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Vliv synbiotika ColonFit na symptomy
pacientU se syndromem drazdiveého tracniku,
funkcni zacpou a funkcnim prijmem

Effect of a synbiotic, ColonFit, in patients with irritable bowel
syndrome, functional constipation and functional diarrhea
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Souhrn: Vychodiska: Suplementace vldkniny a probiotik mdze mit pozitivni vliv na stfevni symptomy prostiednictvim zmén strevniho
mikrobiomu a fermentace. Cilem prace bylo monitorovat Uc¢innost a toleranci podavani potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely ColonFit (kombinace
vlakniny, inulinu a probiotik) u pacientt s funkénimi stfevnimi potizemi. Soubor pacientti a metody: Prospektivni observacni studie u pacient(
s funké¢ni zacpou, funkeénim prdjmem a syndromem drazdivého tra¢niku béhem 4tydenniho uzivani ColonFit 10 g denné. Hodnocen byl charakter
a zavaznost potizi (na stupnici 1-5), ¢innosti ovliviujici kvalitu Zivota a jejich vyvoj v podskupinach dle prevazujicich vstupnich potizi. Vysledky:
Kompletni data dle protokolu byla ziskana od 110 pacientl (prameérny vék 49,9 + 15,3 roku; 58,2 % zen). U 46 (41,8 %) pacientd dominovaly potize
asociované s obstipaci, u 28 (25,5 %) pacientl pfevazoval prjem, u zbyvajicich byl smiseny typ potizi. Bfisni diskomfort a nadymani s dopadem na
omezeni ve stravovani dominovaly ve vech skupinach. Pacienti se zacpou méli tézsi obtize nez ostatni. Po |é¢bé u nich doslo k vyznamné zméné
charakteru stolice smérem ke zmékceni (dle Bristolské skaly z 1,9 na 3,8; p < 0,001) a k navyseni poctu spontanniho vyprazdnénio 80 % (z 3,1 na
5,6x tydné; p = 0,001) a soucasné i ke snizeni pocitu netplného vyprazdnéni a plynatosti 0 40 % (resp. 33 %) a bolesti bficha 0 42 %. U pacientd
s prjmem doslo k redukci poctu stolic v tydnu (z 17,8 na 13,6x; p = 0,001), k omezeni kieci a ke zmirnéni dopadu potizi na dietni omezeni
030 %. U pacientl se smisenym typem potizi symptom byl nejvyraznéjsi efekt na zmirnéni kieci a dietnich omezeni o 27, resp. 30 %. Dva tydny
po ukonceni efekt 1é¢by pretrvaval. Zavér: Uzivani ColonFit mélo nejvétsi pfinos u pacientld se zacpou, priznivy efekt na redukci poctu stolic,
kreci a snizeni nutnosti dietniho omezeni byl pozorovan i u funkéniho prdjmu a smiseného charakteru potizi a nebylo provazeno zhorsenim
symptomd. Pouziti fixni kombinace vldkniny a synbiotika mze efektivné rozsifit moznosti symptomatické lécby funkénich strevnich potizi.

Kli¢ova slova: syndrom drazdivého tra¢niku - vldknina - probiotika - synbiotika — obstipace - prijem - funk<ni stievni poruchy

Abstract: Background: Supplementary dietary fiber and probiotics may improve bowel symptoms due to changes in microbiome and
fermentation. The aim of the study was the evaluation of symbiotic with psyllium, ColonFit, in patients with functional colonic diseases. Patients
and Methods: A prospective observational study in patients with irritable bowel syndrome, functional constipation and functional diarrhea for
a 4-week intake of ColonFit 10 g daily. The type and severity of bowel symptoms (scale 1-5), number and consistency of stool and quality of life
features were analyzed in subgroups according to dominant initial symptoms. Results: Complete data were available from 110 patients (mean
age 49.9 + 15.3 years, 58.2% females). Constipation related symptoms were predominant in 46 (41.8%) patients, diarrhea in 28 (25.5%) and mixed
type in the rest. The symptoms in constipation predominant group were more severe than in others. The significant change in softening of stool
consistency (from 1.9 to 3.8 in Bristol stool scale; p < 0.001), an increase in spontaneous bowel movements (from 3.1 to 5.6x weekly; p = 0,001)
and reduction of incomplete bowel movements of 40% and abdominal pain of 42% were observed in constipated patients. The reduction in
a number of bowel movement per week (from 17.8 to 13.6; p = 0.001) and improvement of abdominal cramps by 27% and reduction of dietary
limitations by 30% were recorded in diarrhea subgroup. The beneficial effect lasted for a two-week follow up after the discontinuation of ColonFit
use. Conclusion: The ColonFit use was most beneficial in constipated patients. The improvement of several symptoms was observed in other
subtypes of irritable bowel syndrome without any worsening of troubles. The use of the combination of psyllium, inulin and probiotics may offer
an effective alternative for the management of functional bowel diseases.
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Uvod
Funkéni stfevni potize spojené se zmé-
nou charakteru a frekvence stolice za-
hrnuji jak presnéji definovany syndrom
drazdivého tra¢niku, tak i funk¢ni zacpu
a prijem. Kromé casové definice potizi
je pro syndrom drazdivého tra¢niku cha-
rakteristicka pfitomnost bolesti bficha
nebo bfisniho diskomfortu. K definici
jednotlivych syndromu lze vyuzit sta-
novena arbitrarni kritéria v nékolika po-
stupnych modifikacich; recentni publi-
kace vyuzivaji obvykle Ill. nebo IV. verzi
tzv. Rimskych kritérii [1,2]. V klinické
praxi je zdkladnim pfistupem v dia-
gnostice vylouceni organické pfriciny
potizi, tj. absence klinickych, endosko-
pickych, histologickych a laboratornich
znamek jiného definovaného onemoc-
néni a posouzeni vyvoje obtizi v ¢ase [3].
Odhaduije se, Ze pacienti s funk¢nimi po-
tizemi mohou tvofit az tfretinu vysetfova-
nych v gastroenterologické ambulanci,
u praktického |ékare reprezentuji asi 2 %
ndvstév [3]. Funk¢ni stirevni poruchy za-
sahuji do mnoha béznych Zivotnich si-
tuaci a ukon(, a nepfiznivé tak ovliviuji
kvalitu Zivota pacientd i ekonomickou
zatéz pro zdravotni systém [4]. Lécba je
symptomatickd, bez vétsich moznosti
cileného ovlivnéni vyvolavajici pFiciny.
Soucasti 1écby je kromé medikace pUso-
bici na mnoha Urovnich a psychoterapie
i snaha o zmény ve stravovani a dieté,
které mohou potize zlepsit [5,6].
Dominujicim stfevnim problémem
v populaci je obstipace, pacienty Siroce
vnimana jako malo casté a obtizné vy-
prazdiovani stolice tuhého charak-
teru. V rozvinutych zemich je obvykly
pfijem vldkniny nizsi nez doporucené
mnozstvi. Pfiznivy vliv pfijmu rozpustné
vldkniny (zejména psyllia a kratkych
beta-glukant) na zvyseni frekvence sto-
lice a zménu nékterych symptom byl
popsanu obstipace i u syndromu draz-
divého tra¢niku [7-11], byt muUze byt
v nékterych pfipadech provazen zhor-
$enim jinych symptom0 - kieci ¢i plyna-
tosti[12]. Ke zjednoduseni uZivania pod-
pofe pfiznivého efektu jednotlivych
slozek jsou na trhu dostupna i synbio-

