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Clanek pojednava o probiotickych mikroorganizmech v potravinach véetné doplik stravy, jimz je v poslednich letech vénovana vzriis-
tajici pozornost védeckych kruhd, spotiebitel( a vyrobcti potravin. Tento zdjem vychazi z poznatkd, Ze cilené pouzivani mikroorganizma
s vhodnymi vlastnostmi mdze mit pfiznivé ucinky na lidské zdravi. Prospésné pusobeni probiotik, zejména jejich potencialni schopnost
imunomodaulace, je prokazovano v fadé studii, pfesto vsak neni vzdy jednoznacné. Proto vznikaji nové definovana pravidla a podminky
jak pro hodnoceni ucinnosti mikroorganizm cilené ptidavanych do potravin, tak pro opravnénost zdravotnich tvrzeni tuto uc¢innost
deklarujicich. Souc¢asné je nezbytné posuzovat bezpecnost téchto mikroorganizmi, a to zptisobem, ktery stanovi jednotny postup
avezme do uvahy viechna potiebna kritéria.

Kli¢ova slova: probiotika, hodnoceni, uc¢inky, bezpe¢nost, dopliky stravy.

Principles of benefit and safety evaluation of probiotics
and characterization of registered food supplements containing probiotics and prebiotics

The paper deals with probiotic microorganisms in foods including food supplements which are in increasing focus of scientists, con-
sumers and food producers during last years. This interest arises from knowledge that intentional use of microorganisms with certain
characteristics may provide beneficial effects on human health. Effects of probiotics, especially their potential of immunomodulation,
have been shown in many studies, though not always confirmed explicitly. Therefore, new rules for evaluation of the effects of probiotics
as well as for justification of health claims are being settled. At the same time the assessment of safety of relevant microorganisms vhich

would consider all necessary criteria is needed and developed.
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Uvod

Podle vieobecné pfijimané definice je probio-
tikum ziva mikrobidlnf soucast potraviny, kterd
pii konzumaci dostate¢ného mnozstvi vykazuje
pfiznivé Uc¢inky na zdravi konzumenta. Z toho vy-
plyva, Ze potraviny obsahujicf probiotické bakterie
(@ pifpadné také prebiotika) jsou ¢asto zafazovany
mezi tzv. funkéni potraviny (1). Prebiotikum pak je
definovéno jako nestravitelnd slozka potraviny,
kterd selektivné stimuluje rdst a/nebo modifikuje
metabolickou aktivitu jednoho nebo vice bakte-
ridlnich druhd ve strevé a tak zlepsuje zdravi hos-
titele. Probiotické mikroorganizmy jsou nejcastéji
pouzivany jako dopliky stravy nebo jako soucast
specifickych mlé¢nych vyrobkd, v poslednich le-
tech také jako soucdst kojenecké a détské vyzivy.
V pripadé doplnkd stravy jde nejcastéji o lyofili-
zované kultury, které mohou sestdvat z jednoho
nebo vice druhl probiotickych bakterif a které
jsou samostatné nebo s dalsimi ldtkami vyrabény
ve formé kapsli, tobolek, tablet, drazé. Zakysané
mlécné vyrobky s obsahem probiotické mikro-
flory byvaji nejc¢astéji vyrdbény jako specialni
napoje ajogurty a jejich rzné formy (jogurto-
vé ndpoje, krémy, dezerty aj.), mlécna a ceredIni

détskd vyZiva jsou dodavany jako dehydrované
produkty. Existuji i méné typické pfipady spoje-
ni probiotickych bakteri s potravinami. Na trhu
se napf. vyskytuji oplatky s nédplni obohacenou
o bifidobakterie, trvanlivé masné vyrobky, u nichz
se vsak vétsinou jednd o startovaci kultury.

