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Abstract
Probiotics are an essential component in both the prevention and treatment of various gastrointestinal and
systemic disorders. In recent years, the market for probiotic supplement has expanded rapidly, however, only
a limited number of preparations have demonstrated clinically proven efficacy and obtained registered over-
the-counter (OTC) drug status. This article discusses the distinctions between pharmaceutical-grade probiotics
and unverified dietary supplements, emphasizing the importance of rational, evidence-based, strain-specific
use of probiotic in clinical practice.
Keywords: probiotics, gut microbiota, antibiotic-associated diarrhea, bacterial strains.

Streszczenie
Probiotyki stanowia istotny element profilaktyki i terapii wielu schorzen, zwtaszcza przewodu pokarmo-
wego. W ostatnich latach obserwuje sie dynamiczny rozwdj rynku produktéw probiotycznych, wsréd
ktérych jedynie nieliczne maja potwierdzong skutecznos¢ kliniczng i status leku OTC. Artykut omawia
réznice miedzy lekami zawierajacymi przebadane szczepy bakterii a suplementami (czesto) nieznanego
pochodzenia oraz podkresla znaczenie racjonalnego, opartego na dowodach naukowych stosowania pro-
biotykéw w praktyce klinicznej.
Stowa kluczowe: probiotyki, mikrobiota jelitowa, biegunka poantybiotykowa, szczepy bakterii.

Wprowadzenie

Wspotczesny paradygmat medyczno-farma-
ceutyczny: rbwnowaga mikrobiologiczna stanowi
jeden z filaréw zdrowia cztowieka.

Probiotyki definiowane sa jako zywe mi-
kroorganizmy, ktore po podaniu w odpowied-
niej dawce wywieraja korzystny wplyw na
zdrowie gospodarza. Obecnie stanowia integral-
ny element tej rownowagi [1].

Rola flory przewodu pokarmowego - zaréwno
w aspekcie trawiennym, immunologicznym, jak
i metabolicznym - jest niepodwazalna. Zaburze-
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nia w mikrobiocie wigzg sie z takimi stanami jak
biegunki, stany zapalne jelit, infekcje oportuni-
styczne, a takze ogdlnoustrojowe konsekwencje
dysbiozy [2]. W codziennej praktyce lekarze i far-
maceuci coraz czesciej staja przed pytaniem: jak
dobra¢ preparat probiotyczny, kiedy zaleci¢ jego
stosowanie i — co réwnie istotne - kiedy zachowac
ostroznos$¢ wobec réznic miedzy produktami?

W niniejszym artykule oméwiono réznice mie-
dzy probiotykami o statusie leku OTC a suplemen-
tami, bywa, o niejasnym pochodzeniu (zwtaszcza
z tzw. aptek internetowych), znaczenie szczepow
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bakterii o potwierdzonym dziataniu (ze szczegél-
nym uwzglednieniem potaczenia Lactobacillus
(Lacticaseibacillus rhamnosus R0O011 i Lactobacillus
helveticus R0052) oraz rekomendacje instytucji
naukowych i zastosowanie probiotykéw w prak-
tyce klinicznej. Szczegdlng uwage poswiecono
takze problemowi jakosci produktéw probiotycz-
nych na rynku polskim - w swietle raportéw NIK,
NIL i Ministerstwa Zdrowia.

Probiotyk probiotykowi nierowny
- lek, suplement czy wytwor...
marketingowy?

Dynamiczny rozwdj rynku probiotykow
w ostatnich latach doprowadzit do zacierania
granic miedzy produktami leczniczymi, suple-
mentami diety oraz tzw. sSrodkami wspomagaja-
cymi odpornosc.

W 2024 r. w Polsce zarejestrowanych byto
zaledwie kilka lekéw OTC zawierajacych pro-
biotyki, podczas gdy liczba suplementow diety
z bakteriami kwasu mlekowego przekroczyta
2000 pozycji w rejestrze GIS [3].

