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ZGODOVINSKI MEJNIKI
KLINICNIH RAZISKAV

Zgodovina zakonodaje s podrocja klini¢nih raziskav je za-
znamovana z dvema tragicnima dogodkoma. Prvi sega v
leto 1937 in je povezan s sulfanilamidom, ki so ga v tistem
¢asu na veliko uporabljali za zdravljenje bakterijskih okuzb
v obliki tablet in praskov. Zaradi potrebe po tekod&i obliki
zdravila so v ameriSkem podietju S. E. Massengill hitro raz-
vili novo farmacevtsko obliko. Pripravili so raztopino sulfa-
nilamida v dietilenglikolu, dodali aromo malin in zdravilo
poslali na trzisce (slika 1). Zaradi toksi¢nosti dietilenglikola,
ki je niso preverili, je umrlo ve¢ kot sto ljudi (1). Druga
zgodba se je odvijala v letih 1957 do 1962 in govori o ta-
lidomidu. Zdravilo so razvili v nem8kem podjetju Griinen-
thal kot pomirjevalo, uspavalo in proti jutraniji slabosti v
nosecnosti. Tragedija je zapustila deset- do dvajset tisoC
novorojenckov z deformiranimi udi, najvec¢ v Evropi. Danes

POVZETEK

Klini¢ne raziskave so v sodobni medicinsko-farma-
cevtski znanosti pomembno orodje za dokazovanje
varnosti in uc¢inkovitosti zdravil — tudi zdravil rastlin-
skega izvora. Posebnosti naCrtovanja in izvedbe kli-
ni¢nih raziskav v fitoterapiji so povezane predvsem
s kompleksnostjo kemijske sestave zdravilnih rastlin
oziroma ucinkovin. V ¢lanku predstavljamo osnove
klinicnih raziskav, posebnosti klini¢nih raziskav v fi-
toterapiji in primere klini¢nih raziskav o ucinkovitosti
zdravil iz ameriSkega slamnika.
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POVZETEK

In modern medicine and pharmacy, clinical trials re-
present an important tool for evaluation of safety
and efficacy of drugs, including herbal medicines.
Specific features of designing and conducting clini-
cal trials in phytotherapy originate in complex che-
mical composition of medicinal plants or bioactive
compounds. The article represents the basics of cli-
nical trials, specific features of clinical trials in phy-
totherapy, and cases of clinical trials assessing the
effectiveness of Echinacea drugs.
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vemo, da ucinkovina po daljSem obdobju jemanja povzrodi
periferni nevritis, poleg tega pa je tudi iziemno teratogena.

Slika 1: StekleniCki zloglasnega zdravila s sulfanilamidom, katerega
»0kus po malinah« so imenovali tudi »okus po smrti« (1)
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AmeriSka zakonodajna oblast je v obeh primerih hitro
odreagirala. Leta 1938, po tragediji s sulfanilamidom, je
Agencija za hrano in zdravila v zakonu o hrani, zdravilih in
kozmeti¢nih izdelkih predpisala, da morajo proizvajalci do-
kazati varnost zdravil Se pred vstopom na trzis¢e. Leta
1962, po tragediji s talidomidom, pa so dodali Se zakonsko
zahtevo o dokazovanju ucinkovitosti zdravil v klini¢nih ra-
ziskavah (2).

ALI STE VEDELI?

Pot od nove obetavne zdravilne ucinkovine do izdaje
dovolienja za promet z zdravilom je v povprecju dolga
10 do 15 let in povezana s 300 do 500 milijoni ameri-
Skih dolarjev vlozenih denarnih sredstev, od katerih
zavzamejo klini¢ne raziskave priblizno 70 odstotkov.

