W Pradze dzieki ERASMUS +

W ramach programu Erasmus+ dla nauczycieli akademic-
kich (Staff training mobility) przebywatem w dniach 18-22
stycznia 2016 r. w Klinice Nefrologii w Pradze. Staff training
mobility to wyjazdy do zagranicznych uczelniiinnych insty-
tucji partnerskich w celu m.in. udziatu w szkoleniach, warsz-
tatach, wymiany doswiadczen dydaktycznych czy doskona-
lenia metod nauczania.

Klinika Nefrologii Uniwersytetu Karola
w Pradze, w ktorej miatem przyjemnos¢ prze-
bywac, zostata powotana w 2004 r. Nie znaczy
to, ze historia nefrologii w tym Uniwersytecie
rozpoczeta sie zaledwie 12 lat temu. Pionie-
rem nefrologii w Pradze byt bowiem prof. Jan
Brod, ktéry w 1937 r. rozpoczat prace w | Kli-
nice Choréb Wewnetrznych Szpitala Uniwer-
syteckiego, a po Il wojnie $wiatowej utworzyt
oddziat nefrologiczny w ramach tej Kliniki. W poczatkach
dziafalnosci podjeto pierwsze préby leczenia ktebuszkowych
zapalen nerek cytostatykami. Podczas swojej pracy prof.
Brod opublikowat swojg pierwsza wazng monografie pt.
Fizjologia kliniczna i patologia nerek. Po odejsciu prof. Broda
do Instytutu Choréb Uktadu Krazenia, dalszy rozwéj nefro-
logii byt zwigzany z nazwiskami prof. Otto Schucka i dr.
Jarmila Sttibrna. Prof. Schuck pracowat w Klinice w latach
1951-1962, do czasu kiedy odszedt do Instytutu Farmako-
terapii i Choréb Wewnetrznych. W tym czasie opublikowat
kilka waznych badan dotyczacych patofizjologii nerek i wa-
troby. Podczas swojej dziatalnosci w latach 1951-1964
dr St¥ibrna pracowat gtéwnie nad zagadnieniami wydalania
wody, zdolnosci zageszczania moczu przez nerki oraz zabu-
rzen pofaczenia moczowodowo-pecherzowego. Po roku
1950 nefrologia zaczeta sie rozwija¢ takze w Il Katedrze
Choréb Wewnetrznych. W 1955 r., dzieki prof. Vancura i le-
karzom — Mirko Chytil i Severinovi Daum, zainstalowano

pierwszg sztuczng nerke w bytej Czechostowacji. Po odejsciu
prof. Schucka i dr. Stfibrna dalszy rozwdj nefrologii nastapit
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w Il Klinice Choréb Wewnetrznych, dzieki zespotowi prof.
Vélka.W 1987 ., po rekonstrukgji | Kliniki Choréb Wewnetrz-
nych, sztuczna nerka zostata przeniesiona z Il Kliniki Choréb
Wewnetrznych. W 1999 r. rozpoczeto program leczenia ner-
kozastepczego dializa otrzewnowa.

Obecnie Klinika Nefrologii kieruje prof. Vladimir Tesar,
ktory zajmuje sie gtdwnie diagnostyka i le-
czeniem pierwotnych i wtérnych glomeru-
lopatii (zwtaszcza zwigzanych zapaleniem
naczyn), leczeniem nerkozastepczym (he-
modializa, dializa otrzewnowa, metody ciaggte
i kwalifikacja do przeszczepienia nerki).

W pierwszym dniu pracy zapoznatem z sie
ambulatorium dializy otrzewnowej. Uczest-
niczytem w przeprowadzanych tam bada-
niach kontrolnych pacjentéw. Pomimo ba-
riery jezykowej udato mi sie wiele zrozumiec¢! Natomiast

prof. Vladimir Tesar

w godzinach popotudniowych odbyto sie zebranie kliniczne
wszystkich lekarzy Kliniki. Otworzyt je prof. Tesar, po czym
przedstawitem swoj wyktad pt. Niesterydowe leki przeciwza-
palne a choroba nerek. Po prezentacji nastapita dyskusja nad
tematem oraz licznymi problemami klinicznymi zwigzanymi
ze stosowaniem lekdw przeciwbélowych u chorych z uszko-
dzeniem nerek. Nastepnego dnia uczestniczytem w pracy
oddziatu, gdzie sa hospitalizowani pacjenciz ktebuszkowym
zapaleniem nerek, a p6zniej wzigtem udziat w zebraniu le-
karzy dotyczacym trudnych przypadkéw. Podczas dyskusji,
w oparciu o dotychczasowe wyniki, podejmowano decyzje
o0 rozszerzeniu diagnostyki lub proponowano odpowiedni
schemat leczenia. Nazajutrz udatem sie do Centrum
Transplantologii IKEM (Institutu Klinické a Experimentélni
Mediany), gdzie w Klinice Nefrologii kierowanej przez prof.
Viklickiego uczestniczytem w seminarium dla studentéw
Wydziatu Lekarskiego, a nastepnie w zajeciach klinicznych.
Trzeba zaznaczy, ze jest to najwiekszy tego typu osrodek
w Republice Czeskiej.
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Prowadzitem seminaria dla studentdw, a takze wielokrot-
nie dyskutowalismy z nauczycielami akademickimi Kliniki
nad technikg prowadzenia zaje¢ dydaktycznych i zachecania
studentéw do angazowania sie w proces nauczania.