Ta dysproporcja obrazuje, ze wiekszos$¢ pro-
duktéw dostepnych na rynku nie posiada statusu
leku i nie przeszta badan klinicznych potwierdza-

jacych ich skutecznos¢.

Réznice regulacyjne i znaczenie
rejestracji
Zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne pro-
dukt leczniczy to substancja lub mieszanina
substancji, ktéra wykazuje dziatanie farmako-
logiczne, immunologiczne lub metaboliczne
i stuzy przywracaniu, korygowaniu lub mody-
fikowaniu funkgji fizjologicznych [4].
Aby uzyskac status leku, preparat probiotycz-
ny musi spetnic rygorystyczne kryteria:
doktadne okreslenie szczepu bakteryjnego
(np. Lacticaseibacillus rhamnosus R0011);
wykazanie skutecznosci klinicznej w bada-
niach randomizowanych;
« potwierdzenie bezpieczenstwa stosowania
w okreslonej grupie pacjentow;
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« zapewnienie stabilnosci liczby zywych komo-
rek (CFU) przez caty okres waznosci;
spetnienie wymogéw dobrej praktyki wytwa-
rzania (GMP) [5].

W odréznieniu od tego suplement diety jest
Srodkiem spozywczym majgcym uzupetniac die-
te. Wymaga jedynie powiadomienia GIS o wpro-
wadzeniu do obrotu — bez koniecznosci przepro-
wadzenia badan klinicznych czy potwierdzenia
stabilnosci biologicznej.

W konsekwencji pacjent, kupujac produkt pro-
biotyczny z pétki aptecznej, czesto nie ma Swia-
domosci, czy nabywa lek o udokumentowanym
dziataniu, czy jedynie suplement o niepewnym
sktadzie.

Wyniki kontroli jakosci
- dane z raportow NIK, NIL i MZ

Raport Najwyzszej Izby Kontroli (2023) ujawnit
powazne nieprawidtowosci na rynku suplemen-
téw probiotycznych:

w 31% zbadanych proébek liczba bakterii byta

nizsza niz deklarowana;

w 12% produktéw nie wykryto zadnych zy-

wych kultur;

w kilku przypadkach stwierdzono obecnos¢

gatunkéw niezgodnych z deklaracja produ-

centa, w tym potencjalnie patogennych [6].

W tym samym roku MZ oraz NIL zwrdcity
uwage na brak skutecznego nadzoru nad re-
klamami suplementéw diety, ktére czesto po-
stuguja sie jezykiem zarezerwowanym dla lekéw.
Sformutowania typu ,dziatanie lecznicze”, ,pro-
filaktyka chorob” czy ,potwierdzone badaniami”
pojawiaja sie rowniez w odniesieniu do produk-
tow, ktorych skutecznosé nie zostata nigdy udo-
wodniona [7].

Takie praktyki wprowadzaja w btad nie tylko
pacjentéw, ale i czes¢ personelu medycznego.
Tymczasem - jak podkres$la Europejski Urzad ds.
Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) - skutecznosé
probiotyku nie moze by¢ domniemywana na pod-
stawie rodzaju bakterii, lecz musi by¢ udokumen-
towana dla konkretnego szczepu i produktu [8].
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Konsekwencje kliniczne wyboru
niewtasciwego produktu

Stosowanie przypadkowych suplementéw za-
wierajacych niesprawdzone szczepy moze nie tylko
nie przynies$¢ korzysci, ale w niektérych przypad-
kach nawet pogtebic¢ zaburzenia mikrobioty [9].

Badania prowadzone w Polsce i krajach UE
wykazaty, ze cze$¢ produktéw reklamowanych
jako ,probiotyki dla dzieci” zawierata mieszaniny
bakterii o nieznanym pochodzeniu, bez potwier-
dzonych wiasciwosci adhezyjnych lub immuno-
modulujgcych. W efekcie taka terapia staje sie je-
dynie dziataniem placebo, ktdre ostabia zaufanie
pacjentéw do catej kategorii probiotykow.

