Magyar Pszichologiai Szemle, 2003, LVIIL 4. 495-516.

Fokuszban

A PLACEBOHATAS VIZSGALATA TAPLALEK-
ALLERGIAS ES TAPLALEKAVERZIOS BETEGEKNEL"

CZIBOLY ADAM'-PALFI ERZSEBET*-NEKAM KRISTOF *-
BARDOS GYORGY*

"'ELTE Elettani és Neurobiol6gia Tanszék; ? Semmelweis Egyetem Egészségiigyi Foiskolai
Kar Dietetikai Tansz€k; * Budai Irgalmasrendi Kérhaz Allergolégiai és Immunoldgiai
Osztaly; * ELTE Elettani és Neurobiolgia Tanszék

E-mail: ! howi@freemail.hu; ? palfie@pmed.hiete.hu;
* nekamkr.allergy@mail.datanet.hu; * bardosgy@ludens.elte.hu

Tapldlékallergids és tapldlékaverzids személyeknek placebotablettdkat adtunk, amelyet egy honapig kel-
lett szedniiik. A tablettdt olyan gyogyszernek dllitottuk be, amelyet az Egyesiilt Allamokban fejlesztettek
ki, és amely nagyon hatékonynak bizonyul a tdplalékallergia gydgyitdsiban. A vizsgdlat sordn mértiik,
hogy torténik-e objektiv orvosi javulds, illetve javul-e a kizérzet megitélése.

14 betegbél 6 volt tapldlékaverzids. Ot embernek kezdtek el javulni a tiinetei a placebétdl, ebbol kettd
visszaeselt (ennek hdtterében a noncompliance-t sejljiik), egy fokozatosan javult, kettd tiinetmentessé
vdlt. Ennek a két embernek a gydgyuldsa ,,csoddnak” szdmitott: egyikiikon sem tudott kordbban semmi-
lyen hagyomdnyos biomedikdlis gyogymdd segiteni. A tapldlékallergidsok kozérzetiiket jobbnak itélték
meg, mint a tapldlékaverzidsok, a placebo hatdsdra ez nem vdltozott.

Végsd soron, ha csekély mennyiségben is, de néhdny ember dllapotanak javuldsdahoz hozzdjdrultunk
ezzel a vizsgdlaltal. Ne feledjiik azonban, hogy a placebohatds vizsgdlata csak dllomds. A placebo
ugyanis mankd, ami (azdltal, hogy megadja a beteg szimdra a hitet a gyogyuldsban) segit mozgdsitani a
gyogyito folyamatokat. A végsd cél az, hogy a betegek maguktol jarjanak, és a tudomdny is megfejlse,
hogyan tanithatja meg erre dket. Vagyis meg kell fejleniink, mi az a folyamat, ami a placebohatds sordn
végbemegy, hogyan tudjuk fehér tablettdk nélkiil, sajdt elhatdrozdsunkbol mozgdsitani ezt az endogén,
ongyogyito funkciot.

Kulcsszavak:  placebo, elvdrds, tapldlékallergia, tapldlékaverzio, kozérzet

" Els6 helyen koszonet illeti Kulcsar Zsuzsannat, aki a cikk létrejottében szimos konzultaciéval és
tandccsal segitségtinkre volt. A vizsgalatban felhasznalt SF-36 kérdéivre dr. Olah Attila (ELTE Szemé-
lyiség- és Egészségpszicholégia Tanszék) hivta fel a figyelmiinket, a kérdéivet Szombathelyi Csilla
forditotta le és bocsatotta rendelkezésiinkre a referenciaanyagokkal egyttt, amiért ezdton is koszone-
tet mondunk. A vizsgilatban hasznalt gyégyszert a Pharmaprodukt Kft. allitotta el, a Magyarorsza-
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BEVEZETES
El6sz6 helyett

Cikkiink egy két részben kozolt, reményeink szerint vitaindité tanulminypar ma-
sodik fele. Az el6z6 irasban (CzIBOLY, BARDOS, 2003) a placebo fogalmédnak elmé-
leti kérdéseivel foglalkoztunk, jelen szamban ismertetjiik egy hazai taplalékallergi-
as és taplalékaverzids betegeken végzett vizsgalat tapasztalatait.

Tudomasunk szerint évek 6ta nem sziiletett az orszagban olyan empirikus
munka, amely a placebohatast onmagaban (nem kettésvak-kisérlet részeként) vizs-
gilja, ezért szeretnénk, ha az itt ismertetett vizsgalat vitainditoként és 6sztonzéként
hatna. Ugyanakkor mindjart az elején szeretnénk hangsiilyozni, hogy az emlitett
vizsgalat nem mentes a problémaktél. A csaknem egyéves vizsgalatra erésen ra-
nyomta a bélyegét a ,magyar egészségligy valésdga”, szamos akadalyt kellett le-
kiizdeniink, amig a tanulmany jelen formdjaban létrejohetett. Kérjiik a kedves
olvasét, hogy az itt kozolt vizsgdlatot tekintse gy, mint egy bemutatast, amely
viszont kétségkiviil izgalmas és érdekes (talan egyediilillé) tendencidkra mutat ra.
Reméljiik, hogy a koriilmények kedvezni fognak egy hibdktél mentes, jéval kont-
rollaltabb vizsgalat elvégzéséhez is.

Munkank alapjat az el6z6 szimban ismertetett elméleti megkozelités képezte
(CziBOLY, BARDOS, 2003). Ennek lényege az, hogy a placebohatasok egy csoport-
jaért az elvdrdsokat lehet feleléssé tenni, azt a tipikusan human, kognitiv folyama-
tot, amelyben az ember egy altala mentalisan képzett konstruktumnak megfelels-
en viselkedik. Ha egy gydgyszertdl, beavatkozastol, kezeléstél a beteg (és lehetéleg
az orvos is) javulast var el, akkor ez a javulds igen gyakran be is kovetkezik. Hipo-
tézisiink az volt, hogy olyan kérképeknél, ahol a tiinetek képzédéséért pszichés,
szomatizaciés jellegli mechanizmusok (is) felelések, az elvarasnak, és igy az ezen
alapul6 placebohatasnak igen hatékonyan kell miikodnie. E feltételezés igazolasara
olyan kérképeket kell keresniink, ahol tiinetileg hasonld, de keletkezési mecha-
nizmusaban eltéré kérformékat lehet 6sszehasonlitani. A taplalékallergia és a tap-
lalékaverzi6 éppen ilyen kérképparnak bizonyult. Mig az elébbi objektiv, reprodu-
kalhatd, azonosithaté mechanizmussal kialakul6 val6di betegség, az utébbi valto-
zékony, tlinetel nem stabilak, a reakcidk erdsen tilzottak, a szakorvosok szerint is
vélelmezhetSen pszichés eredettiek. A kovetkez6kben roviden osszefoglaljuk a két
korkép jellemzdit, majd ezek alapjan pontosabban is megfogalmazzuk a fenti kér-
déseket. Végil ismertetjik a vizsgalat médszertanat és az eddigi eredményeket.

Koros tapldalékreakciok és kezelésiik

A taplalékra adott kéros reakcidkat NEKAM és SZEMERE (1994), SZEMERE és
NEKAM (1996) magyar nyelvii cikkeire, NEKAM (1996) habilitaciés munkdjara,

gon eléallitott placebotabletta felkutatdsaban Cserép Szilvia (gyégyszerész) és Gonda Xénia (gy6gysze-
részhallgato) segitettek.
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valamint LESSOF (1983), a Royal College (1984), illetve MARKLEY €s munkatdrsai
(1983) osszefoglald cikkeire tidmaszkodva ismertetjiik. Osszefoglalé munkakrol
lévén sz6, nem hivatkozunk mindegyikiikre kiilon-kiilon minden esetben.

A taplalékkal szembeni talzott reakciékat az okok alapjan harom csoportba so-

rolhatjuk:

1.

