Medycyna Ogdlna i Nauki o Zdrowiu, 2015, Tom 21, Nr 4, 378-382
www.monz.pl

PRACA POGLADOWA

Odmiennos¢ metodologiczna badan nad
medycznymi produktami roslinnymi -
z perspektywy zalecen WHO

Jakub Mitura', Oliwia Bachanek’, Jakub Pawlikowski?

! Studenckie Koto Naukowe przy Zaktadzie Etyki i Filozofii Cztowieka, Uniwersytet Medyczny, Lublin
2 Zaktad Etyki i Filozofii Cztowieka, Uniwersytet Medyczny, Lublin

Mitura J, Bachanek O, Pawlikowski J. Odmienno$¢ metodologiczna badan nad medycznymi produktami roslinnymi — z perspektywy zalecen
WHO. Med. Og Nauk Zdr. 2015; 21(4): 378-382. doi: 10.5604/20834543.1186909

I Streszczenie
Wstep. Na catym Swiecie sa prowadzone badania naukowe nad medycznymi produktami roslinnymi, w tym randomizo-
wane badania kliniczne. W dobie evidencebasedmedicine jakos¢ i standaryzacja badan jest wcigz podnoszona na wyzszy
poziom. Jednym z istotnych powodéw tego stanu rzeczy jest wydawanie przez organizacje miedzynarodowe, takie jak
WHO, odpowiednich wytycznych.
Cel pracy. Analiza odmiennosci metodologicznej badarn nad medycznymi produktami roslinnymi.
Materiati metody. Przeglad dostepnej literatury na temat metodologii badan nad ziotami, zuwzglednieniem wytycznych
WHO i dokumentéw Unii Europejskiej.
Wyniki. Odmienno$¢ metodologiczna dotyczy wszystkich etapéw - od uprawy medycznego produktu roslinnego, przez
jego wstepna obroébke, uzyskanie ostatecznego wystandaryzowanego produktu, po konstrukcje protokotu badania i do-
branie os6b do grupy badawczej i kontrolnej. W przypadku badan nad medycznymi produktami roslinnymi istniejg tez
liczniejsze interakcje sSrodowiskowe, kulturowe i spoteczne, niz ma to miejsce w przypadku lekéw syntetycznych.
Whioski. Jednym z filarow wspotczesnej medycyny sg wnioski wyciagane z badan klinicznych. Badania te, aby ich wyniki
mogty zostac¢ poprawnie zinterpretowane, musza by¢ w odpowiedni sposéb przeprowadzone. Jedynie przeprowadzanie
badan klinicznych nad medycznymi produktami roslinnymi moze sprawi¢, ze ziotolecznictwo stanie sie petnoprawng gatezia

medycyny. Wiedza na temat metodologii tych badarn moze utatwi¢ podejmowanie decyzji klinicznych.

I Stowa kluczowe
leki ziotowe, metodologia, WHO

WSTEP | CEL PRACY

Metodologia badan dotyczacych réznych obszaréw medycy-
ny bywa znaczaco odmienna. Przykladem takiej sytuacji sg
badania nad medycznymi produktami roslinnymi. Wszystkie
badania kliniczne powinny by¢ prowadzone wedtug Zasad
prawidlowego prowadzenia bada# klinicznych opracowa-
nych przez Miedzynarodowg Konferencje Harmonizacji
Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH GCP) [1]. Bioragc pod uwa-
ge odmienno$¢ medycznych produktéw roslinnych, WHO
stworzyta szczegdélowe wytyczne dotyczace przeprowadza-
nia badan tych produktéw przed wprowadzeniem ich do
uzytku. Wytyczne obejmujg wszystkie etapy — od zasiewu,
przez transportiocene zanieczyszczen, po analize wynikow.
Specjalisci zaznaczaja, ze istotna jestweryfikacja wszystkich
etapow skladajacych sie na tradycyjne ziololecznictwo: re-
lacji tworzonej podczas wizyty u specjalistow medycyny
komplementarnej, kontekstu religijnego i spolecznego ta-
kich wizyt i produktéw roslinnych samych w sobie, a takze
skuteczno$ci substancji aktywnych w samej roélinie [2]. Jesli
chodzi o dwa pierwsze punkty, ich analiza jest istotna przy
weryfikacji przyczyny ewentualnego sukcesu terapeutycz-
nego, a szczegdlnie przy wykluczeniu efektu placebo. Takie
badanie jest szczegélnie cenne w przypadku, kiedy dostepne
zrédla opieraja sie jedynie o wiedze owych specjalistow,
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gdyz pozwalajg na ocene skutecznosci samego leczniczego
produkturoslinnego.