DEFINICIJA IN POMEN
KLINICNIH RAZISKAV

Klinicne raziskave so v sodobni medicinsko-farmacevtski
znanosti pomembno orodje za dokazovanje varnosti in
ucinkovitosti zdravil. Po definiciji gre za raziskave na zdra-
vih in bolnih ljudeh, s katerimi sistemati¢no prouc¢imo klini-
¢ne, farmakoloSke in nezelene ucinke zdravila s ciliem
dokazati njegovi varnost in ucinkovitost (3).

Z vidika varnosti in uCinkovitosti za uporabo v zdravljenju
dajejo Kklinicne raziskave neprimerljiivo pomembnejse po-
datke kot predklini¢ni poskusi. Preiskovano zdravilo je na-
mre¢ lahko iziemno udinkovito in povsem varno tako v in
vitro kot in vivo (Zivalskih) laboratorijskih poskusih, a zaradli
razlik v farmakoloSkih procesih, kot so na primer absorp-
Cija, presnova in izloanje, povsem neucinkovito ali celo
toksi¢no za Clovesko telo.

OSNOVE KLINICNIH
RAZISKAV V MEDICINI

V nadaljevanju bomo definirali najpomembnejSe elemente
in korake izvedbe klini¢nih raziskav zdravil, ki jih potrebu-
jemo za razumevanje osnov tega podrocja. Protokol kli-
niéne raziskave je obsezen dokument, ki opisuje vse
podrobnosti raziskave, od namena, nacrta, bolnikov in so-

delujocih organizacij do pridobivanja in obdelave podatkov
ter zagotavljanja kakovosti. Oblika in vsebina protokola sta
poenoteni na mednarodni ravni in predpisani s standardi
smernic ICH.

V procesu razvoja zdravila moramo izvesti Stiri stopnje kli-
ni¢nih raziskav, od katerih vsaka odgovori na specificna
vprasanja. V stopniji 1, v katero vklju¢imo 20 do 80 zdravih
prostovoljcev, izvedemo farmakoloSke poskuse, s katerimi
ugotavljamo absorpcijo, porazdelitev, presnovo in izioanje
zdravila. Dolo¢imo tudi velikost odmerka, shemo odmer-
janja, toleranco, varnost in nezelene ucinke. Stopnja 2 je
osredotocena na nadaljnje raziskave varnosti in ucinkovi-
tosti, ki obsegajo predvsem proucevanje odmerjanja in kli-
ni¢nih ucinkov. Preizkusano zdravilo dobi 100 do 300
bolnikov. Namen stopnje 3, ki zajame 1000 do 3000 bol-
nikov, je dokonc¢na potrditev, da je preizkusano zdravilo
varno in ucinkovito za izbrano indikacijo. Dokon¢no tudi
opredelimo optimalno shemo odmerjanja. Stopnja 3 je naj-
dalj$a in najdrazja klini¢na raziskava. Do te stopnje pri-
dobljene informacije so osnova za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravilom. Zivljenjski cikel zdravila se nato nada-
lijuje s stopnjo 4, ki pomeni nadaljevanje nadzora varnosti
po prihodu zdravila na trzis¢e. Spremljamo predvsem po-
datke o novih nezelenih ucinkih, ki nastanejo po daljSem
Casu uporabe (farmakovigilanca).

Eden izmed osnovnih elementov klini¢nih raziskav, ki je os-
nova za primerjavo ucinkovitosti preizkuSanega zdravila, je
kontrolna skupina. Placebo kontrolna skupina prejme po
videzu enako zdravilo, ki ne vsebuje biolosko aktivne udin-
kovine. Kontrolna skupina brez zdravljenja ne dobi zdra-
vila, aktivho kontrolno skupino pa zdravimo z obstojeéim
zdravilom.

NajpogostejSa nacrta izvedbe Klinicne raziskave sta vzpo-
redni in navzkrizni. Pri vzporednem nacrtu dobi ena sku-
pina bolnikov preizkuSano zdravilo, druga skupina pa je
kontrolna. Pri navzkriznem nacrtu so bolniki delezni obeh
obravnav: najprej na primer prejmejo preizkusano zdravilo,
po ¢asovno doloCeni prekinitvi pa Se kontrolo. Bolnike raz-
poredimo v obe skupini popolnoma naklju¢no — govorimo
o randomizaciji.