Valodi, ,,atépids” taplalékallergidril beszéliink akkor, ha a reakciék hatterében
egyértelmiien koéros ,azonnali tipusd” immunmiikédés mutathaté ki. Ez
esetben a taplalék valamelyik 6sszetevéje allergén, amely IgE termelést indit
meg, és ez vezet a tlinetek széles skdlajahoz (Th, tipusu sejtek 4ltal iranyitott
immunreakcid, amely a legkiilénb6z6bb szervekre: bérre, 1égutakra, szemre,
emésztdszervekre is hatassal lehet). Bar masféle immunmechanizmusok is el-
képzelheték, ezek koroki szerepét eddig nem igazoltak. Mivel az atépias ti-
pusu taplalékallergiaban az objektive mérheté laboratériumi valtozasok egy-
értelmi kiséréi a reakcidnak, ezt a format valédi tiinetképzének tekintjiik.
A taplalékallergids reakcié keretében a lehet legkiilonfélébb tiinetek jelen-
hetnek meg. Koértlbeliil negyed-két 6ran beliil keletkezhetnek emésztészervi
valtozasok (hanyinger, hanyas, goresok, fajdalmak, puffadas, hasmenés), né-
ha percek alatt anafilaxiis reakcié és migrén. A léguti tiinetek fél-nyolc 6ran
beliil jelentkezhetnek (rinitisz, asztma, larynx-6déma). Ekcéma, dermatitisz,
egyéb bérbetegségek akar hetekkel késébb is kialakulhatnak. Kisérheti néha
nefrézis, egyes hematolégiai elvaltozdsok (eozinofilia, nyalkahartyavérzés,
vashidny), illetve bizonyos idegrendszeri zavarok (ajulas, viselkedéses zavar,
alvaszavar, irritabilitas, faradékonysag, konvulzié) is. Taplalékallergia a leg-
kilénbo6zébb ételekre, adalékanyagokra kialakulhat (példaul tej, tojas, hal,
méz, di6félék, zoldségek, gyiimolesok, fliszernovények, tengeri allatok, hisok,
gabonatélék, alkohol, koffein, teobromin, benzoat, glutamat, szulfitok, tartra-
zin, neokokcin, szennyezéanyagok).

Taplalékintolerancia, illetve pseudoallergia esetében a szervezet altal produkalt
adverz reakcié nem magyarazhaté sem immunolégiai, sem pszichés okokkal.
A legtobb esetben valamilyen velesziiletett vagy szerzett enzimdefektusrél van
sz6 (példaul laktaz- vagy szacharazhiany). A taplalékintolerancia hatterében
valamilyen biokémiai anyag fokozott bevitele is dllhat: bizonyos ételek nagy
mennyiségben tartalmaznak példaul proteinaz-inhibitorokat, biogén amino-
kat vagy hisztaminfelszabadité faktorokat. Szintén taplalékintolerancidhoz
vezethet a fiiszerek irritalé hatdsa vagy a colonban felgytilt taplilék fermen-
talédasa. Bar ezek mogott a reakciok mogott is felismerhetSk a kozvetlen fi-
ziologiai torténések, a kérképcsoport annyira heterogén, és egy-egy fajtaja
annyira kis szamban fordul el6, hogy vizsgalatunkban ezzel a csoporttal nem
foglalkoztunk.

Tapldlékaverzio vagy paraallergia esetében a taplalékra adott reakcié oka isme-
retlen, nem magyarazhaté az elgbbi okok semelyikével, valészintileg pszichés
okokra vezethetd vissza. A tiinetek, melyek kialakulasat mérheté immunolé6-
giai és/vagy biokémiai elvaltozasok nem kisérik, rendszertelenek, de eseten-
ként igen intenzivek, skalajuk megegyezik az atépias taplalékallergidnal leir-
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takkal. Ezek a betegek gyakran a sajat maguk 4ltal bedllitott szigora diétdhoz
ragaszkodnak, amelyre — az objektiv vizsgalatok eredményei alapjan (lasd
alabb) — nem lenne sziikségiik, és amely gyakran akar sdlyos hianyéllapothoz
is vezethet. Kezelése a taplalékallergids osztilyokon nem megoldott, az orvo-
sok véleménye szerint inkabb a pszicholégia hataskérébe tartozna.

A betegségcsoport diagnosztikaja szerteagazo, az eszk6zok négy kategéridba sorol-
hatéak, és tobbek kozott arra is irdnyulnak, hogy a hdrom betegségformdt egymdstol
elkiilonitsék.

1.

4.

Fontos szerepet jatszik az anamnézis, amely ,a diagnézishoz vezeté informaci-
6k mintegy felét szolgaltathatja” (SZEMERE, NEKAM, 1996, 113.). Kozponti
eleme az ételtiinetnapld, amiben a betegnek legaldbb egy hénapon keresztiil
vezetnie kell, mikor mit eszik és milyen tiinetei vannak.

. A masodik diagnosztikai eszkéz a bdrpréba, a leggyakoribb az dn. percutan

prick-teszt, melynek keretében az allergént tartalmazé oldatot a bérre cse-
pegtetik, és a bért egy apré szurassal felsértik.

A harmadik csoportba a laboratériumi eljdrdsok tartoznak. Ezek koziil a leg-
biztosabb médszer az allergénspecifikus IgE-mérés, a jelolés torténhet izo-
toppal (RAST, Radio Allergen Sorbent Test) vagy enzimmel (ELISA,
Enzyme-Linked Immunosorbent Assay). Hasznalatos még a szérum 6ssz-1gE-
meghatarozas, illetve IgG-, IgA- és IgM-meghatarozas, valamint szdmos to-
vabbi médszer. Ujabban kiilonosen a taplalékallergias reakciok zajlasa sordan
felszabadulé mediatorok (hisztamin, leukotriének, triptaz, eozinofil kationos
protein) mérése terjedt el. Ez utébbiak elénye, hogy nem igénylik a tiinetki-
valt6 allergének pontos ismeretét.

A negyedik, egyben legbiztosabb diagnosztikus médszer a kettésvak placebo-
kontrolldlt per os ételprovokaciés teszt (DBPCFC, Double-Blind Placebo
Controlled Food Challenge). Ez a vizsgalat t6bb napot igényel, és csak
bennfekvé betegeken végezhetd. A beteg a vizsgalat alatt in. allergénszegény
keres6éétrendet kap (rizs, burgonya, pulyka, fétt esetleg hamozott alma),
amely mellett néhany nap alatt tiinetmentessé valik, amennyiben tiineteit
valéban ételallergia, esetleg mas emésztészervi korkép valtja ki. Etts]l kezdve
kapszulakban vagy folyékony tipszerben (példdul Sinlac) kiilonféle provo-
kal6 allergéneket kap, amelyet kévetéen esetleges reakciéit feljegyzik. A kap-
szulak kozott szerepel placebo is, és kettésvak eljarast alkalmaznak. Az eljaras
nagy elénye, hogy segitségével el lehet kiiloniteni az atdpids allergidsokat a tapld-
lékaverzidsoktol. Az at6pias allergias betegek kovetkezetesen mindig ugyanazt a
reakciét adjak ugyanarra a provokativ anyagra, mig a taplalékaverziésok
véltozatos reakci6kat adnak, nem feltétleniil reagalnak hatéanyag-bevitelre,
de reagalhatnak a placebéra is, esetleg csak a placebéra.

Elfogadott terdpia csak a taplalékallergiara, kisebb mértékben az intoleranciara
létezik, ennek két komponense van. Egyrészt az allergént (vagy az adott reakciét
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kivalt6 anyagot) elimindljak az étrendbdl, dietikus segitségével olyan étrendet alli-
tanak Ossze, amely nélkilozi az allergias reakciokat kivalté ételeket. Amikor ez
nem lehetséges, tiineti kezelést alkalmaznak, vagyis elnyomjak az immunrendszer
reakci6it. Elsésorban antihisztaminokat adnak, de szerepelhet a gyégyszerek ko-
zott — ritkabban — kortikoszteroid spray vagy bazofil-membran stabilizalé. Mivel a
taplalékaverziésok kezelésére nem létezik megfelels kezelési eljaras, jobbara az &
esetiikben is ezeket a médszereket alkalmazzak.

