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Kdy je placebo uzitecny nastroj?

Pomyslnou tfesni¢ku na dortu konference Biosimilars 2019
predstavovala prezentace prof. MUDr. Cyrila Héschla, DrSc.,
FRCPsych., kterého neni nutné ¢tenafim MT predstavovat.
.Placebem se zabyvaji seridzni klinické studie a vyzkum, takze
v soucasnosti je skute¢né o ¢em hovofit," uved| prfednadku
feditel Narodniho Ustavu dusevniho zdravi v Klecanech.

Jak vznikl termin placebo
Pavodné tak byli ve Francii oznaco-
vénlii,paraziti“ pfedstirajici zirmutek
na pohibech (zpivajici ,,placebo Domi-
no...), tedy simulanti predstirajici za-
rmutek, aby dostali jidlo a piti.

Historie placeba
Termin ,,placebo efekt“ poprvé pouzil T.
C. Graves v praci Commentary on a Case
of Hystero-Epilepsy with Delayed Puber-
ty: Treated with Testicular Extract (Lan-
cet. 1920 Dec 4;196(5075):1134-1135).
V roce 1961 Henry K. Beecher pub-
likoval, Ze chirurgové-entuziasti ulevo-
vali svym pacientiim od bolesti na hrudi
a od srde¢nich potiZi vic nez chirurgo-
vé-skeptici (Beecher HK. Surgery as pla-
cebo. A quantitative study of bias. 1961.
JAMA. 1961 Jul 1;176:1102-1107). Té-
hoZ roku zavedl Walter Kennedy pojem
nocebo, coz je pojem velmi dilezity
pro soucasnou klinickou praxi. Profe-
sor Hoschl uvedl, Ze ¢teni piibalové in-
formace snizuje adherenci k 1é¢bé, pri-
¢em?z pravé adherence je nejdilezitéjsim
faktorem v 1é¢bé. Proto je nutné pacien-
tim podavat vyvaZenou a pravdivou in-
formaci a rozptylit neadekvatni obavy
z nezadoucich u¢inkd. Dukaz o $kod-
livosti noceba dokazuje klinicka studie
s finasteridem uvefejnéna pred 12 lety,
v niz skupina muzi lé¢enych pro benigni
hyperplazii prostaty byla informovéna,
7e finasterid pasobi poruchy sexudlnich
funkci. Druhd skupina tuto informaci
nedostala. Vysledky byly piesvédcivé -
nocebo funguje. Sexudlni potize udavalo
t¥ikrat vice muzd z informované skupi-
ny (43,6 % vs. 15,3 %; p = 0,03) (Mon-
daini N et al. Finasteride 5 mg and se-
xual side effects: how many of these are
related to a nocebo phenomenon? J Sex
Med. 2007 Nov;4(6):1708-1712).

Barva placeba

I takovy detail, jako je podoba tabletky,
miZe hrét svou roli. Se Zlutou pilulkou
pacient spolkne ,,malou davku sluni¢-
ka“ s antidepresivnim ptsobenim, cer-
vend barva ma energizujici i¢inek, zele-
na zklidiiuje Gzkost, bila diky navozeni
mlé¢né iluze a zejména s oznacenim ant-
acidum ti§i viedy i jako placebo. Pla-
ti zde také ,,¢im vic, tim lip“ - placebo
podavané ¢tyfikrat denné ulevi vice, nez
je-li uzivano jen dvakrat denné. Zalezi
i na znadce, tablety s logem jsou G¢innéj-
§i neZ ,,generické” placebo. Dobré nazvy
posiluji farmakologicky ucinek. Silu jmé-
na dobfe znaji farmaceutické spole¢nos-
ti, které pfizptsobuji nézev ptipravku ja-
zykovému prostiedi konkrétni zemé tak,
aby neznél hanlivé a nepiisobil negativ-
ni emoce. Jako ptiklad uvedl profesor
Hoéschl zndmou Viagru, jejiz jméno na-
vozuje piedstavu vitality a nezastavitel-
nou Niagaru sexu (Silberman S, Wired
Mag. [online]. 2009-08-24).