tika - kombinované pfipravky obsahujici
prebiotika (nékteré druhy vlakniny a inu-
lin) a probiotika. Pfestoze vliv vlakniny
a probiotik na funké¢ni stfevni potize byl
opakované zkouman s prevazné pozitiv-
nimi, byt nevyraznymi vysledky [13-15],
klinické studie hodnotici fixni kombi-
naci vlakniny, prebiotika a probiotickych
kmen bakterii jsou raritni.

Cilem studie bylo objektivni posou-
zeni Ucinnosti, bezpecnosti a tolerance
podani potraviny pro zvlastni lékarské
ucely (PZLU) ColonFit jako doplikového
terapeutického opatfeni u pacientt
s funkéni zacpou, prdjmem a syndro-
mem drazdivého tra¢niku.

Soubor pacientd a metodika
Neintervenc¢ni, prospektivni observacni
studie u pacientl s funk¢nimi stfevnimi
potizemi, u kterych byla splnéna zafa-
zujici a vylucujici kritéria. Protokol stu-
die byl schvalen etickou komisi Fakultni
nemocnice Brno. Od viech ucastnikud
studie byl ziskan pisemny informovany
souhlas.

Zkoumana PZLU ColonfFit byla uzi-
véna 4 tydny peroralné v sypké praskové
formé v denni davce 10g (rozdéleno
2x denné 5g) obsahujici 6,9 g vlakniny
z osemeni psyllia, 3g inulinu a 5 kmenl
probiotickych bakterii (Lactobacillus
rhamnosus, Bifidobacterium bifidum, Lac-
tobacillus acidophilus, Lactobacillus plan-
tarum a Lactobacillus bulgaricus) v mnoz-
stvi 2 x 10° CFU/10g spole¢né s min.
200 ml tekutiny na kazdych 5g.

Vstupni a vylucovaci kritéria

Do studie byli zafazeni pacienti s chro-
nickymi funkénimi stfevnimi potizemi
dle zhodnoceni osettujiciho Iékare jako
funkeni zacpa, funkéni prdjem a pa-
cienti spliujici diagnosticka kritéria pro
syndrom drazdivého tra¢niku dle de-
finice Rimskych kritérii 1ll [1] zahrnu-
jici vSechny podtypy - s pfevahou pru-
jmu, zacpy i smiseny. Zahrnuty byly jen
osoby ve véku 18-80 let schopné pode-
psat informovany souhlas a spolupraco-
vat pfi uzivani a hodnoceni PZLU. Nabor
pacientl probihal cestou 15 gastroente-

rologickych ambulanci v obdobi 12 mé-
sich od kvétna 2018 do konce dubna
2019.

Ze studie byli vylouleni pacienti
s akutnimi potizemi (akutni prdjem,
zacpa do 3 tydn(, akutni bolest bficha,
znamky zanétlivého onemocnéni stiev -
prijmy s piimési krve, teploty, no¢ni po-
tize, akutni anorektalni onemocnéni, po-
ruchy stfevni pasaze - ileus a subileus),
osoby s vyskytem alarmujicich sym-
ptomu, které mohou svédcit pro za-
vazné onemocnéni (hubnuti, anémie,
krvaceni do stolice, zvraceni, abnormalni
nélezy v laboratornich vysetfenich). Vy-
louceni byli téZ pacienti se zdvaznymi
komorbiditami, které by dle osetfujiciho
Iékafe mohly ovlivnit uzivani pfipravku
nebo jeho efekt a nasazeni pripravku by
mohlo byt pro pacienta rizikové (neuro-
logické onemocnéni, porucha polykani,
Spatné kompenzované onemocnéni
metabolizmu, zdvazné srde¢né cévni ne-
moci, zejména srdecni selhdni, zdvazné
chronické onemocnéni ledvin, jater
a jiné), téz zavazné chronické onemoc-
néni stfev (aktivni idiopaticky stfevni
zanét, kolorektalni karcinom, stavy po
resekcich stfeva). Nebylo povoleno uzi-
vani lékd, které ovlivauji funkci stfeva
- probiotik, laxativ, [ékl proti prijmu,
stfevnich spazmolytik, stfevnich anti-
bakterialnich é¢iv v dobé 2 tydn( pred-
chézejici zavedeni terapie pfipravkem
PZLU. Pacienti cilené omezujici p¥ijem
fermentabilnich oligosacharid (tzv. low
FODMAPS dieta) v pfedchozich 2 tyd-
nech nebyli zafazeni. Dvodem k neza-
fazeni byla i netcast ve screeningu ko-
lorektalniho karcinomu u osob starsich
50 let (chybégjici test na okultni krva-
ceni nebo koloskopie dle doporu¢enych
intervald).