Nalezy podkre§li¢, ze ziololecznictwo jest obecnie w duzej
mierze poza kontrola medycyny konwencjonalnej. Chetnie
jest za to stosowane poza nig — zaréwno samodzielnie przez
pacjentéw,jak i po konsultacjiz przedstawicielami medycyny
komplementarnej. Tym bardziej istotne jest poszerzanie
wiedzy na temat tej dziedziny lecznictwa, a co si¢ z tym
wigze doskonalenie metod badania roslinnych produktéw
medycznych.

Jedna z préb kompleksowego podejscia do problemu zioto-
lecznictwa jest projekt Unii Europejskiej o nazwieCAMbrel-
la. Jest to projekt, w ktérym uczestniczy 16 grup naukowcow
z 12 krajow [3]. Uczestnicy projektu majg sie skupi¢ na 8
zadaniach zwigzanych z problematyka medycyny komple-
mentarnej, wérdd ktorych znalazly si¢: okreslenie wspdlnej
terminologii i definicji, a takzeustalenie, jakie s3 obecne re-
gulacje prawne w panstwach czlonkowskich, jakie sa postawy
i potrzeby obywateli Unii Europejskiej oraz ludzi zajmuja-
cych sie zawodowo medycyng komplementarna. Badacze
zamierzajg tez przeprowadzi¢ doktadny przeglad literatury
$wiatowej na ten temat, a takze nada¢ nowe kierunki rozwoju
i usprawni¢ kontakt miedzy specjalistami w tej dziedzinie.

Celem niniejszego artykulu jest analiza odmiennosci
metodologicznej badan nad ziotami oraz przedstawienie
przykladéw systematyzacji tych dziatan przez organizacje
miedzynarodowe.
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OPIS STANU WIEDZY

Definicja

Pierwszym krokiem do usystematyzowania metodologii
badan nad medycznymi produktami roslinnymi jest opra-
cowanie wspodlnej terminologii i definicji, ktére moga by¢
stosowane w przypadku medycyny komplementarnej. Ma
sie to dokona¢ przez analize dostepnej literatury, ze zwro-
ceniem szczegdlnej uwagi na publikacje organizacji mie-
dzynarodowych.

Unia Europejska opracowata podstawowe definicje doty-
czgce ziololecznictwa i zawarla je w dyrektywie 2004/24/EC
[4].Ponizej przedstawiono najwazniejsze z nich.

Produkt leczniczy roslinny to kazdy produkt rodlinny za-
wierajacy jako jedyne substancje czynne, co najmniej jedna
substancje roslinna i/lub co najmniej jeden preparat roslinny.

Substancje roslinne to cale, rozfragmentowane badz po-
ciete ziota lub ich czeéci, a takze glony, grzyby i porosty
w nieprzetworzonej formie, zwykle ususzone, ale niekiedy
$wieze. Niektdre wyciagi roslinne, ktére nie byly poddane
odpowiednim procesom, réwniez zalicza si¢ do substancji
roslinnych. Substancje roslinne sg precyzyjnie nazywane
w oparciu o cze$¢ roéliny, jaka zostata wykorzystana, oraz
o system dwumianowy (rodzaj, gatunek, odmiana i autor).

Preparat roélinny. Preparaty otrzymuje sie przez podda-
wanie substancji roslinnych odpowiednim procesom takim
jak ekstrakcja, destylacja, frakcjonowanie, oczyszczanie,
koncentracja, fermentacja. Dotyczy to rozdrobnionych lub
sproszkowanych substancji ro§linnych a takze nalewek, eks-
traktow, olei, sokow i przetworzonych wyciaggdw.

