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Stosowanie placebo - préba moralnej oceny

ADAM SIKORA

Pojecie placebo od dawna, a mozna nawet powiedzie¢ na state, wpisato sie
w jezyk medycyny. Odwotywanie sie do placebo ma rézne przyczyny, a samo pla-
cebo nie jest dzisiaj pojeciem jednoznacznym. Klasycznie rozumiane placebo ozna-
cza podawanie pacjentowi w celach terapeutycznych substancji, ktora nie
ma w sobie takich wkasciwosci'. Wyroznia sie zasadniczo dwa znaczenia place-
bo: terapeutyczne i kliniczne2 W pierwszym chodzi o zastosowanie placebo
w trakcie leczenia chorego, w drugim natomiast placebo zastosowane jest w kon-
tek$cie badan klinicznych. Wydaje sie jednak, ze pojecie to mozna rozpatrywac
w przynajmniej trzech wymiarach.

I.EFEKT PLACEBO

Wyzej przytoczona definicja placebo podkresla zastosowanie jakiej$ substan-
cji, np. witaminy w postaci tabletki, ktéra nie ma bezposrednio witasciwosci tera-
peutycznych. Istotne i skuteczne terapeutycznie dla przyjmujgcego jest przekona-
nie, ze przyjmuje faktycznie leczniczy $rodek. Tymczasem mozna mowié takze
o takim samym efekcie terapeutycznym, ktdry osiggany jest za pomocg Srodkow
innych niz pseudofarmaceutyki.

Mozna moéwi¢ o niefarmakologicznym efekcie placebo, ktéry pojawia sie
dzieki szczeg6lnemu sposobowi okreslenia relacji miedzy lekarzem a pacjentem.
Jezeli lekarz jawi sie pacjentowi jako szczegOlny autorytet w danej dziedzinie
medycyny, to z duzg pewnos$cig mozna powiedzie¢, ze jego oddziatywanie tera-
peutyczne na pacjenta bedzie bardziej skuteczne i bedzie nosito znamiona psy-
chicznego placebo. Pytaniem istotnym dla oceny moralnej tego typu sytuacji jest

1S. Leone, Placebo, w: Dizionario di bioetica, Bologna 1994. s. 719.
2Por. Z. Szawarski, Placebo i sztuka leczenia, ,,Medycyna po Dyplomie”, 12/3/2003,
s. 16.
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kwestia Swiadomego - lub nie - kreowania sie lekarza na autorytet, a jeszcze
dalej idac - jego ukierunkowanie na czerpanie z tak wykreowanego autorytetu
innych korzysci, np. pozyskiwania nowych pacjentdw, czerpania korzysci mate-
rialnych.

Niewatpliwie o pewnym efekcie placebo mozna méwié¢ w przypadku nada-
wania - mniej lub bardziej uzasadnionego - rozgtosu okreslonym srodkom farma-
kologicznym lub parafarmaceutykom przez ich twércow, z wykorzystaniem srod-
kow masowego przekazu. Tak mozna chyba scharakteryzowac gtosny swego
czasu w Polsce preparat prof. Tolpy, ktory miat byé niezwykle skutecznym le-
kiem w chorobach nowotworowych. W 6wczesnej atmosferze entuzjazmu - nie
do konca uzasadnionego - mozna dostrzec pewne elementy efektu placebo. Do-
tykamy tu delikatnej kwestii terapeutycznego oddziatywania reklamy. Im bardziej
sugestywnie reklamowany bedzie $rodek, tym jego oddziatywanie terapeutyczne
moze by¢ skuteczniejsze, cho¢ niezalezne od biochemicznych witasciwosci sub-
stancji aktywnej zawartej w danym specyfiku.

Efekt placebo moze by¢ osiagany - w sposob zamierzony lub nie - przez
czynniki pozamedyczne, jak np. cena ustug lekarskich: juz dawno zauwazyt
Freud, im kosztowniejsza psychoterapia, tym bardziej skuteczna3 W $wiado-
mosci cztowieka im co$ drozsze, tym lepsze i skuteczniejsze.

Czasem trudno wyjasni¢ przyczyng pozytywnych skutkéw terapeutycznych.
W czesci przypadkéw wynikajg one z tzw. efektu placebo; sam akt podda-
nia sie leczeniu - wizyta u lekarza lub zazywanie tabletek - pomaga pacjen-
towi w powrocie do zdrowia. A wiec mamy tutaj do czynienia z ogromna sitg
sugestii drzemiacg w kazdym cziowieku i pozwalajacg mu na dokonywanie
fizycznych zmian w organizmie za pomocg jedynie psychomotoryki przeja-
wiajgcej sie w wierze na poprawe samopoczucia*.