Kérdésfeltevés

A taplalékallergias osztidlyokra gyakran keriilnek be tiplalékaverziés betegek.
Megfigyelések szerint a — gyakran koltséges — kezelési médok nem sok gyogyulast
hoznak naluk. Hidba a diéta, a rengeteg gyogyszer, a tiinetek nem milnak el, vagy
ha igen, visszatérnek mas formaban. A pszichés eredetii betegséget nehezen sike-
ril biomedikalis modszerekkel kezelni.

Az elméleti 6sszefoglaloban részletesen ismertetett elképzelések alapjan (Czi-
BOLY, BARDOS, 2003) feltételezhets, hogy ezek a betegek tn. placeboresponderek,
vagyis a népesség azon 33%-aba tartoznak, akik sokkal inkdbb reagdlnak a place-
béra. Ha — mint a bevezetében irtuk — sajat gondolat- és érzelemvilaguk képes volt
ezeket az embereket megbetegiteni, miért ne lenne képes meggydgyitani is? Ha
feltessziik, hogy belsé problémaikat, megoldatlan konfliktusaikat — kéros megkiiz-
dési stilus segitségével — kiils6vé tétellel, szomatizacié Gtjan prébéljak megoldani
(BARDOS, 2003), talan ugyanezen eszkozok segitségével ez a folyamat megfordit-
haté: adjunk a keziikbe egy kiilsé eszkozt, aminek segitségével életre hivhatjak
pozitiv belsé tartalmaikat: gyégyuldsi vagyukat és a gyogyulasba vetett hitiket.
A kérdés tehat: lehetséges-e placebo alkalmazasaval sikeresen kezelni a taplalék-
averzios betegeket, tovabba elkiilonil-e egy ilyen kezelési paradigmdban a két
emlitett betegcsoport?

Hipotézisiink az volt, hogy a taplalékaverziés csoport jol, a taplalékallergias
pedig nem reagal a placebokezelésre (tehit az el6bbi csoportban enyhiilnek vagy
megszlinnek a tiinetek, az utébbiban pedig nem). Ugyanakkor feltételeztiik, hogy
a placebotabletta mindkét betegcsoportnal szubjektiv javulast eredményez, de ez a
javulas sokkal jelentésebb a taplalékaverziéban szenvedd betegeknél.

A kovetkez6 konkrét hipotéziseket vizsgaltuk:

1. A taplalékallergidsok korében a kozérzet' (,well-being”) javulni fog a tab-
letta hatdsira, a kozérzetteszteken a tabletta szedése utan szignifikansan
magasabbak lesznek a pontszamok, mint elétte.

2. A taplalékallergiasokndl objektiv javulast nem vagy csak nagyon kivételes
esetekben fog elérni a placebo.

I A nemzetkozi szakirodalomban »well-being” néven elhiresiilt konstruktumra cikkiink sordn kévet-
kezetesen a ,kozérzet” kifejezést hasznaljuk.
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3. A taplalékaverziésok korében a kozérzet jelentésen javulni fog a tabletta
hat4sdra, a kozérzetteszteken a tabletta szedése utan szignifikinsan maga-
sabbak lesznek a pontszimok, mint el6tte.

4. A taplalékaverziésoknal a placebokezelés objektiv eredményekhez vezet: a
betegek tiinetmentessé valnak, illetve tiineteik enyhiilnek.

5. Az egyhdénapos szakasz elején és végén kitoltott kozérzettesztek kozott a
pontszambeli kiilonbség nagyobb lesz a taplalékaverziésokndl, mint a tapla-
lékallergidsoknal.

MODSZER
A vizsgalat szerkezetének rivid ismertetése

Taplalékallergias, illetve taplalékaverziés személyeknek placebétablettakat adtunk,
amelyet egy hénapig kellett szedniiik. A tablettat olyan gyégyszernek allitottuk be,
amelyet az Egyesiilt Allamokban fejlesztettek ki, és nagyon hatékonynak bizonyult
a taplalékallergia gyogyitasaban. A placebét a betegeknek meghatirozott médon,
meghatarozott ideig kellet szednitik (lasd kisérélap, 1. melléklet).

A betegeket a betegség tipusa mint fiiggetlen valtozé alapjan osztottuk be két
csoportba:

a) valédi, atépias taplalékallergia,

b) valészintileg pszichés alapu taplalékaverzid.

A vizsgélat soran a kovetkez6 fliggé valtozékat mértiik:

1. a placebo szedése utan a provokalé taplalékra adott valasz (objektiv orvosi
eredmény),

2. a kozérzetre rakérdezd kérdéiv a placebo szedése elétt és utan (SF-36 és C-
féle vizualis anal6g kozérzetskila).

Vizsgdlati személyek

A vizsgalatban az Orszagos Reumatologiai €s Fizikoterdpias Intézet (késé6bb Budai
Irgalmasrendi Kérhaz) Allergolégiai és Immunolégiai Osztalyanak bennfekvé és
ambulans betegei vettek részt. A betegek a vizsgalatban val6 részvételért dijazasban
nem részesiltek, sajat gyégyulasi vigyuk motivalta Sket.

A betegek védelme érdekében minden vizsgalati személy alairt egy szerzédést
(lasd eszkozok, illetve I1. melléklet), melyben tijékoztattuk éket jogaikrdl (példaul
hogy joguk van barmikor kilépni a vizsgalatbél) és a vizsgalatvezets kotelességeirdl
(példaul titoktartas). A vizsgalati személyek a tabletta szedése el6tt tudtik, hogy
lehet, hogy placebét kapnak: arrél tajékoztattuk éket, hogy ,egy 4j gyégyszer haté-

konysdgat tesztels” vizsgalatban vesznek részt, vagyis ,egy résziik placebot kap”.?
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A betegeket két csoportra osztottuk: valédi taplalékallergiasokra és taplalék-
averziésokra. A bevalasztasi kritérium a DBPCFC per os provokaciés tesztek soran
adott reakciéminta volt, melynek segitségével egyértelmiien meghatarozhaté,
hogy a beteg taplalékallergids vagy taplalékaverzios.

A vizsgalat ideje alatt a kérhazat visszakapta az Irgalmasrend. A koltozés és a
szervezeti atalakitds megakasztotta a vizsgdlatot. Jelen vizsgalattal parhuzamosan
négy gyogyszerkiprébalasi program folyt az osztalyon. Egy beteg csak egy vizsga-
latban vehetett részt, és a gyogyszerkiprobalasok — értelemszertvien — elényt élvez-
tek. A vizsgilat ideje alatt 57 olyan beteg fordult meg az osztilyon, akik nem vet-
tek részt egyik gyogyszerkiprobalasi tesztben sem. Koziilik 23 {6t eleve ki kellett
zarnunk a vizsgalatbdl, mert kimutathat6éan laktézérzékenyek voltak, illetve a pla-
cebotabletta mas komponensére voltak érzékenyek (részletes Osszetételt lasd az
eszkozok résznél). A felkért betegek koziil 16-an nem vallaltdk a részvételt a gyogy-
szerkiprobalasnak alcazott vizsgalatunkban. A vizsgélat soran 4 {6 lemorzsolédott,
igy Osszesen 14 személy vett részt abban.’ A vizsgalatba azokat valasztottuk be,
akiken a diéta, illetve a hagyomanyos kezelési eljarasok nem segitettek, és nyitot-
tak voltak az 4j médszer felé. A vizsgélati személyek sajat dontésiikbdl vettek részt
a vizsgalatban, vagyis valamennyiiikben mar meg kellett lennie a gyégyulds szan-
dékanak és az arra irdnyulé szindéknak, hogy egytttmiikodjenek a kezeld sze-
mélyzettel.

A 14 személybdl 7 valodi atépids taplalékallergids, 6 pszichés alapu taplalék-
averzios beteg. 1 személynél a vizsgalatok nem mutattak ki taplalékallergiat, de
valészintleg a talzott alkoholfogyasztas all a tiinetek hatterében. Ezt az esetet (mi-
utan sem taplalékallergidra, sem tiplalékaverziéora nem gyanakodhattunk) az érté-
kelésbdl kihagytuk.

