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Problèmes d’obtention et de fabrication du placebo

• Pour un promoteur industriel qui développe un nouveau 
médicament : pas de problème

• Pour un promoteur institutionnel :
– Doit demander au fabricant

– Si médicament génériqué : aucun fabricant n’a de placebo

– Nécessité de demander à un façonneur : de 40.000 à 200.000

• N acétylcystéine : 180.000 euros

– Parfois possibilité de prendre le placebo de la pharmacie qui ne 
ressemble pas au traitement de l’étude



Des difficultés logistiques du respect de l’aveugle

• Essai comparatif, randomisé, multicentrique

• Placebo d’un antalgique : ampoule de sérum physiologique

• Critère d’évaluation : Score clinique évalué par le médecin

• Comment et par qui faire la reconstitution du traitement 
(antalgique ou placebo a diluer dans un soluté) ?
– Par la pharmacie de chaque hôpital (mais problèmes horaires : nuit et 

week-end)

– Par une infirmière du service (qui ne doit rien dire à ses collègues et 
aux médecins ?)



Si le placebo (ou fausse intervention) n’est pas 
possible (donc pas d’aveugle)

• Si l’aveugle n’est pas possible

• Le recueil du critère de jugement doit être fait par un 
examinateur aveugle : 

– PROBE study = Prospective Randomized Open Blinded 
End-point





De l’importance de l’aveugle du médecin

• Dans les années 1960, l'apparition des béta-stimulants dans le traitement 
de l'asthme avait suscité d'immenses espoirs thérapeutiques. 

• Un pneumologue anglais avait demandé quelques échantillons de ce 
nouveau médicament afin de traiter un de ses patients ayant un asthme 
récidivant. 

• Pour faire lui-même sa propre évaluation du traitement, il avait alterné 
chez son patient des semaines de traitement avec placebo et des 
semaines de traitement avec le nouveau médicament. Le patient n'était 
pas averti de cette "manipulation". 

• Après plusieurs semaines, le médecin était ravi de s'apercevoir que 
chaque semaine où il donnait le placebo, le malade continuait à avoir 
des crises, alors que chaque semaine où il lui donnait le nouveau 
médicament actif, les crises d'asthme disparaissaient. 



De l’importance de l’aveugle du médecin

• Malheureusement à la fin de son étude, il reçut une lettre du 
laboratoire lui informant qu'il y avait eu une erreur lors de 
l'envoi des lots du nouveau médicament et qu'on ne lui avait 
adressé que du placebo !

 C'est finalement la conviction du médecin de donner un 
médicament actif qui a permis de traiter efficacement le 
patient plus que l'activité pharmacologique de la molécule.

 Seul un essai en double aveugle peut empêcher cette 
interférence provoquée par le médecin.


