COMMENTAREN

De probiotische yoghurt Activia: versnelde darmpassage wel

aangetoond, maar bevordering van de stoelgang niet

M.B.Katan

Er zijn steeds meer voedingsmiddelen te koop die claimen
de gezondheid te bevorderen. Probiotische producten vor-
men daarbinnen een belangrijke categorie. Deze beogen de
gezondheid te bevorderen door consumptie van niet-patho-
gene bacterién of gisten.*

De geclaimde effecten zijn meestal weinig concreet. De
producent van Yakult stelt bijvoorbeeld: ‘Zo draagt deze
bacterie bij aan een gezonde darmflora van de hele darm. En
dat is belangrijk voor een sterke natuurlijke weerstand’
(www.yakult.nl). De huidige wetgeving verbiedt claims dat
voedingsmiddelen ziekten kunnen voorkdmen of genezen
en dat maakt fabrikanten terughoudend om te verwijzen
naar concrete gezondheidsbevorderende effecten. Onder
de nieuwe wetgeving van de Europese Unie die in de loop
van de komende jaren van kracht wordt, zullen vage claims
daarentegen niet meer zijn toegestaan en verwijzingen naar
ziektepreventie wel, mits dit effect afdoende is aangetoond.
In hoeverre deze wetgeving waterdicht zal blijken en in hoe-
verre de overheid de middelen beschikbaar zal stellen om
deze regels te handhaven zal de toekomst leren.

Activia, een yoghurtproduct van Danone, vormt een uitzon-
dering op de producten met aspecifieke claims. Het bevat
een ingewandsbacterie die Bifidobacterium animalis DN-173
oro heet, maar die ooit ook is aangeduid als Bifidus digesti-
vum, Bifidus regularis, Bifidobacterium lactis, Bifidus essensis en
Bifidus actiregularis (http://en.wikipedia.org/wiki/Bifidobac
terium_animalis). Om verwarring te voorkomen zal ik in dit
artikel spreken over ‘de Activiabacterie’.

De reclame voor dit product concentreert zich op de claim:
‘Activia bevordert de stoelgang’ (http://activia.danone.nl).
Volgens Van Dale Groot woordenboek van de Nederlandse taal be-
tekent stoelgang: ‘ontlasting (zowel de handeling als het
product)’. Activia claimt dus de ontlasting te bevorderen.
Dat kan worden geinterpreteerd als meer, vaker of gemak-
kelijker ontlasting produceren. Inderdaad wordt in de recla-
me voor Activia verwezen naar het probleem van trage stoel-
gang en harde en droge ontlasting.

Activia wordt wereldwijd verkocht, maar de Nederlandse
stoelgangclaim is concreter dan de claim van Activia in
andere landen, waar alleen wordt gesteld dat het product
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de spijsvertering of het darmtransport ‘reguleert’ zonder
directe verwijzing naar defecatie. Het logo met een ontblote
vrouwelijke buik en daarop een naar beneden gerichte pijl
(http://activia.danone.nl) is wel in alle landen hetzelfde.

De concreetheid van deze claim maakt het beter mogelijk
de wetenschappelijke onderbouwing ervan te toetsen dan
die van vagere claims over ‘weerstand’ of ‘evenwicht in de
darmflora’.

In dit artikel illustreer ik aan de hand van een dergelijke
toetsing de problematiek rond gezondheidsclaims voor
voedingsmiddelen.

ONDERZOEK NAAR HET EFFECT VAN DE
ACTIVIABACTERIE OP DE STOELGANG BI] MENSEN

Voor dit overzicht beperk ik mij tot experimenten bij men-
sen, met stoelgang of darmpassage als uitkomstmaat.
Andere onderzoeksuitkomsten, zoals de overleving van de
bacterie in de darm, laat ik buiten beschouwing, evenals
in-vitrostudies en onderzoek bij proefdieren.