Swiadomos¢ i idaca z nig w parze autosugestia, sg istotnymi czynnikami dla
pojawienia sie efektu placebo i pozytywnych terapeutycznych skutkéw. Pojawia
sie pytanie o to czy Swiadomos¢ jest racjonalnie uzasadniona, czy tez wykreowa-
na sztucznie, a zwtaszcza wykreowana z nie zawsze najbardziej godziwych moty-
wow. Autentyzm i godziwos$¢ motywow jawig sie jako podstawowe kryteria oce-
ny tego typu sytuacji. Trudno bowiem odméwié prawa postugiwania sie swoim
autorytetem wybitnemu specjaliscie, ktory dzieki temu jest bardziej przekonujacy
dla pacjenta. Tego prawa nie mozna jednak przyznaé¢ szarlatanowi, ktory sztucz-
nie kreuje sie na niezwykle skutecznego terapeute, liczac ze jego rzekomy autory-
tet bedzie oddziatywat na pacjentdw takze terapeutycznie, a wyniki te pomogag mu
zdobywac kolejnych pacjentow.

3Z. Szawarski, Placebo i sztuka badan naukowych, ,Medycyna po Dyplomie”, 12/4/
2003, s. 19.
4S. Wréhbel, ,Psychologia i Rzeczywisto$¢” 3/2003 (czasopismo internetowe), str. 1
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II. PLACEBO W TERAPII

Od 1955 roku wiedziano, ze stan pacjentdéw cierpigcych na rézne cho-
roby poprawia sie po rozpoczeciu leczenia substancjg nieaktywng farmako-
logicznie, czyli placebo. Wowczas to niejaki Henry K. Beecher opublikowat
w Journal of the American Medical Association praca ,, The Powerful Place-
bo” (Sila placebo). Na podstawie wynikéw 15 badan klinicznych stwierdzit,
ze $rednio jeden pacjent na trzech odczuwat po jego przyjeciu popraweb.

Chociaz wspomniano juz wyzej o efekcie placebo w przypadku stosowania
parafarmaceutykow, lub nie do korica sprawdzonych Srodkéw, to jednak nie wyczer-
puje to zagadnienia stosowania placebo w terapii. W przypadku wykorzystywania
placebo w terapii mozna zndw wyrozni¢ przynajmniej dwie roznigce sie miedzy sobg
sytuacje. Pierwsza polega na klasycznym, wyzej przytoczonym zastosowaniu pla-
cebo, czyli substancji nie majacej wiasciwosci leczniczych, dla osiagniecia rzeczy-
wistych skutkow terapeutycznych. Drugg sytuacjg jest uzyskiwanie wiekszych
i skuteczniejszych rezultatéw leczniczych niz racjonalnie i naukowo uzasadnione,
przy zastosowaniu substancji o rzeczywistych wasciwosciach terapeutycznych.

Druga z wyro6znionych sytuacji zachodzi stosunkowo czesto. Prof. Szawarski
podaje - za ,, The American Journal of Psychiatry” - Ze 50-75% dziatania terapeu-
tycznego lekéw przeciwdepresyjnych nalezy przypisa¢ efektowi placebo6. Leki te
maja rzeczywiste dziatanie antydepresyjne, ktére realizuje sie na drodze wykorzy-
stania odpowiednich mechanizméw biochemicznych. Efekt placebo pojawia sie do-
datkowo - dzieki przekonaniu pacjenta o skutecznosci leku, uznaniu autorytetu
lekarza, ktory zadysponowat dany Srodek, informacjom o skutecznosci leku u innych,
znanych choremu pacjentdw, itp. Nazwijmy go dodanym efektem placebo.

Efekt placebo moze wiec pojawia¢ sie w przypadku stosowania Srodka far-
makologicznego o rzeczywistych wiasciwosciach terapeutycznych, ale jego wiek-
sza skutecznos$¢ zalezy od drugorzednych czynnikéw takich jak cena (drozszy
skuteczniejszy niz tafnszy), sposéb podania (zastrzyk skuteczniejszy niz pastylka),
smak (gorzki skuteczniejszy niz stodki), dostepnos¢ (trudno dostepny bardziej sku-
teczny niz powszechnie stosowany) itp. Efekt placebo bazuje wiec na pewnych
utartych schematach myslenia, ktore funkcjonujg w danym spoteczenstwie i sg za-
lezne od szeroko pojetego kontekstu kulturowo-cywilizacyjnego?.