Prvni ,klinicka studie"?

Placebo stdle potiebujeme pro klinické
studie, uvedl profesor Hoschl. Klinick4,
randomizované a placebem kontrolovana
hodnoceni totiZ nejsou Zddnou novinkou.
V roce 1626 Jean Baptiste van Helmont
uvefejnil vyzvu: ,Vezméme z nemocnic,
tdbort anebo odjinud 200 nebo 500 ne-
bozdkd, kteti maji horecky, zanéty po-
hrudnice atd. Rozdélme je na polovinu
a hodme si kostkou tak, aby jedna po-
lovina pfipadla mné a druhd vam; ja je

hea A 12534 hnm snasa %48 d Bilans a adoderdnd

avyjim ¢ifite, jak sdm uznéte za vhodné.
Uvidime, kolik kazdy z nas bude mit po-
hibi. A necht odména za soupefeni nebo
sazku je 300 florintt slozenych kazdou
stranou.“ (Van Helmont JA. Oriatrike.
London: Lodowick-Loyd, 1662, s. 526.)

Text obsahuje viechny znaky klinic-
kych studii - vybér pacientd, velikost
souboru, vstupni kritéria, dvé vétve sle-
dovani, randomizace, testované inter-
vence a primarni cil.

James Lind uskute¢nil v roce 1747
pravdépodobné prvni kontrolovany po-
kus, i kdy? je$té ne prospektivné place-
bem - ,,A Treatise of the Scurvy*. Dva-
nact ndmotnikd na lodi HMS Salisbury
rozdélil do $esti skupin podle zpiisobu
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obsahuje teriparatidum 20 mikrogramd. Forma: Injek&ni roztok. Indikace: Pripravek Terrosa je indikovn pro dospélé. Létba os-

teopordzy u postmenopauzainich Zen a u muz, u kterych existuje zvy3ené riziko Ziomenin. U postmenopauzainich Zen byl prokﬁzg: vyznamny pokles wskytu Ziomenin obratid i nevertebralnich ziomenin, ne viak ziomenin proxim4iniho femuru. Létba
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a vitaminem D majl dostvat pacienti s nedostate&nym pifimem téchto latek potravou. Maximéini celkova délka 1éEby teriparatidem ma byt 24
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pacientdm podévat jinou IéSbu osteoporézy. T&Zkd porucl
0l s poruchou funkce jater, poddvat s opatrnosti Teriparatid se nemd

podévat pediatrickym pacientdim (mladSim 18 let) nebo miadym dospé

mésicd. Tato 24mesiEnf IéSba nema byt v prl
rucha funkce ledvin: se zvySenou opatmosti. Lehkd porucha funkee ledvin: 2viaStni opatrmost nenf vyZadovana. Pripravek nebyl hodnocen u dpacien-
D?y?m s otevienymi epifyzdmimi $trbinami Stars! paclenti: pfizp(soben! dévky na zAkiad# véku nenl

hu pacientova Zivota opakovana. Po vysazen teriparatidu ize
jovéno. |

podani: Pripravek Terrosa mé byt podévan jedenkrét denné subkutannl injekcf do stehna nebo do bicha. Je tfeba ho podavat vyhradn& injek&nim perem Terrosa Pen pro opakované pouZit, systémem pro podanl vice dévek a injekEnimi jehiami,

které jsou uvedené jako kompatibilni v ndvodu, ktery je s perem dodévany. Pero a injekenf jehly nejsou sougst balenf pi

Pokyny pro

vou Htku nebo na kteroukoli

y3en vyluSovani vépniku modf. U pacientd s aktivnf nebo nedé
hem 4 hodin po podani a priznaky spontanné odez

7ivani, které jsou vioZené v krabicce s perem, pacientiim takeé poskytnou informaci, jak pero sprévné pouz
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sledovani kalcemie b&hem I6Eby nenl vyZa
pozorovany izolované epizody pechodné ortostatické hypotenze. K této piihodg typicky doslo

