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Stanowisko Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego
i Konsultanta Krajowego w dziedzinie Psychiatrii

z dnia 5 lutego 2008 roku

w sprawie badan lekéw psychotropowych z zastosowaniem placebo

u 0s0b z zaburzeniami psychicznymi

7 ostatnich publikacji dotyczacych badan z zasto-
sowaniem placebo w zaburzeniach psychicznych oraz
obowigzujacych w tym zakresie wytycznych Europe-
an Agency for the Evaluation of Medicinal Products
(EMEA) z roku 2001 wynika, ze badania z zastosowa-
niem placebo prowadzone sa w interesie polepszenia
opieki zdrowotnej, zwlaszcza dla znalezienia nowych
metod leczenia farmakologicznego, stanowiacych al-
ternatywe lub przewyzszajacych dotychczas istniejace
uznane sposoby leczenia. Dla wlasciwej oceny nowe-
go leku istotne jest zaréwno jego poréwnanie z innym
lekiem o uznanym dzialaniu, jak réwniez z placebo.
Dotyczy to $rodkéw stosowanych w leczeniu krétko-
i dtugoterminowym schizofrenii, choréb afektywnych
oraz zaburzen nerwicowych. Analizy badan z zastoso-
waniem placebo w schizofrenii i depresji stwierdzajg,
réwniez, ze przy odpowiednim ich prowadzeniu nie
obserwuje sie zwiekszenia ryzyka zachowan samobdj-
czych.

Przy prowadzeniu badani z placebo nalezy bez-
wzglednie przestrzega¢ nastepujacych zasad:

1. Okres stosowania placebo nie moze nie$é do-
datkowego ryzyka nieodwracalnej szkody dla pacjenta
lub powodowania dodatkowego cierpienia.

2. Pacjentowi lub jego przedstawicielowi prawne-
mu nalezy podaé szczegbétowe informacje dotyczace
badania (ré6wniez o prawdopodobienstwie otrzymania
placebo), a zgode na uczestnictwo w badaniu winien
on (lub przedstawiciel ustawowy) wyrazi¢ na piSmie.

3. Pacjent ma prawo do wycofania sie z badania
w kazdej chwili i uzyskania wtedy rutynowego poste-
powania terapeutycznego stosowanego w danej cho-
robie.

Biorac powyzsze pod uwage, stanowisko Zarzadu
Gléwnego PTP oraz Konsultanta Krajowego w dzie-

dzinie psychiatrii w sprawie dopuszczalnosci badan
lekéw psychotropowych z zastosowaniem placebo
brzmi nastepujaco:

1. W zespotach depresyjnych badania z zastoso-
waniem placebo mozna prowadzi¢ u pacjentéw nie
wykazujacych objawéw psychotycznych i zachowan
samobgjczych. W przypadku depresji lekkich i umiar-
kowanych badania takie mozna prowadzi¢ w warun-
kach ambulatoryjnych przez okres 12 tygodni. Ocena
kliniczna winna byé dokonywana co tydzien, przez
pierwsze 4 tygodnie badania, a nastepnie co 2 tygo-
dnie. Jezeli badani sg chorzy na depresje o wiekszym
nasileniu, badanie takie o dtugo$ci do 8 tygodni mozna
prowadzi¢ wyltacznie w warunkach szpitalnych.

2. W zespolach maniakalnych badania z za-
stosowaniem placebo sa mozliwe tylko u chorych
otrzymujacych lek normotymiczny. Wtedy placebo
poréwnywane jest z aktywnym lekiem jako dodatek
do leku normotymicznego. Rozpoczecie takiego ba-
dania winno nastgpi¢ w warunkach szpitalnych.

3. Badania dlugoterminowe z zastosowaniem
placebo w chorobach afektywnych dotycza pacjentéw
z depresjg okresowa i chorobg afektywng dwubie-
gunowsg i maja na celu ocene mozliwosci farmako-
logicznego zapobiegania nawrotom choroby Badania
takie rozpoczyna sie u chorych w okresie remis;ji.
Istnieje mozliwo$¢ prowadzenia takich badan, w kto-
rych poréwnuje sie placebo i lek aktywny przez okres
6-12 miesiecy. Ocena kliniczna stanu chorego win-
na by¢ dokonywana co 2 tygodnie, przez pierwsze
3 miesigce badania, a nastepnie co 4 tygodnie.

4. Badanie z zastosowaniem placebo w schizo-
frenii mozna prowadzié¢ tylko u chorych, ktérzy ak-
tualnie nie wykazujg ostrych objawéw psychotycz-
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nych, natomiast w przeszlo$ci nie obserwowano
u nich zachowan o charakterze czynnej agresji luby/i
zachowan samobdjczych. Badanie takie o dtugosci do
8 tygodni mozna prowadzi¢ wylacznie w warunkach
szpitalnych. Nie mozna prowadzi¢ badan z placebo
u chorych we wczesnym okresie rozwoju schizofrenii
(I epizod choroby).

5. Badania z zastosowaniem placebo mozna pro-
wadzi¢ u pacjentéw z zaburzeniami nerwicowymi
i zwigzanymi ze stresem (zesp6t leku uogdlnionego,
zespol leku napadowego, zespdt leku spolecznego,
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zespol natrectw i inne), u ktérych aktualnie nie wy-
stepuja objawy wymagajace interwencji farmakolo-
gicznej w trybie naglym. Badania takie mozna prowa-
dzi¢ przez okres 3—6 miesiecy. Ocena kliniczna stanu
chorego winna by¢ dokonywana co 2 tygodnie. Wska-
zane jest rozpoczecie badania w warunkach szpital-
nych, cho¢ nie jest to absolutnie konieczne.

6. Obecny dokument zastepuje uprzednie stano-
wisko Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego i Kon-
sultanta Krajowego w dziedzinie Psychiatrii z dnia
8 marca 2005.
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