Kot zadnji klju¢ni element kakovostno zasnovane klini¢ne
raziskave bomo izpostavili pomen enakovrednosti sestave
obeh skupin bolnikov, ki smo jih vkljudili v raziskavo, in
pomen enakovrednosti obravnave bolnikov. Zdravljena in
kontrolna skupina morata biti enaki po Stevilu Zenskih in
moskih bolnikov, starostni strukturi in obliki bolezni, razli-
kujeta pa se lahko le po naklju¢nih dejavnikih. Z enako-
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KLINICNE RAZISKAVE V FITOTERAPIJI

vredno obravnavo bolnikov zagotovimo, da tako bolnike
kot tudi celoten proces zdravljenja opazujemo enako po-
gosto, enako intenzivno in na enak nacin. Enakovrednost
obravnave je najbolj zanesljiva pri dvojno slepih raziska-
vah, ko niti bolnik niti zdravnik ne vesta, ali je bolnik vklju-
Cen v zdravljeno ali kontrolno skupino. Pri enojno slepih
raziskavah le zdravnik ve, v katero skupino spada bolnik.

ALI STE VEDELI?

Kriterijem kakovostne klini¢ne raziskave v najvedji meri
zadostimo z randomizirano, kontrolirano in dvojno
slepo raziskavo. ZaZeleno je, da so tako zasnovane
vse klini¢ne raziskave stopnje 3.

POSEBNOSTI IN 1ZZIVI
KLINICNIH RAZISKAV V
FITOTERAPIJI

V splosnem so zdravilne rastline Se vedno precej zazna-
movane z napacnim dojemanjem, da so zdravila in ostali
pripravki rastlinskega izvora povsem varni in netoksic¢ni,
ker so naravni in ker imajo blago delovanje. To seveda
ne drzi — spomnimo se primerov zlorab oziroma nepravilne
uporabe pripravkov iz rastlin, kot so navadna krhlika
(Rhamnus frangula L.), gabez (Symphytum officinale L.) ali
golostebelni sladki koren (Glycyrrhiza glabra L.). Zato
danes regulatorni organi po vsem svetu viagajo veliko na-
porov v oblikovanje in vpeljevanje zakonodaje s podrocja
rastlinskih pripravkov (zdravil in prehranskih dopolnil), od
smernic, standardov in zahtev za proizvodnjo in nadzor
kakovosti do smernic, standardov in zahtev za izvedbo Kli-
niénih raziskav.

Eden izmed najvedijih izzivov, a hkrati tudi ena izmed naj-
vecjih »ovir« pri izvedbi klinicnih raziskav v fitoterapiji je
kompleksna kemijska sestava pripravkov, tako s kvalita-
tivnega kot kvantitativnega vidika. Zdravila in pripravki rast-
linskega izvora so namre¢ zmesi Stevilnih spojin, od katerih
so nekatere nosilci farmakoloskega delovanja, druge pa k
delovanju prispevajo aditivno ali sinergisticno. Pogosti so
tudi primeri, ko sploh ne vemo, katere spojine so nosilci
delovanja ali kakSni so mehanizmi delovanja. Sestava se
spreminja v odvisnosti od vrste in dela uporabliene rastline,
¢asa in lokacije nabiranja, nacina predelave ter proizvod-
nega postopka, ki obsega na primer vrsto topila, razmerje
med topilom in rastlinsko drogo ter metodo ekstrakcije.
Zelo pomembna sta natan¢na standardizacija pripravka

in stalen nadzor kakovosti. Klini¢no raziskavo moramo v
celoti izvesti z isto serijo pripravka.

