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Motto mésice:

Proto at’ Zije i bakterie, kdyz
se vesele s zivotem bije...
Z pisné V+W: Rub a lic

Upozornéni na akce:

Konference na téma
+SOUCASNE TRENDY
VE SPECIALNI
VYZIVE“

v Narodnim zemédélslférn Editorial
muzeuv Praze — Registrace
a program na webovych Vazeni a mili pratelé, dékujeme Vam za prizen a predevsim
strankéch https:/ za péci, kterou vénujete Vasi mikrobioté a mikrobioté
druhych. Adekvatni pohybovy rezim ma pfiznivy vliv na
mikrobiotu. Pokud jste sledovali sportovce na olympiadé,
mozna Vas napadlo, nakolik jim k aspéchu napomadha jejich
mikrobiota. Odlozené olympijské hry se konaly v Japonsku,
2.fijna proto nase rubrika Mikrobi v kuchyni predstavi japonskou
specialitu miso.

potravinyprotebe.cz/

konference-2021/

Klostridiovy den
Hlavnim tématem tohoto ¢isla jsou pravni aspekty

WL o v el bakterioterapie, které v rozhovoru nastini pani doktorka

nemocnici v Motole v Praze,

vice informaci na: https:// Specidnovd.

forsapikongres.cz/akce/vi- Prejeme vam krasnou dovolenou a $t’astny navrat domda.
rocnik-klostridioveho-dne/ A pokud si béhem pauzy budete ¢ist Mikrobio(m)noviny;
Soucasti bude i posterova budeme moc radi. Také budeme vdécni za Vase pripominky;
sekce (zveme Vis srde¢né navrhy a dobré napady, jak obzvlasté v této dobé zlepsit péci
na tuto akcli, je stale mozné o nase mikroby:.

fihldsit poster).
& 2 A jesté jedna dobra zprava: po mésicich priprav se podarilo

zahgjit aktivni ¢ast klinické studie s ndzvem MISCEAT

a 28.7.2021 byla u ns v CR poprvé realizovana fekalni
mikrobidlni terapie v indikaci syndrom drazdivého tra¢niku
(IBS-D), kdy byla pacienttim aplikovdna smésnd stfevni
mikrobiota ziskana od zdravych a nalezité vySetfenych darca.

20. - 22. fijna

8th World Congress on
Targeting Microbiota
online i prezenéné (Paris,
France), vice informaci na:
https://www.microbiota-
site.com 1
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26. - 27. fijna

oth Microbiome R&D and
Business Collaboration
Forum: Europe

akce se uskute¢ni v Rotterdamu
v Nizozemi, vice na: https://
www.global-engage.com/event/
microbiota/

Soucasti budou i dalsi dvé
sympozia:

6th Probiotics & Prebiotics
Congress: Europe

3rd Skin Microbiome &
Cosmeceuticals Congress:
Europe

13.8.2021

Tema mésice:

Fekalni mikrobialni terapie a pravni
aspekty

Polozili jsme nékolik otizek pani doktorce Specianové, ktera
se zabyva mimo jiné také pravnimi aspekty aplikace stfevni
mikrobioty. Problematika lécebného pfenosu mikrobioty je
velmi slozitd. I kdyz se Casto tato lécba prezentuje jako
zavedena metoda, ve skute¢nosti jsme plné na samém
zalatku. Tzv. fekédlni mikrobidlni terapie (nékdy také
oznacovand jako transplantace stolice) by mohla byt jakymsi
predstupném budoucich cilenych modulaci mikrobioty na
miru pacientovi, s pfihlédnutim ke konkrétni diagnéze

a dal$im faktoram.

1.Fekalni mikrobidlni terapie - tedy prenos fekalni
mikrobioty od zdravého a nalezité vysetreného darce -
je v soucasné dobé vniman jako lé¢ebny postup a hlavni
- a v tuto chvili prakticky jedinou vSeobecné
uznavanou indikaci - je rekurentni infekce
Clostridioides difficile. Stolice z pravniho hlediska -
jedna se o tkan, organ, transplantat nebo 1€k? Jak se

v této problematice zorientovat?