Z drugiej strony leki OTC zawierajace dobrze
przebadane szczepy, jak L. rhamnosus R0011 i L.
helveticus R0052, majg potwierdzong skutecznos¢
w metaanalizach i przegladach Cochrane [10]. Wy-
kazano, ze ich stosowanie redukuje ryzyko biegun-
ki poantybiotykowej nawet o 50%, wspomaga od-
budowe mikrobioty i regeneracje bariery jelitowe;j.

Odpowiedzialnos¢ lekarza i farmaceuty

Jak trafnie zauwazyt Thomas Edison: Nowocze-
sna profilaktyka to nie tylko farmakologia, lecz tak-
ze Swiadome decyzje dotyczqce jakosci preparatéw
i Zrédta ich pochodzenia [12].

W $wietle powyzszych faktoéw, wspartych po-
wyzszym cytatem, kluczowg role w ochronie pa-
cjenta petnia lekarze i farmaceuci, ktérzy powinni:

weryfikowac status rejestracyjny produktu

(czy znajduje sie w Rejestrze URPL);

zna¢ réznice miedzy szczepami i ich udoku-

mentowanym dziataniem;

« edukowac pacjentéw w zakresie czytania ulo-
tek i krytycznej oceny reklam;

rekomendowac produkty o statusie leku OTC

lub takie, ktére majg potwierdzone badania

kliniczne [11].

Ekonomia i etyka rynku probiotykow
Globalny rynek probiotykéw szacowany jest

na ponad 87 mld USD (dane za rok 2023) i ro$nie

w tempie ok. 7% rocznie (3% w Europie). W Euro-
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pie liderem konsumpgji jest Dania, a na drugim
miejscu — Polska.

Rynek probiotykéw w Polsce szacowany jest
na ponad 1,2 mld zt rocznie, przy czym ponad
85% sprzedazy generujg suplementy diety [13].
W 2025 roku sprzedaz probiotykéw wzrosnie o 63%
i uksztattuje sie na poziomie 26,44 min zt, a wartos¢
sprzedazy bedzie wyzsza o 9,51% i wyniesie 870,41
min zt. Trend rosnqcy z ostatnich lat zostanie zacho-
wany. Co ciekawe, trudno szukac korelacji pomiedzy
rosngcym popytem na probiotyki a np. wzrostem
popytu na antybiotyki. Wrecz przeciwnie — nieznacz-
nie, ale spada. Popularnos¢ suplementdw z tej grupy
mozna wyttumaczy¢ trendami zywieniowymi oraz
wiekszq Swiadomosciq dotyczqcq zdrowia mikro-
flory. Za rosnqgcym popytem idzie tez podaz — tylko
w ciqgu ostatnich 5 lat asortyment probiotykéw
dostepny na pétkach aptecznych podwoit sie. Jesli
weZmiemy pod uwage okres ostatnich 20 lat, wzrost
ten jest 43-krotny (wg danych OSOZ).

Wysoki popyt, niskie bariery rejestracyjne
i agresywny marketing sprawiajg, ze zaufanie pa-
cjentéw do tej grupy produktéw staje sie zagro-
zone.

Naduzycia w tym segmencie nie sg jedynie
problemem ekonomicznym - stanowia réwniez
kwestie etyczng i zdrowotng, gdyz moga wprowa-
dzac w btad co do skutecznosci terapii.

W tym kontekscie szczegdlnie wazne sg inicja-
tywy kontrolne prowadzone przez Gtéwny Inspek-
torat Farmaceutyczny (GIF), Gtéwny Inspektorat
Sanitarny (GIS) oraz Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych (URPL), ktére podejmujg dziatania
informacyjne i edukacyjne, a takze wspotpracuja
z organami scigania w przypadkach podejrzenia
fatszowania suplementow [14].

Znaczenie szczepow bakterii
- konkrety zamiast ogoInikow

W potocznym ujeciu termin ,probiotyk” bywa
stosowany zbiorczo, jak gdyby kazda bakteria
kwasu mlekowego miata podobne dziatanie.
Tymczasem z punktu widzenia mikrobiologii
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i farmakologii kluczowe znaczenie ma poziom
szczepu (strain level), a nie sam gatunek [15].