Danone was zo vriendelijk om mij in november 2006
overdrukken te verschaffen van de relevante publicaties. Vijf
hiervan betroffen experimenten naar het effect van de Acti-
viabacterie op stoelgang of darmpassage bij de mens.>”

De tabel geeft een overzicht van deze studies. De dosis
was meestal 2-3 flesjes van 125 g per dag. Drie studies ver-
meldden geen gegevens over effecten op de stoelgang,? 3 *
dat wil zeggen op de hoeveelheid, frequentie of consistentie
van de ontlasting; de twee andere wel.* © 7 Een daarvan vond
op de stoelgang geen significant effect.* In de andere werd
in de gehele groep van 267 patiénten de defecatiefrequentie
niet beinvloed, alleen in een subgroep van 19 patiénten met
minder dan 3 defecaties per week steeg deze frequentie.®”

Vier studies vermeldden een significant effect op de
darmpassagetijd. In twee betrof dit de tijd tussen het inslik-
ken van tabletten met rode en zwarte kleurstof en het ver-
schijnen van deze kleuren in de feces.? * In de andere twee
slikten de patiénten 3 dagen lang elke ochtend 20 barium-
houdende plastic korreltjes, waarna op een rontgenfoto van
de buik het aantal korreltjes in de dikke darm werd geteld.> ¢
Hieruit kan men met bepaalde aannamen de darmpassage-
tijd berekenen.® Deze passagetijden werden statistisch sig-
nificant verkort door de Activiabacterie (zie de tabel).
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Overzicht van experimenten bij mensen naar het effect op darmfuncties van de probiotische bacterie in Activia, Bifidobacterium animalis DN-173 o10

1e auteur; jaar

Meance; 2001>  Bouvier; 2001°

Marteau; 2002*  Meance; 2003° Guyonnet; 2006°; 20077

aantal deelnemers 90 72

uitkomst darmpassagetijd darmpassagetijd
verkort* verkort

effect op stoelgang niet vermeld niet vermeld

impactfactor tijdschrift t t

aantal auteurs in dienst van 3/6 3/5

Danone/totaalaantal auteurs

financiering/belangenconflict niet vermeld/ Danone/

niet vermeld niet vermeld

32 159 267
darmpassagetijd darmpassagetijd geen consistent effect op opgeblazen-
verkort verkortt heid of onwelbevinden bij
patiénten met prikkelbaredarm-
syndroom
geen effect op niet vermeld significante toename van defecaties
frequentie of bij 19 patiénten met minder dan
fecesgewicht 3 defecaties per week; geen signifi-
cant effect op stoelgang in de
groep als geheel
3,4 ks 3,47
3/10 3/6 3/6;° 277
niet vermeld/ niet vermeld/ volledig gefinancierd door Danone
niet vermeld niet vermeld research/2 van de auteurs zijn leden

van de adviesgroep van Danone
research

*Wegens het ontbreken van een placebogroep is het niet mogelijk vast te stellen of dit werd veroorzaakt door de behandeling, door regressie naar het

gemiddelde of door andere oorzaken.
tGeen statistische vergelijking met een placebogroep.

+Tijdschrift heeft geen impactfactor en is niet opgenomen in Medline (PubMed).

BESCHOUWING

Effecten op darmpassage en stoelgang. Vier van de besproken
experimenten vermeldden een significante verkorting van
de darmpassagetijd door de Activiabacterie. Twee van deze
studies betroffen een voor-en-navergelijking.? * Een derge-
lijke onderzoeksopzet is minder overtuigend dan een verge-
lijking met een placebogroep of placeboperiode, omdat ver-
anderingen in de tijd ook kunnen worden veroorzaakt door
veranderingen in voeding, activiteit of meetmethode. De
twee andere studies omvatten wel een placebogroep.? *

