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Opinia Instytutu Jakosci
Jagiellonskiego Centrum Innowacji
dla produktow marki Sanprobi IBS
| Sanprobi Stress

Opracowanie: Zespot Instytutu Jakosci JCI pod kierownictwem dr tukasza Kutrzeby

Niniejsza opinia dotyczy produktow marki Sanprobi IBS i Sanprobi Stress i zostata
sporzadzona na podstawie analizy wynikow badan przeprowadzonych na tych
produktach przez Instytut Jakosci JCI oraz ma podstawie dokumentacji dostarczonej
przez producenta.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii s3 suplementy diety marki Sanprobi IBS i Sanprobi Stress w kapsutkach. W celu
zaopiniowania produktow, Instytut Jakosci Jagiellonskiego Centrum Innowacji zaprojektowat i wykonat szereg analiz
majacych na celu ocene jakosci tych produktow. Czes¢ wymaganych informacji zostata dostarczona przez producenta
tj. Sanprobi Sp.z 0.0. Sp. k oraz zweryfikowana przez Instytut Jakosci JCI.

Konsumenci przyjmujacy probiotyki powinni by¢ swiadomi, ze zaden produkty o statusie suplementu diety, w tym
Sanprobi IBS i Sanprobi Stress, nie wykazuja dziatania leczniczego ani zapobiegawczego. Bezposrednim efektem
stosowania Sanprobi IBS/Sanprobi Stress moze byc tylko i wytgcznie wspieranie mikrobioty jelitowej. Przyjmowanie
probiotykdw ma wiec korzystny wptyw na ludzki organizm, jednak nie moze zastapic leczenia - moze je jednak uzupetniac.
Badania jakosci wykonane na zlecenie Instytutu Jakosci JCI majg na celu przetestowanie wtasnosci probiotycznych
produktu Sanprobi IBS i Sanprobi Stress.

Oceniane produkty

Sanprobi IBS to suplement diety zawierajacy zywe bakterie probiotyczne ze szczepu Lactobacillus plantarum 299v
(zgodnie z systematyka obowigzujaca od 2020 roku obowiazujaca nazwa gatunkowa to Lactiplantibacillus plantarum).™
Jego przeznaczeniem jest uzupetnienie codziennej diety o bakterie probiotyczne L. plantarum 299v - sktadnik mikrobioty
jelitowe;j.

Sanprobi Stress rowniez jest suplementem diety i zawiera kompozycje dwdch szczepdw bakterii Lactobacillus helveticus
Rosell - 52® oraz Bifidobacterium longum Rosell - 175 ®.Jest on preznaczony do uzupetniania codziennej diety o bakterie
probiotyczne Lactobacillus helveticus Rossell - 521 Bifidobacterium longum Rossel - 175 - sktadniki mikrobioty jelitowej.”

Wedtug obowigzujacego prawa, suplement diety jest ,srodkiem spozywczym, ktorego celem jest uzupetnienie normalnej
diety, bedacy skoncentrowanym zrodtem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wykazujacych
efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, (...) wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajacej dawkowanie, w postaci:
kapsutek, (...) z wytaczeniem produktow posiadajacych wiasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu przepisow prawa
farmaceutycznego.!

Suplementy diety moga zawiera¢ w swoim sktadzie witaminy i sktadniki mineralne, ktére naturalnie wystepuja
W Zywnosci i spozywane sg jako jej czesc oraz inne substancje wykazujace efekt odzywczy lub inny efekt fizjologiczny.
Bakterie wykorzystywane przez producenta omawianych preparatéw spetniaja powyzsze warunki.

Sktady obu produktow wyglada nastepujaco:

Sktadniki pomocnicze - takie same dla obu suplementow:
¢ skrobia ziemniaczana (no$nik)

* nosnik - sole magnezowe kwasow ttuszczowych

»  otoczka kapsutki: hydroksypropylometyloceluloza
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Bakterie probiotyczne Sanprobi IBS:

o Lactobacillus plantarum 299v w ilosci 10'° CFU na kapsutke
Bakterie probiotyczne Sanprobi Stress:

o lactobacillus helveticus Rosell® - 52

Bifidobacterium longum Rosell® - 175

Bakterie probiotyczne wchodzace w sktad preparatu Sanprobi Stress zawierajg soje i produkty pochodne oraz mleko
i produkty pochodne (t3cznie z laktozg). Catkowita liczba bakterii probiotycznych w jednej kapsutce Sanprobi Stress
wynosi (w sumie) 3x10° CFU.

Zastosowane substancje pomocnicze s3 powszechnie wykorzystywane w produkgji lekdw i suplementow diety.