Pri nacrtovanju fitoterapevtske klini¢ne raziskave moramo
upostevati, da imajo nekatere bioloSko aktivne spojine iz
zdravilnih rastlin blage ucinke ali da se klini¢ni ucinki poja-
vijo kasneje. Indikacijo, primarne in sekundarne izide ter
shemo odmerjanja, ki jih bomo proucevali v Klini¢ni razi-
skavi, moramo zato dolociti na podlagi obstojeCega klini-
¢nega znanja o zdravilni rastlini in ne na primer na podlagi
primerjave z aktivho kontrolo (5, 6). Pri vrednotenju rezul-
tatov razli¢nih klini¢nih raziskav o ucinkovitosti iste zdravilne
rastline moramo biti pozorni tudi na vrsto in kakovost far-
macevtske oblike (7, 8).

Z upoStevanjem zgoraj izpostavljenih znacilnosti in razli¢nih
moznosti, med katerimi se odloamo pri nacrtovanju iz-
vedbe Klini¢nih raziskav v fitoterapiji, lahko razlozimo, zakaj
pri klini¢nih raziskavah o ucinkovitosti pripravka iz iste zdra-
vilne rastline pogosto dobimo razli¢ne rezultate.

ALI STE VEDELI?

Kompleksnost problematike klinicnih raziskav v fitote-
rapiji se najbolj odraza v heterogenosti rezultatov razi-
skav.

Literaturni podatki opozarjajo na pomanijkljivosti pri poro-
¢anju o nekaterih klju¢nih informacijah, kot so na primer
metode botani¢ne in kemijske identifikacije rastlinskega
materiala. Po drugi strani v vecini objavljenih porocil do-
sledno razlozijo razloge in cilie raziskav, shemo odmerjanja,
trajanje zdravljenja in priCakovane izide. V splosnem velja,
da so porodila o fitoterapevtskih raziskavah novejSega da-
tuma boljSe kakovosti (7).

PRIMERI KLINICNIHV
RAZISKAV - AMERISKI
SLAMNIK (ECHINACEA SP)

V farmaciji uporabljamo tri vrste ameriSkega slamnika,
Skrlatni ameriski slamnik (Echinacea purpurea) (slika 2), oz-
kolistni ameriSki slamnik (Echinacea angustifolia) in bledi
ameriSki slamnik (Echinacea pallida). Ima protimikrobno,
protigliviéno, protivirusno, protivnetno in imunomodula-
torno delovanje ter uCinke na kozo, miSice in kosti. Upora-
bliamo ga kot dodatno zdravljenje pri prehladih in kroni¢nih
okuzbah dihal in spodnjega urinskega trakta. Izvedli so vec
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kot 100 raziskav, katerih rezultati so potrdili ali ovrgli delo-
vanje pripravkov iz ameriskega slamnika. Vecina raziskav
se navezuje na imunomodulatorno delovanije in ponavlja-
joCe se infekcije zgornijih dihal.

Slika 2: Skriatni ameriski slamnik (Echinacea purpurea)

V Clanku smo povzeli nekaj novejsih Klini¢nih raziskav od
leta 1997 naprej, ki smo jih razdelili na dva sklopa — razi-
skave, s katerimi so potrdili prouc¢evane ucinke ameriSkega
slamnika, in raziskave, s katerimi niso dokazali uc¢inka (9).
Pri opisih manj kakovostnih raziskav smo izpostavili klju¢ne
pomanijkljivosti, ki bi bile lahko vzrok za nepravilno vredno-
tenje rezultatov. Ce ne navajamo drugade, se v nadaljeva-
nju izraz »ameriSki slamnik« nanasa na vrsto Echinacea
purpurea.

