
Įžanga

Traumeel® yra homeopatinis vaistinis preparatas, sukurtas 
laikantis homotoksikologinio požiūrio ir vartojamas remian-
tis bioreguliaciniais principais. Jis taip pat vadinamas antiho-
motoksiniu preparatu. Tai daugiakomponentis preparatas, 
veikiantis daugelį uždegiminio imuninio tinklo taikinių.

Traumeel® vartojamas kaip adjuvantinis gydymas ar 
monoterapija gydyti įvairių organų ir audinių uždegimi-
nes ligas, ypač skeleto ir raumenų sistemos (tendovaginitą, 
bursitą, stiloiditą, epikondilitą, periartritą ir kt.), bei esant 
potrauminėms būklėms (pooperaciniam audinių patinimui, 
patempimui, pertempimui).

Šią apžvalgą sudaro literatūros duomenys, kurių buvo 
ieškoma pagal terminą Traumeel (pavadinime ir / arba san-
traukoje ir / arba tarp reikšminių žodžių). Be to, tyrimais 
pasidalijo ir kompanija Biologische Heilmittel Heel.

Tyrimo tikslas – apžvelgti įrodymus apie Traumeel® varto-
jimą, remiantis pagrindinėmis registruotomis indikacijomis. 
Tyrimai, kurie apėmė neregistruotas indikacijas, netyrinėti.

Metodai

Rengiant šią apžvalgą, taikytas integruotas mišrių metodų 
požiūris, atsižvelgiant į turimus duomenis apie Traumeel®. 
Toks metodas apėmė įrodymų lygmens klasifikavimą taikant 
vieną iš klasikinių hierarchinių įrodymų klasifikavimo siste-
mų, papildant ją nehierarchiniu turimų duomenų įvertinimu.

Siekiant įvertinti kiekvieno iš susijusių tyrimų įrodymų 
lygmenį, naudota OCEBM 2011 įrodymų lygio klasifikavi-
mo sistema [1] gydymui įvertinti.

Nehierarchinei įrodymų klasifikacijai taikytos įrodymų 
mozaikos kategorijos, kaip parodyta 1 pav. Įrodymų mozai-
ką [2] sudaro skirtingi tyrimo metodai, turintys pranašumų 
ir trūkumų.

Rezultatai

Buvo atrinkti 22 tyrimai. Tarp jų 3 – Schneider [3], Mül-
ler-Löbnitz [4] ir Speed [5] – apžvalginiai straipsniai, 6 – 
Zell [6, 7], Thiel [8, 9], Böhmer [10], Arora [11], González 
de Vega [12] ir Lozada [13, 14] – klinikiniai, 7 – Zenner 
[15, 16], Weiser [17, 18], Ludwig [19], Birnesser [20] ir 
Schneider [21, 22] – perspektyvieji analitiniai stebimieji, 
7 – Conforti [23, 24], Enbergs [25], Lussignoli [26], Heine 
[27], Porozov [28], Seilheimer [29] ir St. Laurent [30] – fun-
damentiniai moksliniai tyrimai.

4 susiję tyrimai nebuvo įtraukti dėl originalių tyrimo 
duomenų trūkumo [31–34].

Pagrindinės įtrauktų Traumeel® tyrimų charakteristikos, 
taip pat ir įrodymų lygmens klasifikavimas, remiantis oCe-
BM įrodymų lygmens klasifikavimo sistema, pateikiamas 
1 lentelėje.

Integruota įrodymų apie antihomotoksinį 
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Šio straipsnio leidėjas nėra atsakingas už šio straipsnio medžiagos aiškinimą bei interpretavimą, taip pat už viso ar 
dalies šio straipsnio panaudojimą viešoje komunikacijoje, pranešimuose bei kitoje platinamoje medžiagoje.
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Lentelėje matyti, kad Traumeel® naudą patvirtina tokie 
lygmens įrodymai: 6 klinikiniai tyrimai priskiriami 2 įro-
dymų lygmeniui; 7 stebimieji tyrimai priskiriami 3 įrodymų 
lygmeniui, o 7 fundamentiniai moksliniai tyrimai – 5 įrody-
mų lygmeniui. 3 apžvalginiai straipsniai, pateikti 1 lentelėje, 
nepriskirti 1 įrodymų lygmeniui, nes nė viena apžvalgų nebu-
vo sisteminė ir todėl neatitiko 1 įrodymų lygmens kriterijų.