Hﬁamvku Terrosa. Pripravek Terrosa se nesmi poddvat jinym injek&nim perem. Pacienti mus! byt pouceni o spravné Injektni technice
7ivat. Datum apiikace prvni injekce ma byt zaznamendno také na krabitce pripravku Terrosa. Kontraindikace i

ha funkee ledvin. Metabolickd onemocnéni skeletu (véetnd hyperparathyredzy a Page?ovy choroby) jind neZ primém osteoporéza nebo glukokor-
f ie i ym zdrojem zéfen. Pacienti s malignitami skeletu nebo kostnimi musi byt 2 |6Sbs

: Hypersenzitivita na Ié&- |

vylougeni.
7adovéno. Teriparatid mitZe vést k mimému

nou opatmosti. Zkusenosti s podavanim u populace dospélych miadSiho |
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sterolemie, deprese, zavrat, bolest hiavy,
v misté aplikace injekce zahmujicl bolest, otok, erytém, ohraniCenou modfinu,
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1é¢by kurdéji a sledoval jeji i¢innost. Pri-
$el na to, Ze jediné ti ndmotnici, ktefi
denné jedli citrusy, neonemocnéli. Tim
by polozen ziklad objevu vitaminu C.

Placebo v8ak nemusi byt zcela inert-
ni, protoze ¢asto obsahuje oleje a lakto-
zu. Oleje mohou svymi antioxida¢nimi
a protizanétlivymi u¢inky polynenasy-
cenych mastnych kyselin farmakologic-
ky zlepsit lipidovy profil, a tim pfispét
k zmirnéni rizika kardiovaskularnich
chorob. Laktdza zase muZe u onkolo-
gickych nemocnych v dusledku aver-
zivnich ucinkd zlepsit ucinnost testo-
vaného léciva.

Postoperacni bolest

a antagonisté cholecystokininu
Bolest je centralni fenomén, ktery vzni-
ké v dasledku aferentniho vedeni ner-
vovymi vlakny drah bolesti ,,zdola na-
horu® a soudasné centrdlnimi drahami
»shora doli“ (,o¢ekavani®), které zpro-
stfedkovavaji psychologické ptisobeni

nlaraha CAllaca a Ronadatti niwaveinili

v roce 2005 (Nature Rev Neurosciens)
vysledky studie u pacientii po thorakal-
ni operaci. Pacienti byli rozdéleni do tii
skupin: bez 1é¢by, k podavani placeba
a k 1é¢bé antagonistou cholecystokini-
nu. Bolest pak hodnotili na analogové
gkale. Pacienti bez 1é¢by nezaznamenali
zddnou zménu intenzity bolesti, pacienti
na placebu referovali zlep$eni o 1,5 bodu
a pacienti s aktivni 1é¢bou udavali tle-
vu od bolesti o 3 body. Jeden a piil bodu
se tedy zdd byt oéekdvanym farmakolo-
gickym u¢inkem. Je obecné uznavano,
ze i aktivni 1é¢ba m4 vedle farmakolo-
gického téinku ¢éste¢ny placebo efekt.
Tak tomu vsak podle slov prof. Hoschla
neni. V pfipadé, e antagonista cholecy-
stokininu byl podavan bez védomi pa-
cienta, ,maskované®, pak se jeho efekt
viibec nedostavil. Vysvétlenim je tcast
obou typt drah bolesti na modelaci bo-
lesti. Antagonisté cholecystokininu pak
plsobi pouze na dréhy ,,o¢ekévani®, ni-
koli na aferentni drahy zdola nahoru.

Nla Avlivm3ni halacti ce tedw nnadileif t#i

mechanismy: specificka farmakologicka
slozka ovliviiujici aferentni dréhy, far-
makologické ovlivnéni drah ocekavani
(,shora doli“) a psychosocidlni slozka
plsobici na drahy ocekavani, tedy pla-
cebo (Colloca L, Benedetti E. Nat Rev
Neurosci. 2005 Jul;6(7):545-552).