Dékuji Vam za tuto zdanlivé jednoduchou otazku, na kterou
jen tézce budu hledat jednozna¢nou odpovéd’. Dovolte mi
zminit nékolik pravnich dprav a u kazdé uvést, zda je ¢i neni
aplikovatelna pro nasi oblast zajmu.
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Jako prvni zminim zakon o lé¢ivech - tento zdkon ve zkratce definuje lé¢ivy pripravek jako latku, kterou lze
pouzit u lidi za uc¢elem obnovy, Gpravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického uc¢inku nebo za ucelem stanoveni lékarské diagnézy. Podani stolice
formou jeji transplantace definici napliuje v pripadé, ze cilem aplikace je ovlivnéni funkci prostrednictvim
farmakologického, imunologického ¢i metabolického uc¢inku.

Pro urceni, zda je podani stolice mozné posuzovat jako podani 1é¢iva a na tuto aplikaci pouzit predpisy
upravujici pouziti 1é¢iv, narazime na pravni predpisy regulujici vyvoj a vyrobu lé¢iv. Nebot’ Ié¢ivo je tfeba
vyvijet v souladu s farmaceutickou dokumentaci, aby finalni produkt byl reprodukovatelny a vyrabény

v konzistentni podobé. Toto transplantat stolice nemuze ze své podstaty naplnit diky své individudlni

a proménlivé povaze v zavislosti na jednotlivych darcich. Bezpec¢nost aplikovaného transplantatu stolice
prijemci zalezi na prisném vybéhu a screeningu darce, protoze neexistuje a ani nemuze existovat zadna
standardizace produktu.

Pokud bychom nadale zvazovali, Ze transplantat stolice je 1é¢ivem, nejblize k této myslence je pravni Gprava
individualné vyrabéného lé¢ivého pripravku v 1ékarné ve shodé se Spravnou lékarenskou praxi. Individualni
priprava lé¢ivého pripravku pro jednotlivého pacienta je pak upravena v zakoné o lécivech.

Takze nemtzeme fict, ze transplantit stolice je lé¢ivem.

Dale nase uvahy mohou smérovat k tomu, zda transplantit stolice je ¢i neni organem ve smyslu
transplanta¢niho zdkona. Vychazime-li v avahach z dikce transplanta¢niho zdkona, stolice logicky neni
organem. Vyslovné je totiz vylouceno za tkdné¢ a bunky povazovat organy, krev a jeji slozky, pohlavni bunky
embryonalni a fetdlni tkané a organy, vlasy, nehty, placenty a téz odpadové produkty télniho metabolismu.

I kdyz se proces prenosu upravené stolice do téla pfijemce nazyva transplantaci, tento postup nenapliuje
definici transplantace podle transplanta¢niho zakona, nebot’ transplantaci je proces smérujici k obnoveni
specifickych funkci lidského organismu pfenosem organu nebo tkané od darce do téla prijemce. I vzhledem
k tomuto je vhodné prenos mikrobioty nenazyvat transplantaci stolice, nebot’ se jedna o zavadéjici
oznaceni.

Dale by prichazel v tvahu zakon o zdravotnickych prostfedcich pro posouzeni, nakolik by toto byla vhodna
pravni Gprava pro nasi problematiku. Podle mechanismu t¢inku transplantatu stolice bychom mohli
uvazovat i o klasifikaci stolice jako zdravotnického prostredku, pokud bychom vylou¢ili farmakologické,
metabolické i imunologické uc¢inky mikroorganismi v ni obsazené. Nevime v tuto chvili, jakym smérem se
bude ubirat vyvoj v této oblasti, proto nechci vyloucit jiné ucinky, kterych by se vyuzivalo pfi transplantaci
stolice.

Nelze proto vyloucit, Zze v budoucnu by byl klinicky ovéfen i jiny mechanismus G¢inku nez ten, ktery
transplantat stolice spise fadi mezi 1é¢iva.

Kdyz bych se méla vratit na zac¢atek k Vasi puvodni otdzce, domnivim se, Ze posouzeni transplantatu stolice
jako individudlné pripravovaného léciva je pro tuto chvili nejblize aplikovatelnou pravni apravou. Zdanlivé
jednoducha otdzka nenabizi jednoznacnou odpovéd’ a toto se i lisi v ramci zahrani¢nich pravnich dprav.