Kazdy szczep ma odrebny kod genetyczny,
rézne wiasciwosci metaboliczne i immunomodu-
lacyjne, a tym samym — odmienny profil kliniczny.
Réznice te mozna poréwnac do odmian jabtoni:
wszystkie rodza owoce, ale tylko niektére maja
pozadany smak i odpornosc.

Jak podkreslaja Hill i wsp. w przegladzie opubli-
kowanym w Nature Reviews Gastroenterology & He-
patology, nazwe probiotyku nalezy zawsze podawac
w petnym, tréjcztonowym zapisie: rodzaj — gatunek
- szczep (np. Lacticaseibacillus rhamnosus R0011).
Dopiero taki zapis pozwala jednoznacznie powigzac
preparat z konkretnymi badaniami klinicznymi [16].

Szczepy o udokumentowanym

dziataniu klinicznym
Do najlepiej przebadanych i udokumentowa-

nych szczepdw probiotycznych naleza:

« Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103
- jeden z najdokfadniej opisanych w litera-
turze; skraca czas trwania biegunki rotawi-
rusowej u dzieci i redukuje ryzyko biegunki
poantybiotykowej o ok. 50% [17]. Mechanizm
dziatania obejmuje modulacje wydzielania cy-
tokin oraz zwiekszenie ekspresji mucyn w na-
btonku jelitowym.

» Saccharomyces boulardii CNCM I-745 - droz-
dzowy probiotyk odporny na dziatanie an-
tybiotykéw; wykazuje dziatanie protekcyjne
wobec toksyn Clostridioides difficile i jest reko-
mendowany w profilaktyce biegunki poanty-
biotykowej oraz podréznych [18].

« Lacticaseibacillus rhamnosus R0011 + Lac-
tobacillus helveticus R0052 - potaczenie
przebadane w licznych randomizowanych
badaniach klinicznych; wspomaga odbudowe
mikrobioty po antybiotykoterapii, skraca czas
trwania biegunek i zmniejsza kolonizacje jelit
przez drobnoustroje patogenne. W badaniu
obejmujacym 214 hospitalizowanych pacjen-
tow wykazano 40% redukcje ryzyka nawrotu
biegunki po 14 dniach stosowania [19].
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« Bifidobacterium lactis BB-12 - nasila odpor-
nos¢ komérkowa i humoralng, szczegdlnie
u 0s6b starszych; w badaniach klinicznych
ogranicza liczbe infekcji drég oddechowych
i poprawia odpowiedz poszczepiennga [20].

o Limosilactobacillus reuteri DSM 17938 - wy-
kazuje dziatanie przeciwzapalne i antybakte-
ryjne wobec Helicobacter pylori, a takze tago-
dzi objawy kolki niemowlecej [21].

Kazdy z wymienionych szczepéw ma unikalny
mechanizm dziatania i inny zakres wskazan Kkli-
nicznych. Dlatego nie mozna przenosi¢ wynikéw
badan uzyskanych dla jednego szczepu na inny,
nawet w obrebie tego samego gatunku.

Mechanizmy dziatania probiotykow
Dziatanie probiotykéw opiera sie na kilku uzu-

petniajacych sie mechanizmach:

1. Konkurencja o miejsca adhezji i skfadniki
odzywcze - probiotyki kolonizujg nabtonek
jelitowy, uniemozliwiajac przyczepienie sie
patogendéw takich jak Salmonella, E. coli czy
Clostridioides difficile [22].

2. Wytwarzanie substancji przeciwdrobnoustro-
jowych — kwas mlekowy, nadtlenek wodoru
i bakteriocyny (np. reuteryna, helwetycyna)
hamuja wzrost drobnoustrojéw chorobotwor-
czych.

3. Modulacja odpowiedzi immunologicznej - po-
przez wpltyw na receptory Toll-like (TLR), pro-
dukcje cytokin (IL-10, TNF-a) i zwiekszenie licz-
by limfocytéw T regulatorowych [23].