U pooperaéni bolesti v oblasti st
bylo zjiténo, Ze skrytd injekce 6-8 mg
morfinu odpovidé oteviené injekci fy-
ziologického roztoku podle hodnoce-
ni pacienta (placebo). Jinymi slovy, in-
formace pacientovi, Ze 1ék proti bolesti
dostal v injekci (pfestoZe dostal fyziolo-
gicky roztok), je stejné tcinnd jako po-
déni 6-8 mg morfinu. Analgeticky ¢i-
nek silngjsi nez u placeba byl pozorovan
pouze tehdy, kdyZ byla podéna zvyse-
nd ddvka morfinu 12 mg. To poukazuje
na fakt, Ze informace o injekci morfinu,
co? je obvykld 1ékarskd praxe, je ucin-
néjsi nez skrytd injekee, protoze u skry-
té aplikace chybi slozka placeba (Colloca
L, Benedetti F Nat Rev Neurosci. 2005
Tl-A(7)-545-559)
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Morfologie placebo efektu

Podle prof. Hoschla se v mozku psy-

chiatrickych pacientt déji stejné po-

chody po podani placeba jako po apli-
kaci 6i¢inné latky. Maybergové uvefejnila

v roce 2002 pozorovani, které vychazi

z nalezl pozitronové emisni tomogra-

fie (PET). Ve studii byly mapovény ob-

lasti sniZzené a zvySené metabolické ak-
tivity u pacientt lé¢enych pro depresi.

U pacienti, kterym byl podavén fluo-

xetin, doslo ke zméndm v metabolis-

mu ve stejnych oblastech mozku jako

u téch, ktefi uzivali placebo (Mayberg

HS et al. The functional neuroanatomy

of the placebo effect. Am J Psychiatry.

2002 May;159(5):728-737).

Dalsi ptiklady placebo efektu:

I Parkinsonova choroba: placebo efekt
je provézen skute¢nym uvolnénim
dopaminu v mozku (de la Fuente-
-Fernandez et al., 2001).

I Deprese: placebo mirnici depresi pi-
sobi ve stejnych oblastech mozku jako
antidepresiva + v prefrontalni kire
(Mayberg HS et al., 2002; Leuchter
AF et al,, 2002).

I Kofein: ,,placebo kofein® v kavé zvysi
bilaterdlné vydej dopaminu v thala-
mu (Kaasinen V et al., 2004).

I Glukdza: o¢ekavani intravenézni in-
jekce glukézy zvysi vydej dopaminu
v bazélnich gangliich u muz (nikoli
u Zen) (Haltia LT et al., 2008).

I Metylfenidat: ocekavani intravendz-
ni injekce metylfenidatu u nezkuse-
nych uZivatela zvysi vydej dopami-
nu v prednim gyrus cinguli a nucleus
accumbens (Volkow ND et al., 2008).

Sebevnimani jako mortalitni
faktor
Alia Crum a Octavia Zahrt uvefejnily
vysledky dvou desetileti trvajiciho sle-
dovéni (dotaznikového $etfeni a posu-
zovani fyzické aktivity, BMI a dalsich
parametr(). Na vzorku ¢itajicim 61 141
dospélych Ameri¢ant prokézaly, Ze
po adjustaci na skute¢nou fyzickou akti-
vitu, BMI, chronické onemocnéni apod.
mély osoby, které se povazovaly za méné
fyzicky aktivni, o 71 procent vy$si prav-
dépodobnost tmrti ve sledovaném ob-
dobi (1991-2011). Autorky prace uzavie-
ly studii s tim, Ze vnimani sebe sama jako
méné aktivniho neZ vrstevnici je spo-
jeno s kratsi délkou Zivota (Zahrt OH,
Crum AJ. Perceived physical activity and
mortality: Evidence from three nationa-
lly representative U.S. samples. Health
Psychol. 2017 Nov;36(11):1017-1025).
V jiné studii Alii Crum (2007) byly
pokojské v riznych hotelich informo-
vény, Ze jejich fyzicka aktivita spliiuje

donaruéenon tiroveni. Nasled- »b»

Foto Jiti Kotdtko
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»»»>  né doslo u pokojskych k pokle-
su hmotnosti, télesného tuku a krevni-
ho tlaku, aniZ zménily uroven fyzické
aktivity (Crum AJ, Langer EJ. Mind-set
matters: exercise and the placebo effect.
Psychol Sci. 2007 Feb;18(2):165-171).