Przeglad dostepnej literatury dostarczyt kilku przyktadow
istotnych klinicznie wynikéw badan naukowych na medycz-
nymi produktami rolinnymi. Niektére badania wskazuja, ze
dziurawiec jest réwnie skuteczny jak syntetyczneleki przeciw-
depresyjne w leczeniu tagodnej postaci depresji, a powoduje
mniej dzialan niepozadanych. Palma sabalowawykazuje
natomiast skuteczno$¢ poréwnywalng do finasterydu przy
przeroscie gruczolu krokowego. [5]. Réwniez miéd okazat
sie skutecznym srodkiem bakteriobdjczym zdolnym do era-
dykacji nawet antybiotykoopornych szczepdw bakterii z za-
kazonych ran [6]. Najcze$ciej wymienianymi za$ surowcami
ro$linnymi w Europejskiej literaturzesa [7]: Ginkgobiloba,
Panaxgineng i Hypericumperforatum.

Ziololecznictwo jest popularne wsrdd spotecznosci za-
mieszkujacych zaréwno nisko uprzemystowione kraje, jak
i te bardziej rozwiniete. Konsumenci [8] wskazuja na na-
stepujace najczestsze przyczyny siegania po medyczne pro-
dukty roslinne: 1) aby zachowa¢ zdrowie, 2) aby wyleczy¢ sie
z choroby, 3) aby zlagodzi¢ dzialania niepozadane innych
lekéw, 4) z powodu braku dziatania $srodkéw syntetycznych
badz ich zbyt wysokiej ceny. Pacjenci szukaja informacji na
temat ziot u czlonkéw rodziny, przyjaciol, w czasopismach
lub Internecie, rzadko za$ siegaja po porade lekarska [8].
Powyzsze dane statystyczne prawdopodobnie mozna od-
nie$¢ do spoteczenstwa polskiego, na co wskazuja wyniki
niewielkiej ankiety [9] przeprowadzonej za posrednictwem
sieci internetowe;j.

Wedlug badan ankietowych przeprowadzonych wsérod
408 studentéw VI roku Wydzialu Lekarskiego Akademii
Medycznej w Gdansku, w latach 2002/2003 i 2003/2004
[10], az 43% z nich korzystalo z medycyny alternatywnej
w przypadku wilasnej choroby.

BADANIA NAUKOWE | TRUDNOSCI BADAWCZE

Zasady evidencebasedmedicine w badaniach nad ziolami
stosowane sg coraz czesciej, co oznacza gléwnie przeprowa-
dzanie rosnacej liczby randomizowanych badan klinicznych.
Jednak, w celu unikniecia mylnych wnioskéw, podczas badan
tych nalezy uwzgledni¢ odmienno$¢ zi6t w poréwnaniu do
syntetycznych farmaceutykow. W zwigzku z powyzszym
pojawiaja sie miedzynarodowe projekty majace usystematy-
zowac definicje, zasady bezpiecznego stosowania produktow
roslinnych, produkeji, przechowywania i tym podobne. Wy-
dawane sa rowniez wytyczne do badan naukowych z uzyciem
substancji pochodzenia naturalnego.

