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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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leczniczych, dla ktdrych potwierdzono skutecznosé i bez-
pieczerstwo stosowania w okreslonych wskazaniach.
W grupie tej, sposrod 12 najbardziej popularnych w Swie-
cie i wykorzystywanych w lecznictwie surowcéw roslinnych,
wymieniane sg: ziele dziurawca, lis¢ mitorzebu japorniskie-
go, kwiatostan gtogu, lis¢ bluszczu, ktacze imbiru oraz
cebula czosnku.

Przeglady systematyczne czy metaanalizy badan kli-
nicznych opracowano dla wielu innych surowcéw o zna-
czeniu leczniczym, w tym m.in. korzenia zen-szenia, ko-
rzenia hakorosli, kory wierzby purpurowej, ziela jezéwki
purpurowej, owocu palmy sabalowej, korzenia koztka czy
owocu ostropestu plamistego. Oceniano skutecznos¢ lecz-
niczg surowcow roslinnych w stosunku do placebo czy
uzytych jako substancje referencyjne lekéw syntetycznych.
Oprocz skutecznosci i efektywnosci leczniczej, metaana-
liza odnosita sie réwniez do bezpieczerstwa stosowania
surowcow roslinnych, ktére najczesciej charakteryzuja sie
dziataniami niepozadanymi o fagodnym przebiegu. W wiek-
szosci opublikowanych przegladéw autorzy stwierdzaja,
ze dostepne dowody o efekcie leczniczym surowca sg
obiecujace, jednak nie zawsze wystarczaja, aby postawic¢
solidny i pewny wniosek o jego skutecznosci. Dlatego
konkluzjg wiekszosci metaanaliz jest stwierdzenie o po-
trzebie dalszych badan koniecznych dla zdefiniowania
rzeczywistego znaczenia danego roélinnego surowca jako
leczniczego. Jednoczesnie wskazuje sie na wiele btedéw
popetnianych zaréwno na poziomie planowania badan,
jak réwniez ich prowadzenia (brak standaryzacji badanych
lekéw roslinnych — nieznana zawartos$¢ zwigzkéw decy-
dujacych o efekcie leczniczym, duza réznica w dawkach
badanych przetworéw z surowcéw roslinnych, nieodpo-
wiednio prowadzone protokoty z badan i wiele innych).
Nalezy jednak podkresli¢, ze brak dowodéw nie jest tym
samym, co dowody o nieskutecznosci dziatania danej
substancji leczniczej.

Najwiekszg liczba przeprowadzonych metaanaliz badan
klinicznych wysokiej jakosci z wynikiem pozytywnym
wyrdzniaja sie: liscie mitorzebu japonskiego, ziele dziu-
rawca i cebula czosnku. Jednym z surowcéw roslinnych,
najczesciej ocenianych w zakresie skutecznosci, z liczba
ponad 100 kontrolowanych badan klinicznych sg liscie
mitorzebu japoriskiego. Wyciag z lisci, zawierajacych jako
zwiazki czynne biologicznie laktony terpenowe i zwigzki
flawonoidowe (glikozydy, aglikony, glikozydoestry flawo-
nowe, biflawony), wykazuje dziatanie lecznicze w zabu-
rzeniach uktadu krazenia, przede wszystkim krazenia
mozgowego i obwodowego.

Opublikowano wiele metaanalizi przegladéw systema-
tycznych, z pozytywnymi wnioskami o skutecznoscii bez-
pieczenstwie stosowania wyciagu z mitorzebu w terapii
zespotow otepiennych, w tym choroby Alzheimera w sta-
diach fagodnym i umiarkowanym. Ekstrakt z lisci mitorze-
bu ujawnit znaczaco lepsze dziatanie w poréwnaniu z pla-
cebo oraz wykazat sie poréwnywalng skutecznoscia do
standardowo stosowanych lekéw syntetycznych. Kolejne
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wskazanie do stosowania — chromanie przestankowe,
bedace objawem niedokrwienia koriczyn dolnych - roz-
szerza wykorzystanie surowca i ekstraktu, na podstawie
pozytywnych wynikéw kolejnych metaanaliz. Wskazuja
one, ze li$¢ mitorzebu jest skuteczniejszy od placebo w te-
rapii tego schorzenia.