Hodnocené parametry

V prdbéhu studie byly sledovéany subjek-
tivni potize spojené s vyprazdiovanim
stolice, bfidni symptomy a vliv travicich
potizi na bézné ¢innosti béhem 4tyden-
niho podavani PZLU ColonFit a jesté
2 tydny nasledné. Primarnim cilem stu-
die bylo posouzeni zmény charakteru
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stolice a zmény symptom spojenych
s vyprazdnovanim, sekunddarnimi cili
hodnoceni pretrvavani efektu po ukon-
ceni terapie, ovlivnéni nékterych para-
metrl spojenych s kvalitou Zivota a vy-
skyt nezadoucich ucinkd.

Hodnoceni potizi probéhlo pomoci
srovnani jednotlivych parametrd na
vstupu do studie, po 2 a 4 tydnech uzi-
véni a po 2 tydnech od ukonceni uzivani
(V1-V4): jednotlivé symptomy (bfisni
bolest, bfisni diskomfort, kiece, nady-
mani, pocit plnosti, pocit neldplného vy-
prazdnéni) byly hodnoceny nardstajicim
skére na stupnici od 1-5 (dle obecné
pouzitelné Likertovy skaly), pocet sto-
lic v tydnu, prevladajici charakter sto-
lic dle Bristolské skaly (narUstajici skore
1-7). Dopad potizi spojenych s vyprazd-
novanim do jinych ¢innosti byl hodno-
cen pomoci vybranych parametr(, které
se pouzivaji v komplexnich dotaznicich
kvality zivota. Byl zaznamenavan vliv po-
tizi na pracovni ¢innosti, mimopracovni
aktivitu a vliv na stravovani a dietni ome-
zeni pomoci pétibodové stupnice. Jako
klinicky vyznamna zména parametru byl
hodnocen posun o 10 %, tj 0 0,5 bodu na
pétibodové stupnici subjektivniho hod-
noceni potizi a o 1 stupen pfi hodnoceni
poctu a charakteru stolice (tab. 1).

K analyze byli pacienti dle pfevazuji-
cich vstupnich potizi rozdéleni do pod-
skupin s dominanci préjmu (pocet sto-
lic v tydnu 10 a vice nebo prevazujici
charakter stolice 6 ¢i 7) nebo obstipace
(pocet stolic v tydnu 3 a méné nebo cha-
rakter stolice 1,2 a soucasné < 7 stolic za
tyden) nebo smiSeny typ funkénich po-
tizi (vstupni parametry nesplnujici kri-
téria prajmu ¢i obstipace). Samostatné
byla provedena analyza podskupiny pa-
cientd, ktefi méli negativni koloskopické
vysetreni s biopsiemi v¢. mikroskopické
kolitidy.

Statistické hodnoceni

Pro popis dat bylo pouzito standardni
popisné statistiky — prGmér doplnény
smérodatnou odchylkou pro data hod-
nocenych skére a absolutni a relativni
Cetnosti pro data kategoridlni. Pro pa-

Tab. 1. Pouzita hodnoceni charakteru stolice a symptomd.
Tab. 1. Parameters used for evaluation of stool and symptom characteristics.

Bristolska skala stolice

1. oddélené tvrdé kousky (obtizné prochazejici)

2. klobasovité zaostrena, ale kouskovita

3. vypadajici jako parek, ale s prasklinami na
povrchu

4. vypadajici jako parek, ale hladka a mékka

5. mékkeé kousky nebo hrudky s hladce ofiznu-
tymi konci

6. nacepyrené kousky s rozedranymi okraji
(kasovita stolice)

7.vodnata stolice, bez solidnich kousk(

Vliv potizi na parametry kvality Zivota
(zmény stravovacich navyki, pracov-
nich a mimopracovnich ¢innosti)

1. zcela bez vlivu

2. potize vzpomenuty pfi ¢innosti, ale
zadna zména nerealizovana

3. potize vnimany, minimalni zmény
realizovény

4. casté malé zmény pod vlivem potizi

5. vyznamné zmény cinnosti vlivem potizi

Tab. 2. Zakladni charakteristika souboru pacientd.
Tab. 2. Summary of patients’ characteristics.

Parametr
zastoupeni pohlavi — muzi/Zzeny

vék (prdmér £ SD)

BMI (pramér + SD)

znama pritomnost divertikld kolon (%)
probéhla koloskopie

primérny pocet koloskopii na pacienta
prevazujici obstipace

muzi/zeny/vék

prevazujici prijem

muzi/zeny/vék

smiseny typ potizi

muzi/zeny/vék

SD - smérodatna odchylka, BMI -

rové srovnani vyvoje hodnocenych
skére v Case byl pouzit Wilcoxonlv pa-
rovy test, pro porovndani skupin mezi
sebou Mann-Whitney(v test. Hodnota
o = 0,05 byla pouZzita jako hladina stati-
stické vyznamnosti ve viech analyzach,
analyza byla provedena pomoci soft-
waru SPSS 25.0.0.1 (IBM Corporation,
2019).