Istotnymi cechami réznicujacymi ziota i leki syntetyczne
sg przede wszystkim: niestaly sktad produktéw roslinnych,
ktéry moze powodowa¢ wahania stezen substancji czyn-
nych we krwi, trudne do przewidzenia interakcje i brak
praw patentowych(co skutkuje czasami konfliktem intere-
séw z firmami farmaceutycznymi oraz zwykle relatywnie
niska ceng), a takze czesto dluga historia stosowania, ktora
skutkuje istnieniem zbioru informacji przekazywanych z po-
kolenia na pokolenie, ktdre to informacje nie zostaly oparte
na metodach naukowych w $cistym tego stowa znaczeniu.
Innym problemem jest réwniez oddzielenie wiedzy opartej na
tradycji medycyny ludowej, ktora, cho¢ jest waznym zrodlem
informacji dla naukowcéw, nie moze by¢ traktowana jako
podstawa decyzji klinicznych. Trudno bowiem, opierajac si¢
na niej, dokona¢ doktadnej kalkulacji potencjalnych zyskow
i strat, w przeciwienstwie do wiedzy opartej na badaniach
naukowych. Nie zmienia to jednak faktu, ze w podreczni-
kach akademickich oraz wytycznych postepowania coraz
czesciej pojawiaja sie¢ wzmianki o mozliwoséci stosowania
ziotktorych skutecznos¢ zostata udowodniona i ktdre staja
sie coraz wazniejszym elementem leczenia - zaréwno jako
uzupelnienie terapii konwencjonalnej, jak tez w formie mo-
noterapii w mniej powaznych przypadkach.

Pomimo wysitkéw organizacji miedzynarodowych i licz-
nych badan naukowych, na temat wigkszosci leczniczych
produktéw roslinnychnadal wiadomo zbyt mato. Niedo-
stateczne sa gléwnie informacje na temat zastosowania ziot
w okreslonych populacjach takich jak: dzieci, osoby starsze,
kobiety w ciazy. Dodatkowa komplikacja w badaniach nad
farmakologig ziot jest fakt, ze zawieraja one wiele réznych sub-
stancji aktywnych, ktére nie zostaly wyizolowane i zbadane.

Ziola mogg zawiera¢ rowniez substancje, ktérych dzia-
tanienie pokrywa si¢ z dziataniem ziota jako calosci, gdyz
wystepuja w zbyt malej iloci, badz tez sg neutralizowane
przez inne skfadniki produktu. Przykladowo, paklitaksel,
zawarty w korze i iglach cisa, naturalnie wystepuje w zbyt
niskich stezeniach, dlategomusi by¢ on wyizolowany, aby taki
preparat wykazywat skuteczno$¢ w terapii przeciwnowotwo-
rowej. Poza tym liczba poznanych substancji biologicznie
czynnych stanowi niewielki utamek wszystkich substancji
biologicznie czynnych w roélinach. Wiedza praktykow prze-
kazywana z pokolenia na pokolenie moze wi¢c by¢ wazng
wskazowka dla badaczy.

Zgodnie z wynikami badan przeprowadzanych w obrebie
projektu CAMbrella [11],charakter badan naukowych doty-
czacych ziotolecznictwa zmienia sie w ciagu ostatnich lat.
W latach dziewieédziesiatych badano gléwnie mechanizmy
dziatania substancji czynnych in vitro i in vivo, obecnie bada
sie czesciej efektywno$¢ i bezpieczenstwo terapii z uzyciem
zi61 w warunkach klinicznych.
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Ponizej przedstawiono najwazniejsze informacje doty-
czgce procedury przeprowadzania badan klinicznych, we-
dlug wytycznych WHO, ze szczegélnym uwzglednieniem
odmiennoéci w badaniu leczniczych produktéw roslinnych
w poréwnaniu dobadan nad srodkami syntetycznymi.

W przypadku badan klinicznych nad produktami roslin-
nyminalezy pamietac o 4 podstawowych zasadach w stosun-
ku do pacjentéw: sprawiedliwosci, szacunku, nieszkodzenia
i korzysci. Dbalos¢ o $rodowisko naturalne w przypadku
wykorzystywania ziot jest szczegdlnie istotna, gdyz niektore
cenne biologicznie substancje moga by¢ zawarte jedynie
w rzadko spotykanych roélinach, ktérych wystepowanie
moze by¢ ograniczone przez niekorzystne warunki wzro-
stowe. Nalezy rowniez zachowa¢ szacunek dla praktykéow,
ktérzy stosowali dane ziota od pokolen. Zacheca sie do kon-
sultowania si¢ z takimi osobami juz na poziomie konstruo-
wania badania medycznego [12].

