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Placebo in nocebo ucinek sta ucinka inertnih snovi in neak-
tivnih metod, ki jih navadno v Studijah uporabljamo za kon-
trolo v kontrolni skupini. Placebo lahko povzro¢imo z be-
sedami, gestami, s tabletami, pripomocki in z operacijami.

Proteze, predvsem njihove komponente, in ortoze imajo
tudi placebo uc¢inek. Pomembno je, da se vsi ¢lani tima, ki
sodelujemo v procesu oskrbe z njimi, tega zavedamo, poz-
namo in redno spremljamo dokaze o njihovi u¢inkovitosti
ter se obnasamo profesionalno in ne »prodajamo«.
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Beseda placebo izhaja iz latinske besede »placere«, ki pomeni
ugajati. Kasneje se je v medicini uporabljala za zdravljenje, s ka-
terim smo Zeleli bolj ugajati pacientu kot dejansko zdraviti (1).
Danasnji pomen besede je, da je placebo ucinek zdravljenja, ki
ga povzrocijo pacientova pricakovanja o izboljSanju (2). Uve-
ljavil se je tudi pojem z nasprotnim pomenom - nocebo, uc¢inek
zdravljenja, ki ga povzrocijo pacientova pricakovanja o poslab-
Sanju (2). Nekateri avtorji placebo u¢inek poimenujejo tudi uci-
nek pri¢akovanja (angl. expectancy effects; 3), vsebinski u¢inek
(angl. context effect; 4) in smiseln odgovor (angl. meaning re-
sponse; 5, 6).

Placebo in nocebo ucinek sta uc¢inka inertnih snovi in neaktivnih
metod, ki jih navadno v $tudijah uporabljamo za kontrolo v kon-
trolni skupini (7-9). V¢asih jih imenujemo tudi lazne intervenci-
je (angl. sham). Placebo lahko povzro¢imo z besedami, gestami,
s tabletami, pripomocki in z operacijami (10). Na zdravstveno
stanje oba ucinka vplivata z ucenjem, pogojevanjem in drugi-
mi procesi, kot je npr. predvidevanje (9). Pogojevanje je lahko
verbalno, pristop od zgoraj navzdol (angl. top-down) ali spre-

Poslano: 7. 2. 2019
Sprejeto: 14. 2. 2019
Avtor za dopisovanje/Corresponding author (HB): helena.burger@ir-rs.si

Placebo and nocebo effects are effects of inert substances and
inactive procedures that are usually used in control groups.
Placebo can be any clinical intervention including words, ges-
tures, pills, devices and surgery.

Prostheses (mainly prosthetic components) and orthoses can
also have placebo effect. All team members have to be aware
of this, know the evidence about their effectiveness, be profes-
sional and not try to “sell” a product.
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membe obnasanja (9). Na pricakovanja vplivajo interakcije med
osebo in zdravstvenimi delavci (5), znacilnosti zdravstvenih de-
laveev in zdravstvene ustanove (4), vrsta zdravljenja, pogostost
zdravljenja, pricakovanja o svojih sposobnostih in zmoznostih
doseci dolocen izid (11). Placebo ucinek je lahko neproporcio-
nalno velik pri raziskavah, ki niso slepe (12) in je vecji na psiho-
loske ter subjektivne mere izida oz. na odgovore vprasalnikov za
paciente (angl. self-reported; 13). Zdravstveni delavec, ki zelo
priporo¢a novo metodo, ima pogosto bolj pozitivne rezultate (9).
Ucinek je tudi vecji za nove intervencije in za postopke (9).

Ljudje smo za razli¢ne drazljaje bolj ali manj dovzetni. Na naso
dovzetnost vplivajo naucene klini¢ne situacije in individualni
bioloski odgovori, kot npr. modulacija procesiranje senzornih
informacij, spros¢anje nevrotransmitorjev ali spremembe v hi-
potalami¢no-hipofizno-adrenalni osi ali aktivnosti imunskega
sistema (9). Nevrofiziologija je odvisna od vsebine in prica-
kovanj. Dopaminergicen sistem je pomemben, ¢e pri¢akujemo
nagrado, endogeni opioidi pri zmanj$evanju bolecine, serotonin-
ski sistem pri razpolozenju in stresu (9). Placebo in nocebo vpli-
vata na izid zdravljenja pri Stevilnih simptomih in stanjih, kot so
Parkinsonova bolezen, prebavne motnje, utrujenost in bolecina
(2, 14-20).