Priznivé ucinky probiotik na zdravi

Mezi nejuznavanéjsimi priznivymi ucinky
probiotik na lidské zdravi jsou schopnosti imu-
nomodulacni (2). Mistem, kde probiotika plsob,
je strevni trakt. Stfevni sliznice pfedstavuje dlle-
Zitou bariéru mezi vnitfnim prostfedim a velkym
mnozstvim cizorodych slozek (potravinovych
antigend, patogennich mikroorganizm( apod.),
které prichézeji do stfeva s potravou. Dulezitou
soucasti stfevni bariéry je, vedle stfevniho epitelu
s vrstvou ochranného hlenu a vedle imunitniho
systému stfevni sliznice, také stfevnf mikrofléra.
Strevni mikroflora mé ddlezitou Ulohu pfi ochra-
né proti kolonizaci stfevni sliznice patogennimi
mikroorganizmy a déle hraje vyznamnou tlohu
v navozeni spravné funkce imunitniho systému
stfevn(sliznice (GALT — Gut Associated Lymphoid
Tissue). Projevem spravné funkce je mimo jiné
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navozeni tzv. ordlni tolerance. Jde o jev, ktery
zajistuje toleranci, to znamenand nereaktivnost
stfevnia humordiniimunity na imunogenni sloz-
ky potravy.V ramci oréIni tolerance dokaze stfevni
imunitni systém rozpoznat prospésnou stievnf
mikrofloru od mikroorganizm vyvolévajicich
onemocnéni. Narusenim rovnovahy mezi imu-
nitnf reakci a imunitni toleranci dochazi k rozvoji
fady onemocnéniinfekenich, alergickych a auto-
imunitnich. MikrobidInf kolonizace stfeva za¢ing
pfi narozeni a je ovlivnéna vnéjsimi faktory. Napf.
kojeni podporuje rlst bifidobakterif, které jsou
dulezité pro spravnou funkci stfevni bariéry, za-
timco pfi ndhradni vyzivé se vytvaii komplexnéjsi
mikrofléra s mensim zastoupenim bifidobakterii.
Strevni mikrofléra tak ma klicovou tlohu pfi vy-
tvéreni funkeniho imunitniho systému.

Zdravotnf Ucinky probiotik jsou ¢asto pfici-
tdny prospésnému vlivu pravé na stfevni mik-
rofléru a sliznieni i systémovou imunitu. Ucinky
probiotik na imunitni systém byly pozorovany
v in vitro studiich, na zvitecich modelech a v kli-
nickych studiich. Konkrétnf oznamené pfipady
u lidf se tykaly zkrdcenf doby ¢i zmirnént pfizna-
kl onemocnénf (3):
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prljem spojeny s podavanim antibiotik
gastroenteritida spojend s infekci rotaviry
laktézova intolerance

ulcerdzni kolitida

Crohnova nemoc

infekce Helicobacter pylori

atopicka dermatitida

potravinova alergie

Mezi nespecifické imunitni tc¢inky probio-
tik Ize pocitat celkové zvyseni odolnosti orga-
nizmu, které maze byt vysledkem kompetice
mezi probiotickymi a patogennimi bakteriemi
v misté adherence na stfevni sliznici a produkce
tzv. bakteriocinl. Nékteré probiotické kmeny
také mohou stimulovat buné¢nou imunitu, jak
naznacuje analyza produkovanych cytokindg,
déle byla pozorovana zvysena fagocytéza a ak-
tivita bunék tzv. pfirozenych zabfjecd (natural
killer — NK bunky).

Podminky piisobeni
Probiotické bakterie nekolonizuji stfevo

natrvalo, ale jen docasné a vétsinou jsou de-

tekovatelné jen po dobu pfijimani potraviny

s probiotiky. Aby vibec do svého cile dorazily,

je tfeba splnéni celé fady dulezitych okolnostf

a podminek, véetné vlastnosti mikro- a makro-

organizmu:

B Kdosazeni potfebné koncentrace probiotic-
kych bakterif ve stfevé (uddva se mnozstvi
vyssi nez 10%/g v tenkém stfeve a 10%/g
v tlustém stievé) je nutné, aby denzita téchto
bakterii v konzumované potraviné nebo
doplnku stravy ¢inila 10'°. Avsak preziti v ga-
strointestindlnim traktu samo o sobé neim-
plikuje vznik prospeésnych ucinkl a naopak
nepreziti neznamend automaticky absenci
takovych ucinkd.

B Probiotické bakterie musi byt odolné
k plsobeni zaludecni kyselosti (vlastnost
kmenU nebo zplisob podani, napf. v kapslich
nebo spolu se stravou s velkou pufrovaci
kapacitou).

B Probiotické bakterie musi byt odolné
k plsobeni Zlu¢ovych kyselin a pankreatic-
kych $tav.