2. Nachazime pravni upravu této problematiky v obéanském ziakoniku?

Ano, z tpravy v ob¢anském zakoniku mizeme vychazet. Jedna se o tipravu ochrany odnatych ¢asti lidského
téla, z cehoz by se dal dovodit i nahled na stolici.

Clovék, jemuz byla odiiata &ast téla, ma pravo se dozvédét, jak s ni bylo naloZeno. Nalozit s odiatou &asti
lidského téla zpasobem pro ¢lovéka nedistojnym nebo zpisobem ohrozujicim verejné zdravi se zakazuje.
Odnatou c¢ast lidského téla Ize za jeho zivota pouzit k G¢elim zdravotnickym, vyzkumnym nebo védeckym,
pokud k tomu dal doty¢ny souhlas. K pouziti odnaté ¢asti téla ¢lovéka k ucelu svou povahou neobvyklému
se vyzaduje jeho vyslovny souhlas vzdy. Pro potfeby nakladani se stolici a téz k jejimu pravnimu zafazeni je
pak dilezité ustanoveni obcanského zakoniku, které upfesnuje, Ze o tom, co ma puivod v lidském téle, plati
obdobné to, co o ¢astech lidského téla.
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Obcansky zakonik tak rozsifuje aplikovatelnost pravidel, kterd jsou stanovena pro odnaté ¢asti lidského
téla i na to, co ma puvod v lidském téle. Nedomnivam se v$ak, ze by obcansky zdkonik timto
ustanovenim uvadél, Ze i odpadni produkty jsou ¢asti lidského téla. Uvadi se tim pouze rozsifeni pravidel
upravujici nakladani s ¢astmi lidského téla i na dal$i produkty vznikajici v lidském téle.

Pri nakladani s timto biologickym materidlem ma ¢lovék pravo se k tomu vyjadrit. Proto v pfipadé
poskytnuti biologického materidlu ke zdravotnickym, vyzkumnym nebo védeckym dcelim (veskeré tyto
dtivody prichdzeji v tivahu pfi transplantaci stolice) je tieba, aby k tomuto pouziti dal ¢lovék souhlas.

K pouziti odnaté ¢asti téla ¢lovéka k ucelu svou povahou neobvyklému se vyzaduje jeho vyslovny souhlas
vzdy — domnivam se, Ze by se jednalo o jiné pouziti, nez je tomu u transplantace stolice, navic obc¢ansky
zakonik jiz predpoklada pouziti pro zdravotnické, vyzkumné nebo védecké ucely:.

Obcansky zakonik uvadi, ze ¢asti lidského téla nejsou povazovany za véc v pravnim smyslu. Jedna-li se
o vlasy nebo podobné ¢asti lidského téla, které Ize bezbolestné odejmout bez znecitlivéni a které se
pfirozenou cestou obnovuji; ty lze prenechat jinému i za odménu. Obcansky zakonik vyslovné zminuje
vlasy, divodova zprava k obc¢anskému ziakoniku hovori i o nehtech ¢i moci. Domnivam se proto, Ze by
tyto znaky splnovala i stolice.

3. Jak se z pravniho hlediska pohliZi na aplikace stfevni mikrobioty v zahrani¢i?

V ramci ¢lenskych statt Evropské unie je tprava nejednotna. Neexistuje jednotné stanovisko tykajici se
klasifikace vyrobku obsahujicich Zivé bakterie. Proto v ramci ¢lenskych stati Evropské unie mohou byt
tyto produkty klasifikovany jako 1é¢ivé pripravky, zdravotnické prostredky nebo doplnky stravy, a to

v zavislosti na jejich objektivnich charakteristikach, zamyslené zadosti o zachazeni nebo mechanismu
¢innosti.

Jind je situace v USA. Od roku 2016 ve Spojenych statech americkych FDA (Food and Drug
Administration) reguluje transplantaci stolice jako novy hodnoceny 1ék s omezenou moznosti pouziti.
Aplikace je mozna pouze v nemocnicnich zafizenich u pacientq, ktefi se 1é¢i s rekurentni infekci
Clostridioides difficile refrakterni na standardni 1é¢bu (déle jen ,,yCDI®). Vyjimka pro aplikaci transplantace
stolice pro rCDI je jedinym regulacnim ramcem, podle kterého mohou instituce USA aplikovat tento
postup.

