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Shapiro (1968) define placebo
DMO um controle de
experimentos, uma substancia ou

procedimento destituido de
atividade para a condicao a ser
CVEELE

Wolf (1959) qualquer efeito
atribuido a uma pilula , nao
wisaia.com b relacionado as propriedades de sua
B farmacodinamica




B e L eito Placgbo nha Pesquisa
’ pesdiod 1 Clinica.
‘ —_—
odell (1955) definiu que o efeito
placebo seria a Unica reacao que
‘&dlc;s os farmacos tem em comum
e T o placebo derivado do latim
significa “agradar " ou aplacar
e Placebos nao foram considerados
tratamentos inocuos , mas
remedios eficazes , sempre que
eram prescritos para agradar,
nenhuma implicacao depreciativa
wurwsaia.com.br foil encontrada

Porto Alegre/RS
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| Exe1|'11plo§ de metodos terapéuticos

da ortodoxo : pacientes no Antigo
Egito eram tratados, e

asumivelmente curados por
estranhas preparacoes como " sangue
de lagarto , esterco de crocodilo,
dentes de suino, patas de asno,
olhos de mosca ”
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ranhas medicinas do passado,

lotadas de efeito terapéutico,
destituida de base farmacodinamica,

8riam algum efeito farmacologico

8C. XVII comeca a mudar a visao da
inconsisténcia dos agentes
terapéuticos — a casca da quina foi a
primeira droga com efeito
farmacologico , principal indicacao
NEIENE
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Y Sec. XIX a sangria era um popular
tratamento da pneumonias,
isipelas e inflamacao de garganta,
seja por flebotomia ou uso de

anguessugas
Em 1982, na Italia, fenomeno
psicossocial em massa - Copa do
Mundo , a vitoria inesperada atribuia
aos efeitos tonicos da carnitina,
como " potente estimulante fisico ”
wwissiacombr afajto placebo “ pseudo—doping”

Porto Alegre/RS
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de Bernard escreveu que
para serem validas, as
experieéncias comparativas tem
de ser feitas , a um s6 tempo e
em pacientes tao comparaveis
quanto possivel
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Y1 Nio podemos julgar a influéncia de
m remedio no curso e no resultado

le uma doenca se nao soubermos o
SO real e os resultados da doenca

Ploneiros de farmacologia
enfatizaram a necessidade de
utilizacao de controle para
determinar a eficacia real e a
seguranca dos produtos
farmaceuticos

O Placebo foi utilizado pela primeira

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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vez como controle em ensaio clinico
sor Amberson Jr, McMahon e
ner(1931), testar a eficacia de
zomposto de ouro- sanacrosina-no
tratamento da tuberculose

O desastre terapéutico do xarope
sulfanilamida , em 1937, foi o
primeiro de tais eventos que
resultaram em regulacao mais severa
roonegrers  POT parte do FDA

www.isaia.com.br
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‘explosao dos farmacos
“(Modell,1978), subsequente a

da Guerra Mundial, resultou no
perfeicoamento da qualidade

8cnica de ensaio clinico , aceitacao
da substancia inerte, o placebo,
como controle em tais procedimentos
Em 1968, a Organizacao Mundial de
Saude (OMS), concluiu que o
controle de placebo seria de emprego
indispensavel nos ensaios clinicos

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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metodologico comecou a ser
gstionado com base em aspectos

"éticos e médicos

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

Placebos sao farmacologicamente
inertes

Ensaios clinicos com placebo nao
descartam a hipotese nula como
dose errada, escolha de
caracteristica erronea
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Existe sempre um tratamento
alternativo que e melhor que o
slacebo

Raramente sao prescritos na vida
real

Todo o individuo afetado por
doenca, tem o direito a um
tratamento efetivo
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| A'Conferencia Internacional sobre ™ A
Base Cientifica e Etica das Avaliacoes
inicas de Farmacos (1980) revisou
argumentos contra ensaios clinicos
trolados por placebo e associou com

algumas catastrofes como o da
talidomida, ou a do practolol

O resultado global do uso do controle
placebo seria a saudavel reducao da
wwissizcomor aCeitacao de tratamentos
et questionaveis, ineficazes
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A Declaracao de Helsinque (1964)
ortificou a condicao de consciéncia
do participante de ensaio

inico(Consentimento Livre
:sclarecido)