4. Wzmacnianie bariery jelitowej - niektére
szczepy zwiekszaja ekspresje biatek Scistych
pofaczerr miedzykomérkowych (tight junc-
tions), ograniczajac przenikanie toksyn i anty-
gendéw do krwi [24].

5. Produkcja krétkotancuchowych kwaséw ttusz-
czowych (SCFA) - maslan, propionian i octan
odzywiaja enterocyty i dziataja przeciwzapal-
nie [25].

Te mechanizmy przekfadajg sie nie tylko na
miejscowe dziatanie w przewodzie pokarmowym,
ale réwniez na efekty ogélnoustrojowe — poprawe
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odpornosci, metabolizmu oraz funkcjonowania
osi jelitowo-mozgowej.

Znaczenie dawek i stabilnosci

Skutecznos$¢ probiotyku zalezy nie tylko od
szczepu, ale i od liczby zywych komérek (CFU - Co-
lony Forming Units). Efekty kliniczne obserwuje sie
najczesciej przy dawkach powyzej 10°-10" CFU/
dzien [26].

Zywe bakterie s3 jednak wrazliwe na tlen, tem-
perature i wilgo¢, dlatego produkty o statusie leku
OTC podlegajg rygorystycznym testom stabilno-
$ci, podczas gdy suplementy rzadko zapewnia-
ja trwatos¢ deklarowanej dawki przez caty okres
przydatnosci [27]. Dla pacjenta oznacza to, ze ten
sam szczep podany w réznych formach farmaceu-
tycznych (np. kapsutki dojelitowe vs. proszek) moze
wykazywac¢ odmienng skutecznos¢ kliniczna.

Zlozone preparaty i interakcje miedzy
szczepami

Na rynku obserwuje sie rosnaca liczbe pre-
paratow wieloszczepowych. Cho¢ ich celem
jest synergiczne dziatanie, badania wskazuja,
ze zbyt duza liczba szczepow niekoniecznie
zwieksza skutecznos$¢ kliniczng - niektére
szczepy moga wrecz konkurowaé o miejsca ad-
hezji lub wydziela¢ substancje hamujace wza-
jemny wzrost [28].

Z tego wzgledu leki probiotyczne oparte na
dwoch lub trzech dobrze dobranych szczepach
(np. L. rhamnosus RO011 + L. helveticus R0052)
majg zwykle lepsze udokumentowanie kliniczne
niz mieszanki zawierajace dziesie¢ niescharakte-
ryzowanych szczepéw.

Falszywe uproszczenia w komunikacji
marketingowej
Czestym bftedem w reklamach probiotykéw
jest utozsamianie poje¢, np.:
,Zawiera bakterie kwasu mlekowego” =,dziata
jak kazdy probiotyk”;
»haturalny produkt”=,bezpieczny i skuteczny”;
,zawiera miliardy bakterii” =,musi dziata¢".
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Takie uproszczenia sg niebezpieczne, bo ignoru-
ja fundamentalng zasade medycyny opartej na fak-
tach (EBM): dziatanie probiotyku zalezy od konkret-
nego szczepu, dawki i wskazania klinicznego [29].

Z tego powodu zaréwno EFSA, jak i WHO oraz
ESPGHAN (Europejskie Towarzystwo Gastroente-
rologii, Hepatologii i Zywienia Dzieciecego) nie
rekomenduja stosowania ogélnych okreslen typu
,Zawiera probiotyki” bez wskazania szczepu i jego
oznaczenia [30].

Zastosowania kliniczne probiotykow
Biegunka poantybiotykowa

Zgodnie z wytycznymi ESPGHAN (2021) oraz
WGO (Swiatowej Organizacji Gastroenterologii)
skuteczne w profilaktyce biegunki poantybioty-
kowej sa: szczepy Lacticaseibacillus rhamnosus GG,
Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 oraz pofacze-
nie L. rhamnosus RO011 + L. helveticus RO052 [36].