Lentelėje matyti, kad galimi tyrimai su vietiškai vartoja-
momis, peroralinėmis ir injekuojamosiomis vaisto formomis. 
Vartojimo indikacijos apima ūmius patempimus, pertempi-
mus ir sumušimus, reumatologinio pobūdžio nusiskundimus, 
susijusius su minkštųjų audinių pažaida, pavyzdžiui, esant 
epikondilitui, tendinitui, bursitui ir kt., taip pat lėtines dege-
neracines ligas – osteoartritą bei reumatoidinį artritą. Tad gali 
būti išskiriami 3 indikacijų tipai – ūmūs pažeidimai, reumato-
loginiai nusiskundimai, susiję su minkštųjų audinių pažaida, 
bei lėtinės degeneracinės reumatologinės ligos.

Iš 6 tyrimų, priskiriamų 2 įrodymų lygmeniui, 4 apima 
ūmius skeleto ir raumenų sistemos pažeidimus (3 – ūmius 
patempimus / sumušimus, 1 – potrauminį kraujo išsiliejimą 
į kelio sąnarį), 1 – kelio sąnario osteoartritą. Dar viename 
pateikiami duomenys iš 1 fazės klinikinio tyrimo, kuriame 
tirtas peroralinių Traumeel® formų toleruojamumas.

Į Zell [6,7] ir González de Vega [12] atliktus tyrimus 
įtraukti pacientai (besiskundę ūmiais čiurnos patempimais), 
kurie tyrime lyginti su kontrolinių grupių ligoniais, gavu-
siais placebą (Zell), ir aktyvaus gydymo kitų preparatų 
(González de Vega). Böhmeret ir bendraautorių atliktame 
[10] placebu kontroliuojamame tyrime dalyvavo pacientai, 
turintys daugybinių sporto traumų, todėl tiriamąją imtį su-
darė ne tik išskirtiniai pacientai, kuriems nustatyti čiurnos 
patempimai. Thiel ir bendraautorių [8, 9] tyrimas apėmė po-
trauminio kraujo išsiliejimo į kelio sąnarį gydymą. Tyrimas 
atliktas griežtai laikantis aklumo principo. Jis įrodė objek-
tyvius gydymo Traumeel® skirtumus pastarojo preparato 
naudai, palyginti su placebu.

Lozada ir bendraautorių [13, 14] tyrime nustatyti Traumeel®

deriniai su Zeel® nauda, palyginti su placebu, pacientų akimis, 
nesiskiriančiu nuo vaistinio preparato gydant kelio sąnario 
osteoartritą, o gydymo efektyvumui vertinti taikant patvir-
tintą baigčių skalę. Arora [11] 1 fazės tyrimas patvirtino 
peroralinės Traumeel® formos toleruojamumą sveikiems 
pacientams.

7 analitiniai stebimieji tyrimai priskirti 3 įrodymų lygme-
niui. 3 iš šių tyrimų buvo didelės apimties, perspektyvieji, 
analitiniai, stebimieji tyrimai, kurie apėmė visus 3 minėtus 
indikacijų tipus. Į 2 tokius tyrimus įtraukti pacientai, besi-
skundžiantys ūmiais čiurnos patempimais ir sumušimais, 
o dar 2 tyrimai apėmė reumatologines minkštųjų audinių 
patologijas (epikondilitą ir tendinitą). Visi šie tyrimai at-
skleidė, kad skirtingų Traumeel® vaistinių formų vartojimas 
kasdienėje praktikoje buvo efektyvus ir gerai toleruojamas.

