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Wyniki obserwacji klinicznych i badaf deSwiadczalnych

riektorych preparatéw produkeji Zakladéw Przemystu Farmaceutycznego
,»Polfa”

Pe3ynbTaTel KAMHMYECKUX HAGNIOReHMI M ONBLITHBLIX MUCCIAENOBAHMT HEKOTODLIX
IpenapaToB M3rOTOBIAEMBIX DapMaKoJIOrudeckKuM oraeneunueM ,ITonwda”

The Results of Clinical Observations and Experimental Research of Some Prepara-
tions Produced by the Pharmaceutic Industry Plant "Polfa”

W Klinice Otolaryngologicznej Instytutu Chirurgii Akademii Medycznej w Lu-
blinie prowadzone byly badania kliniczne i do§wiadczalne szeregu leké$w produko-
wanych przez ZPF ,Polfa” w nastepujgcych grupach:

1. Leki stosowane w ostrych, podostrych { przewleklych stanach zapalnych jamy
ustnej. gardla, nosa, zatok przynosowych i uszu oraz nieiytach alergicznych gér-
nych drég oddechowych (laktobionian i laktobionat erytromycyny, Chlorchinaldin-
-citro, Ksylometazolin, Betadrin, Rynofenazol, Rynazyna, Galazolina, Diphergan).

2. Leki stosowane w leczeniu choroby Méniére’a i zespolach rzekomomenierow-
skich (Ipronal, Diphergan).

3. Leki stosowane do premedykacii, znieczulenia vowlerzchniowego oraz znie-
czulenia ogb6lnego w zabiegach diagnostycznych i leczniczych w otolaryngologii (Lig-
nokaina-zel, Pentyn C, Provanidid).

4, Leki stosowane w leczeniu zapaleh i schorzefi alergicznych ucha zewnetrz-
nego (Oxveort-aerozol, Hydrocortison-aerozol).

5. Leki uzunelniajgce niedobory wodno-elektrolitowe u chorych vo rozleglych
operacjach laryngologicznych (izotoniczny wieloelektrolitowy roztwér fizjologiczny).

Kliniczra i mikrobiologiczna ocena leczniczego efektu lactobionianu
ervtromycyny produkcji Tarchominskich Zakladéw Farmaceutyecznych
,,Polfa” stosowanego w ropnych schorzeniach jamy ustnej, gardla i uszu,
wykazala m. in., Zze:

1. Omawiany preparat w postaci wstrzyknieé¢ dozylnych jest warto$-
ciowg forma antybiotyku, wykazuje szybkie i skuteczne dzialanie tera-
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peutyczne w odpowiednio dobranych ostrych stanach zapalnych uszu
Srodkowych, jamy ustnej i gardla. Znaczna wiekszo$é bezposrednich wy-
leczen wystepuje juz miedzy czwartym a széstym dniem podawania an-
tybiotyku.

2. W przeprowadzonych badaniach stwierdzono nieco lepszy efekt
terapeutyczny laktobionianu erytromycyny w pordéwnaniu z laktobiona-
tem erytromycyny.

3. W zakresie stosowanych dawek u znakomitej wiekszosci chorych
(98%) laktobionian erytromycyny wykazywal bardzo dobrg tolerancje
0g6lng. Analogicznie w grupie chorych leczonych laktobionatem erytro-
mycyny bardzo dobra tolerancje wykazywato 96% badanych. U zadnego
z leczonych w obu grupach chorych (127 os6b) nie zaobserwowano to-
ksycznych objawdédw po leczeniu erytromycyns.

Badania kliniczne i mikrobiologiczne nad skuteczno$cig preparatu
Chlorchinaldin-citro produkeji Rzeszowskich Zakladéw Farmaceutycznych
,,Polfa” w leczeniu ostrych, podostrych i przewleklych standéw zapalnych
blony $luzowej jamy ustnej i gardla m. in. wykazaly, ze:

1. Badane szczepy byly wrazliwe na dzialanie leku w dostatecznym
stopniu, a mianowicie: na 346 szczepéw wrazliwych (++ +) bylo 152,
$rednio wrazliwych (+4) — 157, stabo wrazliwych (+) — 37. Nie stwier-
dzono obecnosci szezepdéw opornych, co $§wiadczyé moze o skutecznosci
preparatu.

