese 2/se.tt
dura %7 - i Fibre e cibi integrali 2sett 1/die
consistente 3 '3 - - Latte e derivati 3/sett 2/die
| 4(; 0 Dolcificante 2lsett 3/die
normate d - - Marmellata 1/mese 1/die
variabile 33 = . Spezie 1/mese 2/die
Frequenza - 2sett. 10 +/die Caffe, t Ysett 5/die

Tabella Il. Modulo da compilare giornalmente dal volontario per registrare la fequenza e U'entita dei parametri

seconda a scala numerica stabilita.

Gonfiore addominale

Riduzione flatulenza

Gonfiore assente 1 Nessun aumento della flatulenza 1
Gonfiore occasionale 2 Leggero discomfort di breve durata 2
Gonfiore frequente che puo essere alleviato allentando gli abiti 3~ Frequenti episodi di lunga durata che interferiscono

con alcune attivita della vita sociale 3

Gonfiore continuo che interferisce seriamente con la vita sociale 4

Dolore addominale

Dolore assente 0 molto occasionale 1
Dolore occasionale e sofferenza che interferiscono
con alcune attivita della vita sociale 2

Dolore e sofferenza prolungati e fastidiosi che necessitano
di una richiesta di riposo ed interferiscono con molte attivita
della vita sociale 3

Frequenti episodi che interferiscono seriamente con la vita sociale 4
Eruttazione

Eruttazione assente o occasionale 1
Eruttazione occasionale e fastidiosa 2

Eruttazione frequente che interferisce con alcuni momenti
della vita sociale

Eruttazione frequente che interferisce seriamente
con la vita sociale 4
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I’entita dei parametri sopra citati (Tab. ID). La com-
pilazione del diario ha permesso di poter seguire le
sensazioni delle persone sull’evoluzione dei sinto-
mi correlati alla presenza di meteorismo. Al 9° e 18°
giorno dello studio, e quindi di utilizzo del prodot-
to, sono stati effettuati altri due colloqui con lo spe-
rimentatore, al fine di valutare I’evoluzione dei pa-
rametri monitorati.

Risultati

I dati numerici rilevati nel corso delle visite 0, 9 e
18, sono stati valutati statisticamente utilizzando il
Wilcoxon matched-pairs signed-ranks test, in riferi-
mento ai 4 parametri valutati dallo studio: dolore
addominale, gonfiore addominale, flatulenza ed
eruttazione.

Figura 1. Percentuale di soggetti con riduzione della
sensazione di dolore addominale dopo utilizzo di Re-
laxcol.

Durante il trattamento con Relaxcol si € avuta una ri-
duzione della sensazione di dolore addominale, gia
dopo i primi giorni d’assunzione, in circa il 70-80% dei
soggetti partecipanti allo studio (Fig. 1).

Anche per quanto concerne il gonfiore addominale, il
Relaxcol ¢ risultato efficace in circa il 70-90% dei sog-
getti partecipanti allo studio (Fig. 2).

La figura 3 indica la percentuale di soggetti che ha
avuto una riduzione della flatulenza in seguito all’uti-
lizzo dell’integratore naturale. Quest'ultimo, come si
pud notare dal grafico, ha determinato una riduzione
del sintomo gia dopo i primi giorni d’assunzione ed ¢
stato efficace in circa il 70-85% dei soggetti.

Un altro parametro preso in considerazione da questo
studio & rappresentato dall’eruttazione. Il Relaxcol ¢ ri-
sultato efficace nella riduzione del sintomo in questio-
ne in circa il 70-90% dei soggetti partecipanti allo stu-
dio, gia dopo i primi giorni d’assunzione (Fig. 4).

Figura 2. Percentuale di soggetti con una riduzione
della sensazione di gonfiore addominale dopo utilizzo
di Relaxcol.
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Figura 3. Percentuale di soggetti con riduzione della
Sflatulenza dopo utilizzo di Relaxcol.
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Figura 4. Percentuale di soggetti con una riduzione
dell’eruttazione dopo utilizzo di Relaxcol.
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Figura 5. Riduzione dell’intensita dei parametri clinici monitorati nel corso dello studio.
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Conclusioni

L’integratore alimentare naturale Relaxcol ha quin-
di determinato, nei soggetti partecipanti allo stu-
dio, un miglioramento dei sintomi clinici correlati a
gonfiore addominale, associato a iperproduzione/
ritenzione di gas fermentativi intestinali. In partico-
lar modo, tenendo conto della variabilita dei sinto-
mi registrata nel corso dei 18 giorni, sia dai sogget-
ti arruolati che dallo sperimentatore, l'utilizzo del
prodotto ha ridotto:

e la sensazione di dolore addominale;

e la sensazione di gonfiore addominale;

e la flatulenza;

e l'eruttazione.

La risoluzione di tali sintomi, parziale o completa, ¢
stata registrata gia dalle prime assunzioni di Relaxcol,
sia dai soggetti stessi nei loro diari che dallo sperimen-
tatore al primo controllo clinico (9° giorno dall’inizio
del trattamento). Questa condizione si ¢ poi mantenu-
ta tale con il costante utilizzo del prodotto per 18 gior-
ni nelle modalita indicate (Fig. 5).
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