Nieco trudniejsza jest pierwsza z wyrdznionych sytuacji - podawanie $rodka
pozbawionego wiasciwosci leczniczych z zamiarem osiggniecia efektow terapeu-
tycznych. Najpierw nalezatoby scharakteryzowac sytuacje, w ktérych moze to
zachodzi¢. Typowymi sytuacjami takiego zastosowania placebo sgnp.:

5Tamze, s. 2.
6Z. Szawarski, Placebo isztuka badan naukowych ..., art. cyt., s. 21.
7Por. Z. Szawarski, Placebo isztuka leczenia..., art. cyt., s. 21.
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- stan hipochondrii, w ktérym pacjent z wyimaginowang chorobg domaga sie
leku, chociaz faktyczny stan jego zdrowia nie wymaga interwencji farmako-
logicznej;

-stan choroby nieuleczalnej, w ktdrej wszystkie dostepne leki okazujg sie
mato skuteczne lub zupeinie nieskuteczne;

- szczegblng moze by¢ sytuacja, w ktérej lekarz chce uchroni¢ pacjenta przed
nieskutecznymi w jego przypadku lekami, ktére dodatkowo obcigzajg chore-
go niezwykle ucigzliwymi skutkami ubocznymi.

Z pewnoscig sytuacji, w ktorych mozna mowic¢ o zastosowaniu placebo jest
wiele i wyzej wymienione nie wyczerpujg zagadnienia. Trzebajednocze$nie pod-
kresli¢, ze powyzsze sytuacje mogg by¢ bardzo dramatyczne, mogg zawierac
w sobie pewng doze bezradnosci lekarza wobec postepujacej choroby pacjenta,
bezradnosci, do ktorej lekarz nie chce, lub - jak mu sie wydaje - nie moze sie
przyzna¢. W tych beznadziejnych sytuacjach chodzi raczej o towarzyszenie pa-
cjentowi i 0 nie pozostawienie go bez spodziewanej i naleznej mu pomocy. Czy
wiec w tych przypadkach placebo nie jest wyrazem pewnej bezradnosci medycy-
ny, ajednoczes$nie wielkich oczekiwan wobec niej?

Dotykamy tu zagadnienia tworzenia okre$lonej atmosfery w medycynie
i wokdt medycyny. Szawarski przytacza opinie wielkiego autorytetu w medycy-
nie, amerykarnskiego lekarza Richarda C. Cabot’a: W wiekszosci wypadkow sto-
sujemy placebo, poniewaz sadzimy (..), iz pacjent nauczyt sie oczekiwaé
leku na kazdy bez wyjatku objaw, ijesli go nie otrzyma, to nie poczuje sie
lepiej. To prawda, kto jednak nauczyt go oczekiwa¢ leku na kazdy bez
wyjatku objaw? Nie urodzit sie z takim oczekiwaniem... to witasnie my leka-
rze jesteSmy odpowiedzialni za upowszechnienie sie owych falszywych idei
0 chorobie ijej leczeniu... Kazda nasza decyzja o podaniu placebo przyczy-
nia sie do podtrzymania i umocnienia owego btedu, ajest to szkodliwy bigd*.

Pomijajac ten nieco dramatyczny watek, placebo nalezy scharakteryzowaé
nastepujgco. Placebo stosowane w sytuacjach wymagajgcych interwencji tera-
peutycznej jest to srodek (lub metoda), ktéry ma takg wtasciwos$é, iz zastosowany
w okreslonej sytuacji chorobowej przynosi spodziewany efekt, cho¢ efekt ten nie
wynika z biochemicznych wiasciwos$ci zastosowanej substancji. Nawiasem mo-
wigc, pojecie placebo zwigzane jest z okreslong wizjg medycyny, w ktérej bioche-
mia odgrywa zasadniczg role. Placebo przynosi spodziewane efekty chociaz nie
ma naukowo uzasadnionych przestanek dla ich wystgpienia. Powyzszy schemat:
choroba - $rodek - zastosowanie - efekt, zachodzi takze w przypadku zastoso-
wania srodka farmakoterapeutycznego. Jednak roznicajest zasadnicza: w drugim
przypadku wiadomo jaki $rodek w danej chorobie powinien przynies¢ okreslone
efekty terapeutyczne i wiadomo dlaczego je przynosi.

8Cyt. za: Z. Sz aw arski, Placebo i sztuka leczenia..., art. cyt. s. 26.
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W przypadku placebo spodziewany i osiggany efekt jest - jak to juz zazna-
czono - wynikiem natozenia sie nieskoriczenie wielu czynnikéw, wsrdd ktdrych
najistotniejszym jest czynnik psychologiczny. Z tego tez wzgledy, nie stosuje sie
placebo w pediatrii, czy - prosze wybaczy¢ zestawienie - w weterynarii.