Mechanizm dziatania obejmuje konkurencje
o miejsca adhezji, produkcje kwasu mlekowego
i bakteriocyn, a takze modulacje odpowiedzi im-
munologicznej gospodarza [37]. W metaanalizach
wykazano, ze stosowanie tych szczepéw moze
zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia biegunki poan-
tybiotykowej nawet o 50%, szczegdlnie u dzieci
i 0séb starszych.

Biegunka podréznych

W badaniach randomizowanych wykazano,
ze Saccharomyces boulardii CNCM [|-745 zmniej-
sza ryzyko wystapienia biegunki podréznych
0 20-25% [38]. Profilaktyke zaleca sie rozpoczac
5-7 dni przed planowanym wyjazdem i kontynu-
owac przez caty okres podrozy.

Sentencja facinska Praemonitus, praemunitus
- ,kto ostrzezony, ten uzbrojony” — przypomina,
ze skuteczna prewencja obejmuje zaréwno sto-
sowanie probiotykéw, jak i przestrzeganie zasad
higieny zywnosci i wody.

Inne potencjalne wskazania
W ostatnich latach coraz wiecej badan klinicz-

nych wskazuje, ze dziatanie probiotykdéw moze
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wykracza¢ poza klasyczne zastosowania gastro-
enterologiczne. Ponizej przedstawiono najwaz-
niejsze kierunki badan i obserwacji klinicznych:

o Zespot jelita drazliwego (IBS)

Niektore szczepy, m.in. Bifidobacterium infan-
tis 35624 i Lactobacillus plantarum 299v, tagodza
objawy IBS poprzez modulacje osi jelitowo-mo-
zgowej oraz redukcje nadwrazliwosci trzewnej
[39]. W metaanalizach obserwowano poprawe
konsystencji stolca, zmniejszenie wzdec i boléw
brzucha, zwtaszcza przy stosowaniu preparatéw
jednoszczepowych w odpowiednich dawkach.

+ Nieswoiste choroby zapalne jelit (IBD)

W chorobie Lesniowskiego-Crohna i wrzodzie-
jacym zapaleniu jelita grubego stosowanie szcze-
pow takich jak Escherichia coli Nissle 1917 czy mie-
szanki VSL#3 wykazuje dziatanie przeciwzapalne
i wspomaga utrzymanie remisji [40]. Probiotyki
wptywaja na sktad mikrobioty, produkcje SCFA
i regeneracje nabtonka jelitowego, ograniczajac
ekspresje cytokin prozapalnych.

+ Atopowe zapalenie skory (AZS)

W badaniach z udziatem dzieci szczepy Lac-
tobacillus rhamnosus GG i Bifidobacterium breve
M-16V redukowaly nasilenie objawéw AZS oraz
zmniejszaly potrzebe stosowania lekéw miejsco-
wych [41]. Mechanizm dziatania wigze sie zmodu-
lacja odpowiedzi Th1/Th2 i obnizeniem stezenia
IgE w surowicy.

« Infekcje drég moczowych

Probiotyki, szczegdlnie Lactobacillus crispatus
i L. rhamnosus GR-1, kolonizujg btone $luzowa po-
chwy, ograniczajac adhezje patogendw takich jak
E. coli [42]. Ich regularne stosowanie moze zmniej-
szac ryzyko nawrotéw infekcji u kobiet, zwtaszcza
po antybiotykoterapii.

« Depresjaizaburzenia lekowe

W ramach badan nad tzw. psychobiotyka-
mi wykazano, ze szczepy Lactobacillus helveticus
R0052 i Bifidobacterium longum R0175 obnizaja
poziom kortyzolu i tagodza objawy stresu [43].
Mikrobiota jelitowa wptywa bowiem na o$ pod-
wzgoérze-przysadka-nadnercza (HPA) oraz synteze
neuroprzekaznikéw, takich jak serotonina i GABA.