Szczep Lactobacillus plantarum 299v
Najwazniejszym sktadnikiem Sanprobi IBS jest wspomniany juz szczep bakterii L. plantarum 299v. Wystepuje on w
ludzkim nabtonku wyscietajacym niemal caty przewdd pokarmowy. Jest to gram-dodatnia pateczka kwasu mlekowego
zdolna do przeprowadzenia fermentacji wielu réznych weglowodandw. Jest oporna na dziatanie soli kwasow zotciowych
lub soli zotci i niskiego pH, w zwigzku z tym potrafi przezy¢ pasaz przez zotadek. Gatunek L. plantarum wystepuje w
duzych ilosciach w spontanicznie sfermentowanej zywnosci (poddanej fermentacji mlekowej). Bakterie te wytwarzajg
krotkotancuchowe kwasy ttuszczowe, ktore obnizajg pH wewnatrz jelit, co z kolei tworzy korzystne warunki dla rozwoju
innych, pozadanych bakterii. Jeden z tych kwaséw - kwas propionowy - poprawia metabolizm ttuszczow oraz tagodzi
procesy zapalne. Badania przeprowadzone na szczepie L. plantarum 299v dowodza, ze przyjmowanie tych bakterii
zwieksza roznorodnos¢ mikroflory jelitowej, co moze zapobiegac nadmiernemu wzrostowi bakterii patogennych. Szczep
ten posiada réwniez inne wtasnosci prozdrowotne:

»  Whbadaniach na szczurach wykazano, ze L. plantarum 29% poprawia kondycje btony Sluzowej uktadu pokarmoweqo,
szczegolnie jej funkcje barierowg zmniejszajac ryzyko przedostania sie innych bakterii jelitowych poza obreb jelita
(co moze wydarzyc sie gdy uktad odpornosciowy jest znaczaco ostabiony).

» Badano rowniez wptyw L. plantarum 299v na chorobe niedokrwienna serca. Badania byty przeprowadzane na
nielicznych grupach pacjentow, ale wstepne wyniki pozwalajq sadzic, ze ten szczep zmniejsza poziom cholesterolu i
LDL we krwi,zmniejsza rdwniez poziom cytokin prozapalnych w surowicy a przez to moze tagodzic stany zapalne. L.
plantarum 299v moze wiec potencjalnie obnizac¢ ryzyko wystapienia choroby niedokrwiennej serca.

» Kilka badan sugeruje, ze przyjmowanie probiotykéw zawierajacych ten szczep tagodzi objawy zespotu jelita
drazliwego (ang. irritable bowel syndrome, IBS) i nieswoistego zapalenia jelit.

»  Przyjmowanie tego szczepu podczas antybiotykoterapii tagodzi dolegliwosci zwigzane z biequnkami.

*  Przyjmowanie doustne pateczek kwasu mlekowego prowadzi do zmian w sktadzie flory bakteryjnej jelit. Przede
wszystkim spada ilos¢ mogacych wywotywac zakazenia oportunistyczne enterobakterii oraz bakterii z rodzaju
Clostridium.

o L plantarum 299v powoduje zmniejszenie liczby wzdec, co ma zwigzek z konkurowaniem tych bakterii z bakteriami
produkujgcymi gazy.

Lactobacillus helveticus Rosell® - 52 i Bifidobacterium longum Rosell® - 175
Te dwa szczepy probiotyczne s gtownym sktadnikiem suplementu Sanprobi Stress.

Bifidobacterium longum jest mikroorganizmem bioracym udziat w utrzymaniu prawidtowego stanu przewodu
pokarmowego cztowieka i stanowi naturalny sktadnik ludzkiej mikroflory jelitowej. Jego obecnos¢ wigze sie
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z korzysciami zdrowotnymi, poniewaz hamuje wzrost szkodliwych bakterii, stymuluje uktad odpornosciowy
i normalizuje tranzyt zotadkowo jelitowy. Szczep B. longum Rosell - 175 jest pochodzenia ludzkiego i zostat
wyselekcjonowany ze wzgledu na swoje wtasciwosci probiotyczne.!!

Lactobacillus helveticus moze byc izolowany z kwasnego mleka i serow, szczegolnie z serdw Emmental i Gruyére. Jest
to bakteria kwasu mlekowego stosowana od wiekow w zywnosci fermentowanej, dobrze przebadana i uwazana za
bezpieczng dla cztowieka. Szczep Lactobacillus helveticus Rosell® - 52 jest ceniony za wtasciwosci probiotyczne. Bakterie
tego szczepu potrafig hamowac wzrost mikroorganizmow patogennych, uniemozliwia¢ ich adhezje do nabtonka jelit
i requlowac dziatanie uktadu odpornosciowego.™!

Mieszanina obu szczepow wykazuje dziatanie tagodzace objawy stresu i ztego samopoczucia.Zwigzane jest to z wptywem
mikroflory jelitowej na os jelitowo-mozgowa. Nalezy jednak zauwazyc, ze badania nad tzw. psychobiotykami sg jeszcze
nieliczne, duza czesc obiecujacych wynikow zostata uzyskana w badaniach na zwierzetach lub w niewielkich badaniach
klinicznych na ludziach.[*®!