Przed przystapieniem do projektu badawczego nalezy wni-
kliwie przestudiowac dostepna literature dotyczaca tematyki
badan. Nie nalezy przy tym ignorowac literatury, ktora nie
zostata poddana recenzji przez specjalistow, gdyz duza czes¢
wiedzy spisanej na temat medycznych produktéw rodlinnych
opiera sie na tradycji. Dane takie jednak nalezy traktowa¢
jedynie jako wskazowki, ktére wymagajg weryfikacji [13].
Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na doniesienia dotyczace
nie tylko skutecznosci, ale i toksycznosci danych substancji
rodlinnych i zgodnie z wynikami tej analizy trzeba odpo-
wiednio skonstruowac¢ protokét badania zawierajacy jego
cele oraz hipoteze roboczg.

Pierwszym etapem powinno by¢ doktadne opisanie su-
rowca roslinnego, jaki bedzie wykorzystany w badaniach.
Zawarta powinna by¢ informacja o jego nazwie w systemie
binominalnym, czyli nazwa rodzajowa i nazwa gatunku
roéliny, a takze informacja o morfologicznej czesci owej
roéliny, ktérej uzyto w projekcie badawczym.

Aby badanie bylo wiarygodne, uprawa ziét juz od momen-
tu zakupu nasion powinna by¢ zgodna z wytycznymi [14];
jest to istotna roznica w stosunku do badan lekdéw syntetycz-
nych, w przypadku ktérych wazniejsza jest charakterystyka
fitochemiczna produktu konicowego. Nasiona powinny by¢
doktadnie opisane przez producenta.Muszg onepochodzi¢
z wiarygodnego zrodta i by¢ wolne od zanieczyszczen. W wy-
borze miejsca do zasiewu nalezy tez rozwazy¢, czy uprawa
nie zachwieje lokalnym ekosystemem. Jesli istnieje takie
niebezpieczenstwo, nalezy od niej odstapi¢. Miejsce zasie-
wu réwniez musi spetnia¢ wymagania co do sktadu gleby,
nastonecznienia, iloéci opadéw i temperatury. Dozwolone sg
wszelkie procedury majgce zwiekszy¢ plon, takie jak pielenie,
nawadnianie, przycinanie i tym podobne, o ile nie uzywa si¢
syntetycznych nawozow i opryskoéw, ktére moga by¢ stosowa-
ne jedynie w ostatecznosci [14]. Bardzo istotny jest tez wybor
optymalnego terminu zbioru, z uwzglednieniemnie tylko
czasu od zasiania, ale takze odpowiednich cech morfologicz-
nych roéliny oraz pory dnia - chodzi bowiem o to, by iloé¢
substancji czynnych w roslinie byta jak najwigksza. O ile to
mozliwe, nalezy tez unika¢ kontaktu zebranych czeéci roélin
z gleba, aby nie doszlo do zanieczyszczenia znajdujacymi sie
tam bakteriami. Wszystkie te kroki wymagaja duzej wiedzy
i doswiadczenia ze strony plantatoréw i ich pracownikéw,
tak wiec niezbedna jest ich odpowiednia edukacja.

Nastepnym etapem jest sortowanie stuzace temu, by do
dalszej obrébki trafity jedynie pozadane elementy bada-
nej rodliny w okreslonym stanie (np. bez oznak procesow

