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Szczepy probiotyczne preparatu Sanprobi IBS wykazywaty staby antagonistyczny wptyw w stosunku do
B. cereus ATCC 10876. Badany preparat probiotyczny nie wykazywat wtasciwosci antagonistycznych w stosunku
do pozostatych szczepow patogennych. Sanprobi IBS moze by¢ wiec potencjalnie wykorzystany jako srodek
wspomagajacy w leczeniu zatrucia pokarmowego wywotanego przez B. cereus.

PRZEZYWALNOSCW SYMULOWANYM SRODOWISKU UKLADU POKARMOWEGO /N VITRO,
UWZGLEDNIAJAC PARAMETRY TRAWIENIA ZOLADKA | JELITA CIENKIEGO
(ODPOWIEDNIE PH,SOLE ZOtCl).

Jedng z wymaganych wtasciwosci probiotykow jest ich zdolnos¢ do przezycia wedrdwki przez gorny odcinek
przewodu pokarmowego (po doustnym podaniu), zanim trafig do jelita cienkiego. Pasaz przez zotgdek (niskie pH)
oraz dwunastnice (dziatanie soli z6tci), powoduje niejednokrotnie spadek liczby zywych komadrek bakteryjnych.
Uwaza sie, ze minimalna dawka terapeutyczna zywych bakterii probiotycznych, ktére docierajg do jelit powinna
wynosi¢ 106 CFU dziennie [1, 2]. Instytut Jakosci JCI postanowit ocenic tolerancje pateczek kwasu mlekowego
z preparatu Sanprobi IBS w warunkach in vitro na dziatanie obnizonego pH oraz roztworu deoksycholanu sodu
symulujacego sole zotci.

Wg. przeprowadzonych analiz, badany preparat zawierat szczepy zdolne do przezycia w obnizonym pH, podobnym
do $rodowiska soku zotgdkowego. Po inkubacji badanych bakterii w pH 3, w czasie 3 godzin nie zaobserwowano
duzych roznic we wzroscie zywych komarek. Poczatkowo nastapit niewielki spadek ich ilosci, ale pozniej bakterie
zaczety sie namnazac co pokazuje, ze byty zdolne do zaadaptowania sie do kwasnego srodowiska. W podtozu
0 pH 2 zaobserwowano zmniejszenie przezywalnosci. Tempo spadku przezywalnosci w tych warunkach byto na
tyle mate, ze po 3 godzinach wcigz zyto wystarczajaco wiele bakterii, by spetni¢ warunki dawki terapeutycznej
(z marginesem bezpieczenstwa wynoszacym 2 rzedy wielkosci). Wptyw soli zotci na zywotnosc badanych pateczek
kwasu mlekowego byt nieistotny.

Sposrad kilku badanych popularnych preparatow probiotycznych, Sanprobi IBS wykazat sie najlepszymi
witasciwosciami przezywania w symulowanym s$rodowisku uktadu pokarmowego in vitro. Uzyskane wyniki
Swiadczg o bardzo dobrej przezywalnosci bakterii probiotycznych zawartych w tym produkcie. Jest to wazne
z punktu widzenia konsumenta, poniewaz jedynie zywe bakterie probiotyczne mogg spetniac swoje prozdrowotne
funkcje. Zastosowanie nieodpowiedniego szczepu, niezdolnego do przezycia w trudnych warunkach panujacych
w zotadku i jelitach, badz btedne zaprojektowanie kapsutki moze doprowadzi¢ do $mierci bakterii.W takiej sytuacji
przyjmowanie probiotyku bytoby bezcelowe. Warto zwrdci¢ uwage na wynik méwigcy o tym, ze po pewnym czasie
bakterie zaczety sie namnazac. Oznacza to, ze szczep obecny w preparacie Sanprobi IBS jest zdolny do adaptacji
i normalnego funkcjonowania w ludzkim przewodzie pokarmowym.

ZBADANIE ANTYBIOTYKOOPORNOSCI W PREPARACIE | 0ZNACZENIE OBECNOSCI GENOW
OPORNOSCI NAANTYBIOTYKI (WANKOMYCYNA, CIPROFLOKSACYNA, GENTAMYCYNA,
AMPICYLINA, KLINDAMYCYNA) NA RUCHOMYCH CZESCIACH GENOMU (PLAZMIDY)

