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Wprowadzenie

* Otytosc dzieci powaznym problemem zdrowia publicznego w Polsce i
na swiecie

» Zwigzek miedzy otytoscig a mikrobiotg jelitowa

* Prebiotyki wywierajg korzystny wptyw na mikrobiote jelitowa

* Prebiotyczne wtasciwosci btonnikowego preparatu ze skrobi
ziemniaczanej o wtasciwosciach prebiotycznych

* Projekt NCBR: Opracowanie i wdrozenie innowacyjnej technologii
produkcji przetworow warzywno-owocowych nowej generacji
wzbogaconych btonnikowym preparatem ze skrobi ziemniaczanej o
wtasciwosciach prebiotycznych z przeznaczeniem dla dzieci i
mtodziezy - PreSTFibre4kids.



Hipoteza badawcza

* W porownaniu do placebo przyjmowanie btonnikowego preparatu ze
skrobi ziemniaczanej (dextryna) o wtasciwosciach prebiotycznych
bedzie zmniejszato wyktadniki otytosci* u dzieci

* ClinicalTrials.gov NCT05140070

*Otytos¢ ogdlna, otytosé brzuszna, ottuszczenie watroby, % tkanki ttuszczowej



Pacjenci i metoda

e Dzieci w wieku 6-10 lat

» Z nadwagg lub otytoscia (z-score BMI
wg WHO 2> +1SDS

 Randomizowane badanie metoda
podwajnie Slepej proby

* Losowy dobor w proporcji 1:1 do grup
otrzymujgcych mus warzywno-
OWOCOWY Z:

* placebo

* btonnikowy preparat ze skrobi
ziemniaczanej (dextryna) w dawce 10
g/dobe

* Do badania wtgczono 100 dzieci
obojga pfci

* Mus warzywno-owocowy, produkcji

firmy Tymbark, byt przyjmowany przez
6 miesiecy

* Wszyscy uczestnicy otrzymali, w

zwigzku z wizytami w badaniu porady
dietetyczne z elementami aktywnosci
fizycznej i psychologicznej

* Obserwacje i pomiary wykonywano co

3 miesigce w tym rowniez 3 miesigce
po zakonczeniu przyjmowania musow:
* Wysokos¢
* Masa ciata
Obwad talii

Controlled Attenuation Parameter (CAP)
— Fibroscan

* % tkanki ttuszczowej - bioimpedancja



Analiza danych

e Analiza Per-Protocol i Intention-to-Treat

e Uzupetnianie brakujgcych danych metodg LOCF: /ast observation
carried forward

* Wyliczono BMI
* Wyznaczono z-score BMI* oraz z-score talii**
* CAP i % tk. ttuszczowej adjustowany do wieku i ptci

* Efekty: zmiana w czasie + roznica miedzy grupami badanymi,
testowane metodg liniowych modeli mieszanych

*de Onis M i wsp. Bull World Health Organ. 2007; 85(9): 660-667.
**Kutaga Z i wsp. Eur J Pediatr. 2023;182(7):3217-3229.



Charakterystyka grup badanej i kontrolnej

wiek (lata) 8,7+1,18 83+1.23
pte¢ dziewczeta N (%) 24 (48%) 29 (58%)
BMI z-score 2,95 £ 0,81 3,00+1,42
Talia z-score 1,96 £+0,44 1,94 +0,60
CAP (dB/m) 226 + 38 228 £ 45

% tkanki ttuszczowej 26,8 +5,7 26,6 +5,8



Liczebnosci pacjentow w badaniu wg grup
badanych i kolejnych wizyt

Wizyta 1

Wizyta 2

Wizyta 3

Wizyta 4

dextryna
N=50

dextryna
N=49

dextryna
N=46

dextryna
N=43

placebo
N=50

placebo
N=50

placebo
N=47

placebo
N=44

Powody rezygnacji / wypadania

pacjenta:

* Nieche¢ dziecka do spozywania
musOw warzywno-owocowych

* Nieche¢ dziecka do poddawania
sie procedurom badawczym

* Brak oczekiwanej poprawy

* Utrata kontaktu z rodzicami

* Woyjazd za granice lub do innego
miasta
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CAP (dB/m)
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Wyniki: zmiana sttuszczenia watroby — CAP
score uwzgledniajacy efekt wieku
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% tkanki ttuszczowej
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Wyniki: zmiana % tkanki ttuszczowej
z uwzglednieniem efektu wieku

Analiza Intention-To-Treat Analiza Per-Protocol

29 P dla zmiany w czasie <0,01

- P dla réznicy miedzy grupami >0,05
28 T
H
.- = 27 -
9 - —® &) 9 - T®
N
e 10 w "0_‘
., = 26
= 25 1 . B 1 S
O\O
24
23
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
miesiace miesiace

grupa badana: —dextryna -~ placebo grupa badana: —dextryna - placebo



Podsumowanie

* Poniewaz nie sfalsyfikowano hipotezy badawczej

* Przyjmujemy hipoteze alternatywna:

Nie ma roznic miedzy przyjmowaniem btonnikowego preparatu ze
skrobi ziemniaczanej o wtasciwosciach prebiotycznych a
przyjmowaniem placebo w oddziatywaniu na wyktadniki otytosci u

dzieci