Ucinek intervencije je sestavljen iz pravega ucinka zdravljenja
in placebo ucinka (21, 22). Pomembno je, da vemo, koliksen del
zdravljenja lahko pripiSemo placebu. Predvsem je pomembno,
da del placeba poznamo za zapleteno, invazivno in drago
zdravljenje.

Metode za ugotavljanje placebo ucinka so razlicne (1). Sharar

(1) priporoca tri, predstavljene na Sliki 1; imamo dve, tri ali Stiri
skupine. Slednjo imenuje uravnotezen placebo naért.

MozZnost A/Option A

Zdravljenje Pacientu povemo, da dobi

Zdravilo, proteza, ortoza Zdravilo, protezo, ortozo

Zdravilo, proteza, ortoza Placebo

Moznost B/Option B

Zdravljenje Pacientu povemo, da dobi

Zdravilo, protezo,

Zdravilo, proteza, ortoza
P ortozo ALl placebo

Zdravilo, protezo,

Placebo ortozo ALl placebo
o Niti zdravila, proteze,
Ni¢ o
ortoze niti placeba
Moznost C/Option C
Zdravljenje Pacientu povemo, da dobi
Zdravilo, proteza, Zdravilo, protezo, Placebo
ortoza ortozo
Placebo Aeiilleh (UelCrish Placebo

ortozo

Slika 1: Nacrtovanje Studij za ugotavljanje placeba (povzeto po 1).
Figure 1: Options for planning studies for estimating placebo effect (1).

Studije, ki bi opisovala nevrofiziologijo placebo uéinka protez
ali ortoz, nisem zasledila. Pri iskanju s klju¢nima besedama pro-
teza za ud in placebo (angl. limb prostheses and placebo) sem
v podatkovni zbirki PubMed nasla le dve studiji (23, 24), pri
iskanju s klju¢nima besedama ortoza in placebo (angl. orthoses
and placebo) pa 40 studij, ki so bolj natancno predstavljene v
delu o ortozah.

Ce izhajamo iz napisanega v uvodu, so proteze in ortoze pripo-
mocki, z njimi pa po de Saintagoneju (10) lahko povzro¢imo
placebo. Placebo uéinek lahko povzro¢imo tudi v posameznih
fazah oskrbe s protezami in ortozami. Ob klini¢nem pregledu,
predpisu in preverjanju ustreznosti ter funkcionalnosti protez
in ortoz z besedami ter gestami vplivamo na placebo (10). Do-
datno so pomembna tudi pricakovanja pacienta, ki izhajajo iz
prebranega ali videnega. Z razvojem in dostopnostjo informacij
na medmrezju ima po klini¢nih izkus$njah vedno ve¢ pacientov

razli¢na pri¢akovanja, pogosto tudi nerealna; prepricani so, da s
pripomocki, ki jih lahko dobijo na racun Zavoda za zdravstveno
zavarovanje Slovenije, ne bodo mogli ustrezno funkcionirati.

Nase klini¢no delo mora temeljiti na z dokazih podprti medicini
oziroma praksi, katere del so tudi znanstveni dokazi o ucinko-
vitosti protez in ortoz. V Studijah o protezah in ortozah pa so
Studije nacrtovane, kot predlaga Shahar (1), in dvojno ali tudi
enojno slepe Studije zelo tezko izvedljive. Dokler nimamo doka-
za, da neka komponenta proteze ali ortoza nima ucinka in deluje
le kot placebo, ne moremo oblikovati skupine, ki dobi placebo.
Preostane nam le moznost designa B, ko vsi dobijo preizkuseno
komponento ali ortozo, vendar v tem primeru raziskovalci ne
morejo biti »slepi«, zelo tezko pa je tudi prekriti komponento/
ortozo pacientom; Se tezje oz. skoraj nemogoce je skupino zak-
riti pri ugotavljanju dolgoro¢nih u¢inkov protez in ortoz. Pri raz-
iskavah, ki niso slepe, je placebo u¢inek lahko neproporcionalno
velik (12). Ce nas zanima placebo uinek ortoze ali posamezne
komponente proteze, moramo imeti dvojno slepo §tudijo. Ce nas
zanima ucinek oskrbe z ortozo ali s protezo v »realni« situaciji,
Malmivaara (22) meni, da $tudija ne sme biti slepa.