W celu okreslenia antybiotykoopornosci bakterii zawartych w badanym preparacie wyznaczono wartosci
najmniejszych stezen antybiotykow hamujacych wzrost drobnoustrojow probiotycznych (MIC - minimal inhibitory
concentration). Zbadano 4 popularne antybiotyki: wankomycyne, ciprofloksacyne, gentamycyne i ampicyline.
Szczepy probiotyczne nie powinny wykazywac antybiotykoopornosci, poniewaz istnieje ryzyko przekazania tej
cechy bakteriom patogennym, co jest zjawiskiem bardzo niekorzystnym.
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Antybiotykoopornos¢ mikroorganizmdw jest w ostatnich latach znaczacym problemem dla medycyny, poniewaz
oporne szczepy mikroorganizmow chorobotworczych nie poddaja sie tatwemu leczeniu. Z powodu wzrastajacej
opornosci dotychczasowe antybiotyki stajg sie coraz mniej skuteczne. Mikroorganizmy moga nabywac cechy
opornosci na dwa sposoby - poprzez mutacje potaczone z selekcjq (tak dzieje sie w przypadku naduzywania
antybiotykow) oraz przez tzw. horyzontalny transfer gendw, polegajacy na przejeciu tej wkasciwosci od innych
opornych bakterii, niekoniecznie chorobotworczych. Zastosowanie bakterii probiotycznych wrazliwych na
antybiotyki (nieposiadajacych cech opornosci) powoduje, ze mikroorganizmy patogenne obecne w przewodzie
pokarmowym nie mogg naby¢ od nich dodatkowych opornosci.

Szczepy suplementu Sanprobi IBS wykazywaty wrazliwos¢ na ampicyline i gentamycyne wg. wytycznych EUCAST i
EFSA. Stwierdzono natomiast opornosc¢ na wankomycyne, co wynika z naturalnej wtasciwosci szczepu L. plantarum,
wchodzacego w sktad tego preparatu.

W przypadku ciprofloksacyny stwierdzono wysoka wartosci MIC. W zwigzku z brakiem wartosci granicznych,
a takze punktow ECOFF szczepdw badanego probiotyku nie mozna jednoznacznie sklasyfikowac do zadnej z grup
wrazliwosci na ten antybiotyk. Uzyskany wynik sugeruje jednak, ze Sanprobi IBS moze byc stosowany jako $rodek
ostonowy w trakcie leczenia ciprofloksacyna.

Poniewaz L. plantarum 299v okazat sie by¢ wrazliwy na dziatanie ampicyliny i gentamycyny, jego przyjmowanie
jest bezpieczne dla konsumenta. Wykorzystanie wrazliwych szczepow probiotycznych nie przyczynia sie do wzrostu
opornosci bakterii patogennych na te dwa antybiotyki.

Aby miec pewnosc, ze L. plantarum 299v jest pod tym wzgledem bezpieczny mimo opornosci na wankomycyne,
wykonano badanie majace na celu ustalenie,w jakim miejscu genomu znajduje sie gen opornosci na ten antybiotyk.

Geny opornosci mogg wystepowa¢ w genoforze (nukleoidzie) badz na plazmidach. W tym drugim przypadku
rosnie prawdopodobienstwo przekazania tych genow innym bakteriom (w tym chorobotworczym) na zasadzie
horyzontalnego transferu gendw. Poniewaz badany szczep L. plantarum wykazuje opornos¢ na wankomycyne,
sprawdzono, czy gen warunkujacy t3 ceche znajduje sie w plazmidowym DNA.

Drobnoustroje wyizolowane z suplementu Sanprobi IBS zawieraty plazmidowe DNA, jednakze nie stwierdzono
w nim obecnosci gendw opornosci dla wankomycyny. Oznacza to,ze ryzyko przekazania opornosci na ten antybiotyk
bakteriom patogennym jest niskie a sam szczep probiotyczny jest bezpieczny i jego stosowanie nie przyczynia sie
do zwiekszania antybiotykoopornosci mikroorganizméw patogennych.