As versoes posteriores , em 1996,
além da reuniao do Conselho da
Associacao Medica Mundial (2001),
reomegrers  F@AUZIram a aceitacao do placebo

www.isaia.com.br
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como instrumento metodolégico na

ide t|f|cagao e quantificacao dos

efeitos terapeuticos de um farmaco
teste

So e admiissivel a utilizacao de
placebo , tratamento inerte como
controle , em situacoes nas quais nao
exista tratamento alternativo eficaz
e seguro
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Efeito placebo representa a complexa
r ta psicossomatica resultante
somatorio de multiplos fatores:

| doenca do paciente, gravidade,
esperanca de alivio e cura

Beecher (1959) respostas positivas
wwissiacomer €M 15 ensaios clinicos , em diferentes
rorofleare®s - antidades clinicas
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graw (1981) 10 pacientes com
angina pectoris diagnosticados pela

orova do esforco -aumento 30% na
tolerancia ao exercicio

llar (1984) avaliacao do timolol na
profilaxia de enxaqueca, 40%
responderam bem ao placebo
Estes exemplos ilustram a efetividade
terapéutica do placebo , deve ter
cuidado , sendo que varios fatores
wwisaiacombr ygcjem alterar o curso natural da

Porto Alegre/RS

doenca e o resultado do tratamento
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cionarios de Western

Electric(1920) foram submetidos a

perimentos para verificar os efeitos
da capacidade de producao associado
a alteracoes de fatores ambientais
A partir do momento que o grupo
estudado percebe que e observado,
existe tendéncia positiva de dar
énfase aos resultados positivos
“esperados "
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Ds procedimentos cirurgicos

fﬁﬁ'ﬁnam melhor como placebos do
etodos clinicos. Injecoes

"in!uzem efeito placebo mais intenso
do que comprimido

Exemplo de técnica cirurgica
mostrou-se eficaz placebo:
I gastroenterostomia-tratamento
roonegens UlCEra péptica , resultara na melhora
em 89,6% /170 pacientes
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Shapiro(1978)- 4 reacoes ao placebo

: melhora dos
sintomas ou doenca
: nenhuma
modificacao acontece
: ocorre piora
www.isaia.com.br - EfEitos
Porto Alegre/RS - — g =
Indesejaveis




B ufade L D Efeito do Placebo na Pesquisa
[ LY Clinica.

‘ —_—

Reacao Nocebo e o efeito induzido
por substancia inerte que piora as

dicoes do paciente , ou se revela
em efeitos desagradaveis

Alem da caracteristica do paciente :

idade , sexo , doenca o fator mais

importante para a inducao do efeito
wwissizcomer  NOCEDO seria uma insuficiente relacao
Potodlere®s - meadico paciente
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B&@r (1953) discerniu um grupo

“de placebos reatores de nao-reatores
em um estudo de controle de dor pos
operatoria-55% eram reatores ao

placebo

Lasagna (1954) apresentou
wwissiacomer  Caracteristicas de personalidade que
Peodlegre®s - pra@via placebos reativos : faladores
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Ahcidade do meédico, a
pacidade de comunicacao e o grau

de envolvimento profissional
desempenhariam importante papel
nas interacoes meédico — paciente. As
relacoes meédico-paciente deficiente
induziram uma reducao na eficacia

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Dado que se supoe que o placebo
arce profunda influéncia no plano
psicossomatico de reatores , sua
aparencia fisica , gosto ,cheiro, cor,
via de administracao,
desempenhariam um papel na
ocorréncia e intensidades dos efeitos
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e(
3 grupos de teoria : mentalista , de
condicionamento e mista

: expectativa —
resposta , teoria de transferéncia,
~____ exemplo meédico a imagem do pai do
Porto Alegre/RS paciente
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axperiéncias previas do paciente

lesde o ambiente , o cheiro do
amedio desempenham um papel

iImportante da resposta do placebo

: explicacao do
mecanismo da doenca, relacao do
paciente com o curador, avaliacoes

wwissizcomtt e significacoes emocionais dos
Porto Alegre/RS
desconfortos
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O‘c‘mlexos caracteristicos

ologicamente induzido do efeito
placebo transfere-se para o plano
somatico e que pelo sistema limbico,
se constitui no provavel modulatorio
de tal interacao. A liberacao de
endorfina explica efeitos analgésicos

wwissiacombr (@ alguns placebos

Porto Alegre/RS
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Ao se produzir exame da razao
aneficio/risco dos enfoques

terapeuticos para certas doencas :
asma, psoriase, artrite, o uso de
placebo poderia ter algum valor pelo
fato de nao induzir efeito adverso

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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