Wg. EFSA produkty zawierajace zywe bakterie z tych szczepéw s3 skuteczne w zwalczaniu patogenow uktadu
pokarmowego, szczegdlnie tych wywotujacych biegunki.t”

Badania i analizy laboratoryjne

Produkty Sanprobi IBS i Sanprobi Stress zostaty poddane analizom laboratoryjnym pod katem zgodnosci deklaracji
producenta co do zawartosci jakosciowej i ilosciowej mikroorganizmow probiotycznych w kapsutce oraz parametrow
jakosciowych, ktére powinny charakteryzowac szczepy bakterii probiotycznych.

W ramach podjetych przez Instytut Jakosci JCI analiz, produkty przebadano pod katem:

* 0znaczenia ilosciowego drobnoustrojow wchodzacych w sktad suplementu diety

* potwierdzenia przynaleznosci gatunkowej bakterii probiotycznych technika MALDI-TOF

¢ antagonizmu zastosowanego szczepu wzgledem czesto wystepujacych bakterii patogennych

o przezywalnosci bakterii probiotycznych w symulowanym srodowisku uktadu pokarmowego in vitro
»  czystosci mikrobiologicznej

Badania zaprojektowano w oparciu o przeglad literatury naukowej, wytyczne FAO/WHO oraz IPA. Wyniki tych badan
mogq stuzy¢ wstepnej ocenie jakosci produktu probiotycznego i skupiajg sie na weryfikacji wtasnosci probiotycznych
suplementu w warunkach in vitro.

Badania wykonano dla produktéw z poczatku i konca daty waznosci, kupionych na wolnym rynku.

Dodatkowo, producent dostarczyt do wgladu swoje wyniki nastepujacych badan:
badanie antybiotykoopornosci

*  0znaczenie gatunkowe szczepdw probiotycznych metodami biologii molekularnej
* 0znaczenie gendw opornosci na antybiotyki na ruchomych elementach genomu

Wyniki dostarczone przez producenta zostaty uznane przez zespot JCI za wiarygodne i s3 omdwione w dalszej czesci
niniejszej Opinii.
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Wyniki badan Sanprobi IBS

OZNACZENIE ILOSCIOWE DROBNOUSTROJOW WCHODZACYCH W SKEAD SUPLEMENTU DIETY
SANPROBI IBS - KAPSULKI

W celu uzyskania efektu probiotycznego niezbedne jest zastosowanie odpowiedniej liczby mikroorganizmow
w pojedynczej dawce, ktorg podaje sie jako minimalng liczbe jednostek tworzacych kolonie (ang. colony forming
units, CFU).! Dawki stosowane w badaniach interwencyjnych (w celach leczniczych lub profilaktycznych) s bardzo
zroznicowane. Uwaza sie jednak, ze minimalna dawka skuteczna wynosi od 10°-10° do 108-10° CFU/dziennie.*”) Badania
wykazaty, ze dzienne wzbogacenie diety w 10°-102 komorek bakterii probiotycznych juz po kilku tygodniach stosowania
moze spowodowac wzrost liczby naturalnych komdrek bojczych w surowicy krwi, zwiekszy¢ aktywnos¢ makrofagow
i limfocytow.®! Z tych powoddw Instytut Jakosci przyjat, ze dobry probiotyk powinien zawiera¢ minimum 10° zywych
bakterii w pojedynczej dawce. W przypadku Sanprobi IBS za pojedyncza dawke uznano jedng kapsutke, jako ze producent
zaleca przyjmowanie 1-2 kapsutek dziennie dorostym i dzieciom powyzej 12 roku zycia, a dzieciom od 3 do 12 roku -
jedng kapsutke dziennie. Ponadto probiotyk powinien zawierac doktadnie tyle zywych mikroorganizmow, ile zostato
zadeklarowane przez producenta.”!

Bakterie probiotyczne uzyskane po namnozeniu z suplementu diety Sanprobi IBS poddano analizie ilosciowej metoda
dziesietnych rozcienczen Kocha. Metoda badawcza byta zgodna z t3 stosowang przez producenta. Uzyskane w badaniu
wyniki byty zgodne z deklaracjg producenta na opakowaniu - uzyskano wartosci rzedu 10%° CFU. Preparat Sanprobi IBS
spetnit wiec rownpoczesnie przyjete przez Instytut Jakosci JCl wymagania dotyczace liczby zywych bakterii w preparacie
probiotycznym.

IDENTYFIKACJA GATUNKOW ZAWARTYCH W PREPARACIE | POROWNANIE Z TYM,
CO ZDEKLAROWANE NA ETYKIECIE PRODUKTU

W preparacie Sanprobi IBS wykryto tylko jeden gatunek bakterii - L. plantarum. |dentyfikacji dokonano metodg MALDI-
TOF. Jest to gatunek deklarowany przez producenta, badanie potwierdza wiec zgodnosc¢ z deklaracjg na opakowaniu
i Swiadczy o jakosci produktu. Z punktu widzenia konsumenta istotna jest wiedza o tym, co doktadnie znajduje sie w
przyjmowanych srodkach prozdrowotnych, dlatego sktad podany na opakowaniu musi zgadzac sie ze stanem faktycznym.