Ocena opakowania i tresci kierowanych do konsumenta
ZNAKOWANIE SUPLEMENTU DIETY

Sanprobi IBS jest suplementem diety, musi wiec by¢ oznakowany zgodnie z wymogami stawianymi Srodkom
spozywczym wprowadzonym do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. Wszystkie napisy na opakowaniu sg
w jezyku polskim, s3 wyrazne, czytelne i nieusuwalne, nie zawieraja niejednoznacznych/trudnych do zinter-
pretowania sformutowan. Opakowanie zawiera wszystkie obowigzkowe informacje zgodnie z rozporzadzeniem
unijnym nr 1169/2011,tj.nazwe, sktad produktu, mase produktu netto, termin przydatnosci do spozycia (ten napis
jest wyttaczany i mogtby by¢ lepiej widoczny), warunki przechowywania, nazwe i dane kontaktowe dystrybutora
oraz sposob uzycia.
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Ponadto na opakowaniu, w widocznym miejscu, chociaz matg czcionka, znajduje sie obowigzkowa informacja
0 tym, ze produkt jest suplementem diety. tatwo odnalez¢ informacje o tym, ze produkt jest probiotykiem.
Na opakowaniu znajduje sie rowniez sposob dawkowania, ostrzezenie dotyczace nieprzekraczania zalecanej porgji
do spozycia w ciggu dnia, stwierdzenie, ze suplementy diety nie moga by¢ stosowane jako zamiennik zréznicowanej
diety oraz stwierdzenie, ze produkt powinien by¢ przechowywany w miejscu niedostepnym dla matych dzieci.
Opakowanie nie zawiera ulotki, wszystkie wymagane informacje znajdujg sie bezposrednio na nim.
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Tresci na opakowaniu suplementu diety nie mogg sugerowac,
ze zbilansowana i zréznicowana dieta nie moze dostarczy¢ Freiapi [Fnar &

iy

wystarczajacych dla organizmu ilosci sktadnikow odzywczych.Nie
moga rowniez sugerowac, ze produkt ma wtasciwosci lecznicze
i producent Sanprobi IBS stosuje sie do tych zastrzezen.
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Na opakowaniu znalez¢ mozna natomiast informacje o tym, ze
wzbogacanie diety w probiotyczny szczep Lactobacillus plantarum
299v zachowuje i wspiera mikroflore jelitowa.

AL e m——

OPAKOWANIE

Samo opakowanie ma posta¢ kartonowego pudetka zawierajacego blister z kapsutkami. Szata graficzna
opakowania jest oszczedna, operuje kolorem biatym i kilkoma odcieniami zieleni. Opakowanie jest estetyczne
i budzi skojarzenia z opakowaniami lekdw, ktore z racji przepiséw prawnych dotyczacych reklamowania $rodkow
leczniczych rowniez musza charakteryzowac sie oszczedna stylistyka [17,18]. Skojarzenie jest prawdopodobnie
wywotane celowo przez producenta, by zwiekszy¢ zaufanie konsumentow do swojego produktu.

DODATKOWE TRESCI KIEROWANE DO KONSUMENTA

Produktowi Sanprobi IBS towarzyszy dedykowana strona internetowa (http://www.sanprobi-ibs.pl/). Tresci
zamieszczone na niej poszerzajg informacje z opakowania - konsument moze dowiedzieC sie tam, jak dtugo
nalezy przyjmowac produkt wg. zalecen producenta oraz czym wyroznia sie ten konkretny produkt sposrod
innych probiotykdw dostepnych na rynku. W przekazie marketingowym potozono nacisk na udziat probiotykow
w tagodzeniu objawow zespotu jelita drazliwego. Na stronie internetowej Sanprobi IBS mozna znalez¢ liczne
artykuty (zaréwno o charakterze reklamowym jak i naukowym) na temat tej jednostki chorobowe] oraz bakterii
L. plantarum 299v i ich udziatu w leczeniu objawow ze strony uktadu pokarmowego.

W kontekscie zespotu jelita drazliwego producent powotuje sie gtdwnie na publikacje Evaluation of Lactobacillus
Plantarum 299v Efficacy in IBS: Results of a Randomized Placebo-Controlled Trial in 200 Patients z 2010
roku opublikowang w dobrym czasopismie naukowym Gastroenterology poswieconym problematyce uktadu
pokarmowego. Wszystko to mocno sugeruje odbiorcom, ze Sanprobi IBS moze by¢ skuteczny w leczeniu tej
dolegliwosci, chociaz zgodnie z prawem producent unika bezposrednich deklaracji (subtelnie nawigzuje do tego
rowniez nazwa produktu - IBS to skrot od angielskiej nazwy Irritable Bowel Syndrome - zespot jelita wrazliwego).
Tresci zamieszczane na omawianej stronie internetowej stuza jednak z powodzeniem edukacji na temat Zespotu
Jelita Nadwrazliwego, nie tylko wérdd konsumentow ale réwniez wsrdd specjalistow, czyli lekarzy (gtownie
gastroenterologow), farmaceutow, dietetykow, itp.
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5.

Ocena koncowa produktu

Badania przeprowadzone na produkcie marki Sanprobi IBS jednoznacznie dowodzg wysokiej jakosci analizowanego
suplementu diety. Produkt spetnia kryteria swiadczace o tym, ze posiada dobre wiasnosci probiotyczne i jest
bezpieczny dla konsumenta.

Biorac pod uwage powyzsze, Instytut Jakosci JCI pozytywnie ocenia produkt marki Sanprobi IBS i rekomenduje go
do otrzymania Znaku Jakosci JCI - Jakos¢ Potwierdzona Badaniami.
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