5.1 KLINICNE RAZISKAVE, Kl
POTRJUJEJO UCINKOVITOST
AMERISKEGA SLAMNIKA

Hoheisel in sodelavci so leta 1997 izvedli randomizirano,
dvojno slepo, s placebom kontrolirano klini¢no raziskavo
na 120 bolnikih z zaCetnimi simptomi akutne nekomplici-
rane okuzbe zgornijih dihalnih poti. Prvi dan so uzivali 20
kapljic (1-2 ml) soka ameriSkega slamnika ali placeba (ki
je bil enake barve in je vseboval enak odstotek etanola)
vsaki 2 uri, nato pa trikrat dnevno po 20 kapljic. Zdravljenje
je trajalo do 10 dni. Ugotovili so, da je bil Cas izboljSanja
simptomov krajSi pri skupini, ki je uzivala slamnik (4 dni),
kot pri skupini, ki je uzivala placebo (8 dni). Pri skupini, ki
S0 jo zdravili s slamnikom, so lahko prej prekinili zdravljenje
kot pri kontrolni skupini. Zakljucili so, da pravo&asno zdra-
vljenje s sokom ameriskega slamnika izboljSa potek bolezni

in znacilno skrajSa trajanje navadnega prehlada in skrajSa
Cas zdravljenja.

Brinkeborn in sodelavci so leta 1999 izvedli randomizirano,
dvojno slepo, s placebom kontrolirano klini¢no raziskavo o
ucinkovitosti in varnosti razli¢nih pripravkov ameriSkega
slamnika pri zdravljenju navadnega prehlada. 249 od 559
zdravih odraslih udelezenceyv je zbolelo in uzivalo po 2 ta-
bleti trikrat dnevno. Skupina | je uporabljala pripravek iz 95
odstotkov zeli in 5 odstotkov korenine, skupina Il pa enak
pripravek kot skupina I, le v sedemkrat visji koncentraciji.
Skupina lll je uporabljala pripravek iz korenine in skupina
IV je dobila placebo. Zdravljenje je trajalo, dokler se posa-
mezniki niso pocultili zdrave (kar so dolocili na podlagi le-
stvice simptomov), vendar ne vec kot 7 dni. Ugotovili so,
da je bilo zdravljenje znacilno bolj ucinkovito v prvih dveh
skupinah, ki so ju zdravili s pripravkoma iz zeli in korenin.

Lindenmuth in sodelavci so leta 2000 izvedli randomizi-
rano, dvojno slepo, s placebom kontrolirano raziskavo na
282 udelezencih, starih 18 do 65 let, v kateri so ugotavljali
ucinkovitost ¢aja iz slamnika na 95 udelezencih z zacetnimi
simptomi prehlada. Raziskava je trajala 90 dni. Udelezenci
so uzivali 5 do 6 skodelic ¢aja na dan, zdravljenje pa je tra-
jalo 1 do 5 dni. Dokazali so znacilno vecjo ucinkovitost
zdravljenja pri skupini, ki je uporabljala slamnik.

Schulten in sodelavci so leta 2001 izvedli randomizirano,
dvojno slepo, s placebom kontrolirano klini¢no raziskavo
zdravljenja okuzbe zgornjih dihalnih poti na 80 prostovolj-
cih. Uporabljali so sok iz svezih cvetov ameriSkega slam-
nika, stabiliziran z etanolom, v odmerku 5 ml dvakrat
dnevno. Ugotovili so znadilno razliko med skupinama — v
skupini, ki je uporabljala slamnik, je bolezen povprecno tra-
jala 6 dni, pri skupini s placebom pa 9 dni.

Heinen-Kammerer in sodelavci so leta 2005 naredili pro-
spektivno, nerandomizirano, multicentri¢no, mednarodno
raziskavo na 995 bolnikih, v kateri so za zdravljenje kroni-
¢ne respiratorne bolezni uporabili tekoCi izvleCek ameri-
Skega slamnika. 782 bolnikov je prejemalo pripravek
slamnika, 213 pa standardno zdravljenje. V skupini, ki so
jo zdravili s slamnikom, je bila moznost za ponovitev bole-
zni 2,3-krat manjSa in trajanje bolezni 1,4 dni krajSe kot v
kontrolni skupini. Opozoriti moramo na naslednje pomanj-
kljivosti. Ta raziskava ni bila randomizirana. Kontrola je bila
brez placeba oziroma s standardnim zdravljenjem, ki ga
niso opisali, prav tako niso navedli odmerjanja. Zaradi teh
razlogov, bi lahko dobili lazno pozitivne rezultate.
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5.2 KLINICNE RAZISKAVE, KI NE
POTRJUJEJO UCINKOVITOSTI
AMERISKEGA SLAMNIKA