Er zijn dus aanwijzingen dat de Activiabacterie de snel-
heid van beweging van de spijsbrij door de darm beinvloedt.
Dat is echter niet identiek met een effect op de stoelgang,
dat wil zeggen op frequentie van de stoelgang en hoeveel-
heid of consistentie van de ontlasting. In een studie van 109
patiénten met klachten over functionele obstipatie,* werd
de darmpassagetijd met dezelfde rontgenmethode gemeten
als in twee van de Activiastudies.? * Er werd geen verband ge-
vonden tussen de darmpassagetijd en de defecatiefrequen-
tie of andere symptomen van constipatie.® Bij een bevol-
kingsonderzoek in Bristol (VK) vond men dat 29 tot 55%
van de variantie in darmpassagetijd voorspeld kon worden
uit de frequentie en de vorm van de ontlasting (r = 0,54 voor
mannen en 0,74 Voor vrouwen, r*= 0,29 VoOr mannen en
0,55 voor vrouwen).® Een snellere passage van de spijsbrij
door het maag-darmkanaal houdt niet altijd in dat de patiént
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vaker ontlasting produceert en een nieuw soort behandeling
die de darmpassagetijd verkort, hoeft niet automatisch de
defecatiefrequentie en de consistentie of de hoeveelheid van
de ontlasting te beinvloeden.

Directe effecten van de Activiabacterie op de ontlasting
zijn weinig onderzocht. Indien dit al gebeurde, werd geen
effect gevonden, behalve in een subgroep in één van de vijf
studies.®” Aangezien Activia ontwikkeld is om de stoelgang
te bevorderen, is het opmerkelijk dat 3 van de 5 Activiastu-
dies geen gegevens over de ontlasting vermelden (zie de
tabel). Er bestaan gevalideerde vragenlijsten voor het vast-
stellen van de frequentie en de aard van de ontlasting en het
afnemen van een dergelijke vragenlijst is niet kostbaar of
belastend.**** Waarom deze methoden niet zijn toegepast,
is niet duidelijk.

Betrokkenheid van de producent. Niet alleen in het genees-
middelenonderzoek, maar ook in het voedingsonderzoek
zijn er correlaties geconstateerd tussen de bron van finan-
ciering en de uitkomst van het onderzoek. De gezondheids-
effecten van frisdranken en andere dranken bijvoorbeeld
bleken in studies gefinancierd door de betrokken fabrikant
4-8 maal zo vaak gunstig uit te komen voor het product
als in andere studies.** Een ander voorbeeld: Levine et al.
onderzochten publicaties over de vetvervanger Olestra, een
product van Procter & Gamble.** Het bleek dat auteurs die
medewerker of consultant waren van deze fabrikant in gro-
te meerderheid gunstig oordeelden over Olestra, terwijl on-
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athankelijke onderzoekers er in meerderheid kritisch tegen-
over stonden.

De producent van Activia, Danone, was intensief betrok-
ken bij de Activiastudies. Een deel van de auteurs was in
dienst van Danone en vermoedelijk werden de studies ge-
heel gefinancierd door Danone, al wordt in 3 studies de
bron van financiering niet vermeld (zie de tabel). Danone
bezit van het recentste artikel het copyright.” In hoeverre de
producent invloed heeft gehad op de opzet, de uitvoering en
de rapportage van de studies is niet vast te stellen, maar in
elk geval heeft deze betrokkenheid niet geleid tot publica-
ties die de stoelgangclaim ondubbelzinnig bevestigen.

De goedkeuring van Activia door de Commissie Gedragscode
Gezondheidsclaims en de Maag Lever Darm Stichting. Voorlich-
tingsinstanties, bedrijfsleven, consumentenorganisaties en
overheid hebben gezamenlijk een gedragscode opgesteld
waaraan fabrikanten de wetenschappelijke onderbouwing
van gezondheidsclaims voor eet- en drinkwaren kunnen la-
ten toetsen. Toetsing is vrijwillig en de code heeft geen wet-
telijke status.

Danone heeft Activia laten toetsen aan deze gedrags-
code (www.voedingscentrum.nl; doorklikken op ‘product-
informatie’, ‘functionele voeding’, ‘beoordelingsrapporten’,
‘Danone Activia’). Het Voedingscentrum heeft daartoe een
commissie van algemeen geachte deskundigen ingesteld
die heeft geoordeeld dat de door Danone voorgelegde claim
voldoende wetenschappelijk was onderbouwd.