Nalezy zaznaczyc i pochwali¢ to, ze producent okreslit na opakowaniu wykorzystane bakterie z doktadnoscia
wymagang przez IPA (International Probiotics Association - organizacja ta zaleca podawanie gatunku, rodzaju i nazwy
wykorzystywanego szczepu bakterii probiotycznych) oraz podat zrodto, z ktorego te bakterie pochodzg - szwedzka firme
Probi. L. plantarum 299v wykazuje wiele korzystnych dla cztowieka cech, dlatego wazne jest, by mie¢ pewnosc, ze to
wiasnie ten szczep znajduje sie w przyjmowanym probiotyku.

Producent potwierdzit takze we wtasnym zakresie metodami biologii molekularnej, ze uzywany szczep bakterii to
Lactiplantibacillus plantarum 299v.
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CZYSTOSC MIKROBIOLOGICZNA PRODUKTU

Na czystos¢ mikrobiologiczng sktada sie kilka wartosci:
»  Ogolna liczba drobnoustrojow

» Liczba grzybow

 Liczba bakterii tolerujacych zotc

o Obecnosc Escherichia coli

»  Obecno$c Pseudomonas aeruginosa

o Obecnosc Salmonella

»  Obecnosc Staphylococcus aureus

Najwyzsze dopuszczalne wartosci dla kazdego z powyzszych warunkow s3 okreslone w odpowiednich wytycznych,
np. Quality of Natural Health Products Guide - Natural and Non-prescription Health Products Directorate (Appendix 4:
General finished product specifications for products containing live microorganisms).20!

Sanprobi IBS spetnia wszystkie wymagania stawiane przez powyzsza norme.

ANTAGONIZM WOBEC BAKTERII PATOGENNYCH (SALMONELLA TYPHIMURIUM, STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, CLOSTRIDIUM DIFFICILE, CANDIDA ALBICANS, BACILLUS CEREUS) MIERZONY STOPNIEM
ZAHAMOWANIA ICH WZROSTU

Przeprowadzono badanie wtasciwosci antagonistycznych bakterii uzyskanych z probiotyku Sanprobi IBS wzgledem
drobnoustrojow wskaznikowych: Salmonella typhimurium ATCC 14028, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Clostridium
difficile ATCC 43593, Candida albicans ATCC 102311 Bacillus cereus ATCC 10876.S3 to mikroorganizmy odpowiedzialne
za wiele przypadkéw zatru¢ pokarmowych i biegunki, dlatego potencjalne dziatanie antagonistyczne bakterii
probiotycznych jest korzystne z punktu widzenia konsumenta. Szczepy probiotyczne wykazujace antagonizm wobec
bakterii patogennych moga hamowac ich rozwdj zapobiegajac powodowanym przez nie chorobom lub ftagodzac objawy.

Bakterie Lactobacillus plantarum wyizolowane z suplementu Sanprobi IBS wykazujg wtasciwosci antagonistyczne
wzgledem bakterii Bacillus cereus i Clostridium difficile oraz niewielki wptyw antagonistyczny wobec Staphylococcus
aureus. Sanprobi IBS moze by¢ wiec potencjalnie wykorzystany jako $rodek wspomagajacy w leczeniu w schorzen uktadu
pokarmowego wywotanych przez te patogeny.

Wiasciwosci antagonistyczne szczepdw Lactobacillus mogq wynikac z hamujacego wptywu produktéw metabolizmu tych
bakterii takich jak np. kwasy organiczne, nadtlenek wodoru czy tez bakteriocyny.!!!
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PRZEZYWALNOSC W SYMULOWANYM SRODOWISKU UKLADU POKARMOWEGO /N VITRO,
UWZGLEDNIAJAC PARAMETRY TRAWIENIA ZOLADKA I JELITA CIENKIEGO
(ODPOWIEDNIE PH, SOLE Z0tCl).

Jedng z wymaganych wtasciwosci probiotykow jest ich zdolnosc do przezycia wedréwki przez gorny odcinek przewodu
pokarmowego (po doustnym podaniu) zanim trafig do jelita cienkiego. Pasaz przez zotadek (niskie pH) oraz dwunastnice
(dziatanie soli zotci) powoduje niejednokrotnie spadek liczby zywych komarek bakteryjnych. Uwaza sie, ze minimalna
dawka terapeutyczna zywych bakterii probiotycznych, ktére docierajg do jelit powinna wynosi¢ 106 CFU dziennie.l®”)
Instytut Jakosci JCI postanowit ocenic tolerancje pateczek kwasu mlekowego z preparatu Sanprobi IBS w warunkach in
vitro na dziatanie obnizonego pH oraz roztworu soli zotci wotowej w stezeniu 0,4%.