B Schopnost kolonizace stfeva a imunomodu-
lace je vézana na vlastnosti urcitého kmene
a nemUZe byt extrapolovana na jiné kmeny,
byt téhoz bakteridlniho druhu.

Priznivé acinky prebiotik na zdravi

Prebiotiky jsou vétsinou fruktooligosachari-
dy (napt. inulin) nebo vldknina (jen podle nékte-
rych odbornikd), které podporujf riist a metabo-

lickou aktivitu probiotickych a nikoli ostatnich
stfevnich bakterii a tim zvysuji jejich prospésné
Ucinky. Tim, Ze napf. inulin je specificky vyuZzivan
bifidobakteriemi, hovoif se o tzv. bifidogennim
efektu, jenz vsak dosud nebyl zcela presvédcive
demonstrovan v klinickych studiich.
Hodnoceni Gcinnosti probiotik

Deklarace pfiznivych zdravotnich uc¢inkd pro-
biotik jsou jejich vyrobci ¢asto ponékud prehnané
presto, ze literdrni Udaje jsou v nékterych pfipa-
dech protich@idné nebo nepotvrzené, vysledky
studif na zvifatech jsou neopravnéné extrapolo-
vany na lidskou populaci nebo jsou stejné tcinky
pfipisovany stejnému bakteridInimu druhu, aniz
by byla zohlednéna specificita vlastnosti kme-
nl probiotickych bakterif. Proto vznikla potfeba
systematického pfistupu k hodnoceni probiotic-
kych organizmd, resp. potravin je obsahujicich
a sdruzenou expertni pracovn{ skupinou FAO/
WHO byla vypracovéna smérnice Pokyny pro
hodnoceni probiotik v potravinach (4).

Podle vypracovaného postupu musi byt
nejprve identifikovan fenotyp a genotyp pro-
biotického kmene (druhu a rodu) a organizmus
ma byt zaclenén do uzndvané mezinarodnf
sbirky kultur. Poté se provede hodnoceni ucin-
nosti (a bezpecnosti) a funkéni charakteriza-
ce v in vitro testech a studiich na zvifatech.
In vitro testy mohou slouzit k ziskdnf znalostf
napf. o adherenci k linifm bunék stfevnf sliz-
nice nebo schopnosti redukovat adherenci
patogentl. Ucinky in vitro je vhodné potvrdit
na zvitecich modelech. Déle maji ndsledovat
standardnf klinické zkousky (dvojité zaslepené,
placebem kontrolované, s ndhodnym vybé-
rem testovanych — DBPC studie), pokud moz-
no potvrzené druhou nezavislou studii. Je-li
pozadovano tvrzeni o schopnosti probiotika
ovlivihovat konkrétni onemocnéni, provede
se porovnani ucinku probiotika s obvyklym
lécebnym postupem.

ZpUlsob prokazovani prospésnych ucinkd
na zdravi podle uvedené smérnice doporucuje
mj. Mezindrodni védeckd asociace pro probio-
tika a prebiotika (ISAPP) a Evropské asociace pro
kultury do potravin a krmiv (EFFCA) (5, 6).

Principidlnim vysledkem studif G¢innosti
probiotika maji byt prokazané prospésné ucin-
ky, jako jsou statisticky a biologicky vyznamné
zlepseni stavu, symptom, pfiznakd, pohody
a kvality zivota, snizeni rizika onemocnéni, rych-
lejsi uzdraveni, a to v prokdzané korelaci s testo-
vanym probiotikem. Doporucena je publikace
ziskanych vysledkd v uznavanych védeckych
nebo lékafskych ¢asopisech.
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Hodnoceni bezpeénosti

probiotickych mikroorganizmii
V Evropé pracovni skupina sestavend z ¢lend

evropského Védeckého vyboru pro potraviny,

Védeckého vyboru pro vyzivu zvitat a Védeckého

vyboru pro rostliny vypracovala obecné pouzi-

telny postup k hodnoceni bezpec¢nosti mikro-
organizmt pouzivanych v potravinach (a krmi-
vech) (7, 8). Jde o systém posuzovani, ktery by
umoznil kvalifikovany prfedpoklad bezpecnosti”

(Qualified presumption of safety — QPS).
Schéma postupu pro udéleni (nebo neudé-

lenf) statutu QPS:

B |dentifikace mikroba na pozadované taxo-
nomické Urovni (rod, druh, kmen).