gnilnych). Jesli natomiast w badaniach maja by¢ uzyte rosliny
nieprzetworzone, nalezy je po sortowaniu zamrozi¢ badz
w inny sposoéb zabezpieczy¢ przed procesami rozkladu.Caly
proces wstepnej obrobki (np. suszenie) musi by¢ doktadnie
opisany i $ciéle przestrzegany przez producenta, nie moze
bowiem doj$¢ do niepotrzebnej utraty substancji czynnych
z surowca.W trakcie transportu do badaczy surowiec nie
moze ulec zmieszaniu z innymi surowcami roslinnymi.
Nalezy zwracaé uwage, aby nie ulegl zepsuciu.Po otrzy-
maniu surowca roslinnego badacze muszg przeprowadzi¢
analize materiatu pod katem skazenia [15], ze szczegdlnym
uwzglednieniem zanieczyszczen arsenem i innymi metalami
ciezkimi, pozostato$ciami pestycydéw, mykotoksynami oraz
bakteriami, na przyktad Salmonella i Shigella [12]. Nastepnie
nalezy przeprowadzi¢ badania fitochemiczne interesujacej
nas substancji roslinnej. Gléwnymi celami takich badan
powinno by¢scharakteryzowanie chemiczne substancji ak-
tywnych zawartych w roélinie,dokltadne okreslenie efektow
oddzialywania substancji ros$linnej na ustrdj czlowieka,
atakze ustalenie, czy dziatanie substancji usprawiedliwia jej
kliniczne uzycie.Etapy te bywaja trudne z powodu ogromnej
liczby substancji czynnych zawartych w kazdej rodlinie, ktore
moga dziala¢ zaréwno synergistycznie, jak i antagonistycz-
nie. Badanie takie staje si¢ jeszcze bardziej skomplikowane,
gdy mamy do czynienia z mieszankami ziol.

Kolejnym krokiem jest okredlenie toksycznosci produktu
leczniczego roslinnego, co odbywa si¢ z uzyciem zwierzat
laboratoryjnych. Okres i droga podawania substancji zwie-
rzetom zalezy od tego,w jaki sposéb ma by¢ ona stosowana
w praktyce klinicznej. Nalezy pamietaé o badaniu zaréwno
toksycznosci krotkoterminowej, jak i diugoterminowej, co
wymaga stosowania odpowiednio dobranych dawek.Po-
winno si¢ tez bada¢, czy dana substancja roélinna jest te-
ratogenna i kancerogenna oraz czy wptywa na mozliwosci
reprodukeyjne.

W przypadku roélin, ktérych historia stosowania jest
dluga,procedury te moga by¢ uproszczone. Nalezy jednak
pamieta¢, ze informacje pochodzace od ludzi zajmujacych
sie zawodowo medycyng komplementarng majg ograniczong
wartos¢, poniewaz bardzo rzadkie dzialania niepozadane czy
tez efekty odlegte moga zosta¢ niezauwazone, gdy obserwa-
cja toksycznosci nie podlega rygorom badawczym. Kolejne
uproszczenie badan nad takimiro$linami jest mozliwe w sy-
tuacji, gdy sa one stosowane do leczenia stanéw chorobowych
o lekkim przebiegu — wtedy dowodzenie skutecznosci nie
jest bezwzglednie konieczne [13].

W wigkszosci przypadkéwjednak skuteczno$¢ terapii wy-
maga udowodnienia. Najpewniejsze wyniki dajg podwdjnie
$lepe kontrolowane badania kliniczne. Niestety, w przypadku
badan na produktami leczniczymi roslinnymi takie proce-
dury wymagaja wielu modyfikacji [13].

Waznym etapem jest dobranie odpowiedniej grupy pacjen-
tow do proby badawczej i kontrolnej. Nalezy skonstruowa¢
$ciste kryteria doboru, tak aby grupa badana byta jak naj-
bardziej podobna do grupy docelowej. W przypadku badan
nad medycyng tradycyjng wytyczne WHO [13] proponuja
stworzenie kilku grup kontrolnych (Tab. 1).

Warto zaznaczy¢, Ze nie zawsze istnieje mozliwos¢ sto-
sowania placebo w grupie kontrolnej z powodu np. silnego
zapachu, charakterystycznego koloru lub smaku badanej
roéliny, ktére powoduja, ze pacjenci sa w stanie domysli¢
sie, czy nalezg do grupy badanej, czy do kontrolnej. Jednym
z proponowanych rozwiazan tego problemu jest stosowanie
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Tabela 1. Proponowane grupy kontrolne

Propozycje konstruowania grup kontrolnych:

- leczona przy uzyciu innych substancji o wczesniej udowodnionej skutecznosci
(opcja preferowana)

- nieotrzymujaca zadnego leczenia

- otrzymujaca rézne dawki substancji roslinnej

- otrzymujaca placebo

- otrzymujaca maksymalne nietoksyczne dawki

- otrzymujaca minimalne skuteczne dawki

zamiast placebo bardzo matych dawek badanej substancji
ro$linnej.