Niezwykle waznym i podstawowym dla etycznej oceny placebo problemem
wystepujacym w wyzej wymienionych sytuacjach jest prawda w relacji miedzy
lekarzem a pacjentem. Pozytywny efekt placebo moze pojawi¢ sie bowiem tylko
wtedy, gdy pacjent jest przekonany o przyjmowaniu rzeczywistego leku. Trzeba
wiec uzna¢ fakt wprowadzania pacjenta w btad, a przynajmniej ukrywania praw-
dy i fakt kreowania Swiadomosci pacjenta opartej na falszywych przestankach.
Czy prawda w relacji pacjent - lekarz jest wartoscig najwyzszg? Na to pytanie
nic mozna da¢ jednoznacznie pozytywnej odpowiedzi. Niewatpliwie najwyzsza-
w tej relacji - wartos$cig jest autentyczne, integralnie pojmowane, dobro pacjenta.
A ocena tego dobra musi by¢ pozostawiona sumieniu lekarza, ktéry opierajgc sie
na znajomosci pacjenta ma prawo dokonaé¢ witasciwego wyboru.

Placebo moze by¢ wiec Srodkiem osiggniecia bezposredniego dobra dla pa-
cjenta, chociaz nie mozna lekcewazy¢ zastrzezen wobec jego zastosowania. Cho-
dzi przede wszystkim o budowanie szeroko pojetego zaufania do lekarza i medy-
cyny w ogole. Z pewnoscig placebo nie stuzy budowaniu takiego zaufania. Trud-
no o nie u pacjenta, ktéry ma uzasadnione prawo podejrzewac, ze lekarz aplikuje
mu nie najnowszy i najskuteczniejszy Srodek farmakoterapeutyczny, ale nieak-
tywng substancje bez znaczenia dla jego choroby. W takiej atmosferze nie tylko
nie zajdzie efekt placebo, ale nawet autentyczne srodki farmakologiczne, czy za-
stosowane sprawdzone metody terapii nie przyniosg efektu, bo ten w znacznej
mierze zalezny jest od zaufania ze strony pacjenta ijego wspotpracy w procesie
terapeutycznym.

Gdyby pokusi¢ sie o jaka$ generalng ocene stosowania placebo w terapii, to
mozna - mimo powyzszych zastrzezen - zaproponowac nastepujace rozwigzanie:
jest ono moralnie godziwe pod nastepujagcymi warunkami:

- zachodzi rzeczywisty, pozytywny dla chorego skutek,

- pacjent nie jest pozbawiony naleznej mu, potrzebnej i dostepnej pomocy

terapeutycznej, farmakologicznej, pielegnacyjne;j...

- nie zachodzi podejrzenie niegodziwej motywacji i poszukiwanie nieuzasad-

nionych profitéw ze strony lekarza.

I1l. PLACEBO W BADANIACH NAUKOWYCH

Postep w dziedzinie medycyny jest dzisiaj niewatpliwie jednym z najbardziej
spektakularnych. Jego wymiar etyczny jest jednak czesto ambiwalentny. Jedng
z przyczyn takiej oceny jest sam charakter medycyny, czy lepiej biomedycyny.
Mianowicie postep ten dokonuje sie na drodze eksperymentalnej. Stawia to bio-
medycyne wobec podwdjnego problemu etycznego. Pierwszym jest niewatpliwie
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kwestia granic dla mozliwych technologicznie interwencji wobec cztowieka9,
a drugim jest sposéb w jaki odkrywane sg nowe prawa rzadzace ludzkim zyciem
biologicznym i wypracowywane metody diagnostyczne, terapeutyczne i profilak-
tyczne. Niektérzy méwia, ze medycyna jest rodzajem sztuki. Ale wspdtczesna
medycyna jest przede wszystkim nauka o charakterze eksperymentalnym, co od-
rézniajg od innych dziedzin wiedzy dotyczacych cztowiekald Jej wiarygodnosé
polega na doswiadczalnym weryfikowaniu wynikéw badan. Konieczne jest prze-
prowadzenie terapeutycznej proby, ktdra zostata zaprojektowana w taki spo-
s6b, ze jest mozliwe pordwnanie wynikow zamierzonych badan z wynikami
innych badan (np. leczeniem $rodkami typu placebo)". Warto zwréci¢ uwage
na fakt, ze cytowany autor stosowanie placebo nazywa leczeniem.

Jak tatwo zauwazyé¢, doswiadczalny charakter medycyny jawi sie przede
wszystkim na polu farmakologii. Przeprowadzi¢ doswiadczenie oznacza tu zwe-
ryfikowa¢, poprzez bezposrednie zastosowanie metod lub $rodkéw farma-
ceutycznych, ktére sg nowe lub juz poznane, ale ktérych posrednie i bezpo-
Srednie dziatanie nie jest jeszcze poznane'2 Dla dokonania tej weryfikacji na-
uki biomedyczne odwotujg sie do zastosowania placebo.

