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A probiotikumok altalaban biztonsagos kezelési opciok, amelyeket a Cochrane Collaboration
szamos betegség esetén pozitivnak értékelt. Azonban azoknak megfelel6 dsszetétel-
mindséglinek kell lenniiik, és tal kell éIniiik a bélben a hatdsossag és biztonsagossag

érdekében.

probiotikumok elényos egészségiigyi hatassal rendelkezd

baktériumok. A Cochrane Collaboration pozitivnak
értékelte a hatdsossagukat és biztonsagossagukat szamos
betegség, példaul akut fert6z6 hasmenés esetén [1]. Azonban
a Cochrane Collaboration azt is megjegyezte, hogy az egyedi
készitmények eltéréek lehetnek, és ,,tovabbi kutatasokra
van sziitkség az egyes probiotikus szerek alkalmazasanak
irdnyitasdhoz”. Amint azt két friss attekint6 cikk kiemeli [2,
3], a probiotikum hatdsossaga és biztonsdgossdga nemcsak
az adott baktériumfajok és -térzsek bioldgiai tulajdonsagaitdl
fiigg, hanem a készitmények 9sszetétel-minGségétdl is,
valamint att6l, hogy képesek-e talélni a bélben.

A gyogyszerként engedélyezett gydgyszerészeti termékeknek
szigori mindség-ellendrzésen kell atesniiik. Ez nemcsak a

kis molekuldkra és antitestekre, hanem a probiotikumokra is
vonatkozik. Azonban az étrend-kiegészit6 vagy funkcionalis
élelmiszer besorolasu készitményekre altaldban kevésbé
szigoru szabalyozasok vonatkoznak. Egy friss attekintésben
[2] - amely 31 forgalomba hozott probiotikus gyogyszer 38
értékelésén alapult — azt talaltak, hogy az értékelések 37%-
aban (14/38) az adott termék olyan mikroorganizmusokat is
tartalmazott, amelyek nem szerepeltek a cimkén, és 18%-ban
(7/38) talaltak szennyez6 anyagokat. Tovabba mindossze

29 termék esetén szerepelt a vart mennyiség a cimkén,

és 48% (14/29) esetén azt talaltak, hogy a baktériumok
mennyisége eltér a cimkén feltiintetettsl. Osszességében

a gyogyszertermékek mindossze 29%-a (9/31) felelt meg
mindhdrom kritériumnak minden vizsgélatban (1. tablazat).
A leggyakrabban tesztelt készitmény egy Bacillus clausii
termék (Enterogermina®) volt, amely kovetkezetesen megfelelt
mindhdrom kritériumnak 6t kiil6nallé vizsgalatban.

A probiotikumok orélis adagoldsa kapcsan az jelenti a
legf6bb kihivast, hogy tal kell élniiik az utat a gyomor
kedvezétlen (ersen savas) kornyezetében, hogy elegendd
szamban eljussanak a bélbe ahhoz, hogy biolédgiailag aktivak

legyenek. Ezt egy kisérleti vizsgalat abrazolja, amelyben
szamos forgalomba hozott probiotikus készitmény talélését
tesztelték harom eltérd szimulalt koriilmény mellett (két
gyomor- és egy bélnedv) [4]. A 10 vizsgalt készitmény koziil
minddssze harom esetén maradt meg a mikroorganizmusok
kezdeti szama kett6 eltérd, szimulalt gyomornedvben, illetve
mindéssze kett6 esetén szimulalt bélnedvben. A B. clausii
Enterogermina® termék volt az egyetlen, amely mindharom
tesztben megtartotta a biologiai aktivitasat (1. abra), amia
sporaképzo képességének tulajdonithato [4].

Egy friss szisztematikus attekint6 cikk az ordlisan alkalmazott
probiotikus baktériumok talélési aranyat értékelte a
gasztrointesztinalis rendszerben torténé athaladas soran
olyan klinikai vizsgalatok alapjan, amelyek koziil 17 vizsgalt
egyetlen torzset, 13 pedig tobb torzset tartalmazé termékeket
[3]. Amikor az alkalmazott ddzis nagyobb volt mint 1010
koléniaképzd egység/nap, a probiotikum az alkalmazott
torzstdl fiiggetleniil kinyerhet6 volt a székletbdl. Ez fiiggetlen
volt a kezelés id6tartamatodl.

Annak ellenére, hogy a B. clausii Enterogermina® terméket
egyetlen alkalmazast kovetGen és alacsonyabb doézisban (6
millidard CFU [koléniaképzé egység] az akar 100 millidrd
CFU-ban alkalmazott probiotikumokhoz képest) vizsgaltak,
a legmagasabb kinyerési arannyal rendelkez8k kozé tartozott
[3]. Ugy tinik, hogy ez az eredmény klinikai kdrnyezetben
megerGsiti a preklinikai modellben megfigyelt eredményeket
[4], és azt sugallja, hogy a sporak igen ellendlléak a
gasztrointesztindlis rendszeren torténé athaladds soran
fennallo kedvezétlen korilményekkel szemben.

Végiil a szerz6k arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a
szabalyoz6 hatésagoknak a probiotikumok édltaldnos
adagoldasdra vonatkozo ajanlasai nem elég magasak
ahhoz, hogy a torzsek tdléljenek, megmaradjanak és
hatasosak legyenek a bélben. Megjegyezték tovabba,
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1. tablazat Vilagszerte forgalmazott probiotikus gydgyszerek cimkéjének valé6 megfelelés a mikrobidlis Gsszetételre, az él6 sejtek
mennyiségére és a szennyez6 mikroorganizmusok jelenlétére vonatkozdan. A [2]-es hivatkozasban szereplé engedéllyel masolva.
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tisztazasdra, hogy a torzs képes-e elérni, tulélni és

megsokszorozédni a bélben. Ugy tiinik, hogy az utébbi
jellemz6 torzsfiiggd, és gyengén befolyasolja a matrix
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vagy az adagolds, kiillondsen, ha a probiotikumot 10 Publikdciok: Az alabbiak 4ltal anyagilag tdmogatott orvosi irds és publi-
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B. clausii Enterogermina® termék egyike lehet azon kevés

készitménynek, amely kovetkezetesen megfelel az 6sszetétel- Kéziratra vonatkoz informaciok

mindségre, tuléloképességre és ellenall6 képességre vonatkozd

sziikséges kritériumoknak.
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