A vizsgilati személyek viszonylag homogén csoportot alkotnak. A taplalékaller-
giasok kozott 6 nét és 1 férfit talalunk, a n6k valamennyien férjezettek. A taplalék-
averziosok valamennyien nék és valamennyien férjezettek. Mindkét csoport ko-
zépkortiakbdl és idGsekbdl all, munkdjukat tekintve a legtobben kozépfokia vég-
zettséget igényls értelmiségiek (példaul bérszamfejtd, tigyintézs stb.).

Vizsgdlati eszkozok

A vizsgalat soran placebétablettit, egy kiséré tajékoztatot (I. melléklet), egy szer-
z6dést (11. melléklet) és két kérdéivet (I11. melléklet) hasznaltunk.
A placebétabletta a Pharmaprodukt Kft. terméke.* Tartalma: laktéz, kukorica-

2 Természetesen mindannyian placebét kaptak, azonban nagyon fontos szimunkra a betegek hite
abban, hogy lehet, hogy az 1ij gyégyszerbdl kaptak.

* Koérhazban magas elemszimot produkilni kilf6ldon is nehéz, mi sem bizonyitja ezt jobban, mint
hogy a nemzetko6zi irodalomban rengeteg cikk jelenik meg 12 vagy kevesebb beteggel (példdul BUZAN
ES MUNKATARSAI, 1995; KOLMEN ES MUNKATARSAI, 1995; BUTLER, STEPTOE, 1986; ROSS, OLSON,
1981) végzett vizsgalatrol.

t A placebotablettat az OTKA T029512 szimu palydzatanak timogatasaval, a Személyiség- és Egész-
ségpszichologia Tanszék kozvetitésével szereztiik (témavezets: Kulcsar Zsuzsanna).
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keményits, desztillalt viz, talkum, zselatin és magnézium-sztearat. Nem talaltunk
olyan Magyarorszagon elérhet6 placebétablettat, amely ne tartalmazott volna
lakt6zt, még az egyszerti C-vitaminban is van lakt6z kdtéanyagként.”

A betegekkel két kérdéivet vettiink fel: az SF-36-ot (a teljes tesztet 1asd angolul:
WARE, é. n., www.sf-36.com, magyarul: SZOMBATHELYI, 2000) és a C-féle analég
vizudlis skalat (I11. melléklet).

Az SF-36-ot Ware és munkatarsai dolgoztdk ki 1986-ban (ARMSTRONG, 1998),
ami azéta tobb valtoztatason esett at. A 36 kérdésbdl all6 ,short form” kérdsiv a
szubjektiv egészségi allapotot méri fel. A 36 kérdés nyolc skalat tartalmaz, amelyek
két faktorba rendezhetSk (SZOMBATHELYI, 2000). A kérddéiv szerkezetét az 1. dbrd-
ban kozoljik.

Az SF-36 Amerikaban bevilt és gyakran hasznilt eszk6z (a kulfoldi tapasztala-
tokrol, validitas- és reliabilitasvizsgalatokrél lasd WARE, é. n., www.sf-36.com). Ma-
gyarorszagon tudomadsunk szerint eddig egyedil a kérdéiv forditdéja, SZOMBAT-
HELYI (2000) alkalmazta.

Az SF-36 magyar populicién még nincs standardizilva. Az internetes oldal a
bevitt értékek alapjan a nyerspontértékeket és a T-értékeket is megadja, utébbit
azonban az amerikai standard alapjan szimolja. Az eredmények kiszamitisa soran
a T-értékekkel szamoltunk, de figyelembe kell venniink, hogy egy magyar stan-
dardhoz viszonyitva ezek az értékek valtozhatnanak (példaul sejtjiik, hogy Magyar-
orszagon a mentalis egészség bizonyos faktorai biztosan alacsonyabbak, mint az
USA-ban — ez némiképpen eredménytorzité tényezé lehet). Ugyanakkor nem ta-
laltunk olyan Magyarorszagon is standardizalt kérdéivet, amely a célnak megfelelt
volna, vagyis egyszerre méri a fizikalis és mentalis egészséget. Ezért dontottiink
mégis az SF-36 alkalmazasa mellett.

A C-féle vizudlis analég kozérzetskalat mi magunk szerkesztettiik (Cz. A.). A vi-
zudlis anal6g skalat az egészségpszichologiai kutatdsok hagyomdnya soran bizo-
nyitott érzékeny eszkoznek tartjuk (példaul LEVINE, GORDON, FIELDS, 1978;
KULCSAR ES MUNKATARSAL, 1986 sth.), amely segitségével jol felmérheté a beteg
allapoténak valtozdsa. Ot dimenziéra kérdeztiink ra: az egészség megélése, fizikai
kellemetlenségek, betegséggel eltoltott idS, akadalyoztatas a munkdban, akada-
lyoztatas a szocialis kapcsolatokban. Arra az 6t alapvetd tertiletre, amelyre vélemé-
nytink szerint leginkabb hatassal lehet egy betegség. A 15 cm-es kétpolusa szaka-
szon megjelolt pont sokkal finomabb mérést tesz lehet6vé, mint egy kérdéiv ska-
laja. A beteg hajlamos lehet arra, hogy visszaemlékezzen egy kérdéivben adott
korabbi vilaszaira, viszont sokkal kevesebb az esélye annak, hogy emlékszik arra,
hol jelolte meg a szakaszt egy hénappal ezelStt. Ezzel az eszkozzel a kozérzet meg-
élésének valtozasa véleménytink szerint jobban tetten érhets. (A skalat 1asd a III.
mellékletben.)

5

° Megemlitenénk, hogy a homeopatids gydgyitds alapjit képez6 placebo egy laktézgolydceska, ami
kiilonosen ,hatasos gyégymod” lehet egy laktézérzékeny személynél.
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3/a Erds aktivitas
3/b Enyhe aktivitas

3/c Bevasarlészatyor emelése, cipelése
3/d Egy lépcséfok megmaszasa
3/e Néhany lépcs6fok megmaszasa

3/f Lehajlas, letérdelés

3/g Mérfoldnyi séta

3/h Néhany haztombnyi séta
3/i Egy haztombnyi séta

3/j Fuirdés, 6ltozkodés

4/a 1d6t veszitett

4/b Kevesebbet vitt véghez
4/c Korlatozva volt

4/d Nehézségei voltak

7. Fajdalom mértéke
8. Fajdalom akadalyozasa

1. Altalanos 6njellemzés

11/a Kénnyebben megbetegszik

11/b Ugyanolyan egészséges
11/c Roml6 egészség
11/d Kittiné egészség

9/a Eleterd

9/b Energia

9/g Kimertiltség
9/i Faradtsag

6. Szocialis kiterjedés
10. Szocialis id6

5/a Id6t veszitett
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9/c Lehangolt
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9/h Boldog
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Eljards, a vizsgalat lefolydsa

A vizsgalat levezetésében nagy szerepet vallalt a dietetikus (P. E.). Egy beteggel 6
legalabb kétszer taldlkozott: 1. amikor dietetikai tanacsadisban részesitette, 2.
amikorra visszahivta kontrollra. Erre a két talalkozasra épitettiik fel a vizsgalatot,
ezaltal nem terheltiik sem a kérhazat, sem a betegeket kiilon idé6pontokkal.

Az elsé taldlkozas soran a dietetikai tanacsadas utan a beteg értesiilt arrél, hogy
egy 0j, nagyon hatdsosnak bizonyulé gydgyszer klinikai farmakolégiai tesztelése
folyik az osztalyon, amit az Egyesiilt Allamokban fejlesztettek ki, és a magyarorszé-
gi betegek nagyon nagy része mar meggyogyult ettSl a gyogyszertSl. A beteg felké-
rést kapott arra, hogy vegyen részt a vizsgalatban. Amennyiben beleegyezett, a
dietetikustdl a kovetkezd tajékoztatast kapta:

— A gyégyszert egy hénapon keresztiil minden nap, reggel éhgyomorra kell
beszedni. Nem szabad eltérni ettél semmiképpen. (A szedés megel6zi a tap-
lalkozast.)

