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W Wprowadzenie

Wszechobecne we wspolczesnym spoleczenistwie uczucie
stresu moze prowadzi¢ do takich objawow, jak lek, nerwo-
wos¢, niepokdj, a w konsekwencji do depresji. Ponadto
moze przeklada¢ sie na zmiany patofizjologiczne w ukla-
dzie immunologicznym, np. podwyzszone ryzyko infekcji
lub choréb sercowo-naczyniowych czy uposledzenie goje-
nia sie ran. Wiele zestresowanych osob szuka pomocy far-
makologicznej. Rézne leki mogg tagodzi¢ objawy stresu,
lecz silne $rodki chemiczne, takie jak benzodiazepiny, leki
nasenne drugiej generacji czy inne psychotropowe, nie sg
zalecane ze wzgledu na ich dzialania niepozadane. W le-
czeniu w pierwszej kolejnosci znajduja zastosowanie pre-
paraty naturalne, ktére stanowig bezpieczng alternatywe
dla tych chemicznych. Mogg by¢ one skuteczne w zarza-
dzaniu psychologiczna i fizjologiczna odpowiedzig na stres,
a skutecznoé¢ niektorych z nich udowodniono dodatkowo
w badaniach klinicznych. Przykladem takiego leku jest
Neurexan®, ktory u pacjentéw z roznymi dolegliwosciami
zwigzanymi ze stresem, zaburzeniami snu lub klinicznymi
objawami nerwowosci i niepokoju, takimi jak: pobudli-
wos¢, nadaktywno$¢, tzw. gonitwa myéli, zaburzenia snu
pod postacig bezsennosci i nocnego niepokoju oraz trud-
nosci z koncentracja, zapominaniem, uczuciem zmecze-
nia, bolami glowy, jawi sie jako skuteczne i bezpieczne
rozwigzanie terapeutyczne.

W Cel badania

Celem niniejszego badania bylta ocena skutecznosci
wzmiankowanego leku w psychologicznej i neuroendo-
krynnej odpowiedzi na ostry stres. W prospektywnym,
kontrolowanym placebo badaniu z podwojnie $lepa probg
oceniano kondycje psychologiczng oséb, ktére byly nara-
zone na Trier Social Stress Test (TSST), analizowano
u nich laboratoryjne parametry ostrego stresu przez induk-
cje subiektywnych odpowiedzi psychologicznych i neuro-

endokrynnych. Probki krwi i §liny pobierano przed ekspo-
zycjg na czynniki stresowe i kilka minut po niej. Typowe
hormony stresu analizowano wraz ze wskaznikami psycho-
logicznymi reakcji na stres.

W tym prospektywnym 2-ramiennym badaniu z randomi-
zacja wzielo udzial 64 zdrowych ochotnikéw w wieku od 31
do 59 lat. Kryteria wykluczenia byly nastepujace: alergie
na skladniki leku Neurexan® lub placebo, nietolerancja
laktozy, stosowanie jakiejkolwiek psychicznej interwencji
w zarzadzaniu stresem w ciggu ostatnich 4 tygodni, zwol-
nienie z pracy z jakiegokolwiek powodu, udzial w innym
badaniu klinicznym 3 miesigce przed wlaczajacym bada-
niem lekarskim, biezaca lub niedawna historia naduzywa-
nia substancji psychoaktywnych lub uzaleznienie od nar-
kotykéw, w tym takze od nikotyny, alkoholu, cigza lub
karmienie piersig, stosowanie jakichkolwiek innych lekow
z wyjatkiem §rodkéw antykoncepcyjnych. Po randomizacji
wolontariusze wypetnili kwestionariusze i rozpoczeli stoso-
wanie 6 tabletek leku Neurexan® (N x 4) albo placebo
przez okres 2,5 h. Przez ten czas zewnetrzne czynniki stre-
sogenne oddziatujgce na badanych zostaly ograniczone do
minimum, praktycznie catkowicie wyeliminowane. W celu
okreslenia poziomu adrenaliny w osoczu, noradrenaliny,
kortyzolu i ACTH pobrano od badanych probki krwi,
a takze §liny w analogicznych odstepach czasowych.