7 ikiklinikiniai (4 in vitro, 3 in vivo) tyrimai priskirti 5 įro-
dymų lygmeniui. Dauguma šių tyrimų parodė, kad Traumeel®

gali veikti kaip daugiakomponentis, daugelį taikinių modu-
liuojantis vaistas. Įvairūs in vitro ir in vivo tyrimai patvirtino, 
kad Traumeel® pasižymi antiuždegiminiu ar labiau uždegimą 

reguliuojančiu poveikiu bei neturi įtakos prostaglandinų sin-
tezės keliui. Tai rodo (ir patvirtina klinikinius duomenis), kad 
Traumeel® gali būti saugi alternatyva nesteroidiniams vais-
tams nuo uždegimo. Seilheimer ir bendraautorių [29] chon-
drocitų tyrimas in vitro leidžia daryti išvadą, kad Traumeel®

slopina metaloproteazes, kurios susijusios su patologine są-
nario destrukcija. Heine ir bendraautorių [27] in vitro ex-vi-
vo tyrimas įrodė, kad Traumeel® gali turėti įtakos atkuriant 
normalią imuninę toleranciją pacientams, sergantiems reu-
matoidiniu artritu. Inovatyvus St. Laurent ir bendraautorių 
[30] tyrimas, kuriame taikyta didelio našumo transkripotomo 
analizė, patvirtino, kad Traumeel® veikia uždegimo kaskados 
augimo faktorių genų ekspersiją ir kitų procesų audiniuose 
kelius, kuriuos galima stebėti žaizdos gijimo modelyje.

Taigi yra nemažai 2 lygmens įrodymų, kad Traumeel®

efektyvus gydant ūmius patempimus. Be to, pateikiama kele-
tas 2 lygmens įrodymų, kad Traumeel® galėtų būti naudingas 
gydant ūmias kelio sąnario traumas, taip pat ir kelio sąnario 
osteoartritą. Traumeel® efektyvumą ūmių patempimų atvejais 
papildomai patvirtina 5 analitiniai stebimieji tyrimai, priski-
riami 3 įrodymų lygmeniui pagal tas pačias indikacijas.

Traumeel® efektyvumo gydant reumatologines minkštųjų 
audinių patologijas įrodymai yra silpni ir daugiausiai patvir-
tinami 2 palyginamaisiais, analitiniais, stebimaisiais tyrimais, 
kurie priskiriami 3 lygmens įrodymams. Taip pat yra nema-
žai 5 lygmens įrodymų, kurie atskleidė, kad Traumeel® veikia 
kaip uždegimą reguliuojantis vaistas per įvairius, įskaitant ir 
audinių regeneracijos, kelius.

Traumeel® įrodymų mozaikos kategorijos pateikiamos 
2 pav.

2 pav. parodyta, jog įrodymus apie Traumeel® veiksmin-
gumą remia daugelis įvairių tyrimų. Papildomą reikšmę su-
teikia duomenų sutapimas tarp įvairių šaltinių. Pavyzdžiui, 
klinikinių tyrimų duomenys apie Traumeel® efektyvumą 
ūmių čiurnos patempimų atvejais yra papildomi ne vienu 
stebimuoju tyrimu, patvirtinančiu šio vaistinio preparato 
efektyvumą bei toleruojamumą.

