Stanowisko Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego
i Konsultanta Krajowego w dziedzinie Psychiatrii

z dnia 8 marca 2005 r. w sprawie badan lekéw psychotropowych
z zastosowaniem placebo u 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

W ostatnich latach prowadzone s3 liczne badania zaréwno krétko-, jak i dtugoterminowe sku-
tecznosci lekow psychotropowych z zastosowaniem placebo w zaburzeniach psychicznych, takich
jak zaburzenia lekowe, zespoly depresyjne, maniakalne, schizofrenia czy choroba Alzheimera.
W wielu sytuacjach stosowanie placebo, zwlaszcza przez dtuzszy czas, moze by¢ traktowane jako
naruszenie prawa chorego do korzystania z dostepnej pomocy terapeutycznej, gwarantowanej
przez miedzynarodowe oraz obowigzujagce w naszym kraju regulacje etyczne i prawne. Zda-
rza sie, ze stosowanie placebo moze narazi¢ na niebezpieczenstwo chorego lub jego otoczenie
(np., stosowanie placebo u chorych w stanie maniakalnym, depresyjnym lub ostrej psychozy). Na-
lezy podkresli¢, ze w wiekszosci przypadkéw istnieje mozliwo$é uzyskania podobnych informacji
jak przy uzyciu placebo przez poréwnanie leku badanego z innym lekiem stanowigcym standard

terapeutyczny w danym zaburzeniu.

W zwigzku z powyzszym uznajemy za celowe przedstawienie nastepujacych zalecen skierowa-
nych do psychiatréw w naszym kraju uczestniczacych w badaniach lekéw psychotropowych u cho-
rych z zaburzeniami psychicznymi:

1. u os6b z zaburzeniami psychicznymi nie jest dopuszczalne prowadzenie nawet krétko-
terminowych badan lek6w psychotropowych z zastosowaniem procedury placebo, gdy badania
takie wigza z pozbawieniem chorego mozliwosci skorzystania z dostepnego, uznawanego za
efektywne, leczenia (lub z odroczeniem takiego leczenia) i/lub naraza go na cierpienie lub

niebezpieczenstwo albo na pogorszenie stanu zdrowia,

2. w wyjatkowych sytuacjach, gdy nie wchodza w gre okoliczno$ci wymienione w pkt. 1, w szcze-
gélnosci gdy brak jest efektywnej metody leczenia, lub gdy dostepne metody terapii zawiodly
a prowadzone badanie w swym zalozeniu stuzy poprawie zdrowia osoby badanej i/lub wnosi
istotne dane poszerzajace zakres wiedzy i umiejetnosci lekarskich, jest dopuszczalne krétko-
trwale prowadzenie badania z procedura placebo,

3. badania takie mogg by¢ prowadzone wylagcznie w warunkach szpitalnych w odpowiednio przy-
gotowanych osrodkach,

4. chorzy uczestniczacy w takim badaniu powinni by¢ w sposéb wyrazny poinformowani o moz-
liwosci zastosowania u nich placebo, wyrazi¢ §wiadomg zgode na udzial w badaniu oraz mie¢

zapewniong szczeg6lnie troskliwg opieke personelu leczgcego.