Turner in sodelavci so leta 2000 izvedli randomizirano,
dvojno slepo, s placebom kontrolirano raziskavo, v kateri
so ugotavljali ucinke slamnika pri prepreCevanju navadnega
prehlada na 117 udelezencih. Pripravek so uzivali trikrat
dnevno po 300 mg 2 tedna. Znacilne razlike v ucinkovitosti
niso dokazali, opazili pa so trend, da se je manj okuzb in
bolezni pojavilo pri skupini, ki je uzivala slamnik. Pri tej kli-
niéni raziskavi niso navedli vrste slamnika (lahko bi Slo za
vrsto, ki sploh nima prouc¢evanih ucinkov). Pripravek ni bil
standardiziran, natanéne sestave ne poznamo, vseboval
naj bi 0,16 % cikorne kisline in skoraj ni¢ ehinakozidov in
alkimidov. Poleg tega so proucevali prepreCevanje in ne
zdravljenje prehlada; danes namre¢ vemo, da slamnik ne
deluje pri prepreCevanju okuzb zgornjih dihal, izboljSa pa
¢as zdravljenja bolezni.

Barret in sodelavci so leta 2002 opravili randomizirano,
dvojno slepo, s placebom kontrolirano klinicno raziskavo na
148 udelezencih z zaCetnim prehladom. Ugotavijali so ucin-
kovitost zdravljenja s kapsulami, ki so vsebovale posusene
korenine ozkolistnega ameriSkega slamnika (Echinacea an-
gustifolia), korenine in zel Skrlatnega ameriskega slamnika
(Echinacea purpurea), timijan, poprovo meto in citronsko ki-
slino kot konzervans. Kot placebo so uporabili 333 mg lu-
cerne (Medicago sativa). Udelezenci so jemali 4 kapsule
(247 mg slamnika) Sestkrat dnevno prvih 24 ur prehlada in
kasneje 4 kapsule trikrat dnevno, dokler simptomi niso iz-
ginili, vendar ne ve¢ kot 10 dni. Sami so belezili jakost in
trajanje simptomov prehlada. Rezultati niso pokazali zna-
Cilne razlike med skupinama, raziskava pa ima kar nekaj
pomanijkljivosti. Pripravek je vseboval korenine ozkolistnega
ameriskega slamnika in celo rastlino Skrlatnega ameriSkega
slamnika. Te kombinacije niso analizirali niti niso preizkusili
delovanja v nobenih predhodnih poskusih, zato bi bili lahko
negativni rezultati posledica neustrezne kemijske sestave
ali slabe bioloSke uporabnosti. Pomembna pomanijkljivost
raziskave, ki bi lahko znadilno vplivala na kon¢ne rezultate,
je tudi subjektivno ocenjevanje poteka bolezni (jakosti in tra-
janja simptomov), ki je bilo prepusceno udelezencem.

Taylor in sodelavci so leta 2003 izvedli randomizirano,
dvojno slepo, s placebom kontrolirano klini¢no raziskavo na
407 otrocih v starosti 2 do 11 let, v kateri so preverjali uci-
nek posusenega soka ameriskega slamnika. Bolniki so ob
prvih znakih okuzbe zgornjih dihalnih poti prejeli pripravek
ali placebo in ga jemali do 10 dni. Otroci, stari 2 do 5 let, so