W Oceniane parametry
Oceniano parametry uktadu sercowo-naczyniowego (tet-
no, ciénienie tetnicze) w czasie trwania catego testu TSST.
Dotaczono do nich efekty psychometryczne i oceny na wi-
zualnych skalach analogowych w odniesieniu do nerwo-
woéci i psychicznego napiecia dla wszystkich badanych.
Punktacja wedtug wizualnych skal analogowych (VAS) po-
legala na samoocenie napiecia i nerwowosci na 10-centyme-
trowej bipolarnej skali wizualnej w zakresie od 0 = wcale do
10 = wysoce. VAS s3 czeécig tradycyjnego TSST Protoko-
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tu. W niniejszym badaniu uczestnicy oznaczali krzyzykiem
na odpowiedniej linii poziom ich uczucia nerwowosci i na-
piecia. Czas monitorowania badanych wynosit 1,5 godziny.
Poziomy ACTH w osoczu, a takze stezenia kortyzolu
w $linie i osoczu byly centralnie oznaczane przy uzyciu ko-
mercyjnego testu immunoenzymatycznego. Odchylenia
wewngtrz i miedzy testami wyniosty odpowiednio 4,3 proc.
i5,7 proc. dla ACTH oraz 4,8 proc. i 5,9 proc. dla korty-
zolu.

Parametry ukfadu sercowo-naczyniowego, takie jak cze-
sto$¢ tetna (HR), rozkurczowe (dBP) i skurczowe ci$nie-
nie tetnicze (sBP), byly rejestrowane w sposob ciagly pod-
czas 75 minut trwania testu TSST. Parametry zapisywano
i oceniano w pozycji siedzacej przy uzyciu specjalnego
monitora.

W Rezultaty i wnioski

W grupie N x 4, otrzymujacej Neurexan®, wykazano
znacznie nizszy wzrost wywolanych stresem stezen kortyzo-
lu w dlinie w poréwnaniu z grupa placebo. Poziom tego
hormonu w osoczu byt nizszy w grupie N x 4 w poréwnaniu
z grupg placebo, jednak nie osiggnieto znamiennosci staty-
stycznej, p = 0,106. Test TSST indukowat zwiekszenie ste-
zenia adrenaliny w osoczu w grupie placebo, podczas gdy
u 0s6b z grupy N x 4 nie wykazano istotnej zmiany w tym
zakresie, w odniesieniu do tego parametru osiggnieto za-
tem znamiennosc statyczna, gdyz p = 0,027. Poziomy nora-
drenaliny w osoczu oraz ci$nienie tetnicze i tetno znacznie
wzrosly w odpowiedzi na ostry stres psychologiczny, ale nie
mozna bylo znalez¢ réznic w zakresie stezen ACTH miedzy
badanymi grupami.

W poréwnaniu z grupg placebo Neurexan® znacznie osta-
bit wzrost poziomu kortyzolu w §linie i osoczu oraz wzrost
adrenaliny w osoczu wywolany stresem. Rezultaty te po-
twierdzaja pozytywny wplyw leku na neuroendokrynna
odpowied? organizmu w obliczu ostrego stresu.

W Podsumowanie

Pomimo ograniczefi niniejsze opracowanie jest obiecujg-
cym pierwszym krokiem w kierunku bardziej rygorystycz-
nego, empirycznie zorientowanego badania dotyczacego
leku Neurexan®. Dane sg zachecajace, poniewaz sugeruja,
ze lek moze mie¢ wplyw na ostre fizjologiczne reakcje wo-
bec silnego stresu, co pokazujg zmiany w konkretnych
wskaznikach stresu fizjologicznego. Spostrzezenia te po-
winny jednak zosta¢ potwierdzone i zbadane w wiekszych
populacjach pacjenckich.