Placebo u bolesti

Dvé klinické studie, které sledovaly roz-
dily v G¢inku mezi podanim léku proti
bolesti po informaci pacienta a skrytou
aplikaci, odhalily podil efektu placebo
slozky. Cim vétii je rozdil udinku (re-
portovany pacientem) mezi otevienym
a skrytym poddnim, tim vétsi je slozka
placeba, a tim mensi je farmakologic-
ky t¢inek 1é¢ivého ptipravku. Naopak
¢im mensi je rozdil, tim vétsi jsou far-
makologické ¢inky lé¢by. V prvni stu-
dii byla testovana davka 300 mg metami-
zolu u deseti pacientil po thymektomii.
Jedna skupina pacientt dostéavala injekci
metamizolu s informaci, Ze dostéva lék
proti bolesti s rychlym néstupem ucin-
ku. Pacienti z druhé skupiny védéli, Ze
dostanou metamizol, ale nevédéli, kdy
byl aplikovén z pocitacové fizené infuz-
ni pumpy. Prokazalo se, Ze skryta injekce
byla zcela neti¢innd pti sniZzovani bolesti,
coz naznacuje, Ze pozitivni vysledek ote-
viené aplikace byl pouze placebo efekt.
Druhd studie ovéfovala ucinek bupre-
norfinu v davce 0,2 mg u dvanacti pa-
cientd po thorakoskopii. Rozdil mezi ote-
vienym a skrytym podanim byl maly, coz
naznacuje, Ze buprenorfin je G¢innym
analgetikem. Presto v§ak u skupiny ne-
informovanych pacientt doslo k poma-
lej$imu poklesu intenzity bolesti v porov-
nani s otevienou skupinou. To poukazuje
na skutecnost, Ze pocate¢ni efekt v ote-
viené skupiné byl zptisoben placebo efek-
tem (Colloca L, Benedetti F. Placebos and
painkillers: is mind as real as matter? Nat
Rev Neurosci. 2005 Jul;6(7):545-552).
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Placebo bez podvodu
na pacientech?
Ted Kaptchuk se svymi kolegy provedl
randomizovanou studii u pacientt se
syndromem dréazdivého tra¢niku. Vy-
chazel z predpokladu, Ze 1é¢ba place-
bem miize vyznamné ovlivnit subjektivni
symptomy. Ve studii bylo ovéfovéano, zda
mé oteviené placebo (neklamavé a ne-
kryté podavani) lepsi u¢inky u pacien-
ti se syndromem drézdivého tra¢niku
(IBS), nez jakych bylo dosazeno v kon-
trolni skupiné bez 1écby s relevantnimi
interakcemi mezi pacientem a lékafem.
Slo o dvouramennou, randomizova-
nou, tfitydenni studii (srpen 2009-du-
ben 2010), ktera byla provedena v jed-
nom akademickém centru, do niZ bylo
zapojeno 80 pacienti (70 procent Zen)
pramérného véku 47 + 18 let s IBS dia-
gnostikovanym podle Rimskych krité-
rif I1I a se skore > 150 na $kale IBS (IBS
Symptom Severity Scale, IBS-SSS). Pa-
cienti byli randomizovani bud k otevie-
nému podani placeba (,tablety s place-
bem vyrobené z inertni latky, jako jsou
cukrové pilulky, o nichz bylo prokazano,
ze v klinickych studiich dochazi k vy-
znamnému zlep$eni symptomi IBS pro-
stfednictvim procesti samolécby mysli
a téla“), nebo k absenci terapie. Primdr-
nim cilem byla zména na IBS Global Im-
provement Scale (IBS-GIS). Sekundérni-
mi cili byly IBS Symptom Severity Scale
(IBS-SSS), IBS Adequate Relief (IBS-AR)
a IBS Quality of Life (IBS-QoL).
Otevrené placebo vedlo k vyznamné
vy$$im pramérnym skore zlepSeni (IBS-
-GIS) jak v jedenéctidenni interim ana-
lyze (5,2 1,0 vs. 4,0 + 1,1, p < 0,001),
tak i v jednadvacetidennim zévére¢-
ném sledovéani (5,0 + 1,5 vs. 3,9 + 1,3,
p = 0,002). Zavér autori znél: otevie-
né podavani placeba miiZe byt u¢innou
1é¢bou IBS. Vysledky je viak nutné ové-
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fit dal$imi klinickymi studiemi (Kapt-
chuk T7J et al. Placebos without Decep-
tion: A Randomized Controlled Trial
in Irritable Bowel Syndrome. Plos One.
Published: December 22, 2010. https://
doi.org/10.1371/journal.pone.0015591).