Najczesciej zastosowanie placebo nastepuje w drugiej fazie badan na czto-
wieku. Pierwszg fazg badan sa eksperymenty na zdrowych ochotnikach. Majg
one charakter wstepnego sprawdzenia specyfiku pod wzgledem jego bezpieczen-
stwa dla cztowiekald Badania na zdrowych ochotnikach nie weryfikuja wiec te-
rapeutycznej skutecznosci badanego leku, a tylko reakcje organizmu na ich obec-
nos¢, pojawienie sie ewentualnych skutkéw ubocznych, itp. Terapeutyczna sku-
teczno$¢ moze byc¢ stwierdzona eksperymentalnie tylko na drodze zastosowania
badanego leku wobec cztowieka chorego.

Badania z zastosowaniem placebo maja charakter $lepej proby lub podwdj-
nie $lepej proby. W pierwszym przypadku lekarz prowadzacy badania wie, kté-
ry z uczestnikow projektu otrzymuje lek (nowy, sprawdzany), a ktéry otrzymuje
placebo. Tego nie wie jednak pacjent. Wszyscy jednak uczestniczacy w progra-
mie wiedzg, ze placebo jest stosowane i wyrazili na to zgode. Zgoda na udziat
w takim programie zawiera wiec w sobie takze zgode na mozliwe przyjmowanie
placebo. W drugim przypadku nawet lekarz prowadzacy badanie nie wie ktérzy
uczestnicy otrzymujg badany farmaceutyk, a ktorzy placebo. Zastosowany jest
odpowiedni kod, ktory po zakonczeniu programu jest odczytywany To samo moze
dotyczyé badan o charakterze poréwnawczym, w ktorych zamiast placebo stoso-
wany jest stary lek - bedacy w powszechnym uzyciu.

9E. Sgreccia, Manuale di bioética, Milano 1988, s. 32.

DA. Bompiani, La sperimantazione clinica deifarmaci: stato attuale del problema e pro-
poste di riforma, ,,Medicina e Morale”, 1982/2, s. 95n.

U H.R. Wulff, Racjonalna diagnoza i leczenie. Wprowadzenie do teorii decyzji klinicznej,
Warszawa 1991.

PE. Sgreccia, Manuale..., dz. cyt. s. 562.

B Por. tamze, s. 564.



STOSOWANIE PLACEBO - PROBA MORALNEJ OCENY 169

W badaniach prowadzonych na zasadzie S$lepej préby stan Swiadomosci
cztonkow grupy kontrolnej jest nastepujacy: wszyscy wiedzg, ze podaje im sie albo
nowy lek (prawdopodobnie skuteczny), albo placebo. Swiadomo$é ta moze mieé
kapitalne znaczenie dla efektu terapeutycznego. Pacjent moze mie¢ nadzieje, ze
otrzymuje nowy lek, ktéry ma by¢ - w zatozeniach i nadziei badaczy - lekiem
skutecznym. Taki stan ducha moze wywota¢ pozytywny efekt terapeutyczny. Jed-
noczesnie mozliwe jest przekonanie, a przynajmniej podejrzenie pacjenta, ze otrzy-
muje placebo. Takie podejrzenie oczywiscie niweluje mozliwo$é wystapienia efek-
tu terapeutycznego. Nie jest bowiem on mozliwy wtedy gdy pacjent zdaje sobie
sprawe (a przynajmniej podejrzewa), ze nie otrzymuje aktywnej substancji o wia-
Sciwosciach terapeutycznych. Mozna zaryzykowaé stwierdzenie, ze Swiadomos¢
stosowania wobec grupy kontrolnej placebo niweluje, a przynajmniej znacznie mi-
nimalizuje potegowanie skutecznosci leku na zasadzie dodanego efektu placebo
- 0 jakim wyzej wspomniano. W tej sytuacji badacz otrzymuje dosy¢ klarowny
obraz rzeczywistej skutecznosci badanego leku, skutecznosci zaleznej wytacznie
od biochemicznych wiasciwosci substancji aktywnej.

Zastosowanie metody podwojnie Slepej proby nie wnosi wasciwie nic do
znaczacej w omawianym zagadnieniu stanu $wiadomosci pacjenta. Chodzi w niej
raczej o zobiektywizowang obserwacje ze strony lekarza realizujgcego program
badawczy i o unikniecie jego subiektywnego odniesienia do sprawdzanego leku.