Vysledky

Celkem bylo do studie zafazeno 140 pa-
cientl, kompletni data dle protokolu byla
ziskdna od 110 z nich. Vétsina pacientl
(60,9 %) spliiovala kritéria syndromu draz-
divého tra¢niku dle Rimskych kritérii Ill,
ostatni zafazeni pacienti splhovali dle

n=110

46/64 (41,8 % / 58,2 %)
49,9 £+ 15,3 roku

264 +5,3

15 (13,8 %)

81 (74,3 %)
1,7

46 (41,8 %
19 (41,3 %) / 27 (58,7 %) / 52,3 = 13,4 roku

)
)
28 (25,5 %)
16 (57,1 %) / 12 (42,9 %) / 50,3 + 16,3 roku
)
)

36 (32,7 %
1(30,6 %) / 25 (69,4 %) / 46,4 + 16,1 roku

body mass index

osetfujicich lékafd charakteristiku funk¢-
nich stfevnich potizi bez detailniho ur-
¢eni diagnézy. U 46 (41,8 %) pacientd do-
minovaly potiZze asociované s obstipaci,
u 28 (25,5 %) pacientl prevazovaly po-
tize referované jako prdjem, u zbyvajicich
byl smiseny typ potizi. V souboru bylo za-
hrnuto 58,2 % Zen. Detailni epidemiolo-
gicka charakteristika je uvedena v tab. 2.
Bfisni diskomfort a nadymani s do-
padem na omezeni ve stravovani do-
minovaly ve viech skupinédch. Pacienti
se zacpou méli téZsi obtize nez ostatni,
vyraznéji byla referovéna bolest, plnost
a neudplné vyprazdnéni. Srovnani vstup-
nich parametrl mezi jednotlivymi pod-
skupinami je uvedeno v tab. 3.
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Tab. 3. Srovnani vstupnich symptom, charakteru stolice a vlivu potizi na kvalitu Zivota mezi podskupinami dle preva-
Zujicich potizi.

Tab. 3. Comparison of initial symptoms, stool characteristics and impact to quality of life among subgroups according to
predominant initial symptoms.

Parametr Pramérné - - Statisticky Statisticky Statisticky
skore (SD) rozdil skupin rozdil skupin rozdil skupin
Zacpavs. Zacpa vs. Préjem vs.
Prijem Smiseny Smiseny
Podskupina Zacpa Prajem SmisSeny typ
bisni bolest 3,3(1,1) 2,2(0,9) 24(1,1) < 0,001 < 0,001 0,456
biisni diskomfort 3,3(0,9) 2,9(0,8) 2,6 (1,0) 0,025 0,004 0,455
krece 29(1,1) 2,6(1,3) 2,2(1,1) 0,339 0,005 0,176
plnost 3,5(0,8) 2,5(1,2) 2,7(1,2) < 0,001 0,005 0,439
nadymani 3,6 (0,9 3,1(1,3) 3,1(1,1) 0,135 0,034 0,823
neuplné vyprazdnéni 3,8(0,8) 2,1(1,2) 2,3(1,1) < 0,001 < 0,001 0,478
charakter stolice dle Bristolské skaly* 1,9 (1,0) 56(1,1) 4,1(1,7) < 0,001 < 0,001 < 0,001
pocet stolic za tyden* 3,1(1,4) 17,8 (5,9) 6,9 (3,1) < 0,001 < 0,001 < 0,001
vliv potizi na stravovani 3,3(0,8) 2,5(1,1) 2,6(1,1) 0,004 0,002 0,960
vliv potizi na pracovni aktivity 2,4(1,1) 1,9 (1,0) 1,8 (1,0) 0,034 0,013 0,840
vliv na mimopracovni aktivity 2,6(1,1) 1,8 (1,0 1,8 (1,0) 0,006 0,002 0,852

* charakter stolice a jejich pocet za tyden urcoval rozdéleni pacientd do podskupin

SD - smérodatna odchylka

Mezi obéma pohlavimi nebyl signifi-
kantni rozdil mezi zavaznosti a vyvojem
potizi béhem |écby. Detailni analyza ne-
byla dale provadéna.

U pacientt se zacpou doslo po 4 tyd-
nech lécby k vyznamné zméné charak-
teru stolice smérem ke zmékceni (dle
Bristolské skaly z 1,9 + 1,0 na 3,8 + 0,8;
p < 0,001) a k navyseni poctu spontan-
niho vyprazdnéni o 80 % (z 3,1 = 1,4 na
5,6 + 2,3x tydné; p < 0,001) a soucasné
i ke snizeni pocitu nedplného vyprazd-
néni o 40 % (pokles skore z 3,8 na 2,3),
plynatosti 0 33 % (z 3,6 na 2,4) a ke zmir-
néni bolesti bficha 0 42 % (z 3,3 na 1,9).
Po 1é¢bé doslo ke snizeni dopadu potizi
na stravovani o 36 % (z 3,3 na 2,1). De-
tailni vyvoj jednotlivych parametr( pfi
Ié¢bé a jejich statistickd vyznamnost je
prezentovana na grafech 1a 2.

U pacientl s pradjmem doslo k sig-
nifikantni redukci poctu stolic v tydnu
(z17,8 £59na 13,6 +5,7; p =0,001)
a posunu charakteru konzistence sto-
lice v priméru o 1 stupen smérem
k zahusténi (z 56 £ 1,1 na 4,6 £ 1,0;
p = 0,001), k omezeni kreci, bfisniho
diskomfortu, bolesti a zmirnéni dopadu

potizi na dietni omezeni o 30-33 %
(grafy 1a3).