Wg. przeprowadzonych analiz, badany preparat zawierat szczepy zdolne do przezycia w obnizonym pH, podobnym do
srodowiska soku zotgdkowego. Po inkubacji badanych bakterii w pH 3 oraz pH 2, w ciagu 6 godzin przy zyciu pozostawato
wystarczajaco duzo bakterii probiotycznych - w najgorszym przypadku (szesciogodzinna inkubacja w pH 2) liczba
zywych bakterii probiotycznych nie spadta ponizej 2,33*107. Wptyw soli zotci na zywotno$¢ badanych pateczek kwasu
mlekowego byt nieznaczny - po 2 godzinach inkubacji w obecnosci 0,4% soli zotci wotowej liczba bakterii probiotycznych
spadta o rzad wielkosci (do ~108), ale pdzniej liczba bakterii rosta co znaczy, ze byty w stanie zaadaptowac sie do takiego
$rodowiska.

Sanprobi IBS wykazat sie bardzo dobrymi wtasciwosciami przezywania w symulowanym srodowisku uktadu pokarmowego
in vitro. Uzyskane wyniki $wiadczg o bardzo dobrej przezywalnosci bakterii probiotycznych zawartych w tym produkcie.
Jest to wazne z punktu widzenia konsumenta, poniewaz jedynie zywe bakterie probiotyczne moga 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 smierci bakterii. W takiej Sytuacji przyjmowanie

probiotyku bytoby bezcelowe. Warto zwrdci¢ uwage na wynik mowigcy === s
0 tym, ze po pewnym czasie bakterie zaczety sie namnazac. Oznacza to,
ze szczep obecny w preparacie Sanprobi IBS jest zdolny do adaptacji e
i normalnego funkcjonowania w ludzkim przewodzie pokarmowym.

o

>

OZNACZANIE WRAZLIWOSCI NAANTYBIOTYKI SZCZEPOW
BAKTERII OBECNYCH W SUPLEMENCIE

Szczepy probiotyczne nie powinny wykazywac antybiotykoopornosci,
poniewaz istnieje ryzyko przekazania tej cechy bakteriom patogennym
obecnym w przewodzie pokarmowym, co jest zjawiskiem bardzo
niekorzystnym.

Antybiotykoopornos¢ mikroorganizmow jest w ostatnich latach znaczacym problemem dla medycyny, poniewaz oporne
szczepy mikroorganizmow chorobotworczych nie poddaja sie tatwemu leczeniu. Z powodu wzrastajacej opornosci
dotychczasowe antybiotyki stajq sie coraz mniej skuteczne. Mikroorganizmy mogg nabywac cechy opornosci na dwa
sposoby - poprzez mutacje potaczone z selekcja (tak dzieje sie w przypadku naduzywania antybiotykow) oraz przez
tzw. horyzontalny transfer genow, polegajacy na przejeciu tej wkasciwosci od innych opornych bakterii, niekoniecznie
chorobotworczych. Zastosowanie bakterii probiotycznych wrazliwych na antybiotyki (nieposiadajacych cech opornosci)
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powoduje, ze mikroorganizmy patogenne obecne w przewodzie pokarmowym nie mogg naby¢ od nich dodatkowych
opornosci.

W oparciu o dane dostarczone przez producenta stwierdzono, ze szczep L. plantarum 299v obecny w probiotyku
Sanprobi IBS jest wrazliwy na dziatanie: gentamycyny, ampicyliny, klindamycyny, erytromycyny, tetracykliny
i chloramfenikolu. Szczep ten jest jednak oporny na kanamycyne oraz na wankomycyne (ta ostatnia jest cechg naturalng
dla szczepdw L. plantarum).

Interpretacje wynikow badan dostarczonych przez producenta oparto na wytycznych EFSA ,Guidance on the
characterisation of microorganisms used as feed additives or as production organisms” i normy 1SO 10932:2010
(,Milk and milk products — Determination of the minimal inhibitory concentration (MIC) of antibiotics applicable to
bifidobacteria and non-enterococcal lactic acid bacteria (LAB)".

OZNACZANIE GENOW OPORNOSCI NARUCHOMYCH ELEMENTACH GENOMU

Aby miec pewnosc, ze L. plantarum 299v jest bezpieczny do stosowania mimo opornosci na kanamycyne i wankomycyne,
producent wykonat badanie majgce na celu ustalenie, w jakim miejscu genomu znajdujg sie geny opornosci.

Geny opornosci moga wystepowac w genoforze (nukleoidzie) badz na plazmidach. W tym drugim przypadku rosnie
prawdopodobienistwo przekazania tych gendw innym bakteriom (w tym chorobotwdrczym) na zasadzie horyzontalnego
transferu gendw. Poniewaz badany szczep L. plantarum wykazuje opornosc na niektore antybiotyki, sprawdzono, czy geny
warunkujacy te cechy znajduje sie w plazmidowym DNA.