W tym miejscu dziekuje Dziatowi Wspétpracy z Zagranica
GUMed, a zwtaszcza Dawidowi Spychale, za pomoc w reali-
zacji wyjazdu. Wdzieczny jestem za zyczliwo$¢, poswiecenie
czasu i mite przyjecie w Pradze prof. Vladimirowi Tesarowi
wraz z zespotem, zwtaszcza mojemu opiekunowi dr Vérze

Certikovej-Chabovej, a takze prof. Romanie Ry3avej i dr Vla-
dimirze Bednafovej.

Nie ukrywam, ze byt réwniez czas wolny do zwiedzania
miasta, ktore zawsze wabi swoim urokiem, ale to juz inna
historia.

dr Zbigniew Heleniak,

Katedra i Klinika Nefrologii, Transplantologii
i Chor6b Wewnetrznych

Ocena leku rosSlinnego
w badaniach klinicznych

Nowoczesny lek roslinny, zgodnie z wytycznymi m.in.
Europejskiej Agencji Lekow skutecznoscia i bezpieczen-
stwem stosowania, odpowiada lekowi syntetycznemu. Jest
to zwigzane z wymaganiami standaryzacji i badar klinicz-
nych leczniczych produktéw roslinnych, szczegélnie tych
zawierajacych nowe surowce roslinne (np. azjatyckiego
lub afrykanskiego pochodzenia). Pod uwage brane sg
takze nowe wskazania lecznicze w odniesieniu do znanych
i wykorzystywanych wczesniej w lecznictwie surowcéw.

Badania kliniczne produktéw pochodzenia roélinnego
sg prowadzone od okoto 25 lat, co jest okresem bardzo
krétkim, uwzgledniajac wielowiekowa tradycje stosowania
leku roslinnego. Z drugiej strony, dtugi okres stosowania
w lecznictwie (30 lat stosowania, w tym 15 lat w panstwie
cztonkowskim UE) dla produktéw leczniczych rejestrowa-
nych jako tradycyjne jest, zgodnie z unijnym prawem,
gwarantem ich skutecznosci i bezpieczenstwa.

0Od 1996 roku obserwuje sie znaczacy wzrost liczby
badan klinicznych lekéw pochodzenia roslinnego. Jest to
naturalna konsekwencja intensywnie prowadzonych prac
badawczych w réznych obszarach, m.in. badan farmako-
logicznych, badan ukierunkowanych na poznanie mecha-
nizméw dziatania na poziomie biochemicznym czy mole-
kularnym lekéw pochodzenia roslinnego, a takze ich inte-
rakcji z lekami syntetycznymi oraz mozliwych dziataniach
niepozadanych. 80% badan klinicznych surowcéw roslin-
nych i otrzymywanych z nich przetworéw przeprowadzo-
no w osrodkach europejskich, a dotyczy to réwniez surow-
c6w pochodzacych z Afryki, np. korzenia pelargonii afry-
kanskiej — obecnie popularnego leku przeciwprzeziebie-
niowego, ze wskazaniem stosowania takze u dzieci. Wiek-
szo$¢ badan klinicznych prowadzono w Niemczech, ze
wzgledu na znaczace zaangazowanie przemystu farma-
ceutycznego w ksztattowanie i ciggty rozwdj rodzimego
rynku produktéw zielarskich (Niemcy zajmuja | miejsce
w Europie pod wzgledem wartosci rynku produktéw zio-
towych, w tym sg autorami szeregu patentéw, np. wyciagu

zlisci mitorzebu japonskiego, wyciggu z korzenia rézerica
i innych).

Badania kliniczne leczniczych produktéw roslinnych sa
prowadzone wedtug ogélnie przyjetych wytycznych, obo-
wiazujacych réwniez w odniesieniu do lekéw syntetycz-
nych. Ich wyniki s3 poddawane krytycznej ocenie w opar-
ciu o przeglady systematyczne i metaanalizy badan kli-
nicznych. Przeprowadza sie jakosciowy przeglad systema-
tyczny wszystkich badan dotyczacych tego samego za-
gadnienia klinicznego, z uzyciem odpowiednich metod
zmniejszajacych btad systematyczny. Moze on obejmowac
metaanalize, czyli iloSciowg synteze wynikow wszystkich
wiarygodnych badan dotyczacych tego samego zagad-
nienia klinicznego za pomoca odpowiednich metod sta-
tystycznych. Wigcza sie tylko badania najwyzszej jakosci,
do ktérych zalicza sie dobrze opisane kontrolowane ba-
dania randomizowane, podwdjnie zaslepione. Aby raport
zbadania zakwalifikowano do metaanalizy, musi on spet-
nia¢ odpowiednie kryteria. Powinien zdoby¢ co najmniej
3 z 5 punktéw wedtug zwalidowanego systemu pomiaru
jakosci metodologicznej badan klinicznych Jadad.

Proces zbierania danych do metaanalizy polega na
wyszukiwaniu publikacji dotyczacych badan klinicznych
okreslonej substancji leczniczej w okreslonym rodzaju
schorzenia, w dostepnych bazach medycznych typu Me-
dline, Embase, PubMed czy Crochane Library. Rygorystycz-
ne zasady wiaczania badan do metaanalizy powoduja
czesto ograniczanie i zawezanie ocenianego materiatu
jedynie do 3-4 badan klinicznych, w wyniku eliminacji tych
z wieloma niedociagnieciami i brakami obserwowanymi,
m.in. na etapie projektowania, realizacji i oceny wynikéw.

Lecznicze dziatanie surowcow roélinnych poddano we-
ryfikacji w licznych metaanalizach i przegladach systema-
tycznych, uwzgledniajac rézne zakresy ich stosowania.
W Swietle prac przegladowych, weryfikujacych wyniki
badan klinicznych z uzyciem wymienionych narzedzi,
obecnie jest znana niewielka grupa roslinnych surowcéw
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