Je placebo v klinickych studiich
nutné?

Podle profesora Hoschla neni placebo
v klinickych studiich zcela bez vyjimky
nahraditelné. Eticka pravidla Helsinské
deklarace o biomediciné pravi, Ze pa-
cienta lze 1é&¢it pouze ovéfenym tdin-
nym lékem, respektive novy lécivy pii-
pravek zkouset jen proti nému. Zde vidi
profesor Hoschl rozpor v tom, Ze novy
1ék se muzZe jevit v klinické studii zce-
la nedcinny, a pak by $lo o terapii pla-
cebem a studie by nebyla o nic etictéj-
$i, nez kdyby v ni bylo pouzito placebo.
Navic metaanalyzy studii ¢itajici zhruba
18 000 pacientt s depresi prokazaly, ze
se nelisi suicidalita mezi skupinou léce-
nou ovéfenym antidepresivem a skupi-
nou placeba. Tento jev jen lze vysvétlit
tim, Ze na pocatku terapie antidepresivy
ziskd nemocny energii suicidium doko-
nat. Je prokazano, Ze u depresi je podil
placebo efektu zhruba 40 procent, a to
zejména u leh¢ich depresi. Existuji vel-
mi zajimavé studie (CNS) o tom, jak vy-
chozi stav ovliviiuje zdvér studie. Pokles
potizi koreluje s tiZi na za¢atku (zékon
vychozi hodnoty). Avsak u placeba i pa-
cienti s leh¢i formou onemocnéni reaguji
skoro stejné jako tézci, ne-li vic. Vystu-
py Kklinickych studii se li$i i podle doby
publikace vysledku. V disledku etickych
premis se do studii zafazuji nemocni bez
komorbidit, s leh¢im prabéhem, takze

vysledky uvefejnéné v poslednim dese-

tileti nejsou tak pritkazné jako z osm-
desatych a devadesatych let stoleti mi-
nulého (Papakostas GI, Fava M, 2009).

Tento jev nebyl pozorovan jen u de-
prese, ale i u akutni schizofrenie, protoze
s usporadanim studii ménicim se v Case
sniZuje detekci signdlu (Kemp AS et al.,
Schizophr Bull 2010;36:504-509; Kinon
BJ et al., Curr Opin Psychiatry. 2011
Mar;24(2):107-113).

Existuje mnoho faktort, které se po-
dileji na narueni detekce signélu (Kahn
RS et al., 2010; Papakostas GI, Fava M,
2009; Hoschl C, 2009). Jiz prvotni design
studie muZe ovliviiovat vysledky, stejné
tak jako typ zafizeni, kde studie probi-
ha, erudice a motivace investigatora, vy-
bér pacientt, volba kritérii hodnoceni,
ale i charakter onemocnéni (objektiv-
ni kritéria hodnoceni u diabetu a sub-
jektivni u bolesti), davkovani a kontakt
s oetfujicim personalem, velikost vzor-
ku a randomizace, kulturni pozadi po-
dilejici se na placebo odpovédi, délka
studie, a pfedevsim kvalifikace fesiteld.

Co miize maskovat ucinky
placeba

Pfirozeny priibéh onemocnéni (spon-
tanni remise), po¢ate¢ni kumulace ex-
trém a nasledna regrese k priimeéru, ale
i nejednoznacnost pfiznaki a pozitiv-
ni i negativni ,bias“ pfi hodnoceni - to
vée se miiZe skryvat za placebo efektem,
ale i za priikazem uc¢innosti zkoumané-
ho 1éku. Profesor Hoschl uved], Ze pro-
ti témto zkreslenim lze postavit u¢inna
opatfeni v podobé studijniho ramene
bez 1é¢by, spravnou randomizaci a stano-
venim jednozna¢nych hodnoticich kri-
térii (markert).