— A gybgyszer kb. 3-4 hét alatt fejti ki hatasat, ezért a kontrollig a diétat szigoriian
be kell tartani. (Ezaltal védjik a beteget arra az esetre, ha nem jelentkezne
nala placebohatas).

— A gybgyszer garantaltan nem valt ki semmi olyan mellékhatast, ami nincs a
kiséré papiron felttintetve. (Erre a szuggesztiéra a szomatoform reakciék
megel6zése végett volt sziikség.)

— Ha egy hénapos szedés utan elmilnak az allergias reakciok, a gydégyszer
hatéanyagai végleg helyreallitottak a szervezet hibas miikodését, tehat a
gyogyszert nem kell tovabb szedni. Az eddigi tesztek szerint a betegek 95%-a
meggyogyult, vagyis teljesen elmultak az ételallergias reakciok, és azok nem s
tértek vissza. (Ez a szuggesztié6 mar a szedés megkezdése eldtt elhangzott, a
fiiggbdség megakadalyozasa érdekében.)

— A gyégyszer csak a kévetkezé harom hénapban hasznalhaté fel, tehat mas-
nap a beteg kezdje meg szedését. (A , halogatas” kivédése céljabdl.)

— Miutdn a gyogyszert most tesztelik, lehet, hogy placebotablettat fog kapni.

Minden beteg 50 darab tablettat kapott egy gyogyszeres papirzacskoban. Kisérd-
ként megkapta a tabletta lefrasat (I. melléklet). A kiséré szoveg felépitése soran
tgyeltink arra, hogy az minden olyan elemet tartalmazzon, amitSl egy placebo
hatasossa valik: erés gyogyulasi szuggesztidkat adtunk, nem szokvanyos szedési
instrukciékat irtunk el, a mellékhatasoknal pedig tgyeltiink arra, hogy csupa
olyan jelenség szerepeljen, ami ébredés utan normalis. Igy ezeknek a jelenségek-
nek az észlelése (példaul enyhe éhségérzet) lekototte a szomatizaciés tendenciakat,
ugyanakkor megerdsitévé valt a tabletta hatékonysiagara vonatkozéan.

A beteg és a dietetikus alairtak a szerzédést (I1. melléklet), majd a beteg kitol-
totte a kozérzetteszteket. A dietetikus és a beteg egyeztették az egy hénapos kont-
rollvizsgalat id6pontjat. Fontos hangsilyozni, hogy a beteg pontosan ugyanazt a kezelést,
illetve diétat kapta, amit amigy is kapott volna, és ezen felil kapla csak a placebotablettdt!
A placebo nem vdllotta ki az egyik kezelést sem, csak addiciondlis elem voll a terdpiaban!
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A kezelés része, hogy a betegnek diétat kell tartania, azonban ez gyakran kivi-
telezhetetlen. Sokszor nem ismertek a fogyasztott étel 6sszetevéi (példaul menzan),
ezért a beteget arra kérik, vezessen taplaléknaplét. Ez alapjan utdlag ellenérizni
lehet azt is, melyik idészakokban volt a beteg tiinetmentes.

Egy hénappal késébb lezajlottak a szokasos kontrollvizsgalatok: a beteg provo-
kal6 taplalékot kapott, amellyel azt vizsgaltdk, elmultak-e az allergids reakciék. A
beteg széban is beszamolt helyzetérdl, az elmilt egy hénap sordan vezetett tapla-
léknaplé segitségével. Végiil a vizsgalati személy tjra kitoltotte a kozérzetteszteket.

A vizsgalat végén a beteg tijékoztatast kapott arrdl, hogy a vizsgalat soran 6
placebotablettat kapott. Néhany esetben ez az utélagos tajékoztatds nem tortént
meg, mégpedig akkor, amikor a tabletta hatdsara olyan nagyfoku valtozas kovet-
kezett be a beteg egészségében, pszichologiai és szocidlis egyensulydban, hogy
kezel6orvosa indokoltnak tartotta a gyégyult allapot fenntartasat. Ebben a kérdésben
mindig a beteg osztdalyvezeld féorvosa (N. K.) dontott az egyéni esetet mérlegelve.

Az orvos és a beteg, ha sziikséges volt, 0j idGpontot egyeztetett, ezt azonban a
vizsgalat mar nem kovette figyelemmel.

EREDMENYEK
Orvost eredmények

A 7 taplalékallergias személy tiinetei a placebo hatdsara nem enyhiiltek. A tipla-
lékaverzidsok koziil az elsé két hétben ot beteg tiineter enyhiilni kezdtek (napokra tii-
netmentessé valtak, illetve tobbféle ételt voltak képesek elfogyasztani a negativ
reakciok jelentkezése nélkiil). A tovabbi kovetés soran két személy visszaesett, egy
személy fokozatosan javult, két személy pedig teljesen liinetmentessé vdlt. A tiinetmen-
tesség nemcsak a szubjektiv beszamol6kban, hanem az objektiv per os provokacié
soran is megnyilvanult. Ennek az 6t betegnek az allapotvaltozasairél részleteseb-
ben az esettanulminyokndl szimolunk be. Az egyik beteg gyégyuldsa mintegy
»csodaszamba” ment az osztalyon, ugyanis tobb mint tiz éve volt tiinetes, havonta
legalabb egyszer bevitte a rohamkocsi, és semmilyen kezelés sem hasznilt nala.

Erdekes, hogy a szakirodalomban leirt ,btivos 83%” esetiinkben is miikodott:
az Osszes vizsgalt beteg (14 f6) mintegy egyharmada (5 f6) valaszolt a placebéra.

A placebotabletta egy hénapos szedése alatti orvosi eredményeket az 1. tdbldzat
foglalja ossze.

1. tdblazat. Taplalékallergias és taplalékaverziés betegek orvosi eredményeinek valtozasa
placebo hatdsara

Orvosi eredmény Téaplalékallergia | Tapldlékaverzi6

Nem tortént valtozas 7 16 116
A beteg sajat bevallasa alapjan az egy hénap alatt tortént .
. ~ P 0 316
javulds, de ez nem édlland6sult

A beteg az egy hénappal késébbi kontrollvizsgalat soran
nem adott a provokdld tapldalékra reakcidt, teljes gybgyulas

0 2 16
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Az alacsony elemszam miatt a statisztikai prébak elvégzése torz eredményt ad-
na, azonban a fenti tablazat énmagaban is beszédesen mutatja a tendenciakat.

Pszichologiar eredmények

Minden beteg a tabletta szedése elStt és utdn kitoltotte a két kérddivet. Az egyik
vizsgalati személy kb. csak minden masodik kérdésre valaszolt, ezért a kérddiv
értelmezhetetlen, kihagytuk az elemzésbél. A kovetkezd rész olvasasa elStt emlé-
keztetiink arra, hogy ezek még csak tendenciaszerti eredmények. Igyekeztiink
olyan prébaval dolgozni, amely kevéssé érzékeny az alacsony elemszamra, ezért az
itt kovetkez6 adatok mindenképpen j6 elérejelz6ként szolgalnak.

Azt, hogy a placebo szedésének hatdsara tortént-e olyan valtozas, ami szignifi-
kansan kiilonbozik a két csoportnal, kélszempontos varianciaanalizissel vizsgaltuk. Az
egyik szempont a kérdéiv kitoltésének ideje (a tabletta szedése el6tt vagy utdn;
Osszetartoz6 minta), a masik szempont a betegség tipusa (allergids vagy averzios,
fiiggetlen minta) volt. 15 véltozot vizsgaltunk: az SF-36 nyolc alskalajat, két féfak-
torat és a vizudlis anal6g kozérzetskila 6t kérdésére adott valaszokat.

Semelyik valtozénal sem talaltunk szignifikans kiilonbséget a két betegcsoport
tabletta hatasara torténd kozérzet-megitélésének valtozasa kozott. A tabletta szedé-
se egyik betegcsoportndl sem volt szignifikans hatassal semelyik valtozéra. Azon-
ban szinte minden tételnél szignifikansan nagyobb atlagos pontszamot talaltunk a
taplalékallergiasoknal, mint a taplidlékaverziésoknal. Egy kivétel van ez aldl, az
Altaldnos mentalis egészség skila. A részeredményeket a 2. tdblizat foglalja Gssze.