Ortoze so definirane kot pripomocki, ki jih namestimo na telo
okostja (ISO). Na telo deluje s silami (26), zato bi njihov uci-
nek moral biti nesporen. Vendar pa v klini¢ni praksi nikoli ne
izra¢unamo velikosti sil, ki jih potrebujemo, povrSine, po kateri
jih moramo razporediti, da pritisk na telo ne bo prevelik, niti
ne merimo dejanskih sil, ko je ortoza narejena in names¢ena na
telo. Pri spodnjih udih na njihovo ucinkovitost lahko vpliva tudi
obutev, le-to pa pacient lahko tudi menja. Tudi informacije pro-
izvajalcev in na medmreZju niso vedno prave. Npr. za ortozo na
Sliki 2 piSe, da je idealna za zmerne do hude poskodbe sprednje
in/ali zadnje krizne vezi, medialne in lateralne kolateralne vezi
(angl. 1t is ideal for moderate to severe ACL, and/or PCL, MCL
and LCL instabilities; 27), ¢eprav ji manjka moznost sile spredaj
distalno na stegnenico.

Slika 2: Ortoza za koleno (27). Puscica kaze silo, ki je ni mozno
nastaviti.

Figure 2: Knee orthosis (27). The arrow indicates non-adjustable force.




Od 40 studij, ki smo jih nasli v podatkovni zbirki PubMed s
kljuénima besedama ortoze in placebo, jih je 19 o ortopedskih
vlozkih, sedem o ortozah za koleno in sedem o ortozah za zgor-
nji ud ter tri o spinalnih ortozah. Stiri $tudije so o uporabi ortoz
pri pacientih z razli¢nimi diagnozami in tezavami.

Ucinkovitost ortopedskih vlozkov so Studirali pri pacientih z
artrozo kolena (28-32), bolec¢ino v krizu (33, 34), pri otrocih z
cerebralno paralizo (CP; 35, 36), ljudeh z razli¢nimi okvarami
in tezavami s stopali (37), bolnikih z multiplo sklerozo (MS; 38)
in revmatoidnim artritisom (RA; 39, 40). Vecina §tudij je Studij-
ske ortopedske vlozke primerjala z razlicnimi placebo vlozki,
nekatere pa tudi brez vlozkov. Zadnja objavljena Studija pri pa-
cientih z osteoartrozo kolena je ugotavljala, da so vlozki z late-
ralnim klinom enako uc¢inkoviti kot placebo vlozki (28), in sicer
da nanje lahko vpliva obutev (29, 30), da bi jih naj uporabljali
5 — 10 ur dnevno (31) ter da zmanj$ajo porabo analgetikov (32).
V Cochranovem pregledu ugotavljajo, da ortopedski vlozki ne
preprecijo bolecine v krizu ter so na voljo omejeni dokazi, da
bolecino poslabsajo ali jo premaknejo v spodnji ud (33). Kasne-
je pa Castro-Méndez (34) ugotavlja, da kratkoro¢no zmanjsajo
bolecino v krizu. »Posturalni« vlozki naj bi izboljsali hojo (35)
in ravnotezje (36) pri otrocih s CP. Pri tezavah v stopalih so ugo-
tovitve razlicne, vendar pa poudarjajo, da imajo lahko ortoped-
ski vlozki velik placebo ucinek (37). Tudi pri bolnikih z MS in
RA je lahko njihov ucinek predvsem placebo (48-40). Mi smo
naredili dve dvojno slepi Studiji o razlicnih na¢inih odvzema
mere za ortopedske vlozke (41, 42). V obeh smo ugotovili, da z
obema na¢inoma meritev dobimo enake rezultate.