Etické hledisko placeba

Je vefejny zajem v rozporu

s individualnim?

Kazdy nemocny si pieje dostat co nej-
ucinnéjsi terapii, ale v zdjmu spole¢nos-

ti je vyvinout a ovéfit u¢inny lék, ktery
bude mit prokézany benefit pro mnoho
nemocnych.

Maji byt téZsi pacienti také zarazeni,
aby nedoslo ke zkresleni?

Podle etického principu by méli byt
do studie zafazeni pacienti, jimZ ticast
ve studii neuskodi, coZ je v pfimém
rozporu s poZadavky pro ovéfeni léku
i u pacientud s tézkym pribéhem one-
mocnéni.

Maji byt zarazeni ambulantni
pacienti a pacienti nerezistentni?

Do studie by méli byt zafazeni predstavi-
telé pfirozené populace bez vyrazné se-
lekce. Opatrny nabor zkusenym léka-
fem musi byt zarucen.

Risk-benefit

U kazdé studie a u kazdého pacienta je
nutné zvazovat pomér rizika ku prospé-
chu (Adam et al. Eur Arch Psychiatry
Clin Neurosci. 2005;255:258-260).

Placebo - obejdeme se bez néj?
Placebo je stale nutné z metodologické-
ho hlediska designu klinickych studii,
ale je tézko pfijatelné pro terapeutické
ucely. Velmi citlivym etickym tématem
je diskuse o zajmu vefejném, ktery ne-
musi byt v souladu se zijmem indivi-
dualnim. Doposud je v mnoha pfipa-
dech placebo nenahraditelné, ale v fadé
studii lze pozit ovéfeny aktivni kom-
parator.

Padaky sice snizuji riziko zra-
néni vlivem gravitace, ale jejich
ucinnost nebyla prokazana v ran-
domizovanych, placebem kontrolo-
vanych studiich. (Smith GCS, Pell JP,
BM]J 2003;327:1459-1461).
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Treti, pfepracované a rozsifené vydani

Vseobecné praktické 1ékafstvi dnes nabizi lékaitim vSechny atributy moderni lékatské discipli-
ny: pregradudlni, postgradudlni i kontinualni vzdélavani, zvy$ovani kvality, lékafsky vyzkum,
Skolitelstvi i akademickou kariéru. Pfedev$im vSak dava moZnost provozovat a rozvijet auto-
nomni lékafskou praxi, poskytovat zdravotni péci na vysoké odborné irovni, orientovanou na
individudlniho pacienta.

Treti, pfepracované a roz$ifené vydani monografie V§eobecné praktické lékaistvi je uréeno
studentiim lékarskych fakult, 1ékaiim ve specializa¢ni pfipravé a také praktikujicim lékatiim,
které muiZe inspirovat v dal$im profesiondlnim rozvoji. Obecna ¢ast reflektuje zmény v legislati-
vé a organizaci lékar'ské péce, ale i nazorové posuny v obci praktickych lékart. Specifi¢nost obo-
ru je dokumentovéana odli$nostmi v epidemiologii nemoci a stavi, v prostfedi a podminkach,
ve kterych je péce poskytovana, a v metodach a pristupech, jez prakticky lékar a jeho spolupra-
covnici v primarni péci pouzivaji. Publikace je v obecné ¢asti zaméfena predev$im na specifické
technologie, které ve svych ¢innostech a postupech uplatiiuji prakticti 1ékati, a na jejich jedinec-
ny vztah k pacientiim. -

Specidlni ¢ast pfina$i souhrnné vydani tiiactyficeti doporucenych diagnostickych a terapeu-
tickych postupti pro praktické lékare, vytvorenych podle metodiky a s garanci Spolecnosti ve-
obecného l1ékaistvi CLS JEP.
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