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Cel badania:

Analiza efektu klinicznego “Populinu” w terapii kompleksowej gruzlicy.

Charakterystyka pacjentow

Kryteria wlaczenia pacjentow do badania:

Po raz pierwsze zostaty wykryte przypadki gruzliy i jej nawroty.

Gruzlica potwierdzona przez wykryte w wyniku mikroskopii plwociny kwasooporne bakterie
i/lub mikrobakterie gruzlicy.

Wiek - 18-60 lat wlgcznie.

Kryteria wylaczenia pacjentéw z badania:

Wiek mniej, niz 18 lub wigcej, niz 60 lat

Izolowane gruzlicze zapalenie oplucne;.

Mikroskopia plwociny z wynikiem ujemnym w momencie zdiagnozowania gruzlicy i
poczatku leczenia.

Gruzlica prosowkowa porazajagca pluca, gruzlica nieuleczalna ze zlym rokowaniem
(oczekiwana dlugos¢ zycia jest mniejsza, niz przewidywany okres leczenia);

Obecnos¢ towarzyszacych chorob przewodu pokarmowego/uktadu drég zotciowych w
ostrym stadium/dekompensacji (zapalenie watroby o réznej etiologii, marskos¢ watroby o
réznej etiologii, zapalenie zotadka, zapalenie przetyku, ostre lub przewlekle zapalenie
trzustki).

Obecnos¢ ciezkich towarzyszacych chorob uktadu sercowo-naczyniowego oraz
endokrynologicznego (cukrzyca typu I 1 Il w fazie dekompensacji). Przewlekla niewydolnos¢
nerek o dowolnej etiologii w stadium 2A-3B. Obecnos¢ zakazen HIV (stadium III-1V z
obnizeniem CD4 <500 komorek/ml) wymagajacych intensywnej terapii antyretrowirusowe;.
Gruzlica.

Cigza.

1 0. Alkoholizm, narkomania (niekontrolowane zachowanie aspoleczne).

Kryteria oceny skutecznosci leczenia;

Ocena skuteczno$ci terapii zostanie przeprowadzona po zakonczeniu leczenia intensywnej
fazy oraz po zakonczeniu podstawowego kursu leczenia wedlug nastgpnych kryteriow:
Wynik ujemny mikroskopii plwociny i zakonczenie wydzielania pratkow gruzlicy.
Zakonczenie rozpadu/zmniejszenie jam, pozytywna dynamika rentgenowska w postaci
resorpcji / redukcji infiltracji, ognisk rozprzestrzeniania.

Dynamika klinicznych i laboratoryjnych objawow zatrucia gruzliczego.

Dziatania niepozadane i tolerancja leczenia przeciwgruzliczego.

Kryteria odstawiania lekow przeciwgruzliczych oraz “Populinu”:

Alergiczne skutki uboczne lekdw.

Charakterystyka “Populinu”:



jest to nieprzezroczysty syrop o kolorze bragzowym, o gorzkim smaku, o stabym
specyficznym zapachu, tatwo rozpuszczalnym w wodzie.

Populin to wyciag ptynny z kory osiki produkowany przez Sp. z o0.0. “Biolit” (Tomsk).
Sposob produkowania jest opatentowany(P® X 21627).

Sposob stosowania:

jedna dawka “Populinu” - 2 g (1 tyzeczka pomiarowa), rozpuszczajac w 74 szklanki wody, po
30-40 minutach po positku, 3 razy dziennie, z przerwami migdzy stosowaniem 6 h. Stosowac
w ciagu 30 dni, zaczynajac nie pdzniej niz 2-3 tygodnie od rozpoczecia stosowania lekow
przeciwgruzliczych.

Specyficzng terapie¢ grup porownawczych przeprowadzono w trybach startowych. Terapia
zawierala polaczenie 5-6 lekow przeciwbakteryjnych 1 rzedu (izoniazyd + ryfampicyna +
etambutol + pirazynamid / streptomycyna). Stosowano $rednig dawke terapeutyczng na 1 kg
masy ciata. Po badaniu opornosci na lek terapie skorygowano z uwzglednieniem wrazliwos$ci
($rednio po 2-2,5 miesigcach).