(L= 7 [HOLSEE 202510 Vol. 35 (413)
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« Zakazenia gornych drég oddechowych

Probiotyki, zwlaszcza Bifidobacterium lactis BB-12
i Lactobacillus casei Shirota, moga zmniejszac czestos¢
infekcji sezonowych oraz skraca¢ czas ich trwania [44].
W badaniach klinicznych potwierdzono wzrost steze-
nia IgA w wydzielinach bton sluzowych oraz po-
prawe odpornosci nieswoistej.

Rekomendacje i stanowiska

ekspertow

Wraz ze wzrostem liczby publikacji naukowych
dotyczacych mikrobioty i probiotykéw wzrosta réw-
niez potrzeba ujednolicenia zalecern klinicznych.
Réznice w jakosci badan, zmiennos$¢ szczepdw
i sposob ich opisu wymusity opracowanie wytycz-
nych przez krajowe i miedzynarodowe towarzystwa
naukowe. Obecnie wiele organizacji opracowuje
EBG (Evidence-Based Guidelines), ktére okreslaja,
jakie szczepy probiotyczne mozna stosowacé w po-
szczegblnych wskazaniach klinicznych. Wspélnym
elementem wszystkich tych dokumentdw jest pod-
kreslenie zasady: skutecznos¢ probiotyku zalezy od
konkretnego szczepu, dawki i kontekstu klinicznego,
a nie od samego gatunku bakterii [45].

Instytucje i towarzystwa naukowe rekomen-
dujace stosowanie probiotykéw w okreslonych
wskazaniach to m.in.:

«  ESPGHAN (European Society for Paediatric Ga-
stroenterology, Hepatology and Nutrition) - re-
komenduje konkretne szczepy w profilaktyce bie-
gunki poantybiotykowej i rotawirusowej, w tym
L. rhamnosus GG i S. boulardii CNCM |-745 [46];
WGO (World Gastroenterology Organisation)
- uznaje probiotyki za istotny element terapii
wspomagajacej w chorobach przewodu po-
karmowego i zaburzeniach mikrobioty [47];

«  EFSA (European Food Safety Authority) — oce-
nia bezpieczenstwo szczepdédw w kontekscie
statusu Qualified Presumption of Safety (QPS),
co stanowi warunek ich dopuszczenia do sto-
sowania w zywnosci i suplementach [48];
Polskie Towarzystwo Gastroenterologii (PTG-E)
oraz Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego
PZH (NIZP-P\H) - promuja racjonalne, oparte
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na dowodach naukowych podejscie do pro-

biotykoterapii oraz weryfikacje deklarowane-

go sktadu preparatéw [49].

Podkresla sie przy tym, ze skutecznos¢ klinicz-
na dotyczy wylacznie tych szczepéw, dla ktorych
dostepne sa badania randomizowane z gru-
pa kontrolng, a ich wyniki zostaly powtérzone
w niezaleznych osrodkach. W praktyce oznacza
to, ze zaréwno lekarze, jak i farmaceuci powinni
kierowac sie nie nazwq handlowa produktu, lecz
sktadem szczepowym i literaturg naukowa, kté-
ra dokumentuje jego dziatanie. To wtasnie wiedza,
a nie reklama, stanowi podstawe skutecznej i odpo-
wiedzialnej profilaktyki probiotycznej.