Pacjenci powinni by¢ monitorowani przez caly okres ba-
dania, a takze przed i po nim. Wszystkie dane powinny by¢
dokladnie spisywane, a nastepnie poddane analizie staty-
stycznej przy uzyciu ogdlnie przyjetych metod.

Przedstawiony powyzej schemat wymaga duzego zaanga-
zowania ze strony naukowcow, zebrania wystarczajacej liczby
0s6b do grup kontrolnych i badawczych, a takze poswiecenia
duzej ilosci czasu na wykonanie projektu. Istnieja jednak
réwniez inne sposoby przeprowadzania badan klinicznych
nad ziotami, ktdre sa tatwiejsze do przeprowadzenia. Jed-
nakze wyniki ich nie sg réwnie wiarygodne. Ponizej przed-
stawiono krétka charakterystyke wspomnianych metod
badawczych.

Badania na pojedynczych pacjentach [13]

W tym typie badan stan pacjenta przed stosowaniem sub-
stancji roslinnych to préba kontrolna,zas w trakcie i po terapii
to proba badawcza. Takie badanie ma oczywiste minusy, gdyz
nie uwzglednia zmienno$ci migdzy poszczegélnymi osob-
nikami. Jest ono jednak przydatne do postawienia hipotezy
roboczej do dalszych badan.

Badania typu ,czarnej skrzynki” [13]

Koncepcja ta powstala w oparciu o hipoteze, ze wszystkie
elementy skladajace si¢ na proces leczenia w terapii trady-
cyjnej sa istotne, a wiec musza by¢ obserwowane jako calo$¢.
W tym typie badania pacjent jest leczony przez praktykow
medycyny tradycyjnej, a badacze majg za zadanie okresli¢
skutecznos¢ tej terapii.Takie podejscie pozwala na taczng
analize skutecznos$ci wszystkich dzialan podejmowanych
przez praktykéw medycyny komplementarnej, dzieki cze-
mu nie zostanie pominiety zaden istotny element terapii.
Jednakze metoda ta nie pozwala na wyszczegdlnienie, ktore
dzialania sg skuteczne, a ktore nie, a takze nie pozwala na
wykluczenie efektu placebo.

Badania typu ,etnograficznego” [13]

W tym projekcie najwiekszy nacisk kladzie si¢ na zbadanie
ziololecznictwa w aspekcie kulturowym w danej spoleczno-
$ci. Jest to aspekt czesto ignorowany w innych typach badan,
nie moze jednak stanowi¢ jedynego sposobu majacego okre-
§li¢ skutecznos$¢ danego medycznego produktu roslinnego.

Badania obserwacyjne [13]

Polegaja jedynie na obserwacji skutecznoscileczenia pacjen-
tow, u ktorych lekarze zdecydowali si¢ na wykorzystanie
danych substancji roslinnych. Taki model badania nie za-
burza kontaktu lekarz—pacjent, brak mu jednak losowego
przydzielania pacjentéw do grupy stosujacejdang substancje,

co powoduje, ze dane na temat jej skutecznosci nie s3 w pelni
wiarygodne.

Badania najlepszych przypadkéw [2]

Polegaja na analizie przypadkow najskuteczniejszego le-
czenia przy uzyciu srodkéw medycyny komplementarnej
i poréwnaniu ich do wczeéniejszych analogicznych historii
pacjentdéw leczonych terapiami standardowymi. Takie po-
dejscie jest jednak bardzo klopotliwe ze wzgledu na zupelnie
inne standardy monitorowania pacjentéw przez specjalistow
medycyny komplementarnej i tak zwanej ,,medycyny zachod-
niej”. Pozwala natomiast na skupienie si¢ na substancjach
i dziataniach, ktére maja najwigksza szanse by¢ skuteczne.