Osszefoglalva: a taplalékallergidsok jelentésen jobb véleménnyel vannak sajat
fizikai és mentélis kozérzetiikrdl, mint a taplalékaverziésok. Placebo hatdsara egyik
csoportnal sem torténik nagyobb 1éptékii viltozis ebben, és a viltozas mértéke
nem tér el egymastol szignifikansan a két csoportnal.

Esetleirdasok

Az alabbiakban 6t tiplalékaverzids beteg esete kertil ismertetésre. Sajnos atfogd
pszicholégiai anamnézis felvételére nem volt méd, ezért fontos adatok (példdul
csaladi hattér, életat) hidnyozhatnak.

1. 67 éves nyugdijas n6. Kordbban a tsz-ben magas beosztdsa volt, késébb vallal-
kozo lett. J6 anyagi korilmények kozott élnek. A csalad nagy, felépitésében a
matriarchatus uralkodik, hosszi idén 4t 6 volt a csaladfé. 12 éven at szigoru ét-
rendet tartott, kényszeresen tartézkodott rengeteg taplaléktol, az utolsé héna-
pokban szinte csak alapvets élelmiszereken élt. Rendszeresen dagadt be az ar-
ca, torka, nyelve a legkiilonfélébb ételektdl, volt olyan idészak, amikor hetente
legalabb egyszer elvitte a rohamkocsi. 12 éven at semmilyen kezelés nem ért el
nala atuté sikert, kérhdzrél kérhézra jart. Egy hénap Dietin-szedés utan telje-
sen tiinetmentessé valt. Az egy honapos idészakban 6sszesen kétszer jelentke-
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zett nala enyhe torokduzzanat. A szigoru étrendet teljesen elhagyta, gyakorla-
tilag mindent tud enni. Nem szed szteroidot, 8 kilot fogyott. Eletviddm, tar-
sasagba és étterembe jar. Sajat bevalldsa szerint az allergidja teljesen elmult.
A Dietint csodaszernek tartja, 6riil annak, hogy végre valahol meggyégyitottak.
Ragaszkodik a csodatablettahoz. Térdét miiteni kell, az egyik alkalommal, ami-
kor kivizsgélasra késziil, a stressztél elkezd bedagadni a torka, azonban eszébe
jut, hogy aznap reggel mar bevett egy Dietint, és a dagadas azonnal elmulik.
A cikk leaddsanak id6pontjaban mar tobb mint masfél éve tiinetmentes.

2. 79 éves nyugdijas pedagégus asszony, aki jelenleg drva gyerekek tdboroztatasi-
val foglalkozik. Lakt6zintolerancia és taplalékallergia gyanujaval kertilt az am-
bulanciara, de a vizsgalatok nem igazoltdk ezeket a problémakat. Egy hénap
Dietin-szedés alatt tiinetei enyhiiltek, kozérzete javult. Tobb tejterméket képes
fogyasztani. A szedés ideje alatt nyolc napig teljesen tiinetmentes volt. A vizs-
gélati szakasz utan is tovabb szedi a tablettat. Egy hénappal késébb ujra jelent-
kezett, ekkorra még tobb tejterméket (példaul joghurt) volt képes beemelni ét-
rendjébe.

3. 41 éves konyvel6nd. Panaszai egy évvel ezel6tt kezdSdtek. Szajpadlasa elkezdett
bizseregni, mely iziileti fajjdalmakkal és gyengeséggel jart. A tiinetegyiittes be-
vallasa szerint mindig pontosan nyolc napig tartott. Fél éve sajat maga altal be-
allitott szigorti étrendet tart, melynek kovetkeztében koralbelil 10 kilot fo-
gyott. A per os provokicié sordn tartésitészerre nem reagal, placebéra viszont
igen. A Dietin-kezelés elsé két hete soran allapota javult, tejet, trappista sajtot,
teavajat és tojast vezetett be az étrendjébe. Abban az esetben, ha tartdsitészert
tartalmazé élelmiszert evett, a bizarr tiinetegyiittes mar csak négy napig tartott
nala. A kovetkezd két hétben visszaesett, szinte folyamatosan rosszul volt. Rosz-
szullétét a tablettanak tulajdonitotta, ezért a tabletta szedését leallitottuk. Ez az
eset j6 példa a nem egyiittmiikodé viselkedés és a nocebohatas osszefiiggésére.

4. 56 éves nyugdijas nd, aki mindig a férjével érkezett minden vizsgalatra. Korab-
ban bennfekvs, nem tudtak nala taplalékallergiat kimutatni. Sajat maga altal
beallitott diétajaban tartézkodik a tejtdl, tojastdl, tartésitdészertSl. Evés utan
gyakran duzzad be a bal szeme, bére pirosodik és viszket, kittések jelennek
meg nala. Négydgyaszati problémak, illetve a diéta hatdsara osteoporosis je-
lentkeznek. Erds illatok szintén allergias reakcidkat valtanak ki nala. Telefonon
kap megkeresést. Erdeklédéssel érkezik, ismét férjével egyiitt jon. Férje min-
denbe beleszol, a kozérzetkérdoiv kitoltését is figyelemmel kiséri, helyenként
felil is birdlja felesége valaszait. Az egy hénapos Dietin-szedés soran két héten
at szinte teljesen tiinetmentes, semmilyen mas allergiagyégyszerre nincs sziik-
sége. A maradék id6ben is kevesebb gyégyszert szed. A kontrollra ismét férjével
egyitt érkezik. Beszamol a szedés alatti javulasrol. A kozérzetkérdéiv kitoltése
alatt férje tobbszor kijavitja, ,nem is érezted te olyan j6l magad”. Két héttel ké-
sébb a férj telefondl, a felesége kiiitéses lett, és ez ,biztosan attél a gydgyszertdl
van”. A férj bejelenti, hogy ,,abbahagyjdk” a tabletta szedését.’

Kiilon vizsgalatsorozatot érdemelne a téma, ,nocebo a csaladban” cimmel.
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5. 51 éves né. Kordbban laktézallergia gyantjaval bennfekvé, amit egyértelmiien
nem sikeriilt igazolni. Ennek ellenére szigora étrendet tart. Dietint tavozasakor
kap. Ttnetei enyhitiltek, kozérzetét jobbnak érezte. Egyre tobb féle taplalékkal
képes az étrendjét béviteni. Két kilét hizott, j6 étvaggyal eszik. Nem szeretne
lemondani a Dietinrél. A cikk leadasanak idépontjaban egy éve tiinetmentes.

ELEMZES, KOVETKEZTETESEK
A hipotézisek ellendrzése

Az orvosi eredményeket figyelembe véve azt mondhatjuk, hogy 2. és 4. hipotézi-
stink beigazolddni latszik: a taplalékallergidsokra kevésbé volt hatdssal a placebo,
mint a taplalékaverziésokra. Mint azt feltételeztik, a taplalékaverziésoknal a tii-
netek enyhiiltek, helyenként teljesen el is tiintek.

Az 1., 3. és 5. hipotézis nem igazolédott be: nem mutatkozott szignifikans kii-
16nbség egyik csoportndl sem a kozérzet megitélésében a tabletta szedése elétti és
utani eredmények kozott, és a két csoport kozott sem volt e tekintetben szignifi-
kans kulonbség.

Nem fogalmaztuk meg hipotézisként, de az eredmények ravilagitottak arra,
hogy a taplalékallergiasok 6nmaguk egészségérdl kialakitott képe jelentésen jobb,
mint a taplalékaverziésoké.

Amint azt tanulmdnyparunk els§ részében (CZIBOLY, BARDOS, 2003) kifejtet-
tiik, kétféle placebohatast feltételezhetiink: a kondiciondlasos és az elvarasos pla-
cebét. Jelen eredmények hatterében semmilyen kondicionaldst nem tudunk Kki-
mutatni, ugyanis jelenleg még nincs olyan gyogyszer, ami a taplalékallergiat meg-
sziintetné. Tisztan elvarasos placebérdl van sz6, ahol a ,kimeneti oldalon” nagy
szerepet jatszik a tudat: az egyik embernél csodaszert, a mdsikndl mérget csindl ugyanab-
bol a hatoanyag nélkiil fehér tabletiabol. A vizsgélat tehat bizonyitja, hogy az elvarasos
placebo elméletének létjogosultsaga van.