2. Na podstawie obiektywnych badan klinicznych stwierdziliémy
u 88% leczonych chorych zadowalajace wyniki leczenia, co moze §wiad-
czy¢ o wlasciwym doborze materialu klinicznego, a przede wszystkim
o skutecznosci samego preparatu.

3. Badania i obserwacje kliniczne 35 chorych leczonych preparatem
Chlorchinaldin-citro wykazaly, ze réwnolegle do poprawy stanu miejsco-
wego blony Sluzowej jamy ustnej i gardla oraz ustepowania lub zmniej-
szania sie dolegliwoSci subiektywnych stwierdzaliSmy normalizacje od-
ruchéw gardlowych i poprawe droznosei trabki gardiowo-bebenkowej.

Podsumowujac wyniki przeprowadzonych badan klinicznych i mikro-
biologicznych preparatu Chlorchinaldin-citro uwazamy, ze jest on bardzo
skuteczny w leczeniu ostrych i podostrych niezytéw blony §luzowej jamy
ustnej i gardla i moze byé z powodzeniem stosowany w warunkach am-
bulatoryjnych.

Ponadto pierwsza grupa lekéw obejmuje powszechnie dzi§ stosowane,
zaréwno u dorostych, jak i u dzieci, krople do nosa, takie jak: Ksylometa-
zolin, Betadrin, Rynofenazol, Rynazyna, Galazolina (1, 4, 5, 6). Material
badan klinicznych w tej grupie obejmowal 356 os6b obu pici w wieku od
8 miesiecy do 78 lat, w tym 60 niemowlgt i malych dzieci, badania za$
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doswiadczalne przeprowadzono na jelicie cienkim 49 swinek morskich,
samcow rasy ,,Castor”. Wyniki przeprowadzonych badan w leczeniu tymi
preparatami ostrego niezytu nosa, przewleklego niezytu nosa, przewlekie-
go zapalenia zatok itp. wykazaly, ze wyleczenie lub znaczng poprawe
uzyskano $rednio u 70% osoéb. Omawiane leki okazaly sie szczegélnie sku-
teczne w miejscowym, objawowym leczeniu niedroznosci nosa, spowodo-
wanej obrzekiem blony Sluzowej i muszel nosowych. Bardzo cz¢sto u cho-
rych z niezytem blony $Sluzowej nosa i jamy nosowo-gardiowej, u ktérych
stwierdzono objawy uposledzonej droznosci tragbki gardiowo-bebenkowej,
obserwowano poprawe stuchu po podaniu do nosa badanych lekow, co
niejednokrotnie zglaszali sami pacjenci. Poprawa ta nastepowala w wy-
niku udroznienia ujscia gardiowego trgbki po zastosowanym preparacie
1 byta potwierdzana badaniem akumetrycznym i audiometrycznym.

Ciekawe spostrzezenie stanowi fakt, ze w grupie chorych leczonych
preparatem Ksylometazolin, tak u 0s6b dorostych, jak i u starszych dzieci,
nie zaobserwowano po okresie anemizacji wtornego, reaktywnego prze-
krwienia, co stawia ten lek w standardzie Swiatowym. Nie zauwazZono réw-
niez jakichkolwiek szkodliwych objawow ubocznych, ktére moglyby miec
zwigzek z podawanymi preparatami. Przeprowadzone zas badania do-
Swiadczalne i ich analiza statystyczna potwierdzily kliniczng wartos¢
omawianych preparatéow w leczeniu alergicznych niezytéw nosa, w kto-
rych patomechanizmie bierze czynny udzial histamina.

Badania kliniczne przeprowadzone z drugg grupa lekow wykazaly,
ze Ipronal nalezy zaliczy¢ do lekOw stosowanych z powodzeniem w le-
czeniu choroby Méniére'a i niektéorych zespolow rzekomomenierowskich.
Zwlaszcza we wezesnych przypadkach choroby Méniére’a, gdyz w ich pa-
togenezie szczegolng role odgrywajq zaburzenia regulacji oSrodkowej
z ogolnymi objawami psychonerwicowymi, duzg komponentg neurowege-
tatywna i zaburzeniami w odczynowosci naczynioruchowej, lek ten mo-
ze byt stosowany z wyboru. W przypadkach, w ktérych stwierdzono pa-
tologiczny zapis EEG przed leczeniem, czynnos$¢ bioelekiryczna mozgu
powrocita do normy po leczeniu Ipronalem (réwnolegle do poprawy kli-
nicznej) i utrzymywala sie w normie przez caty okres obserwacji. Mogtlo-
by to wskazywac¢ na istotng skutecznos¢ badanego leku. Zaobserwowano
réwniez korzystne dzialanie Dipherganu u chorych z chorobg Méniére’a
o podiozu alergicznym, szczegblnie w okresie dolegliwosei podmiotowych
2, 3, 8).