Niezaleznie od stosowanego modelu badawczego, przed
analiza wynikéw nalezy skonstruowac kryteria okreslania
skutecznosci leczenia. Nastepnie nalezy przedstawi¢wykaz
procedur doboru i odrzucania pacjentéw z prob klinicznych,
analize wynikow z okresleniem istotnosci statystycznej oraz
wykazem niewykorzystanych danych, a takze tych wyko-
rzystanychinformacji, ktérych jako$¢ moze pozostawiac
watpliwosci. Istotne jest, ze jesli w trakcie badan wyko-
rzystano wiedze lub umiejetnosci specjalistow z dziedziny
medycyny komplementarnej,to powinno si¢ udostepni¢ im
wyniki badan [13].

Pomimo wielu przytoczonych trudnosci liczba badan nad
produktami roslinnymi wcigz rosnie. Jako przykitad mozna
poda¢ badanie na temat skutecznosci korzenia pelargonii
afrykanskiej w leczeniu ostrego zapalenia oskrzeli [16], ba-
danie na temat wplywu wyciagu z jezéwki purpurowej na
dlugos¢ trwania i przebieg choroby przezigbieniowej [17]
czy analize wplywu owocéw zurawiny wielkoowocowej na
czestos¢ wystepowania zakazen ukladu moczowego [18].
Mozna tez wspomnie¢ o badaniach na temat skuteczno$ci
leczenia wirusowego zapalenia migénia sercowego przy uzy-
ciu korzenia traganka bloniastego [19], czy tez efektywnosci
leczenia obwodowej neuropatii cukrzycowej prowadzonego
zgodnie z zasadami medycyny chinskiej [20]. Wiele innych
badan jest w toku i ich wyniki réwniez moga udowodni¢
potencjal leczniczy produktéw roslinnych.

PODSUMOWANIE

Istnieja liczne odrebnosci w procedurach badawczych pro-
jektow naukowych zwigzanych z lekami syntetycznymi
i roslinnymiproduktami medycznymi. Sg to miedzy inny-
mi zmienne wplywajace na zawarto$¢ substancji czynnych
w surowcu dzialajace na etapie produkcji, wstepnej obrobki,
transportu i ostatecznego formowania leku. W dalszym eta-
pie samego badania klinicznego produktéw roslinnych row-
niez dochodzi do wielu interakeji spotecznych, kulturowych
izwigzanych z ochrong $rodowiska. Projektowanie badania
réwniez napotyka na trudno$ci,miedzy innymi w postaci
utrudnionego odizolowania informacji godnych zaufania
od nierzetelnych naukowo,pochodzacych od specjalistow
medycyny komplementarnej, czy utrudnionego tworzenia
grupy kontrolnej otrzymujacej placebo.Znajomoscétych roz-
nicw procedurach badawczych pozwala na lepsze rozumienie
wynikéw badan naukowych.
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Methodological dissimilarities in studies of herbal
medicinal products from the aspect of WHO

recommendations

I Abstract

Introduction. Scientific studies on herbal medicinal products, including randomized controlled trials, are being conducted
worldwide. At the time of evidence based medicine, the quality and standardization of research is still elevated to the
a higher level. One of the important reasons for such a situation is publication of the relevant guidelines by international
organizations, such as the WHO.

Objective. Analysis of methodological differences in research on herbal medicinal products.

Material and methods. Review of available literature concerning methodological differences in research on herbal medicinal
products, including European Union documents and the WHO guidelines.

Results. The above-mentioned methodological differences apply to all stages — from cultivation of herbal medicinal product
through its preliminary processing to obtaining final standardized product, also the construction of research protocol and
selection of population into the control and experimental groups. In the case of herbal medicinal products, there are also
more numerous environmental, social and cultural interactions than in the case of research on synthetic substances.
Conclusion. Conclusions drawn from clinical studies are one of the pillars of modern medicine; however, these studies
must be properly conducted to enable proper interpretation. Conducting clinical trials on herbal medicinal products may
make herbal therapy a fully-fledged branch of medicine, and the knowledge obtained from these studies may facilitate
making clinical decisions.
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herbal medicinal products, methodology, WHO
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