B Stupen obezndmenosti (familiarity), tj. prak-
tické zkusenosti z pouzivéni predmétného
mikroorganizmu pro urcité Ucely jiz v minu-
losti.

B U organizml béZné nepouzivanych nebo
nemajicich delsi historii je tfeba ziskat ge-
netickd data, biochemické charakteristiky
a Udaje o patogenité. Jedné-li se o taxono-
mickou skupinu s patogennimi vlastnostmi,
status QPS nelze udélit. Je-li véak patogenita
vazadna pouze na urcité kmeny nebo se pro-
jevuje jen za extrémnich podminek, Ize
v postupu dale pokracovat.

B 7ivy organizmus bude sou¢asti finalntho
produktu a bude konzumovan nebo je
pouzit pro vyrobu fermenta¢niho produk-
tu (metabolitu), ktery ma byt prost Zivych
organizmd.

B Zivé mikroorganizmy vstupuijici do potravy
¢lovéka nemajf mit ziskanou rezistenci na anti-
biotika (tento pozadavek byl na zakladé
doslych pfipominek znac¢né relativizovan).

B Posuzované organizmy nemaji mit scho-
pnost produkovat antibiotika podobna tém,
kterd jsou pouzivdna v humanni a veterindrni
medicing.

B Bakterie z taxonomickych skupin se zna-
mou produkci toxind maji mit prokdzanou
neschopnost takové produkce.

V USA je obecné I&tkdm, jejichz bezpec-
né pouzivani vyplyva z historické zkusenosti,
udélovan status GRAS (Generally regarded as
safe). Posuzovani neprovadi federdlni Urad pro
potraviny a léky (FDA), ale kvalifikovani experti
se zkusenosti v hodnoceni bezpecnosti, kteff
se na vysledku posuzovani musi shodnout.

Zdravotni tvrzeni a znaceni
Deklarovani pfiznivych Gc¢ink na zdravi
konzumentd, tj. tzv. zdravotni tvrzeni, je nynf
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v Evropé regulovéno (9). Cilem tohoto nafizenf
je zajistit, aby u latek, které jsou pfedmeétem tvr-

Tabulka 1. Ovéreni zivotaschopnosti probiotickych mikroorganizmd v doplicich stravy

Poéet vzorku Deklarované mnozstvi Zjisténé mnozstvi Exspirace” (mésice)

zeni, bylo skute¢né védecky prokdzano, Ze maji 3 122 4x%10° <50 18233 -6
pliznivy vyzivovy nebo fyziologicky ucinek. Sy 107 25 1% 100 <50 44548
Daldim cilem je zajistit srozumitelnost téchto 1 1% 100 107 8
tvrzenfa ochranit spotfebitele pfed klamavymi
o o o o o 3%10° 3% 107 +10
tvrzenimi. V soucasné dobe jednotliva tvrzeni
4 3x10%az 1x 10" 1x10%az 2% 10° +15az+18

predlozena ¢lenskymi staty posuzuje Evropsky
Urad pro bezpecnost potravin (EFSA). Vysledkem

! Pfi exspiraci 24 mésicll: — exspirace prosléd o udany pocet mésicd; + udany pocet mésict zbyva do uply-

bude seznam povolenych tvrzeni ve vztahu k ur-
Cité ziviné nebo slozce. O kazdé nové tvrzenf
neuvedené v seznamu bude muset vyrobce
noveé zadat (EFSA) o schvalent.

Pokud vyrobce chce uvéadeét zdravotnf tvr-
zenina potravinach ur¢enych pro kojence nebo
déti, plati pro néj zvlastni pravidla a musf vzdy
pozadat o schvéleni EFSA. Pfedpokladem schvé-
lenf tvrzenf tykajicich se zdravi a vyvoje déti je
doloZenf kvalitnich védeckych studi, které pfi-
slusnd tvrzeni podporuiji.