Drobnoustroje wyizolowane z suplementu Sanprobi IBS zawieraty plazmidowe DNA, jednakze nie stwierdzono w nim
obecnosci genéw opornosci dla antybiotykow. Oznacza to, ze ryzyko przekazania opornosci bakteriom patogennym jest
niskie a sam szczep probiotyczny jest bezpiecznyijego stosowanie nie przyczynia sie do zwiekszania antybiotykoopornosci
mikroorganizmow patogennych.

Wyniki badan Sanprobi Stress

OZNACZENIE ILOSCIOWE DROBNOUSTROJOW WCHODZACYCH W SKLAD SUPLEMENTU DIETY
SANPROBI STRESS

Analogicznie jak poprzednio, probiotyk powinien zawiera¢ minimum 10¢ zywych bakterii w pojedynczej dawce, czyli
w jednej kapsutce Sanprobi Stress. Produkt powinien tez zawiera¢ doktadnie tyle zywych mikroorganizmow, ile zostato
zadeklarowane przez producenta na opakowaniu.

Bakterie probiotyczne uzyskane po namnozeniu z suplementu diety Sanprobi Stress poddano analizie ilosciowej metoda
dziesietnych rozcienczen Kocha. Producent deklaruje, ze jedna kapsutka tego probiotyku zawiera tacznie 3x10° CFU
zywych bakterii probiotycznych. Uzyskane w badaniu wyniki potwierdzajq te deklaracje.
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IDENTYFIKACJA GATUNKOW ZAWARTYCH W PREPARACIE | POROWNANIE Z TYM,
CO ZDEKLAROWANE NAETYKIECIE PRODUKTU

W preparacie Sanprobi Stress wykryto deklarowane gatunki bakterii - Lactobacillus helveticus oraz Bifidobacterium
longum.dentyfikacji dokonano metoda MALDI-TOF a wyniki s zgodne z wynikami badan molekularnych dostarczonych
przez producenta, ktore s3 doktadniejsze i umozliwiajg okreslenie konkretnych szczepow, czyli Lactobacillus helveticus
Rosell® - 52 x oraz Bifidobacterium longum Rosell® - 175. Badania potwierdzajg wiec zgodnos¢ sktadu jakosciowego z
deklaracjg na opakowaniu i dobrze $wiadczg o jakosci produktu.

CZYSTOSC MIKROBIOLOGICZNA PRODUKTU

Sanprobi Stress spetnia wszystkie wymagania czystosci mikrobiologicznej jak te opisane wczesniej dla Sanprobi IBS. Pod
tym wzgledem produkt jest wiec bezpieczny do spozycia.

ANTAGONIZM WOBEC BAKTERII PATOGENNYCH (SALMONELLA TYPHIMURIUM, STAPHYLOCOCCUS
AUREUS, CLOSTRIDIUM DIFFICILE, CANDIDA ALBICANS, BACILLUS CEREUS) MIERZONY STOPNIEM
ZAHAMOWANIA ICH WZROSTU

Przeprowadzono badanie wtasciwosci antagonistycznych bakterii uzyskanych z probiotyku Sanprobi Stress (analogicznie
jak dla Sanprobi IBS) wzgledem drobnoustrojow wskaznikowych: Salmonella typhimurium ATCC 14028, Staphylococcus
aureus ATCC 6538, Clostridium difficile ATCC 43593, Candida albicans ATCC 10231 i Bacillus cereus ATCC 10876.

Bakterie Lactobacillus helveticus wyizolowane z suplementu Sanprobi Stress wykazujg wtasciwosci antagonistyczne
wzgledem bakterii Bacillus cereus, Clostridium difficile i w mniejszym
stopniu wobec bakterii Salmonella Typhimurium. —
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PRZEZYWALNOSC W SYMULOWANYM SRODOWISKU UKLADU POKARMOWEGO IN VITRO,
UWZGLEDNIAJAC PARAMETRY TRAWIENIA ZOLADKA I JELITA CIENKIEGO
(ODPOWIEDNIE PH, SOLE Z0tCl)

Szczepy probiotyczne Lactobacillus helveticus oraz Bifidobacterium longum, zawarte w kapsutkach Sanprobi Stress
wykazaty mniejsza opornosc i zmniejszenie przezywalnosci we wszystkich badanych warunkach tj. w pH 2, pH 3
i w obecnosc solii zotci. Najwiekszg redukcje mikroorganizmow stwierdzono w roztworze o pH 2 (spadek o 4 rzedy
wielkosci). Z kolei w roztworze o pH 3 oraz w roztworze z dodatkiem 0,4% soli zotci zaobserwowano spadek ilosci
zywych bakterii probiotycznych o 3 rzedy wielkosci. Mimo wiekszej redukcji mikroorganizmow w kapsutkach Sanprobi
Stress w poréwnaniu do Sanprobi IBS, ten suplement réwniez spetnit wymagang dawke.