Ucinkovitost ortoz za koleno so Studirali pri osteoartrozi kole-
na (43), patelofemoralnih tezavah (44, 45), pri insuficienci in
po rekonstrukciji sprednje krizne vezi (46, 47). Veéina Studij je
primerjala ortoze (2 patelarni trak (44, 45), 2 Stiritockovno orto-
zo za koleno (46, 47) in 1 ortozo za razbremenitev medialnega
dela kolena (43)) s placebo ortozami. Studije ugotavljajo, da je
patelarni trak enako ucinkovit kot uporabljane placebo ortoze
za koleno, nista ugotovili razlik med le-to in placebo ortozo (46,
47). Ortoza za razbremenitev kolena znacilno bolj kot placebo
ortoza izboljSa funkcijo, vendar tudi placebo ortoza funkcijo
znacilno izboljsa (43).

Ucinkovitost ortoz za zgornji ud so Studirali pri lateralnem
epikondilitisu (48-51), utesnitvi medianega zivca v zapestnem
prehodu (52) in za zmanjSevanje tremorja (53). Pri lateralnem
epikondilitisu je ena Studija ugotovila, da je podlahtni trak enako
ucinkovit kot placebo ortoza (48), tri starejSe pa, da bi naj bil
bolj u¢inkovit, ¢eprav so tudi placebo ortoze ucinkovite (49-51).
Po operaciji utesnitve medianega zivca v zapestnem prehodu pa
obstajajo omejeni dokazi zelo nizke kakovosti, in sicer, da so
Studirane intervencije, vkljuéno z ortozami, u¢inkovite (52). Za
zmanjSevanje tremorja in njegovega vpliva na opravljanje de-
javnosti pri bolnikih z multiplo sklerozo je bila placebo ortoza
celo bolj uc¢inkovita od preizkusane (53).

Ucinkovitost spinalnih ortoz so preverjali pri bolnikih z oste-
oporoznimi zlomi (54), za izboljSanje drze pri osteoporozi (55)
in pri boleéini v krizu (56). Ortoze naj bi zmanjSale bole¢ino in
omejitve pri dejavnostih pri pacientih s kompresijskimi osteopo-
roznimi zlomi vretenc (54), izboljsale drzo (55) in ne vplivajo na
gibljivost in mo¢ misic trupa (56).

Po klini¢ni definiciji proteze nadomescajo amputiran del telesa.
V zadnjem desetletju je bil razvoj komponent za proteze tako
zgornjih kot spodnjih udov ogromen, vendar pa je kakovostnih
$tudij o njihovi uginkovitosti malo. Studiji, ki smo ju nasli pri
pregledu literature, ugotavljata, da torzijske enote lahko izbolj-
Sajo udobje in stanje krna pri nekaterih posameznikih (23) in
da teza proteze kratkoro¢no ne vpliva na hitrost hoje oseb po
trensfemoralni amputaciji (24).

V nasi dvojno slepi Studiji, v kateri smo primerjali tri razlicna
stopala za proteze, smo ugotovili, da zdravstveni strokovnjaki,
¢lani rehabilitacijskega tima, na oko ne opazimo razlik v hoji
pacienta po razli¢nih terenih. Pacient je sicer znal to¢no poveda-
ti, katero stopalo uporablja, vendar jih je ob razli¢nih poskusih
ocenil razli¢no, predvsem pa drugace, kot je napisano v navodi-
lih proizvajalca (57).

Iz klini¢ne prakse in majhnih $tudij o uporabi elektricnih rok
za proteze, ki imajo gibljivih vseh pet prstov, ugotavljamo, da
vsaj pri pacientih, ki ze vrsto let uporabljajo proteze za zgornje
ude, niso nujno boljse od klasi¢nih elektri¢nih rok za proteze
(58, 59).

Proteze, predvsem njene komponente, in ortoze imajo tudi pla-
cebo ucinek. Pomembno je, da se vsi ¢lani tima, ki sodelujemo
v procesu oskrbe z njimi, tega zavedamo, poznamo in redno
spremljamo dokaze o njihovi u¢inkovitosti ter se obnasamo pro-
fesionalno in ne »prodajamo«.
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