4. Jaka uskalilze z pravniho hlediska do budoucna oéekavat v souvislosti s modulacemi
(stfevniho) mikrobiomu?

Je velmi tézké nastinit smér, kterym se mohou ubirat snahy v oblasti, kdy pfiroda méla na svoji tvorbu
stamiliony let a nyni se snazime této ¢innosti dat urcity pravni ramec. I tato oblast se na védecké drovni
velmi dynamicky rozviji, vysledky vyzkumu prinasi nové moznosti vyuziti. S tim podle mé budou souviset
dalsi otazky ohledné fadného informovani nejenom darct, ale hlavné pfijemct transplantatu.
Samoziejmé se bude vice zvazovat, jaké odpovédnostni vztahy vznikaji zejména pfi aplikaci mikrobioty

a jejim puisobeni v organismu prijemce. Zda je mozné poskytovatele zdravotnich sluzeb pojistit na tuto
¢innost a zejména proti jakym moznym naroktm prijemct mikrobioty.

Laicky se domnivam, ze postupem c¢asu budeme védét vice, jak mikrobiota ovliviiuje nejenom fyzické
zdravi pfijemce, ale mozna i jeho psychickou stranku. Se znalosti téchto aspektd budeme zfejmé vice
volat po jasné regulaci, aby se tim upravily i mozné odpovédnostni vztahy mezi zicastnénymi subjekty.

Dalsi vyzkum aplikace stfevni mikrobioty je vyzvou nejenom pro lékare, ale i pro pravniky snazici se této
oblasti dat urcity pravni ramec. Pravni regulace by rozhodné neméla vést k omezeni vyuziti tohoto
postupu v 1é¢bé pacientd, ale méla by pfispivat k vétsi pravni jistoté zacastnénych, ktefi se podileji na
této 1écbé pacientd.
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MikrobioGalerie aneb Ceska mikrobiomova

spole¢nost CLS JEP, z.s. se predstavuje

JUDr. Séirka Specidnovd, VFN

I. Proc¢ jsem ¢lenkou mikrobiomové spole¢nosti?

Velka ¢ast mého pracovniho Zivota je spojena s oblasti vyzkumu a byt
¢lenkou mikrobiomové spole¢nosti je pro mé jedine¢nou prilezitosti
se setkavat s odborniky, ktefi se vydavaji na zajimavé cesty poznani

a neboji se i do urcité miry prekracovat meze vyzkumu obvyklého,
bézného a medialné pfitazlivého.

2. Co pro mé téma mikrobiom znamena?

JUDr. Sérka
Specidnovi, VFN

Je to cesta, na které i jako laik mohu objevovat zajimavé souvislosti
mezi organismem a nemoci, nasim vnéj$im a vnitfnim svétem. Je to

i vyzva, jak uchopit aplikaci mikrobiomu po pravni strance a po
pravnicku si tuto metodu ,zaskatulkovat®. A zaroven je to i Sance pro
mnohé pacienty, u kterych konven¢ni medicina nedosahla
pozadovanych vysledkd.

3. Jak se téma mikrobiomu promita do mé prace?

Pracuji jako posuzovatel projektt na Etické komisi V$eobecné
fakultni nemocnice v Praze a zejména v ramci grantovych projektt se
v poslednich cca § letech setkavam s vyzkumem mikrobiomu

v souvislosti s riznymi onemocnénimi. Zacala jsem se o tuto
problematiku vice zajimat nejprve proto, abych byla schopna
predkladané grantové projekty posoudit z pohledu souladu s platnou
pravni apravou. Ale ¢asem prevazila moje snaha dozvédét se vice

o fungovani této metody a zacala jsem hledat nové informace.
Priznam se, Ze na pocatku jsem jako laik viibec netusila, jak obrovsky
potencial ma tato lé¢ebna metoda. Myslim si, ze do budoucna se
budeme dozvidat stile nové informace, a i vice piikladt dspésné lécby
onemocnéni nejenom gastrointestindlniho traktu, ale i u jinych potizi.
S radosti sleduji, ze i zadavatelé klinickych hodnoceni 1é¢iv za¢inaji
mikrobiotu zohlednovat i v komer¢nich vyzkumech lé¢iv

a vyhodnocuji uspésnost 1écby hodnocenym lé¢ivym pripravkem

v zavislosti na stavu mikrobioty jednotlivého pacienta.
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Pripravujeme