U pacientl se smisenym typem po-
tizi nebyly pozorovany vyraznéjsi
zmény v charakteru a frekvenci stolice.
Ze symptomu byl pozorovan efekt na
vétsinu potizi se zlepSenim v rozsahu
25-30 % (grafy 1 a 4).

Pfi analyze omezené na pacienty, ktefi
méli koloskopické vysetfeni (81 osob),
bylo rozdéleni do jednotlivych podsku-
pin dle symptomd, pohlavi a vstupniho
charakteru potizi rovnomérné, prakticky
totozné s hodnocenim celého souboru.
Pozorované ovlivnéni charakteru a frek-
vence stolice i sledovanych symptom
se od celkového souboru odlisovalo
v rozsahu max. o 0,12 pouzivané bodové
skaly. VSechny pozorované zmény byly
stejné vyznamné.

Dva tydny po ukonceni uzivani pfi-
pravku ColonFit efekt prakticky u viech
pacientl pretrvaval. V prabéhu studie
nebyly zaznamenany zadné nezadouci
ucinky spojené s uzivanim pfipravku
a jeho vlivem na travici potize. V zavé-
re¢cném souhrnném subjektivnim hod-
noceni vlivu ColonFit na funkéni stfevni

potize referovalo 65 % zafazenych osob
(72/110) velmi dobry nebo vyborny vliv
z pétistupnové skaly.

Diskuze

V provedené studii byl prospektivné
hodnocen vliv PZLU ColonFit na funkéni
stfevni potize pacientll v bézné klinické
praxi v CR. Nejvyraznéjsi pozitivni u¢inek
byl pozorovan u pacientt trpicich zacpou
smérem ke zvyseni poc¢tu spontannich
defekaci tydné a zmékéeni charakteru
stolice. U pacientl s funkénim prdjem
bylo pozorovano zmenseni poctu stolice
a jeji zahusténi. U vétsiny zafazenych pa-
cientll doslo k pfiznivému ovlivnéni dal-
Sich obtézujicich symptomu spojenych
s vyprazdnovanim stolice. Je pravdépo-
dobné, ze se na tom kromé podavané
vldkniny psyllia, kterd ma dobre doku-
mentovanou ucinnost u idiopatické ob-
stipace [8,16] i u syndromu drazdivého
tracniku s dominanci zacpy [17,18], po-
dili i inulin a probiotika, kterda mohou
omezovat potencidlni nezadouci ucinky
vldkniny samotné. Probiotika samotnd
mohou zmirfiovat symptomy syndromu
drazdivého tra¢niku [11,13]. Podavani

Gastroent Hepatol 2020; 74(6): 1-8



Vliv synbiotika ColonFit na symptomy pacientl se syndromem drazdivého tracniku, funkcni zacpou a funkénim prdjmem

Bristolska $kala stolice / pocet vyprazdnéni tydné

Bristol pocet za tyden Bristol pocet za tyden Bristol pocet za tyden

zacpa (n = 46) prdjem (n = 28) smiSeny typ (n = 36)

*V1-V3, p < 0,001

Graf 1. Zmény charakteru stolice — konzistence dle Bristolské skaly a poctu stolic tydne, rozdéleno do podskupin dle
vstupnich potizi. Vstupni (V1), po 2 tydnech (V2), po 4 tydnech (V3) a po 2 tydnech od ukonceni uzivani (V4).

Graph 1. Changes of stool consistency according to Bristol stool scale and number of spontaneous bowel movements per
week in subgroups by predominant initial symptoms. Initial visit (V1), in 2 weeks (V2), in 4 weeks (V3) and 2 weeks after dis-
continuation of use (V4).

symptomové skére

bolest  diskomfort krece plnost nadymani  neuplné strava prace mimoprace
vyprazdnéni

*\/1-V3, p < 0,001

Graf 2. Zmény potizi a jejich vlivu na dalsi ¢innosti u pacientd s dominujici obstipaci. Vstupni (V1), po 2 tydnech (V2), po
4 tydnech (V3) a po 2 tydnech od ukonceni uzivani (V4).

Graph 2. Changes of symptoms and their impact on quality of life parameters in patients with predominant constipation. Ini-
tial visit (V1), in 2 weeks (V2), in 4 weeks (V3) and 2 weeks after discontinuation of use (V4).
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bolest  diskomfort krece plnost nadymani  neuplné strava prace mimoprace
vyprazdnéni

*V1-V3, p < 0,001 **V1-V3, p < 0,05

Graf 3. Zmény potizi a jejich vlivu na dalsi ¢innosti u pacientd s dominujicim prdjmem. Vstupni (V1), po 2 tydnech (V2),
po 4 tydnech (V3) a po 2 tydnech od ukonceni uzivani (V4).

Graph 3. Changes of symptoms and their impact on quality of life parameters in patients with predominant diarrhea. Initial
visit (V1), in 2 weeks (V2), in 4 weeks (V3) and 2 weeks after discontinuation of use (V4).

symptomové skére

bolest  diskomfort kiece plnost nadymani  neuplné strava prace mimoprace
vyprazdnéni

*V1-V3,p< 0,001  **VI-V3,p< 0,05

Graf 4. Zmény potizi a jejich vlivu na dalsi ¢innosti u pacientd se smiSenym typem potizi. Vstupni (V1), po 2 tydnech (V2),
po 4 tydnech (V3) a po 2 tydnech od ukonceni uzivani (V&).

Graph 4. Changes of symptoms and their impact on quality of life parameters in patients with mixed type of symptoms. Initial
visit (V1), in 2 weeks (V2), in 4 weeks (V3) and 2 weeks after discontinuation of use (V4).
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synbiotik u pacientl s chronickou ob-
stipaci vede k pfiznivym zménam v za-
stoupeni bakterii smérem k mikrobiomu
zdravych osob. Predpokladé se, Zze to
muze byt dalsi mechanizmus, ktery pfi-
znivé ovliviuje symptomy [19]. Teore-
ticky ocekdvané zvysené nadymani pfi
navyseni pfijmu vlakniny [20] nebylo ve
studii prokazano.