De door Danone ter goedkeuring voorgelegde claim was
echter niet de stoelgangclaim die in de reclame wordt gebe-
zigd, maar luidde: ‘Consumptie van tenminste één portie
(125 g) Danone Activia per dag bevordert de darmpassage
bij personen met een trage stoelgang.’ Gezien het effect van
Activia op de darmpassagetijd (zie de tabel) is het begrijpe-
lijk dat de commissie deze claim goedkeurde. De commissie
stelde voorts dat ‘bekorting van de gastro-intestinale passa-
ge kan helpen om constipatie te voorkomen bij personen
met trage passage.’ Verkorting van de darmpassagetijd zou
volgens de commissie dus kunnen leiden tot preventie van
constipatie. Deze conclusie was gebaseerd op correlaties
tussen langzame darmpassage en constipatie in het alge-
meen, maar niet op specifieke bewijzen dat Activia consti-
patie voorkomt.

De producent verwijst in zijn marketing dus naar goed-
keuring door de commissie van een claim die door deze
commissie niet is beoordeeld. De Gedragscodeprocedure
staat dit aanpassen van de claim na verkregen goedkeuring
echter toe; Danone is niet de enige producent die hiervan
gebruik heeft gemaakt.

Een andere instelling die zich heeft uitgesproken over
Activia is de Maag Lever Darm Stichting, een filantropische
stichting die geld inzamelt voor wetenschappelijk onder-
zoek. Deze stichting onderschrijft de positieve werking van
Activia en verleent aan Danone het recht het logo van de
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stichting voor reclamedoeleinden te gebruiken. Voor zover
mij bekend heeft de Maag Lever Darm Stichting geen onaf-
hankelijk onderzoek gedaan naar de validiteit van de Acti-
viaclaims. Danone ondersteunt de Maag Lever Darm Stich-
ting met € 150.000,— per jaar.*

Wie is verantwoordelijk? Het is niet productief en ook niet
geheel terecht om producenten van gezondheidsvoedsel
verwijten te maken over de gebrekkige onderbouwing van
hun claims. Een commercieel bedrijf buit de mogelijkheden
uit die de markt en de wetgever bieden, waarbij onduidelijke
regelgeving en gebrekkige handhaving ertoe leiden dat be-
drijven de grenzen opzoeken. Als wij geen misleidende ge-
zondheidsclaims willen, moeten wij zorgen voor duidelijke
regels en die regels handhaven. Door de bezuinigingen op
de Voedsel en Waren Autoriteit komt die handhaving in het
gedrang. Dat is niet goed voor de gezondheid van de con-
sumenten en ook niet voor de geloofwaardigheid van de
industrie.

Danone is zo eerlijk — of zo vermetel — geweest om voor
Activia een concrete claim te hanteren in plaats van de vage,
suggestieve claims die voor dergelijke producten gebruike-
lijk zijn. De claim dat Activia de stoelgang bevordert, is we-
tenschappelijk echter onvoldoende onderbouwd.

Belangenconflict: geen gemeld. Financiéle ondersteuning: de auteur is
benoemd als Akademiehoogleraar door de Koninklijke Nederlandse
Akademie voor Wetenschappen.

Aanvaard op 21 december 2007
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Abstract

The probiotic yogurt Activia shortens intestinal transit, but has not been
shown to promote defecation. — Activia is a yogurt product containing
the probiotic bacterium Bifidobacterium animalis DN-173 oro. Five clinical
trials have been carried out. Four of these show that dairy products con-
taining this bacterium shorten intestinal transit in volunteers. However,
except in a subgroup of 19 out of 267 patients in one study, no significant
effect of Activia was reported on the frequency, quantity or consistency of
stools. In its marketing in the Netherlands, the company that produces

Activia, Danone, claims that Activia promotes defecation. There is insuf-

ficient scientific evidence to support this claim.
Ned Tijdschr Geneeskd. 2008;152:727-30
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