Probiotika registrovana
jako doplnky stravy

V CRjsou na zékladé posouzeni bezpecnosti
doplnkd stravy Statnim zdravotnim Ustavem
(pokud si vyrobce nebo dovozce takové posou-
zeni vyzada) nebo na zakladé notifikace téchto
subjektt MZd CR (predlozent etikety a oznameni
o uvedeni na trh) doplnky stravy registrovany
v databdazi RoHy — Registru hlavniho hygienika,
kterd je zCasti pfistupna vefejnosti (10). V sou-
¢asné dobé je registrovano vice nez 100 druh(
doplnkd stravy s obsahem probiotik a prebiotik,
pricemz asi 40% obsahuje obé skupiny sou-
¢asné. Obsah mikroorganizm( je vyjadiovan
obvykle jako 10" v jedné tobolce/kapsli nebo
v dennf davce, coZ povazujeme jako zplsob
vyjadfeni za vhodné. Nevhodnym zptsobem
je vyjadreni obsahu probiotickych mikroorga-
nizmU jako % hmotnostni podil nebo absolutni
obsah v hmotnostnich jednotkdch (nejcaste-
ji mg). Deklarovana mnozstvi mikroorganizmd
se pohybuji v rozpéti 1add 107 (coz je vzhledem
k vyse uvedenému evidentné nedostatecné
mnozstvi) az 10'°. Nejuzivanéjsi formou jsou
kapsle/tobolky, dale drazé, zvykaci tablety, jen
vyjimecné se jednda o préaskovité formy nebo
roztoky (suspenze). Pokud jde o zastoupeni mi-
kroorganizmU v registrovanych doplicich stravy,
bylo zjisténo toto poradi ¢etnosti: Lactobacillus
acidophilus (73 %), Bifidobacterium bifidum (40 %),

nuti doby exspirace

L. rhamnosus, L. casei, B. longum, L. plantarum,
L. lactis (15%). U méné nez 10% vyrobkl byly za-
stoupeny Streptococcus thermophilus, L. ferment,
L. helveticus, Enterococcus faecium, Saccharomyces
boulardii, B. infantis, B. lactis, Bacillus subtilis a oje-
dinéle pak rada dalsich rodd, resp. druht bakterif
a kvasinek.

Ovéfovani ucinnosti deklarovanych pfizni-
vych Ucinkd na zdravi nebo obecné zdravotnich
tvrzeni neni soucasti posuzovani. Pfesto jsme
u malého poctu doplrikl stravy s probiotiky pro-
vedli namatkové ovéreni mnozstvi Zivych lakto-
bacilCl a porovnali zjisténé vysledky s vyrobcem/
dovozcem deklarovanym mnozstvim a dobou
exspirace, resp. faz, ve které se vyrobek v dobé
zkouseni nachdazel. Vysledky uvadi tabulka 1.

Z téchto necetnych vysledkd nelze vyvozo-
vat jednoznacné zaveéry, avsak je zfejmé, Ze Zivo-
taschopnost bakterif v béznych formach dopln-
kU stravy béhem deklarované doby minimalnf
trvanlivosti (vétsinou 24 mésicd) pomeérné rychle
klesé na hodnoty, kdy jiz pozadované Ucinky ne-
Ize predpokladat — viz mnozstvi zivych bakterif
v produktech, kdy do konce doby trvanlivosti
zbyvajf jesté 4 az 10 mésicl. Nejméné vhodnou
formou se z tohoto hlediska jevi tablety. Toto
nase dil¢i Zjisténi je v souladu s fadou dalsich
zjisténi z rdznych zdrojl poukazujicich na po-
mérné podstatné odchylky:

B pocet zivych mikrobd, zejména ke konci
doby trvanlivosti, je v mnoha pfipadech nizsf
nez deklarovany

B mikroorganizmy nejsou pojmenovany v sou-
ladu s platnou védeckou nomenklaturou

B tvrzeni o Uc¢innosti produktu nejsou
adekvatné odlvodnéna

B termin ,probioticky” je uzivan neopravneng,
tj. i v pfipadech, kdy neni zadny zdznam
o pfiznivych U¢incich na lidské zdravi.
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Zavér

Probiotické mikroorganizmy mohou mit
za splnenf urcitych podminek pfiznivé ucinky
na lidské zdravi, zejména pfi vytvareni spravné
funkce imunitniho systému. Hodnoceni jejich
Ucink v dané potraviné vcetné doplnkd stravy je
tfeba ndlezité prokazovat a pouzité mikroorganiz-
my musf byt bezpecné. Deklarovani zdravotnich
tvrzenije nezbytné opirat o vedecky fadné pod-
loZend a spravnym zplsobem ziskana data.
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