Zarazeni pacientd do studie bylo za-
vislé na zhodnoceni oSetfujicim léka-
fem s presnym vymezenim vylucujicich
kritérii, ve snaze o minimalni ovlivnéni
vysledkd pridatnymi faktory a skrytym
organickym onemocnénim streva. Co-
lonFit je volné prodejny a dostupny, pfi-
stup pacientl a osob se stfevnimi poti-
Zemi neni nijak omezen. Vysledky studie
tak odrdzi potencidlni redlny p¥inos pro
pacienta, ktery bude mit zdjem pfipra-
vek uzivat.

Provedeni koloskopie neni stan-
dardni podminkou pro diagnostiku
funkcnich stfevnich potizi pfi absenci
rizikovych symptomu a pfi normalnich
nalezech ostatnich vysetreni [3,21]. Mi-
nimalné pfinosna je u obstipace mlad-
Sich osob [12]. Koloskopie ma dulezitou
roli ve vylouceni mikroskopické kolitidy
u chronického priijmu bez jiné zjevné
pfi¢iny. PfestoZe provedeni koloskopie
nebylo nutnym vstupnim kritériem pro
Ucast ve studii, dle subanalyzy pacientd,
ktefi koloskopii neméli, bylo jejich rozlo-
Zeni rovnomérné mezi viemi skupinami
zafazenych pacientll a nemélo vliv na
pozorované zmény.

Randomizované klinické studie vétsi-
nou omezuji vybér pacientl na blize de-
finovanou a limitovanou skupinu potizi,
splnujici arbitrarni diagnosticka kritéria.
V klinické praxi neni vzdy snadné potize
nékterych pacientl jednoznacné zara-
dit, i kdyZ subjektivni hodnoceni pacien-
tem je relativné jednoznacné. Pro defi-
nici syndromu drazdivého tra¢niku byla
ve studii pouzita tzv. Rimska kritéria dle
[Il. verze. Oproti posledni IV. revizi z roku
2016 jsou v publikovanych studiich pou-
Zivanéjsi a zahrnuji 3irsi skupinu osob
i s méné zdvaznymi potizemi, nejen cha-
rakteru bolesti, ale i diskomfortu (nepfi-

jemného pocitu, ktery neni vniman jako
bolest) [22]. V nasi studii jsme v hodno-
ceni nerozlisovali pacienty se zdcpou
v rdmci syndromu drazdivého tra¢niku
a s tzv. funkéni zacpou, protoze ani v kli-
nické praxi toto rozdéleni neni bézné
vyuzivano a nema vétsi vliv na vybér
terapie [23].

Popis a hodnoceni symptom? ve zjed-
nodusené formé bylo inspirovano pou-
zivanymi validovanymi symptomo-
vymi dotazniky k hodnoceni funkénich
gastrointestinalnich symptomu a kva-
lity Zivota ve spojeni s podobnym cha-
rakterem obtizi [24,25]. Zjednoduseni
a pouziti nevalidovaného skérovani bylo
pouzito z dlivodu praktického usnad-
néni vyplnéni dotazniku a snizeni ¢asové
zatéze Ucasti ve studii. Byly zohlednény
hlavni parametry obvykle pouzivané
pro hodnoceni vyvoje funkénich gas-
trointestinalnich potizi.

Provedena studie je unikatni v zafa-
zeni realnych pacientl z narodniho pro-
stfredi k hodnoceni volné dostupného
pfipravku s potencialnim efektem na
funkéni stievni potize pomoci prospek-
tivniho sbéru dat. Dle poznani autor(
neprobéhla v CR z4dna podobna pro-
spektivni studie hodnotici efekt vldkniny
a/nebo probiotik na funkéni stfevni
potize.

Ziskana data mohou byt podkladem
pro cilenou intervenci ve skupiné ne-
mocnych s nejlepsim pozorovanym
efektem 1é¢by. Nepfitomnost neza-
doucich ucinkli a dobrd tolerance pfi-
pravku bez zhorseni stavajicich potizi
umoziuje odpovédné doporuceni vyu-
Ziti ptipravku jako |é¢ebné alternativy ve
volném prodeji. Vysledky je potieba in-
terpretovat v kontextu designu studie.
Presnd kvantifikace pozitivnich zmén je
relativni, prakticky ddlezity je trend vy-
voje, typ pacientl a potizi, kde je mozné
potencialni benefit ocekavat.

Limitaci studie je jeji observacni ne-
interven¢ni charakter, bez randomi-
zace a srovnani s placebem. Kromé
zvyseni naro¢nosti a komplikovanosti
vsech fazi studie by bylo obtizné za-
jistit placebo srovnatelného vzhledu

a chuti a zaroven v mnozstvi 10g denné
inertni vlci stfevu. V nékolika randomi-
zovanych kontrolovanych studiich u pa-
cientll se zdcpou vedlo podavani pla-
ceba ke zvyseni poctu defekaci max.
0 1,5 tydné (vétsinou méné) a pouZziti ak-
tivni latky o jednu dalsi defekaci tydné
navic [8,16,26]. Nase vysledky dosahuji
horni hranice uc¢innosti publikované
v jinych studiich. Metodika prospek-
tivni observa¢ni studie dokaze posou-
dit efektivitu a toleranci zkoumaného
pfipravku na funkéni trvici potize v ob-
vyklé medicinské praxi [27]. Ve studiich
s drazdivym tracnikem je obvykld ucin-
nost placeba na Urovni 30-38 % [28,29].
Je mozné, Ze v nékterych hodnocenych
parametrech je pozorovan prevazné vliv
placeba a nelze odlisit od ucinného pfi-
pravku. Na druhou stranu vyraznéjsi
zmény oproti vstupnim parametrdm
je mozné povazovat za specificky efekt
podavané PZLU.

