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Placebo w badaniach klinicznych

Badania kliniczne sg prowadzone w celu oceny skutecznosci dziatania badanej substancji, ktéra ma
zosta¢ wprowadzona na rynek. Weryfikacja poprawnosci analiz i uzyskanych wynikéw odbywa sie
m.in. poprzez zastosowanie placebo.

Historia siega zamierzchtych czasow medycyny ludowej, kiedy dla pacjenta juz samo objecie opieka i
komfort psychiczny byty na tyle istotne, ze w niektdrych przypadkach przewyzszaty skutecznos$¢ samej
terapii. Na przetomie XVIII i XIX wieku zaczeto wprowadzac pierwsze definicjie medyczne placebo
mowigce o zabiegach i lekach, ktére maja na celu raczej zadowalanie pacjenta niz polepszanie jego
stanu zdrowia. Jedno z pierwszych medycznych badan z wykorzystaniem placebo wykonat Austin Flint
w 1863 roku, kiedy poréwnat wyniki leczenia dwoch grup: jednej leczonej aktywnym lekiem przeciwko
reumatyzmowi oraz drugiej, ktéra byta poddana terapii placebo. W wyniku tego poréwnania mozna
bylo jednoznacznie ustali¢ korzysci ze stosowania badanej substancji, stad inni badacze zaczeli
wykonywac¢ podobne poréwnania. Obecna definicja uksztattowata sie pod koniec XIX wieku i z
niewielkimi modyfikacjami jest stosowana do dzisiaj.

Placebo to substancja lub dziatanie obojetne, niemajgce wptywu na stan zdrowia pacjenta i jego
funkcjonowanie. W badaniach klinicznych to preparat farmaceutyczny nie zawierajgcy czynnika
aktywnego, ale majgcy forme badanego produktu. W ten sposob mozliwe jest jego zastosowanie w
zaslepionych badaniach klinicznych i otrzymanie punktu odniesienia dla oceny skutecznosci
testowanego leczenia. Co ciekawe, otrzymanie placebo wcale nie oznacza braku realnej poprawy
stanu zdrowia. Z medycznego punktu widzenia istnieje bowiem ,efekt placebo”, czyli poprawa stanu
zdrowia pacjenta po zazyciu substangji, ktdra nie jest lekiem.

Przeprowadzono badania kliniczne samego ,efektu placebo”, ktére wykazaty, ze okoto 35% (w
niektorych przypadkach nawet do 60%) badanych moze zareagowal pozytywnie na proces
terapeutyczny wytgcznie w wyniku przekonania o jego skutecznosci, a nie w wyniku dziatania
substancji aktywnej. Najmocniejszy efekt uzyskiwano przy podaniu informacji o 75% skutecznosci
preparatu. Co ciekawe, przy poinformowaniu pacjenta o 50% lub 100% efektywnosci badanej
substanciji - efekt placebo nie wystepowat. Zrédta tego fenomenu upatruje sie w psychice cztowieka,
ktéra w duzej mierze nadzoruje procesy regeneracji i leczenia organizmu oraz wptywaniu na
uwalnianie naturalnych endorfin, ale szczegéty nie sg do tej pory znane i sam efekt jest poddawany
badaniom klinicznym.

Udowodniono, ze efekt placebo w sposdb realny wptywa na parametry fizyczne wynikdw badan.
Przyktadem moze by¢ zmniejszenie intensywnosci bolu, zmiana stezenia biatka C- reaktywnego (CRP)
oraz opadu Biernackiego (OB) u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawéw w grupie placebo.
Innym przykfadem oprocz pozytywnej reakcji na przyjmowane tabletki i zmnigjszenie bdlu po
zastosowaniu placebo, sg zmiany w obrazowaniu MRI u pacjentdéw z chronicznym bdlem plecéw.
Badania opublikowane w Nature wykazaty zmiennos¢ odpowiedzi na placebo, ktéra zalezata od
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struktury i funkcji mdzgu, grupa kontrolng byty osoby nie poddane leczeniu. Sama swiadomos¢ wziecia
tabletki bez substancji aktywnej przyczynita sie do wystgpienia pozytywnej odpowiedzi terapeutycznej.
Z tego wzgledu efekt placebo powinien by¢ brany pod uwage przy projektowaniu badan klinicznych,
aby w obiektywny sposdb ocenic¢ skutecznos¢ terapii.

Warto podkresli¢, ze kliniczne zastosowanie placebo jest mozliwe wytgcznie zgodnie z zasadami
Deklaracji Helsinskiej i dyrektywami Unii Europejskiej oraz Swiatowej Organizacji Zdrowia. Znajdziemy
w nich zapisy, ze placebo moze zosta¢ zastosowanie wylacznie w momencie braku istnienia
sprawdzonego leczenia danej jednostki chorobowe]. W przypadku istnienia skutecznej terapii w
badaniach klinicznych jako kontrole stosuje sie komparator - produkt leczniczy o potwierdzonej
skutecznosci, rekomendowany w danym schemacie leczenia. Dla pacjenta to bardzo wazna
informacja, poniewaz przystepujac do badania klinicznego nadal ma mozliwos¢ otrzymania zazwyczaj
mozliwie najskuteczniejszej, aktualnej terapii bez wzgledu na grupe, do ktorej trafi. Ponadto samo
stosowanie placebo i pozytywne nastawienie moze w duzym stopniu wptyna¢ na poprawe zdrowia
pacjenta. Warto skorzysta¢ z takiej szansy, a tym samym przyczyni¢ sie do rozwoju medycyny i
farmacji.
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