Ugyanakkor érdemes azon is elgondolkodni, miért lehet hatasos az elvarasos
placebo. Ebben az adott esetben feltételezhetd, hogy a kialakulé viselkedési elval-
tozasok hatterében szomatizicié allhat, amely talan ,babonas viselkedés” révén
nyerte el adott formdjat. A betegek egy véletlen vagy alkalmi rosszullét kapcsan
stalalhattak rd” arra a tiinetegyiittesre, amely alkalmas volt belsé fesziiltségeik
megjelenitésére, erre épilt ra a ,betegségiikrél” magukban kialakitott kognitiv
kép. A placebo az igy kialakitott konstruktumba kivaléan beleillik, mintegy to-
vabbviszi az emlitett kognitiv mtveletet, megoldast kindl a lehetetlen helyzetre: a
tiinetmentes szakaszokat a tabletta hatdsanak lehet tulajdonitani, a vagyott egész-
ségkép helyredllitasanak felel6sségét nem kell a betegnek magara vallalnia, hanem
egy kiulsé ,csodaszerre” harithatja. Az adatok, féleg az erds tapadas a tablettak
hasznalatahoz is azt mutatja, hogy a placebéra is atragadt a ,babonas” jelleg, az
elvaras beépiilt a kognitiv képbe. Talan nem kovetiink el nagy hibat, ha feltételez-
ziik, a placebéval torténé kezelés valamilyen formédban a kognitiv terapiak , kistest-
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vére”, amely nem hatol olyan mélyre, mint azok, nem sziinteti meg a kérokot, de
mégis atalakitja a beteg belsé képét. Nevezhetnénk talan tiineti-kognitiv terapia-
nak?

Hibaforrdsok

Mint minden vizsgalatban, itt is szimolnunk kell néhany eredménytorzité faktor-
ral. A legfontosabb hibaforras, hogy a vizsgélat egyesvak volt, vagyis az orvosok
tudtdk, hogy placeboét hasznélnak, és ismerték a hipotéziseket is (etikailag és mod-
szertanilag sem lett volna kivitelezhetd a kettdsvak helyzet). Szimolnunk kell azzal,
hogy az eredményekben megmutatkozik az orvosok elvarasa, vagyis a taplalékal-
lergidsoknal kevésbé vartak el hatast, mint a taplalékaverziésoknal. Valészind,
hogy a tabletta atadasakor bizonyos — nem tudatos — metakommunikativ jelek,
rejtett szuggesztiok hatéssal voltak az eredményre.”

Szintén figyelembe kell venniink, hogy a személyek kivalasztasa egyfajta ,,szi-
rével” tortént, vagyis azok vettek részt a vizsgalatban, akik nem vettek részt egyik
gyogyszerkiprébalasban sem, és akik vallalkoztak ra. A betegek koziil tobben nem-
csak taplalékallergidban/taplalékaverziéban szenvedtek, hanem mas betegségekben
is, és ez adattorzité tényez6 lehetett a kozérzetkérdésivek kitoltése soran.

Alkalmazdsi teriiletek, etikai kérdések

Az esettanulmanyok alapjan a kutatas alkalmazasi teriilete ,kindlja magat™: j6
eséllyel segithet az erds szuggesztiéval tarsitott placebétabletta azokon a taplalék-
averziés betegeken, akiken az egyéb kezelések nem tudtak segiteni. Talan éppen
azért, mert a modern orvostudomany €s gyogyszerkutatas ismeri a sajat korlatjait,
s ezért semmilyen anyagot, tablettat nem allit be csodaszernek. Az a személy, aki-
nek erre lelki igénye van, nehezen talal gy6gyulast a modern orvoslasban. Talan
etikailag megengedett, hogy ,csodaigényiiket” biztonsagos kortlmények kozott
elégitsiik ki, ezaltal megéva Gket a sokkal bizonytalanabb médszerektdl.

Két etikai probléma meriil fel az esetek kapcsan. Az els6, hogy a placebo hata-
sara tinetmentessé valt betegek fiigg6vé valtak a tablettatél. Ennek a félelme mar
a vizsgalat megkezdése el6tt is felmeriilt benniink, ezért épitettiink bele mind az
irasos, mind a szébeli instrukcidba egy olyan szuggesztiot, hogy a tabletta egy ho-
nap alatt teljesen megsziinteti a taplalékallergias reakcidkat, szedése elhagyhato (1asd
L. melléklet és eljaras). Ugy tiinik, ez a szuggeszti6 nem volt annyira erés, hogy
kioltson egy babonds viselkedésen alapulé kondicionalast: a betegek a tablettatél

7 Meg kell azonban jegyezniink, hogy 4j elemzések szerint a kettésvak helyzet sem sokkal biztosabb

az egyesvaknal, ugyanis 27 tanulmany 13 082 betegre kiterjedé metaalanizise szerint a betegek 65%-
ban, az orvosok 67%-ban, a személyzet 71%-ban helyesen meg tudja éllapitani, ki kap placebot
(SHAPIRO, A. K., SHAPIRO, E., 1997).
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gyogyultak meg, ez olyan mértékben megerdsitévé valt, hogy nem tudnak elszokni
téle. Igaz, ez csak egy apré fiiggdség, és sokkal jobb a beteg és kornyezete szem-
pontjabdl, mint a taplalékaverzié. Valdszint egyébként, hogy a ,kezelés” elején
adott instrukcié atalakithat6 tgy, hogy ezt a fiiggéséget jelentésen csokkenteni
lehessen.

A masik etikai kérdés az tin. nocebohatas lehetésége (melynek részletes vizsga-
lata késébbi munka lesz), ami két betegnél jelentkezett, akik rosszullétiiket a tab-
lettara projektaltak. A két esetnél megfigyelhettink egy kozos elemet: a compliance
hianyat. Egyikiik férjének érdeke, hogy feleségét megtartsa a betegszerepben (en-
nek okat a csalddterdpia tudna csak felderiteni), ezért leront minden gyégyulasi
szandékot. Masikuk a tiineteit idéintervallumokhoz kéti (nyolc nap, négy nap),
melyhez erésebben ragaszkodik, mint az orvosi véleményhez. Fontos lenne meg-
vizsgdlni, hogy a compliance mennyire j6 elérejelzéje a nocebohatisnak. Erre
nézve nem talaltunk semmilyen irodalmat.

Ezek ellenére reménykediink abban, hogy a taplalékaverzié ,teljesen 4j, nem-
csak hatékony, de igen koltséghatékony kezelési médjahoz asszisztalhattunk”
(N. K)).

OSSZEFOGLALAS

Taplalékallergias és taplalékaverziés személyeknek placebotablettikat adtunk,
amelyet egy honapig kellet szednitik. A tablettit olyan gyégyszernek illitottuk be,
amelyet az Egyesiilt Allamokban fejlesztettek ki, és amely nagyon hatékonynak bi-
zonyul a taplalékallergia gyogyitasaban. A vizsgalat soran mértiik, hogy toérténik-e
objektiv orvosi javulas, illetve javul-e a kozérzet megitélése.

14 betegbdl 6 volt taplalékaverziés. Ot embernek kezdtek el javulni a tiinetei a
placebotol, ebbdl kettd visszaesett (ennek hatterében a noncompliance-t sejtjik),
egy fokozatosan javult, ketté tiinetmentessé valt. A taplalékallergiasok kozérzeti-
ket jobbnak itélték meg, mint a tiplalékaverzidsok, a placebo hatisira ez nem
véltozott.