Zaveér

Ctyftydenni pouziti pfipravku ColonFit
mélo nejvétsi pfinos u pacientld se za-
cpou, kde vedlo k signifikantnimu na-
rdstu frekvence a zmékceni stolice pro-
vazené redukci symptom. Priznivy efekt
na redukci kreci a snizeni nutnosti diet-
niho omezeni byl pozorovan i u funkc-
niho prdjmu a smiseného charakteru po-
tizi. Uzivani pfipravku ColonFit nebylo
provazeno zhorsenim symptomu. Pres
limitaci observa¢niho charakteru studie
muize vyuziti fixni kombinace vlakniny
a synbiotika efektivné rozsifit alternativy
symptomatické lécby funkénich strev-
nich potizi.

Podékovani

Podékovani dalsim spolupracovnikdim
za zajisténi prlbéhu studie a sbéru do-
taznik(: Pavla Skalova, Olomouc; Mar-
cela Vyslouzilova, Prerov; Ludvik Straka,
Uherské Hradisté; Jaroslav Macecek, Pro-
stéjov; Jan Ondrasik, Znojmo; Frantisek
Sincl, Olomouc; Martin Liberda, Valas-
Ivo Vanék, Blansko; Vitézslav Kulhanek,
Brno; Irena Synkov4, Vyskov.

Gastroent Hepatol 2020; 74(6): 1-8



Vliv synbiotika ColonFit na symptomy pacientl se syndromem drazdivého traéniku, funkéni zacpou a funkénim prjmem

Literatura

1. Drossman DA. The functional gastrointestinal
disorders and the Rome Ill process. Gastroente-
rology 2006; 130(5): 1377-1390. doi: 10.1053/j.
gastro.2006.03.008.

2.MearinF,Lacy BE,ChangLetal.Boweldisorders.
Gastroenterology 2016; S0016-5085(16)00222-5.
doi: 10.1053/j.gastro.2016.02.031.

3. Seifert B, Tacheci |, Bures J et al. Drazdivy
tra¢nik. Doporuceny diagnosticky a terapeu-
ticky postup pro vieobecné praktické lékare
2019. [online]. Dostupné z: https://www.svl.
cz/files/files/Doporucene-postupy/2017/DP-
-Drazdivy-tracnik.pdf.

4. Tack J, Stanghellini V, Mearin F et al. Economic
burden of moderate to severe irritable bowel
syndrome with constipation in six European
countries. BMC Gastroenterol 2019; 19(1): 69.
doi: 10.1186/512876-019-0985-1.

5. Ford AC, Lacy BE, Talley NJ. Irritable bowel
syndrome. N Engl J Med 2017; 376(26): 2566-
-2578. doi: 10.1056/NEJMra1607547.

6. Jutica J, Kroupa R. Farmakoterapie drazdivého
tra¢niku. Prakt Lékaren 2017; 13(2): 52-59.

7. deVries J, le Bourgot C, Calame W et al. Effects
of p-fructans fiber on bowel function: a syste-
matic review and meta-analysis. Nutrients 2019;
11(1):91. doi: 10.3390/nu11010091.

8. Erdogan A, Rao SS, Thiruvaiyaru D et al. Rando-
mised clinical trial: mixed soluble/insoluble fibre vs.
psyllium for chronic constipation. Aliment Pharma-
col Ther 2016;44(1): 35-44.doi: 10.1111/apt.13647.
9. Ford AC, Moayyedi P, Lacy BE et al. American
College of Gastroenterology monograph on
the management of irritable bowel syndrome
and chronic idiopathic constipation. Am J Gas-
troenterol 2014; 109 (Suppl 1): $S2-526; doi:
10.1038/ajg.2014.187.

10. Shulman RJ, Hollister EB, Cain K et al. Psyllium
fiber reduces abdominal pain in children with
irritable bowel syndrome in a randomized, dou-
ble-blind trial. Clin Gastroenterol Hepatol 2017;
15(5): 712-719. doi: 10.1016/j.cgh.2016.03.045.
11. Hungin APS, Mitchell CR, Whorwell P et al.
Systematic review: probiotics in the manage-
ment of lower gastrointestinal symptoms - an
updated evidence-based international con-

sensus. Aliment Pharmacol Ther 2018; 47(8):
1054-1070. doi: 10.1111/apt.14539.

12. Martinek J. Zacpa a prezivajici myty. Laxa-
tiva. Gastroent Hepatol 2012; 66(4): 249-255.
13. Dale HF, Rasmussen SH, Asiller OO et al.
Probiotics in irritable bowel syndrome: an up-to-
-date systematic review. Nutrients 2019; 11(9):
2048. doi: 10.3390/nu11092048.

14. McKenzie YA, Bowyer RK, Leach H et al. Bri-
tish Dietetic Association systematic review and
evidence-based practice guidelines for the die-
tary management of irritable bowel syndrome
in adults (2016 update). J Hum Nutr Diet 2016;
29(5): 549-575. doi: 10.1111/jhn.12385.

15. Miller LE, Ouwehand AC, Ibarra A. Effects of
probiotic-containing products on stool frequency
and intestinal transit in constipated adults: syste-
matic review and meta-analysis of randomized
controlled trials. Ann Gastroenterol 2017; 30(6):
629-639. doi: 10.20524/a09.2017.0192.