Upoutavka na pristi ¢islo
Mikrobio(m)novin:
Mikrobiom u roztrousené
sklerozy

Pro¢ by nas méla zajimat stfevni
mikrobiota u pacientt

s roztrousenou skler6zou (RS)?
Studium bakteridlnich populaci
osidlujicich zazivaci trakt je
zajimavé pravé u
autoimunitnich onemocnéni
diky jejich roli ve formovani
imunitni odpovédi. V pfipadé
RS ale vime jiz néco vic:

v animdlnich modelech
onemocnéni se ukazala zasadni
role mikrobiomu ve vnimavosti
vuci onemocnéni a horsi prabéh
u pokusnych zvifat pii pfenosu
mikrobioty od pacientt s RS.
Tématem nas provede
odbornice z nejpovolanéjsich,
Prof. Eva Kubala Havrdova,
MD, PhD z Neurologické
kliniky 1. LF UK.

13.8.2021

Mikrobialni uméni

Tématem leto$niho Svétového dne mikrobiomu je

sV,

udrzitelnost (sustainability). Pfina$ime Vam dalsi obrazky,
které nakreslili i¢astnici mikrobidlni trasy ,Jak se do stfeva

tayd 14

vola, tak se ze stieva ozyva“.
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Praktické zajimavosti
telegraficky:

Jak velky vliv na vykon atlett by
mohli mit mikrobi? Této zajimavé
problematice se vénuje ¢linek
Simona Makina v ¢asopise Nature,
ktery uvadi bakterii Vezllonellu
schopnou utilizovat laktat.

Rozdilim v mikrobiomu
profesionalnich atlett

a rekreacnich sportovct se vénuje
napf. toto sdéleni kolektivu autort
Maozhen Han et al. (Gut Microbes.
2020; 12(D): 1842991).

Pokud jste se pfi sportu zapotili,
tak Vs mozna alespon castecné
zchladi pfedstava, ze odebirate
vzorky z ledovce a analyzujete tisice
let zmrzlé mikroby a fagy. Tak jak
to provedl team z USA - ¢lanek
naleznete zde.

Toto ¢islo pro vas pfipravila
redakéni rada. Celé pripravy se
osobné ucastnila také nase
mikrobiota. Velké podékovani za
rozhovory patii JUDr. Specidnové.

Podékovani za excelentni grafické
zpracovani Mikrobio(m)novin
nalezi Mgr. Michaele Bartonové
www.michaelabartonova.cz

Redakéni rada Mikrobio(m)novin:
MUDr. Jifi Vejmelka, RNDr.
Monika Cahova, Ph.D., Mgr. Lucie
Najmanovi, Ph.D.

Tésime se na vase reakce, podnéty
a zajimavé prispévky, které mizete
zasilat na adresu:
mikrobiom.noviny@gmail.com

13.8.2021

Mikrobi v kuchyni: MISO

Miso je tradi¢ni japonska specialita, které vznika
nékolikamési¢ni az nékolikaletou fermentaci uvarenych
sojovych bobt se soli, a to kulturou koji (Aspergillus
oryzae). Existuji i rizné obmény, kdy se pfidava napf.
ryze, je¢men nebo chilli papricky. Nazev miso znamend
pramen chuti a pro svou nutri¢ni hodnotu bylo soucasti
stravy samuraji. Obsahuje bakterie Tetragenococcus
balophilus, je zdrojem aminokyselin a vitaminu Bi2.
Pridava se do polévky a rady dalsich jidel a ma pastovitou
konzistenci.

Navzdory obsahu soli se zd4, ze fada komponent misa
pusobi priznivé na krevni tlak a srde¢ni frekvenci, jak se
docteme v ¢lanku japonského autora Koji Ito zde.

Jisté stoji za pozornost Aspergillus oryzae (kropidlak
ryzovy). Je studovén i v souvislosti s protinidorovym
potencidlem (blize zde).

A zminme také Tetragenococcus balophilus, o genomu této
halofilni bakterie mlé¢ného kvaseni se do¢teme napf.

zde.
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