Végs6 soron, ha csekély mennyiségben is, de néhany ember allapotinak
javulasahoz hozzajarultunk ezzel a vizsgalattal. Ne feledjiikk azonban, hogy a
placebohatas vizsgélata csak allomas. A placebo ugyanis mankd, ami (azaltal, hogy
megadja a beteg szamara a hitet a gyégyuldsban) segit mozgésitani a gyoégyitd
folyamatokat. A végsé cél az, hogy a betegek maguktdl jarjanak, és a tudomany is
megfejtse, hogyan tanithatja meg erre Sket. Vagyis meg kell fejtentink, mi az a
folyamat, ami a placebohatas sordn végbemegy, hogyan tudjuk fehér tablettak
nélkiil, sajat elhatarozasunkbdl mozgésitani ezt az endogén, 6ngyogyité funkciot.
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I. MELLEKLET

DIETIN
filmtabletta

(Pharma Futura Inc., Wichita, Kansas)
Taplalékallergia kezelésére hasznalt természetes alapanyagu gyoégyszer.

A Dietin az amerikai PharmaFutura Inc. védjegyezett Gj terméke. A gyégyszert a Yale
Egyetem Orvostudomanyi Karanak Gyégyszerész Szakan fejlesztették ki hét éves kutato-
munkaval. A gyégyszer forradalmian 6j termék a taplalékallergias megbetegedések kezelé-
sében, ugyanis olyan specidlis gy6gynovénykivonatbol eléallitott alapanyagot tartalmaz,
amely hosszu tavi szedés esetén képes helyreallitani a kéros immunglobulin- és enzimm1i-
kodést, ezaltal megsziintetni a kéros taplalékallergias reakciot.

Az Egyesiilt Allamokban a Dietin torzskonyvezése folyamatban van. A gyégyszer Ma-
gyarorszagon még nem bejegyzett, jelenleg kisérleti jelleggel alkalmazzak.

Eddigi tapasztalataink szerint a gyégyszer hatdsira a betegek 95%-4andl megsziintek a
taplalékallergias reakciok.

Alkalmazds

Csak orvosi rendelésre szedheté.

A gyoégyszer kb. egy hénapnyi szedés utan fejti ki hatasat. Ha az orvos masképpen nem
rendeli, egy honapon keresztiil minden nap be kell venni beléle egy tablettat. A gyégyszert
éhgyomorra, kozvetleniil reggeli el6tt kell beszedni.

Figyelem! Rendszertelen szedés vagy kihagyds esetén a gydgyszer hatdsa jelentdsen csokken! Gya-
koribb szedés nem javallott! A biztos hatds érdekében kérjiik szigorian tartsa be a gyogyszer-
szedés idejére vonatkozo elbirasokat!

A gyogyszer kb. 3-4 hét elteltével hat, ezért szedése alatt a kontrollvizsgalatig az orvos
altal eléSirt diétat szigoruan tartsa be!

10 év alatti gyermekek naponta fél tablettat szedjenek.

Terhesség, illetve szoptatas alatt az orvos engedélyével szedheté.

Az egyidejtileg szedni kivant egyéb gyogyszerekrdl a kezel6orvost tajékoztatni kell.
Mellékhatasként a tabletta bevétele utin enyhe éhségérzet, enyhe izgalom, a vigilancia
fokozodasa, illetve uritési késztetés léphet fel.

A szedés vége felé gyakran az altalanos kozérzet javulasa figyelhet§ meg.

A készitményt szaraz helyen, naptél védve, 25°C alatt kell tarolni.
A gybgyszert csak az dtvételtdl szamitott harom hénapon beliil szabad felhasznalni.
A gy6gyszert gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez a vizsgalat a Dietin farmakoldgiai tesztelésére szolgal. A vizsgalatban részt vevé betegek
egy része hatéanyagot nem tartalmazé placebotablettat kap. A vizsgalati személyeket a
vizsgalat vezet6je utdlag értesiti arrél, hogy gyogyszert vagy placebét kaptak-e.



514 Cziboly Addam—Pdlfi Erzsébel—Nékam Kristdf—Bdrdos Gyorgy

II. MELLEKLET
Feltételek

1. Ez a vizsgalat a Dietin farmakolégiai tesztelésére szolgal. A vizsgalatban részt vevé bete-
gek egy része hatéanyagot nem tartalmazé placebotablettat kap. A vizsgélati személye-
ket a kisérlet vezetSje utélag értesiti arrél, hogy gyégyszert vagy placebét kaptak-e.

2. A vizsgalati személy elmult 18 éves, és onkéntesen egyezett bele a vizsgalatban valé
részvételbe.

3. A vizsgélatban hasznalt gyégyszer olyan mellékhatasa nem ismert, amely ne szerepelne
a kiséré tajékoztaton.
4. A vizsgalati személynek joga, hogy a vizsgilat folyaman barmikor megtagadja a tovabbi

részvételt.

5. A vizsgalati személy nem adja a nevét a vizsgalathoz, és hozzdjarul, hogy a vizsgélat
eredményeit a vizsgalatvezetd felhasznalja. A vizsgalatvezet6 az eredményeket kizarélag
tudomanyos célokra hasznalja fel, és a vizsgalati személy anonimitasat megérzi.

6. A vizsgalatvezetd a vizsgalati személy kérésére tajékoztatja 6t a vizsgalat eredményeirdl.

A fentieket tudomasul vettem.

Budapest, .. ........ ... ... ... ...

vizsgalatvezetd vizsgalati személy



A placebohatds vizsgdlata taplalékallergids és tapldlékaverzids betegeknél 515

I1I. MELLEKLET

C-FELE VIZUALIS ANALOG KOZERZETSKALA

1. Az elmult egy héten mennyire érezte magat egészségesnek? Kérem jelolje a vonalon
x-szel.

nagyon betegnek éreztem magam teljesen egészségesnek érextem magam

2. Az elmilt egy héten mennyi fizikai kellemetlenséget (példaul fijdalmat, faradtsagot,
émelygést stb.) okozott Onnek a betegség? Kérem jelolje a vonalon x-szel.

a lehetd legtobbet semennyit

3. Az elmult egy héten mennyi idejét vette el a betegséggel valé torédés? Kérem jelolje a
vonalon x-szel.

szinte minden iddmet elvette egy percet sem

4. Az elmilt egy héten mennyire akadalyozta a betegség munkajanak, illetve hazimunka-
janak végzésében? Kérem jel6lje a vonalon x-szel.

a munkdmat szinte nem tudtam végezni semmiben sem akaddlyozott

5. Az elmult egy héten mennyire volt hatassal a betegség a rokonokkal, baratokkal, egyéb
ismerésokkel fenntartott kapcsolataira? Kérem jel6lje a vonalon x-szel.

teljesen ranyomta a bélyegét a kapcsolataimra semmalyen hatdssal sem volt a kapcsolataimra

Koszonjiik, hogy kitdltotte a kérdsivet!

J6 egészséget kivanunk!
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INVESTIGATING THE PLACEBO EFFECT ON FOOD ALLERGIC
AND FOOD AVERSIVE PATIENTS

CZIBOLY, ADAM- PALFI, ERZSEBET-NEKAM, KRISTOF-BARDOS, GYORGY

Patients suffering from food allergy and others diagnosed having food aversion were given placebo
pills. They had to take the pills for one month. The pills were presented as a new medicine that had been
developed in the United States and had proven to be a really effective drug in the treatment of food
allergy. During the experiment we measured the changes in the objective health status and the subjective
well-being of the patients.

14 patients participated in the experiment, of which 6 had food aversion. Five of them showed im-
provement of which two had a relapse (our suggested reason is non-compliance), one s still getting
better, two of them have completely recovered. The recovery of the last two patients was a miracle”: none
of the ordinal biomedical treatments could have helped these patients before. Subjective well-being of
food allergic patients was better than that of food aversion patients, placebo-taking patients had not
changed during the one month.

Though our experiment has contributed to the recovery of some patients, we believe that under-
standing the placebo effect is only half way to our real goal. Placebo is a crutch, that cheats the patient
and thus helps to mobilize the hidden curing factors of the body. Our final goal is to teach patients how
to walk by themselves without a crutch, and find out how we can teach them. We should find out, what
the process behind the placebo effect is, and how can we mobilize this endogenous self-curative function
by our own will instead of external pills.

Key words:  placebo, expectation, food allergy, food aversion, well-being