uzivali 3,75 ml pripravka dvakrat dnevno, otroci, stari 6 do
11 let, pa 5 ml dvakrat dnevno. Razlik med skupinama niso
ugotouvili (trajanje bolezni, jakosti simptomoyv, trajanje povi-
Sane temperature, sploSna ocena starSev, stranski ucinki).
Glavna kritika te klini¢ne raziskave je, da koliCine izvleCka
niso jasno definirali in da pripravek ni bil standardiziran. Pla-
cebo skupina je med samim zdravljenjem uporabljala tudi
znacilno vec vitaminsko-mineralnih pripravkov, kar naj bi
vplivalo na rezultate. Udelezenci so zaceli z jemanjem pri-
pravka precej pozno, Sele ko so zdravniki potrdili dva znaka
okuzb zgornjih dihalnih poti. Subjektiven je bil tudi Cas, kako
hitro so udelezenci opazili simptome.

Yale in Liu sta leta 2004 preverjala ucinkovitost standardi-
ziranega liofiliziranega izvleCka ameriskega slamnika za
zmanjSanje simptomov in trajanje navadnega prehlada.
Naredila sta randomizirano, dvojno slepo, s placebom kon-
trolirano raziskavo, ki je zajela 128 ljudi. Prejemali so
100 mg liofiliziranega stisnjenega soka ali placebo (laktozo)
trikrat dnevno, dokler ni prislo do izboljSanja simptomoyv,
vendar ne ve¢ kot 14 dni. Bolniki so zaceli z uporabo pri-
pravka 24 ur od pojava simptomoyv, ki so jih dnevno zapi-
sovali sami. Znacilne razlike v ucinkovitosti pripravka in
placeba niso opazili. Pri tej raziskavi je vprasljiv odmerek,
ki je nizji kot pri ostalih raziskavah. Poleg tega so simptome
bolniki belezili subjektivno. Raziskava je zajela bolnike raz-
nolikih starosti (18 do 62 let). Lazno negativen rezultat bi
bil lahko posledica vecjega Stevila v raziskavo vklju¢enih
starejSih bolnikov, pri katerih je bolezen trajala dlje ¢asa;
vendar teh podatkov raziskovalci niso pojasnili.

Sperber in sodelavci so leta 2004 naredili randomizirano,
dvojno slepo, s placebom kontrolirano raziskavo na 48 ude-
lezencih, starih od 18 do 64 let, v kateri so ugotavijali uCinek
soka amerisSkega slamnika na umetno okuzbo z rinovirusom
39. UdeleZenci so pripravek uzivali trikrat na dan po 2,5 ml,
7 dni pred okuzbo z virusom in 7 dni po njej. Znadilne razlike
med skupinama niso ugotovili, so pa opazili trend, da je bilo
manj prehladnih obolenj v skupini, ki je uZivala pripravek s
slamnikom. V tem primeru je problematic¢na velikost vzorca,
ki je premajhen, da bi imela hipoteza primerno mo¢. Poleg
tega so preverjali prepreCevanje bolezni, ne pa zdravljenja.

SKLEP

Na kaj moramo biti pozorni pri naértovanju in vrednotenju
klinicnih raziskav? Kakovostna klini¢na raziskava mora biti
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randomizirana, dvojno slepa in kontrolirana. Stevilo udele-
zencev mora biti zadostno, da je statisticna mo¢ dovolj ve-
lika. Posebej pozorno moramo zasnovati, katero indikacijo,
primarne in sekundarne izide ter shemo odmerjanja bomo
proucevali in na kakSen nacin (izogniti se moramo subje-
ktivnemu ocenjevaniju). Rastlinski pripravek mora biti stan-
dardiziran in enak v celotni raziskavi. Razli¢ne rastlinske
vrste imajo lahko razli¢ne ucinke oziroma razlicno jakost
delovanja, rezultati pa se lahko razlikujejo tudi zaradi razli-
¢nih farmacevtskih oblik in vrst izvleCkov. Pomembno je
trajanje zdravljenja — vc€asih je opazovano obdobje pre-
kratko, da bi se lahko pokazal ucinek.
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