Skutecznos¢ wyciggéw z ziela dziurawca zwyczajnego
w leczeniu depresji byta przedmiotem kilku przegladéw
systematycznych. Surowiec zawiera naftodiantrony: hipe-
rycyne i jej pochodne, hiperforyne, glikozydy flawonoido-
we pochodne kwercetyny. W poszczegélnych metaanali-
zach oceniane byly badania randomizowane z podwdjnie
slepa préba, nieco rézniace sie w kryteriach selekcyjnych
w zakresie okresu trwania i stosowanej dawki wyciggu.
Obejmowaty one pacjentéw z depresja, 0 zréznicowanym
stopniu nasilenia choroby (od tagodnej postaci, poprzez
umiarkowang, do ciezkiej depresji). Wyciag z dziurawca
poréwnywano z placebo lub z klasycznymi syntetycznymi
lekami przeciwdepresyjnymi. Wnioski z przegladéw byty
podobne: wyciagi z ziela dziurawca sg skuteczniejsze niz
placebo w krotkotrwatym (4-6 tygodni) leczeniu depresji
otagodnym lub umiarkowanym nasileniu. W stosunku do
syntetycznych lekéw przeciwdepresyjnych, wyciagi z dziu-
rawca wykazujg poréwnywalng skutecznos¢, jednoczesnie
s bardziej bezpieczne, a liczba obserwowanych dziatan
niepozadanych byta znacznie mniejsza. Jednym z wnioskéow
z przeprowadzonych metaanaliz jest konieczno$¢ dalszych
badan klinicznych, ktére pozwola na ustalenie skuteczno-
$ci i bezpieczenstwa stosowania preparatéw z ziela dziu-
rawca w terapii dtugoterminowej depresji. Ziele dziuraw-
ca jest przyktadem surowca roslinnego o odmiennej tra-
dycji stosowania w poréwnaniu do odkrytych stosunkowo
niedawno nowych wskazan leczniczych potwierdzonych
badaniami klinicznymi. Ziele dziurawca od tysiacleci wy-
korzystywano w leczeniu schorzer przewodu pokarmo-
wego, przede wszystkim watroby i pecherzyka z6tciowego,
a efekt cholagogum, cholereticum oraz spasmolyticum
potwierdzono w péZniejszych wynikach badan naukowych.

Kolejnym leczniczym surowcem roslinnym, ktérego
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania, przede wszyst-
kim w profilaktyce i leczeniu choréb uktadu krazenia,
weryfikowano na podstawie metaanaliz, sa cebule czosn-
ku. Na podstawie 5 randomizowanych badan kontrolowa-
nych wobec placebo, potwierdzono u pacjentéw leczonych
wyciggiem z czosnku obnizenie catkowitego stezenia
cholesterolu w surowicy krwi o okoto 9%. W kolejnej me-
taanalizie wzieto pod uwage 16 badan klinicznych trwa-
jacych co najmniej 4 tygodnie. Odnotowano, ze w okresie
1-3 miesiecy znaczaco obnizyt sie poziom lipidéw w grupie
badanej w stosunku do grupy kontrolnej, otrzymujacej
placebo lub lek syntetyczny jako substancje referencyjna.
Przy zastosowaniu dawki 600-900 mg czosnku dziennie
uzyskano srednio obnizenie poziomu catkowitego chole-
sterolu o okoto 12%. Podawanie sproszkowanych i wysu-

szonych cebul czosnku, standaryzowanych na zawartos¢ »»



» allicyny, obnizato znaczaco poziom tréjglicerydéw w sto-
sunku do placebo.

Efekty wiekszosci badan wyraznie wskazuja na mozli-
wosc skutecznego i bezpiecznego stosowania preparatéw
z czosnku w zapobieganiu i leczeniu choréb uktadu kra-
zenia, w tym przede wszystkim miazdzycy. Nalezy jednak
pamigtac o wptywie wyciggdw i swiezych cebul czosnku
na ukitad fibrynolityczny oraz ich wasciwosci przeciwptyt-
kowe i przeciwzakrzepowe. Przed zabiegami operacyjny-

mi wskazuje sie na konieczno$¢ odstawienia produktéw
zawierajacych wyciagi z cebul czosnku.