16. Suares NC, Ford AC. Systematic review: the
effects of fibre in the management of chro-
nic idiopathic constipation. Aliment Pharmacol
Ther 2011; 33(8): 895-901. doi: 10.1111/j.1365-
2036.2011.04602.x.

17. Chey WD, Kurlander J, Eswaran S. Irritable
bowel syndrome: a clinical review. JAMA 2015;
313(9): 949-958. doi: 10.1001/jama.2015.0954.
18. Eswaran S, Muir J, Chey WD. Fiber and functio-
nal gastrointestinal disorders. Am J Gastroenterol
2013; 108(5): 718-727. doi: 10.1038/ajg.2013.63.
19. Huang LS, Kong C, Gao RY et al. Analysis of
fecal microbiota in patients with functional con-
stipation undergoing treatment with synbiotics.
Eur J Clin Microbiol Infect Dis 2018; 37(3): 555—
563. doi: 10.1007/510096-017-3149-7.

20. Tacheci . Zacpa a jeji farmakoterapie v ordi-
naci praktického lékare. Med Praxi 2019; 16(2):
85-88. doi: 10.36290/med.2019.049.

21. Falt P, Urban O, Suchanek S et al. Doporu-
¢ené postupy Ceské gastroenterologické spo-
le¢nosti CLS JEP pro diagnostickou a terapeutic-
kou koloskopii. Gastroent Hepatol 2016; 70(6):
523-538. doi: 10.14735/amgh2016csgh.info19.
22. Vork L, Weerts ZZ, Mujagic Z et al. Rome Il
vs.Rome IV criteria for irritable bowel syndrome:
a comparison of clinical characteristics in a large

cohort study. Neurogastroenterol Motil 2018;
30(2): €13189.doi: 10.1111/nmo.13189.

23. Bharucha AE, Wald A. Chronic constipation.
Mayo Clin Proc 2019; 94(11): 2340-2357. doi:
10.1016/j.mayocp.2019.01.031.

24, Patrick DL, Drossman DA, Frederick 1O et al.
Quality of life in persons with irritable bowel
syndrome: development and validation of
a new measure. Dig Dis Sci 1998; 43(2): 400-411.
doi: 10.1023/a:1018831127942.

25. Roalfe AK, Roberts LM, Wilson S. Evalua-
tion of the Birmingham IBS symptom ques-
tionnaire. BMC Gastroenterol 2008; 8: 30. doi:
10.1186/1471-230X-8-30.

26. Cudmore S, Doolan A, Lacey S et al. A ran-
domised, double-blind, placebo-controlled clin-
ical study: the effects of a synbiotic, Lepicol, in
adults with chronic, functional constipation.
Int J Food Sci Nutr 2017; 68(3): 366-377. doi:
10.1080/09637486.2016.1244661.

27. Forssmann K, Meier L, Uehleke B et al. A non-
-interventional, observational study of a fixed
combination of pepsin and amino acid hydro-
chloride in patients with functional dyspep-
sia. BMC Gastroenterol 2017; 17(1): 123. doi:
10.1186/512876-017-0675-9.

28. Ballou S, Beath A, Kaptchuk TJ et al. Factors
associated with response to placebo in patients
with irritable bowel syndrome and constipation.
Clin Gastroenterol Hepatol 2018; 16(11): 1738-
1744.e1. doi: 10.1016/j.cgh.2018.04.009.

29. Ford AC, Moayyedi P. Meta-analysis: fac-
tors affecting placebo response rate in the irri-
table bowel syndrome. Aliment Pharmacol
Ther 2010; 32(2): 144-158. doi: 10.1111/j.1365-
2036.2010.04328.x.

Doruceno/Submitted: 17. 2. 2020
Prijato/Accepted: 15. 7. 2020

MUDr. Radek Kroupa, Ph.D.

Interni gastroenterologickd klinika LF MU
aFN Brno

Jihlavskd 20

62500 8Brno

kroupa.radek@fnbrno.cz

Konflikt zajma: Autofi deklaruji, Ze text ¢lanku odpovida etickym standarddm, byla dodrzena anonymita pacientt a prohlasuji, Ze v souvislosti s predmétem ¢lanku nemaji

financ¢ni, poradenské ani jiné komercni zéjmy.

Publikacni etika: Pfispévek nebyl dosud publikovan ani neni v soucasnosti zaslan do jiného ¢asopisu pro posouzeni. Autofi souhlasi s uverejnénim svého jména a e-mailového

kontaktu v publikovaném textu.

Dedikace: Prace byla podporena MZ CR - RVO (FNBr:65269705). TOPNATUR s. r. 0. poskytla bezplatné zkoumany ptipravek, potravinu pro zvlastni lékafské ucely ColonFit
a podporila administrativni naklady projektu. Neméla vliv na design a provedeni studie ani na analyzu dat a piipravu rukopisu.

Redak¢ni rada potvrzuje, Ze rukopis prace splnil ICMJE kritéria pro publikace zasilané do biomedicinskych ¢asopisu.

Conflict of Interest: The authors declare that the article/manuscript complies with ethical standards, patient anonymity has been respected, and they state that they have no
financial, advisory or other commercial interests in relation to the subject matter.

Publication Ethics: This article/manuscript has not been published or is currently being submitted for another review. The authors agree to publish their name and e-mail in

the published article/manuscript.

Dedication: The work was supported by the Ministry of Health of the Czech Republic - RVO (FNBr:65269705). TOPNATUR s. r. 0. provided a free investigational product Colon-
Fit, a food for special medical purposes and supported the administrative costs of the project. It did not affect the design and execution of the study or the data analysis and

manuscript preparation.

The Editorial Board declares that the manuscript met the ICMJE ,uniform requirements” for biomedical papers.

m Gastroent Hepatol 2020; 74(6): 1-8