Badania kliniczne i do$wiadczalne przeprowadzone w grupie lekéw
stosowanych do premedykacji i znieczulenia wykazaly m. in., ze podanie
Pentynu C przed zabiegiem wyraznie fagodzi nadmierng pobudliwo$é ner-
wowa, przeciwdziala stanom lekowym i usuwa niepokdj (9). Nastréj cho-
rych poprawial si¢ zdecydowanie, przy czym w oczekiwaniu na zabieg
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mieli oni zapewniony prawidlowy sen. Badania nasze wykazaly rowniez,
ze wziernikowanie drég oddechowych w znieczuleniu ogélnym propanidi~
dowym znacznie lagoazi, a nawet usuwa szereg niekorzystnych zmian
obserwowanych u cnorych, u ktérych zabieg ten wykonywano w znie-
czuleniu miejscowym, takich jak: wzrost ciSnienia tetniczego krwi i szyb-
kosci minutowej tetna, niekorzystne zmiany wartoSci wspotczynnika kra-
zeniowo-oddechowego, zmiany patologiczne w EKG, zmiany glebokosci
1 czestosci oddechéw oraz pojemnosci zyciowej pluc. Zastosowanie ogol-
nego, krotkotrwalego znieczulenia propanididowego w czasie wzierniko-
wania krtani, tchawicy i oskrzeli przyczynia sie do ochrony ukiadu krg-
zeniowo-oddechowego przed ujemnym, odruchowym wplywem zabiegow
endoskopowych (7). Ma to szczegélne znaczenie u chorych z nadcisnieniem
tetniczym czy innymi schorzeniami ukiadu krgzeniowo-oddechowego,
u ktorych ze wskazan zyciowych (np. ciata obcego) musi by¢ wykonany
zabieg wziernikowania oskrzeli. ~

Badania kliniczne preparatu Lignokaina-zel produkcji Jeleniogorskich
Zakladow Farmaceutycznych ,,Polta” przeprowadzone w grupie 107 cho-
rych wykazaty, ze omawiany preparat jest w peini przydatny do osigg-
nigcia pelnego klinicznego eiektu znieczulenia powierzchniowego blony
sluzowej nosa i nosogardia, tak dla celow diagnostycznych, jak i leczni-
czych — operacyjnego usunigcia polipéw nosa oraz przerostego migdalka
gardtowego. Preparat Lignokaina-zZel stosowany w zabiegach wzierniko-
wania krtani wykazuje nieco gorszy efekt wygasania odruchow z biony
Sluzowej krtani, co zwigzane jest zarowno z konsystencjg preparatu, jak
i sposobem podawania. W kiinicznych obserwacjach homologicznych grup
chorych — dokonujgc poréwnawczej oceny Lignokainy-zel i Xylocainy
Jelly — nie stwierdzono réznic w ocenie klinicznego efektu znieczulenia
powierzchniowego blony sluzowej nosa, gardia i krtani, wywolanego sto-
sowaniem obu badanych preparatéw. W przeprowadzonych badaniach
klinicznych nie obserwowaliSmy jakichkolwiek objawéw ubocznych, kto-
re moglyby mie¢ zwigzek z podawanym lekiem.

Badania kliniczne przeprowadzone w grupie chorych z ostrym ropie-
jacym wypryskiem i wypryskiem alergicznym malzowiny usznej i ze-
wnetrznego przewodu stuchowego wykazaly duza skutecznos¢ w leczeniu
tych schorzen preparatami Oxycort-aerozol i Hydrocortison-aerozol. Po-
Iaczenie lekdéw stanowigcych sklad aerozolu wykazywalo silne miejscowe
dzialanie przeciwzapalne i odczulajace, hamujgce ziarninowanie oraz pro-
cesy bliznowacenia w zmienionej zapalnie tkance. Stwierdzono réwniez
dobre dzialanie Oxycortu-aerozolu w leczeniu pooperacyjnego sgczenia
po doszczetnym zabiegu na uchu $rodkowym, a takze w leczeniu ograni-
czonych i rozlanych ropnych zapalen ucha zewnetrznego (10). Duza sku-
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tecznosé terapeutyczna obu omawianych preparatow oraz ich proste i nie-
klopotliwe uzycie przemawiatoby za szerokim ich stosowaniem w prak-
tyce ambulatoryjnej.