Nalezy teraz zastanowiC sie, jaka jest sytuacja w przypadku zastosowania
metody porownawczej nowego leku ze starym, z wykluczeniem placebo. Po
pierwsze pacjent ma Swiadomosc¢, ze otrzymuje Srodek o sprawdzonej lub domnie-
manej skutecznosci, ale zawsze jest to srodek o okreslonych wasciwosciach bio-
chemicznych. Nie ma wiec podejrzenia, ze nie otrzymuje faktycznie zadnej sub-
stancji o wiasciwosciach terapeutycznych. Trudno jednocze$nie stwierdzi¢, czy
w tej sytuacji moze wystepowaé dodany efekt placebo. Jest on raczej mato
prawdopodobny. Zalezy w znacznej mierze od sposobu zaprezentowania nowego
leku przez lekarza. Efekt ten - o ile wystepuje - jest rownie prawdopodobny
o wszystkich cztonkdw grupy kontrolnej, bo wszyscy maja rdwne podejrzenie (na-
dzieje?), ze otrzymujg nowy lek. Znaczenie tego efektu jest wiec niezalezne od
faktycznie przyjmowanego $rodka. To sprawia, ze obraz kliniczny jest takze kla-
rowny. Lekarz moze dosy¢ jednoznacznie ocenié¢ skutecznos$é stosowanych sub-
stancji - tej znanej i tej nieznanej.

W cytowanym juz artykule Z. Szawarskiego, autor podaje szereg przyktadow
przeprowadzonych projektow badawczych z zastosowaniem placebo. Projekty te
dotyczyty badan nad doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi, nad skutecznoscig
zidowudyny w leczeniu AIDS, chirurgicznego leczenia zapalenia stawu kolanowe-
go, leczenia depresjild Nie ma potrzeby prezentacji wyzej wymienionych projek-

UZ Szawarski, Placebo isztuka badan .., art. cyt. s. 20-21.
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tow. Wazniejsze jest ukazanie problemu placebo. Szawarski wskazuje na to, ze
zastosowanie placebo w niektérych z tych programéw byto moralnie watpliwe.
Zastosowanie placebo byto nieuzasadnione, czy wrecz nosi znamiona naduzycia.
Pacjenci poddani prébie nie byli czesto informowani o zasadach przeprowadzania
programu, pozbawieni byli nalezytej opieki, badanie nie dawato im zadnych osobi-
stych korzysci terapeutycznych, czeste byly odstepstwa od przyjmowanych po-
wszechnie standardow medycznychla W omawianych przyktadach problem po-
lega nie tylko na zastosowaniu placebo, ale w ogdle na lekcewazeniu i naruszeniu
zasad prowadzenia badan klinicznychls

To wszystko wskazuje na koniecznos$¢ szczegdlnej ostroznosci w kwestii sto-
sowania placebo w programach badawczych. Autor niniejszego artykutu - z do-
Swiadczen w pracy w Komisji Bioetycznej opiniujacej programy badawcze - wie
o sklonnosci projektodawcow do stosowania placebo. Nie chciatbym wysuwac
zbyt daleko idacych wnioskow, ale moze czasem rodzi¢ sie podejrzenie, ze dla tzw.
sponsorall projekty badawcze z zastosowaniem placebo sg o wiele bardziej ko-
rzystne niz badania poréwnawcze, w ktérych skutecznos$¢ nowego leku - na tle
skutecznosci innych - nie jawi sie tak jednoznacznie. Przy zastosowaniu placebo
skutki terapeutyczne moggjawic sie jako bardziej spektakularne.

Zagadnienie stosowania placebo w badaniach naukowych zostato podjete tak-
ze w wielu dokumentach prawnych i kodeksowo-etycznych. Jednym z takich
dokumentow jest ,Deklaracja Helsifiska”, ktora stwierdza: Korzysci, ryzyko,
zagrozenia i efektywno$¢ nowej metody winny by¢é badane w odniesieniu do
najlepszych obecnie profilaktycznych, diagnostycznych i terapeutycznych
metod. Nie wyklucza sie uzycia placebo lub nie stosowania zadnego lecze-
nia w przypadkach, gdy zadne sprawdzone metody profilaktyczne, diagno-
styczne lub terapeutyczne nie istniejg'*. Wymowa tego artykutu jest jednoznacz-
na. Deklaracja opowiada sie za badaniami o charakterze porédwnawczym. Mozna
sobie jednak wyobrazi¢ sytuacje braku sprawdzonej metody... Niewatpliwie
w takiej sytuacji kilkanascie lat temu byt nosiciel wirusa HIV. Wiasciwie - mimo
pewnych osiggnie¢ - jego sytuacja niewiele sie zmienita. Podobnie mozna oceni¢
niedawng epidemie SARS. Jednak w wigkszosci przypadkdw nalezy stwierdzié,
ze konstruujac projekt badan klinicznych - w celu zbadania nowego prepa-
ratu - mozna zawsze znalez¢ jaki$ dostatecznie sprawdzony lek, ktéry moz-
na podawaé grupie kontrolnej'9. Dostatecznie sprawdzony lek niekoniecznie
musi oznacza¢ odpowiednio skuteczny, bo przeciez ciggle jesteSmy bezradni
wobec wielu chorob.