Jak wynika z przedstawionych powyzej rozwazan, ist-
nieje szereg lekow roslinnych, ktérych stosowanie oparte
jest nie tylko na przekazach medycyny ludowej, a ich
skutecznos¢ terapeutyczna zostata potwierdzona dogteb-
ng analize przeprowadzonych badar klinicznych.

prof. Mirostawa Krauze-Baranowska,
Katedra i Zaktad Farmakognozji

Spis wykorzystanego pismiennictwa dostepny u Autorki

Dni Otwarte 2016

Niebawem nasza Uczelnia otworzy swoje drzwi dla licealistdw. W dniach 12-13 kwietnia br.
Studenckie Kota Naukowe GUMed przygotuja wiele atrakcyjnych zaje¢ oraz prezentacji dla
mtodszych kolezanek i kolegéw. Wszystkie odwiedzajace nas osoby beda mogty zapoznac sie
z oferta ksztatcenia oraz sprobowac swoich sit w m.in.: szyciu chirurgicznym, wykonywaniu

zastrzykéw domiesniowych, przygotowywaniu masci. Bedzie to réwniez okazja, by wygra¢

drobne upominki z logiem Uczelni! Wiecej na www.dniotwarte.gumed.edu.pl =

Wyklad w Narodowym Instytucie Lekow w Warszawie

Prof. Piotr Szefer, kierownik Katedry i Zaktadu Bromatologii wygtosit 16 lutego br. wyktad w Narodowym
Instytucie Lekow w Warszawie. Po przyblizeniu przez zastepce dyrektora ds. naukowych prof. Wojciecha Ozi-
minskiego sylwetki zawodowej prelegenta, prof. Szefer przedstawit licznie zgromadzonym stuchaczom w swo-
jej godzinnej prezentacji szereg licznych zastosowan komputerowych technik chemometrycznych w ocenie
danych analitycznych w badaniach poszczegélnych grup zywnosci.

Omowiona problematyka nawiazywata tematycznie do zagadnien zwiazanych z jakoscia odzywcza, zagro-
zeniami toksykologicznymi, bezpieczeristwem zdrowotnym oraz autentycznoscia/zafatszowaniami zywnosci,
a wiec byta zbiezna z analityka zywnosci poruszona w wydawnictwach ksigzkowych autorstwa/wspoétautorstwa
prof. Piotra Szefera, m.in. w opracowanym wspélnie z dr. S. G. Caparem z US Food&Drug Administration (USA)
rozdziale zamieszczonym w ksigzce opublikowanej w 2012 r. przez swiatowe wydawnictwo CRC Taylor&Francis
czy tez w monografii ksigzkowej zredagowanej w 2007 r. we wspdtpracy z prof. J. O. Nriagu (University of Michi-
gan, USA) pt. Mineral Components in Foods (CRC Taylor&Francis). Omoéwione w wyktadzie zaktualizowane zagad-

nienia nawigzywaty réwniez do wczesniejszych wyktadéw prof. Szefera, w tym plenarnych, wygtoszonych na
sympozjach miedzynarodowych, m.in. w ramach konferencji organizowanych przez IUPAC, a takze przez Poli-
technike Warszawska Analytical Forum. Po wyktadzie wywiazata sie ozywiona dyskusja, po zakonczeniu ktdrej
prelegent podziekowat wszystkim zebranym za uczestnictwo, a dyrekgji Instytutu za zaproszenie. Wsréd obec-
nych na tym spotkaniu naukowym gosci byt m.in. przewodniczacy Komitetu Terapii i Nauk o Leku PAN, prof. Jan
Pachecka, ktory wystosowat do prof. Szefera z zespotem zaproszenie do udziatu w organizowanym przez ww.
Komitet seminarium naukowym w celu zaprezentowania tematyki naukowo-badawczej realizowanej w Katedrze
i Zakfadzie Bromatologii GUMed. Jedna z zaplanowanych prezentacji bedzie dotyczy¢ aktualnej wiedzy doty-
czacej potengjalnych interakgji zachodzacych miedzy sktadnikami zywnosci a lekami. Prof. Piotr Szefer byt
jednym z 2 recenzentéw manuskryptu podrecznika zatytutowanego Leki i pozywienie — interakcje (red. prof.
Z. Zachwieja), ktory zostat opublikowany w 2008 r. przez oficyne MedPharm Polska. m
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