Ocena kliniczna izotonicznego wieloelektrolitowego roztworu fizjolo-
gicznego produkcji Lubelskich Zakladéw Farmaceutycznych ,,Polfa”,
w szczeg6Olnosci za$ badania i obserwacje kliniczne grupy 25 chorych, ope-
rowanych z powodu raka krtani, ktérym podawano ten roztwor, wyka-
zaly m., in., Ze: s

1. Wspomniany plyn w sposob istotny uzupelniat bilans wodno-elek-
trolitowy i stwarzal lepsze warunki pooperacyjnego prowadzenia chorych.

2. Dozylne podawanie plynu nie wpltywato wyraznie na zmiany ci$nie-
nia tetniczego krwi.

3. Gospodarka wodno-elektrolitowa organizmu oceniana na podstawie
pomiarow stezenia Na*, K*, CI’ w surowicy krwi nie ulegata widocznym
zmianom w czasie podawania plynu fizjologicznego podczas pigciodnio-
wej obserwaciji.

4. Nie stwierdzono zaburzen réwnowagi kwasowo-zasadowej u wszyst-
kich badanych chorych w czasie dozylnego podawania ptynu wieloelektro-
litowego.

Poddany ocenie klinicznej izotoniczny wieloelektrolitowy roztwor fi-
zjologiczny okazal si¢ dobrym preparatem pozwalajgcym uzupeinia¢ nie-
dobory wodno-elektrolitowe u chorych po rozleglych operacjach laryn-
gologicznych. t

W tak krotkim i syntetycznym opracowaniu z koniecznos$ci pomijam
wiele istotnych zalet badanych preparatéw produkeji ZPF ,,Polfa”. Nie
ulega jednakze najmniejszej watpliwosci, ze wprowadzenie do praktyki
m. in. omawianych w tym miejscu lekéw stanowilo istotny postep w lecz-
nictwie otolaryngologicznym i przyczynilo sie do podniesienia na wyz-
szy poziom opieki specjalistycznej nad ludnoscia.
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Otrzymano 13 XI 78.

PE3IOME

B naunolt pabore aBrop ofcyxjaeT pe3yabTaThl ONBITHBIX MCCIENOBaHMIT M Ole~
HYBaeT KJIMHUYECKYI0 HNDPUIOAHOCTH DAJAA IperapaToB M3rOTOBJEHHBIX <PapMaroJIo-
rudecKkuM orgpeneumnem ,Jlonwda’”, a MMEHHO: mpenapaTa IPVMEHAEMOTro B JIEYEHUM
OCTPBIX, MOJOCTPBLIX M XPOHMYECKMX BOCIAJMUTENbHbIX cocroaHmit B OPJI; npenapara
NIpUMMEHAEMOro B JleueHMu 6ojsie3um MeHepa; mpernapaTta IPUMEHAEMOro B IIpeMeAuKa-
UMM M IOBEPXHOCTHOM aHACTE3UM, IIpelrapaTa IIPOTMBOAJUIIEPTMYECKOr0 M Ipenapara
TIOTIONHSAOIIETO -BOAHO-3JIEKTPOJAUTOBRI AeyunT y GONBHBIX, BO3HMUKILIMIT IOCle Jia-
PMHI'OJIOTMYECKOTO BMelnaTteaberBa, IIoZbITOKMBasA, aBTOP YTBepXKAAeT, YTO B KJIM-
HMYECKOIl IIPAKTHKE BBILIEYIIOMSHYTbIe NpPEenaparsl ABJIAIOTCA IPOTPEccoM B OTOPU-
HOJNAPMHIOJOT UM,

SUMMARY

The author discusses the results of experimental research and makes an evalua-
tion of the clinical usability of a series of drugs produced by ”Polfa” such as; drugs
used in acute, subacute and chronic inflammatory states in otolaryngology, drugs
used in the treatment of Menier’s disease, drugs used in premedication and surface
analgesia, anti-allergic drugs and preparations which supplement the hydro-electro
deficiency in patients after extensive laryngological operations. In his conclusion
the author ascertained that the introduction of the discussed preparations into
clinical practice constitutes a significant progress in otolaryngological treatment.
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