5 Tamze s. 23.

B Por. Zasady prawidtowego prowadzenia badan klinicznych (GCP), Warszawa 1998.

T7Por. A. Sikora, Mechanizmy ochrony praw pacjenta w badaniach medycznych w $wietle
«Good Clinical Practice», ,Poznanskie Studia Teologiczne”, t. 13, 2002, s. 85-94.

B ,,Deklaracja Helsifiska” 2000, art. 29.

BZ Szawarski, Placebo isztuka badan ..., art. cyt. s. 23.
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»,Deklaracja Helsinska” wywotata szerokg dyskusje. W 2002 roku na posie-
dzeniu plenarnym w Waszyngtonie Zgromadzenie Ogélne Swiatowego Stowarzy-
szenia Lekarzy (WMA - World Medical Association) ogtosito nastepujacy komen-
tarz do cytowanego wyzej 29 art. ,Deklaracji Helsinskiej”: WMA potwierdza
niniejszym swoje stanowisko, iz nalezy okaza¢ szczeg6lng starannos$é¢ w pla-
nowaniu badan klinicznych z grupa kontrolng placebo i ze na ogdt nalezy
odwolywaé sie do jej metodologii jedynie w przypadku braku sprawdzonej
metody leczenia. W przypadku jednak gdy dostepne sg sprawdzone metody
leczenia, mozliwa jest aprobata etyczna leczenia kontrolowanej préby tera-
peutycznej z uzyciem placebo, lecz tylko wtedy, gdy spetnione sg nastepuja-
ce warunki:

-gdy, ze wzgledu na moralnie istotne i prawdziwe naukowo racje meto-
dologiczne, niezbedne jest przeprowadzenie takiej proby w celu okreslenia
efektywnosci i bezpieczenstwa pewnej metody profilaktycznej, diagnostycz-
nej lub terapeutycznej; albo tez:

-gdy w przypadku niezbyt groznej choroby poddaje sie¢ badaniu pewng
metode profilaktyczng, diagnostyczng lub terapeutyczng i otrzymujgcy
placebo pacjenci nie ponoszg zadnego dodatkowego ryzyka narazenia sie na
powazng i nieodwracalng szkode.

Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ wszystkich pozostatych zalecen Dekla-
racji Helsinskiej, a zwiaszcza koniecznosci odpowiedniej etycznej i nauko-
wej oceny projektu) Ta poszerzajaca interpretacja Deklaracji nie jest jedno-
znaczna, bo takie pojecia jak niezbyt grozna choroba, czy sprawdzona metoda.
Wydaje sie, ze bardziej precyzyjna jest dyrektywa sformutowana przez CIOMS
(The Council for International Organizations of Medical Sciences - jest to poza-
rzagdowa organizacja non-profit utworzona w 1949 r. przez WHO i UNESCO).
Stwierdza ona, ze na zasadzie reguly ogodlnej, osoby znajdujgce sie w grupie
kontrolnej badan klinicznych nad zbiegiem diagnostycznym, terapeutycznym
lub profilaktycznym, powinny byé poddawane sprawdzonym i skutecznym
metodom dziatania. Mozliwa jest jednak w pewnych okoliczno$ciach apro-
bata moralna dla uzycia alternatywnego sposobu kontroli takich jak place-
bo lub brak leczenia. Wolno stosowac placebo wtedy, gdy:

- nie ma zadnej sprawdzonej i skutecznej metody dziatania;

-zaniechanie stosowania sprawdzonej i skutecznej metody dziatania
narazitoby uczestnika badan na, w najgorszym wypadku, chwilowg
niedogodnos$¢ lub opoznienie w ztagodzeniu objawow;

- uzycie sprawdzonej metody dziatania jako uktadu kontrolnego nie daje
mozliwosci uzyskania naukowo wiarygodnych wynikdéw, a zastosowa-

D World Medical Recommendation Guiding Physicians in Biomedical Research,
http://www.wma.net./e/policv/17-c e.html
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nie placebo nie przyczyni sie istotnie do zwigkszenia ryzyka powaznej
i nieodwracalnej szkody dla bedacych przedmiotem badania o0séb2.