3 apžvalginiai straipsniai, paminėti lentelėje, įtraukti 
į įrodymų mozaiką. Nors šie tyrimai neatitiko 1 OCEBM 

2 pav. Traumeel® įrodymų mozaikos diagrama
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įrodymų lygmens kriterijų, jie naudingi ir papildo įrodymų 
mozaiką. Pavyzdžiui, Müller-Löbnitz [4] apžvalginiame 
straipsnyje vertinami ir turimi duomenys apie Traumeel®, 
ir atskiros Traumeel® sudedamosios dalys. Nors pastarasis 
straipsnis nepateikia tiesioginių įrodymų apie Traumeel®, 
tačiau patvirtina tam tikrus faktus remiančius įrodymus. 
Panašiai ir Schneider bei bendraautorių [3] apžvalginiame 
straipsnyje nagrinėjama literatūra apie Traumeel®, jo sude-
damąsias dalis, kartu aptariant jų poveikį uždegimo patofi-
ziologijai, ryšį su ja. Speed ir bendraautorių [5] apžvalgoje 
daugiausia aptariamos minkštųjų audinių patologijos, taip 
pat jų patofiziologija, šių būklių valdymas Traumeel®. Verti-
nant turimus ikiklinikinius ir klinikinius duomenis patofizi-
ologiniame bei klinikiniame kontekste, šis straipsnis papil-
do Traumeel® poveikio įrodymų mozaiką,

Esant skirtingoms traumoms, poveikis, pastebėtas atlie-
kant įvairius ikiklinikinius tyrimus, visiškai sutampa su be-
siplečiančiomis žiniomis apie daugybinius kelius, įtrauktus 
į uždegimo reguliaciją, bei kitus mechanizmus, susijusius 
su gijimo procesu. Kaip buvo pastebėta skirtingų klinikinių 
tyrimų metu, uždegimo įtraukimas į įvairius patologinius 
procesus, taip pat ir gijimas po įvairių ūmių traumų, logiškai 
paaiškina platų Traumeel® efektyvumą.

Aptarimas

Yra patikimų įrodymų, kad Traumeel® veiksmingas gy-
dant ūmius patempimus. Pateikiama palankių įrodymų ir 
gydant osteoartritą, reumatoidinį artritą, kelio traumą, esant 

skysčio susikaupimui sąnario ertmėje, esant lėtinėms bū-
klėms, pavyzdžiui, epikondilitui ir tendinitui. Pasirodo, kad 
Traumeel®, kaip daugiakomponentis vaistas, veikia įvairiais 
būdais. Todėl jo ir veikimo mechanizmas, ir toleruojamu-
mas biologiškai tikėtinesnis, nei iš vieno pagrindinio kom-
ponento sudaryti, vieną taikinį veikiantys vaistai (pavyz-
džiui, nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo).

Per pastaruosius 30 metų apie Traumeel® buvo surinkta 
daug mokslinių duomenų, tačiau reikėtų paminėti tam ti-
kras įrodymų silpnybes ir poreikį jas patobulinti. Įrodymai 
apie Traumeel® veiksmingumą turėtų būti toliau stiprinami 
atliekant tyrimų duomenų sistemines analizes. Reikėtų ap-
svarstyti metaanalizės atlikimo galimybę, įtraukiant 3 esa-
mus tyrimus apie ūmius patempimus / sumušimus. Böhmer 
ir bendraautorių [10] tyrimas apėmė pacientus, patyrusius 
įvairias viršutinių ir apatinių galūnių sporto traumas (ir su-
mušimus, ir patempimus). Dėl šio heterogeniškumo Trau-
meel® ir placebo grupės palygintos nevisiškai. Lozada ir 
bendraautorių [13,14] tyrimas apėmė gydymą Traumeel®

kartu su kitu homeopatiniu preparatu. Dėl to nustatytas 
poveikis negali būti priskirtas vien tik Traumeel®, nors tai 
buvo aukštos kokybės tyrimas su nedidele paklaidos rizika. 
Heine ir bendraautorių [27] in vitro tyrimo trūkumas – maža 
imtis ir tinkamos kontrolės stoka. Taigi ir šio tyrimo rezulta-
tus reikėtų vertinti atsargiai.

Tad turimi duomenys leidžia daryti išvadą, kad įrodymų 
apie Traumeel® bazė plečiasi ir įgauna įvairių aspektų. Mūsų 
nuomone, tokia integruota ir daugialypė turimų duomenų 
analizė yra puikus pacientų priežiūros informavimo šaltinis.
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