Doniesienia literaturowe wskazuja, ze bakterie z rodzaju Bifidobacterium wykazujg stabg tolerancje na warunki
obnizonego pH, natomiast wzrost bakterii z rodzaju Lactobacillus jest promowany w warunkach uktadu
pokarmowego.'2*l Prawdopodobnie wiec Lactobacillus helveticus odpowiada w gtéwnej mierze za dziatanie
probiotyczne Sanprobi Stress w realnych warunkach jego stosowania.

OZNACZANIE WRAZLIWOSCI NAANTYBIOTYKI SZCZEPOW BAKTERII OBECNYCH W SUPLEMENCIE

W oparciu o dane dostarczone przez producenta stwierdzono, ze szczep Lactobacillus helveticus Rosell® - 52 jest
wrazliwy na dziatanie: ampicyliny, klindamycyny, wankomycyny, erytromycyny, tetracykliny, streptomycyny
i chloramfenikolu. Szczep wykazat oporno$c na gentamycyne i kanamycyne.

W oparciu o wyniki przeprowadzonych badan wykazano takze, ze szczep Bifidobacterium longum Rosel® - 175
jest wrazliwy na dziatanie: gentamycyny, klindamycyny, wankomycyny, erytromycyny, tetracykliny, streptomycyny
i chloramfenikolu. Badanie wrazliwosci dla ampicyliny wykazato opornosc tego szczepu na badany antybiotyk.

Interpretacje wynikow badan dostarczonych przez producenta wykonano analogicznie jak w przypadku opisanego
wczesniej badania Sanprobi IBS.

OZNACZANIE GENOW OPORNOSCI NARUCHOMYCH ELEMENTACH GENOMU

Aby miec pewnosc, ze szczepy probiotyczne w suplemencie Sanprobi Stress s3 bezpieczne do stosowania mimo opornosci
na niektdre antybiotyki, producent wykonat badanie majace na celu ustalenie, w jakim miejscu genomu znajduja sie geny
opornosci.

W oparciu o wyniki analiz genetycznych udostepnionych przez producenta mozna stwierdzic, ze szczepy bakterii uzyte
do produkcji Sanprobi Stress nie zawierajg gendw opornosci na ruchomych czesciach genomu.

Oznacza to, ze ryzyko przekazania opornosci bakteriom patogennym przez bakterie obecne w tym suplemencie jest
niskie, a uzyte szczepy probiotyczne s3 bezpieczne do stosowania w tym kontekscie.
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Ocena opakowania i tresci kierowanych do konsumenta
OPAKOWANIE | ZNAKOWANIE SUPLEMENTU DIETY

Sanprobi IBS i Sanprobi Stress s3 suplementami diety i muszg by¢ oznakowane zgodnie z wymogami stawianymi
srodkom spozywczym wprowadzonym do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. Wszystkie napisy na opakowaniach
obu produktow sa w jezyku polskim, s3 wyrazne, czytelne i nieusuwalne, nie zawierajg niejednoznacznych/trudnych do
zinterpretowania sformutowan. Opakowania zawierajg wszystkie obowigzkowe informacje zgodnie z rozporzadzeniem
unijnym nr 1169/2011, tj. nazwe, sktad produktu, mase produktu netto, termin przydatnosci do spozycia, warunki
przechowywania,nazwe i dane kontaktowe dystrybutora oraz sposob uzycia.Ponadto na opakowaniach obu suplementéw,
w widocznym miejscu, chociaz matg czcionka, znajduje sie obowigzkowa informacja o tym, ze produkty s3 suplementami
diety. tatwo tez odnalez¢ informacje o tym, ze produkty s3 probiotykami.

Tresci na opakowaniu suplementu diety nie moga sugerowac, ze zbilansowana i zroznicowana dieta nie moze dostarczyc
wystarczajacych dla organizmu ilosci sktadnikow odzywczych. Nie mogg rowniez sugerowac, ze produkt ma wiasciwosci
lecznicze i producent w obu wypadkach stosuje sie do tych zastrzezen.

DODATKOWE TRESCI KIEROWANE DO KONSUMENTA

Produktowi Sanprobi IBS towarzyszy dedykowana strona internetowa (www.sanprobi-ibs.pl/). Tresci zamieszczone na
niej poszerzajq 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 probiotykow dostepnych na rynku.
W przekazie marketingowym skierowanym do profesjonalistow (np. do lekarzy) potozono nacisk na temat znaczenia
mikrobioty w fizjologii i patofizjologii przewodu pokarmowego.