Warto zauwazy¢, ze samo pojecie placebo nie wystepuje w dokumentach
Kosciota o fundamentalnym znaczeniu dla bioetyki, takich jak Evangelium vitae,
Donum vitae, Katechizm Kosciota Katolickiego czy Karta Pracownikéw Stuz-
by Zdrowia. Jednak dokumenty te dostarczajg kryteriow oceny dziatan na czto-
wieku majacych charakter eksperymentalny.

Wszelkie dziatania o charakterze eksperymentalnym winny by¢ poprzedzone
wczesniejszymi badaniami przedklinicznymi. Podstawowa faza przedkliniczna,
starannie przeprowadzona, winna dostarczy¢ bogatej dokumentacji i jak
najdalej idgcych gwarancji, zaréwno farmakologiczno-toksycznych, jak
i odnoszgcych sie do bezpieczenstwa rezultatdbw eksperymentu. By osiggnaé
taka pewnosc, jesli jest to uzyteczne i konieczne, eksperymentowanie z no-
wymi lekami i nowymi technikami winno by¢ przeprowadzone najpierw na
zwierzetach, a dopiero pézniej na cztowieku2 Podstawowg kwestig w bada-
niach klinicznych jest ryzyko. Jan Pawet Il stwierdza: Stosowanie nowych tera-
pii, bedacych jeszcze w fazie eksperymentalnej i wigzacych sie z wysokim
ryzykiem, winno zawsze dokonywac sie w powigzaniu z wielkim szacunkiem
dla pacjentaZz3

Katechizm Kosciota Katolickiego uznaje potrzebe badan o charakterze eks-
perymentalnym: Doswiadczenia naukowe, medyczne lub psychologiczne na
osobach lub grupach ludzkich moga przyczynia¢ sie do leczenia chorych
i do poprawy zdrowia publicznego2®. Jednak uznanie to nie jest bezwarunko-
we: Badania lub doswiadczenia przeprowadzane na istocie ludzkiej nie
moga uzasadniaé czyndéw samych w sobie sprzecznych z godnoscig 0sob
i z prawem moralnym. Ewentualna zgoda osob poddawanych doswiadcze-
niom nie usprawiedliwia takich czynéw. Przeprowadzanie doswiadczen na
istocie ludzkiej nie jest moralnie uzasadnione, jezeli naraza jej zycie lub in-
tegralnos¢ fizyczng i psychiczng na ryzyko niewspoOtmierne lub takie, ktére-
go datoby sie uniknaé. Przeprowadzanie doswiadczenn na istotach ludzkich
jest nie do pogodzenia z godnos$cig osoby, szczegdlnie jeSli ma ono miejsce
bez wyraznej zgody danej osoby lub o0s6b uprawnionychZ.

Jak w Swietle tych wypowiedzi oceni¢ stosowanie placebo? Po pierwsze
Kosciot uznaje konieczno$¢ eksperymentalnych badan, a te w swej metodologii
zaktadajg stosowanie placebo. Jednak fundamentalna troska o dobro konkretnej

2L CIOMS, International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Sub-
jects, w: http://www.cioms.ch/guidelines nov/html

2 Karta Pracownikéw Stuzby Zdrowia, 79.

ZJan Pawet Il, Przembwienie do uczestnikéw kursu naukowego nt. biataczki (15 listopa-
da 1985), w: Insegnamenti VII1/2 (1985) 1265.

24 KKK 2292.

5 KKK 2295.
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osoby ludzkiej kaze na placebo patrze¢ z wielka ostroznoscig. | choé nie da sie
jego stosowania wykluczyé, to jednak przyzwolenie na jego stosowanie musi by¢
warunkowe i raczej zawezajgce.

Przede wszystkim stosowanie placebo nie moze stawia¢ chorego wobec po-
waznego ryzyka dla zdrowia, czy wrecz zyciaX To jest podstawowe kryterium
etycznej dopuszczalnosci wprowadzenia placebo do projektu badawczego.

Drugim zastrzezeniem, ktére ma charakter bardziej metodologiczny, ale
w biomedycynie metodologia moze mie¢ takze znaczenie etyczne, jest kwestia poj-
$cia na swoistg fatwizna. Chodzi o wiekszgjasno$¢ wynikéw badan z zastosowa-
niem placebo niz badan poréwnawczych - o czym wspomniano wyzej. Gdyby
jedynym motywem stosowania placebo byto to wiasnie kryterium, to zastosowa-
nie placebo musi budzi¢ moralne watpliwosci.

Rodzi sie wiec postulat, by placebo w badaniach biomedycznych byto stoso-
wane rzeczywiscie wyjatkowo i pod bardzo surowymi warunkami, ktore w réznej
konfiguracji zostaty wyzej przedstawione.

BE. Sgreccia, Manuale..., dz. cyt. s. 581.