Bezpieczenstwo i praktyczne
zalecenia
Cho¢ probiotyki sg powszechnie uznawane za
preparaty o wysokim profilu bezpieczenstwa, ich
stosowanie powinno by¢ swiadome i oparte na
wiedzy o potencjalnych ograniczeniach.
Szczegodlng ostrozno$¢ nalezy zachowac
u 0séb z obnizong odpornoscia, po przeszczepach,
w trakcie leczenia immunosupresyjnego, u wcze-
$niakéw, a takze u pacjentéw z wszczepionymi
cewnikami naczyniowymi lub ciezka choroba ogdl-
noustrojowa [50]. Dlatego rola farmaceuty i lekarza
nie ogranicza sie wylacznie do rekomendacji pro-
biotyku, ale obejmuje réwniez edukacje pacjenta,
weryfikacje zrédfa pochodzenia preparatu oraz
nadzér nad jego wtasciwym stosowaniem.
Probiotyki sa zasadniczo bezpieczne dla
0s6b zdrowych. Ryzyko wystgpienia powiktan, ta-
kich jak bakteriemia czy fungemia, dotyczy gtéwnie
pacjentoéw z ciezkimi zaburzeniami odpornosci [51].
W literaturze opisano pojedyncze przypadki
zakazen zwigzanych z probiotykami u os6b w sta-
nie krytycznym, co stanowi argument za indywi-
dualizacja terapii w grupach ryzyka.
Farmaceuta lub lekarz zalecajacy probiotyk
powinien zwrdci¢ uwage na:
« status rejestracyjny produktu — czy posiada
status leku OTC lub wpis w Rejestrze Produk-
téw Leczniczych URPL;
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« deklarowana zawartos¢ CFU i szczepow,
z odniesieniem do badan klinicznych;

« warunki przechowywania - szczegélnie
temperature i wilgotnos¢;

« zgodnos¢ z ulotka producenta, w tym in-
formacje o czasie przyjmowania wzgledem
antybiotykoterapii [52]. Warto przypominac
pacjentom: In litteris salus est — ,W ulotce kryje
sie bezpieczenstwo”.

Kazda rekomendacja powinna by¢ oparta na
rzetelnej wiedzy, a nie na przekazie marketin-
gowym.

Jak podkresla WHO, produkt probiotyczny po-
winien zawierac tylko szczepy oznaczone na po-
ziomie rodzaju, gatunku i szczepu oraz okre$lona
liczbe zywych mikroorganizméw gwarantowang

do konca okresu waznosci [53].

Podsumowanie

Probiotyki stanowia wazny element profilakty-
ki i terapii wielu choréb przewodu pokarmowego,
zwlaszcza w kontekscie zaburzen mikroflory jeli-
towej po antybiotykoterapii. Ich skutecznos¢ jest
jednak zalezna od rodzaju szczepu, dawki i for-
my farmaceutycznej, a nie od samego gatunku
bakterii. W praktyce klinicznej znaczenie maja
jedynie te szczepy, ktorych dzialanie zostato
potwierdzone w badaniach randomizowanych
i udokumentowane w literaturze naukowej.
Rynek probiotykéw i postbiotykéw wymaga jed-
nak wiekszej regulacji i nadzoru, aby zapobiega¢
wprowadzaniu pacjentéw w btad poprzez suple-
menty o nieudokumentowanym sktadzie czy za-
wyzonych deklaracjach W tym kontekscie kluczo-
wa role odgrywaija instytucje takie jak EFSA, URPL,
GIF i GIS [54].

Szczegdlnie dobrze poznane sa szcze-
py Lacticaseibacillus rhamnosus R0011 i Lac-
tobacillus helveticus R0052, ktére w badaniach
klinicznych wykazaty skutecznos¢ w profilaktyce
biegunki poantybiotykowej oraz w odbudowie
mikrobioty jelitowej. Ich dziatanie obejmuje mo-
dulacje odpowiedzi immunologicznej, konkuren-
cje z drobnoustrojami chorobotwdrczymi o miej-
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sca adhezji oraz wzmocnienie bariery nabtonka

jelitowego. Potaczenie tych szczepdw jest jednym

z najlepiej udokumentowanych przyktadéw racjo-

nalnej probiotykoterapii.

Z punktu widzenia bezpieczenstwa i skutecz-

nosci wazne jest, by produkty probiotyczne zawie-

raty doktadnie zdefiniowane szczepy o znanym

profilu dziafania, a ich stosowanie odbywato sie

zgodnie z aktualnymi wytycznymi i zaleceniami

specjalistbw. Racjonalna probiotykoterapia wy-

maga wiedzy opartej na dowodach naukowych,

a nie na przekazie marketingowym, co stanowi

podstawe odpowiedzialnego doradztwa lekarzy

i farmaceutow.
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