Bardzo podobna strona internetowa towarzyszy produktowi Sanprobi Stress (http://www.sanprobi.pl/sanprobi-stress).
W czesci przeznaczonej dla profesjonalistow mozna znalez¢ informacje na temat znaczenia mikrobioty w fizjologii
i patofizjologii osi mozgowo-jelitowe;.

Obie strony internetowe towarzyszace ocenianym produktom nie sugerujg bezposrednio zadnego zwigzku miedzy
przyjmowaniem probiotykow a konkretnymi korzy$ciami zdrowotnymi - poza utrzymaniem prawidtowej mikrobioty
jelitowe]. Jednoczesnie mozna na nich znalez¢ ciekawe i czesto przydatne informacjie - zarowno dla laikow jak i dla
lekarzy, farmaceutow czy dietetykow.

Ocena koncowa produktu

Badania przeprowadzone na produkcie marki Sanprobi IBS i na produkcie Sanprobi Stress jednoznacznie dowodza
wysokiej jakosci analizowanych suplementow diety. Produkty spetniajg przyjete przez Instytut Jakosci JCI kryteria
Swiadczace o tym, ze posiadajg dobre wtasnosci probiotyczne i s3 bezpieczne dla konsumentow.

Biorgc pod uwag powyzsze, Instytut Jakosci JCI pozytywnie ocenia produkty marki Sanprobi IBS i Sanprobi Stress
i rekomenduje je do otrzymania Znaku Jakosci JCI - Jakos¢ Potwierdzona Badaniami.

’”ﬂ oe Opinia Instytutu Jakosci Jagiellonskiego Centrum Innowacji dla produktéw marki Sanprobi IBS i Sanprobi Stress 11



[ ]
() JasiLLoniskie

CENTRUM INNOWAC)!

Literatura

1.

o

12.
13.
14.
15.

16.
17.

Zheng J, Wittouck S, Salvetti E, et al. A taxonomic note on the genus Lactobacillus: Description of 23 novel
genera, emended description of the genus Lactobacillus Beijerinck 1901, and union of Lactobacillaceae and
Leuconostocaceae. Int J Syst Evol Microbiol. 2020;70(4):2782-2858. doi:10.1099/ijsem.0.004107
http://www.sanprobi.pl/sanprobi-ibs (dostep: 31.03.2022)

Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.U.z 2015 r.poz. 594 z p6zn.zm.)
Lactiplantibacillus plantarum 299v (LP299V®): three decades of research. doi:10.3920/BM2020.0191

Coeuret V., Gueguen M., Vermoux J.P.: Numbers and strains of lactobacilli in some probiotic products. Int J Food
Microbiol 2004, 97,147-156

(zerwionka-Szaflarska M., Romanczuk B.: Probiotics for the prevention and treatment of selected gastrointestinal
disorders in children. F Med Rod 2010, 4, 135-140.

Fric P.: Probiotics and prebiotics - renaissance of a therapeutic principle. CEJ Med. 2007, 2, 237-270

Shanahan F.: Probiotics in perspective. Gastroenterology 2010, 139, 1808-1812

International Probiotics Association: Best Practices Guidelines for Probiotics. 2017
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/natural-non-prescription/legislation-
guidelines/quidance-documents/quality-guide.ntml#app4 (dostep: 31.03.2022)

Klewicka Elzbieta i in.(1999) Antagonistyczna aktywnosc bakterii fermentacji mlekowej Lactobacillus acidophilus,
Zywno$¢ Nauka Technologia Jakos¢

Dianawati D et al (2016) Viability,Acid and Bile Tolerance of Spray Dried Probiotic Bacteria and Some Commercial
Probiotic Supplement Products Kept at Room Temperature,Journal of Food Science

Sanchez B et al. (2007) Low-pH Adaptation and the Acid Tolerance Response of Bifidobacterium longum Biotype
longum, ASM Journals

https://foodprobiotics.lallemand.com/product/b-longum-rosell-175-me/ (dostep: 31.03.2022)

Generally Recognized as Safe (GRAS) Determination for the Use of the Probiotics Lactobacillus helveticus
Rosell®-52 (R0052), Bifidobacterium longum ssp. infantis Rosell®-33 (R0033), and Bifidobacterium bifidum
Rosell®-71 (R0O071)

https://www.cofamispa.it/wp-content/uploads/2019/09/Scheda-R52-1.pdf (dostep: 31.03.2022)

Scientific Opinion on the substantiation of health claims related to a combination of Lactobacillus rhamnosus
CNCM 1-1720, Lactobacillus helveticus CNCM 1-1722, Bifidobacterium longum subsp. longumCNCM 1-3470
and Saccharomyces cerevisiae var. boulardii C(NCM [-1079 and defence against pathogenic gastro-intestinal
microorganisms (ID 3017, further assessment) pursuant to Article 13(1) of Regulation (EC) No 1924/20061

’”ﬂ oe Opinia Instytutu Jakosci Jagiellonskiego Centrum Innowacji dla produktow marki Sanprobi IBS i Sanprobi Stress

12