Wyniki badania:

Skuteczno$¢ poréwnawczg i tolerancj¢ terapii oceniano:

po zakonczeniu stosowania populinu (po 60-90 dawkach)

po zakonczeniu terapii stacjonarnej (w wigkszos$ci przypadkow to si¢ pokrywato z
zakonczeniem intensywnej fazy terapii przeciwbakteryjnej (120-180 dawek).

Kryteria oceny skutecznosci terapii:

Blokowanie objawéw zespotu intoksykaciji ogéine;j.

Zakonhczenie wydzielania bakterii w mikroskopii plwociny

3. Znaczgca resorpcja zmian infiltracyjnych.

Gojenie sie wnek, mozliwych do wykrycia za pomocg badania radiologicznego.
Przygotowanie do leczenia chirurgicznego (w przypadku gruzlicy destrukcyjnej).

Kryteria oceny tolerancji terapii kompleksowej:

Czestotliwos¢ wystepowania reakcji alergicznych (swiad, pokrzywka, reakcje
anafilaktyczne).

Czgstotliwos¢ wystepowania reakcji toksycznych (niestrawno$c¢ jelit, zotadku).

3. Toksyczne zapalenie watroby (przy cytolizie 5-krotnie przekraczajacej norme).

4. Poprawa apetytu.

Najlepsze wyniki leczenia stwierdzono u pacjentow z grupy gldwne;.

Pozytywna dynamika wedlug podstawowych kryteriow klinicznych:

zniknigcie pratkow gruzlicy w mikroskopii plwociny, resorpcja infiltracji jest wyrazniejsza u
pacjentow w grupie gtownej. Roznica wynikéw w grupie gtdéwnej i kontrolnej, zbadane
wedtug metody Fishera, jest statystycznie wiarygodna (wskaznik nie przekroczyt 5%).

Wigc skutecznos$¢ leczenia w grupie gldwnej stanowita wg negatywizacji plwociny 62,9%,
wg zatrzymania rozpadu tkanek pluc — -

Przy porownywalnej skutecznosci leczenia czas negatywizacji plwociny w grupie gléwnej po
2-3 miesigcach od momentu rozpoczecia terapii antybakteryjnej byt lepszy, niz w grupie
poréwnawczej (62,9% 1 52,5% odpowiednio).

Wszystkie skutki uboczne tacznie z zapaleniem watroby miaty tagodne lub umiarkowane
nasilenie, w niektorych przypadkach wymagaty zamiany jednego ze srodkow z terapii



antybakteryjnej. Nalezy zaznaczy¢, iz do grupy gtownej nie nalezali pacjenci, ktorzy zostali
wylaczeni z badan z powodu ztej tolerancji populinu.

Tak wiec na podstawie oceny tolerancji terapii antybakteryjnej stwierdzono, ze u pacjentow z
grupy gtowne na tle stosowania populinu rzadziej wystepuja skutki uboczne o charakterze
toksycznym.

Ze wzgledu na gorzki smak stwierdzono pozytywne dziatanie populinu jako goryczy o
wlasciwos$ciach leczniczych, ktdra przez podraznienie bton §luzowych jamy ustnej i przetyku
powodowata zwigkszenie apetytu.

To znacznie poprawiato tryb odzywiania pacjentow, ktory w terapii kompleksowej gruzlicy
odgrywa kluczowg role wraz z polichemioterapig.

Whioski:

Wprowadzenie do schematu leczenia populinu pozwala przyspieszy¢ tempo negatywizacji
mikroskopii plwociny na tle standardowych schematow terapii antybakteryjnej. W grupie
pacjentow, ktorzy stosowali populn, stwierdzono lepszg tolerancje lekéw przeciwgruzliczych.
Stosowanie populinu w terapii kompleksowej przy gruzlicy jest wskazane.



