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Historia badan klinicznych - zarys

Préby oceny skutecznosci i bezpieczehstwa stosowanych lekéw, ktdre z reguty byty lekami roslinnymi,
miaty miejsce juz kilka tysiecy lat temu. Przyktadem prowadzenia takich prob, byto wydarzenie opisane
w Ksiedze Ezechiela (562 p.n.e.), w trakcie ktoérego podzielono mtodych mezczyzn na dwie grupy i
zastosowano dwie rézne diety: miesng i wegetarianska. W wyniku kilkudniowego testu, tych ktérzy
stosowali diete wegeteriafska oceniono na zdrowszych od tych, jedzacych réwniez mieso i pijacych
wino. Juz w tamtym okresie nad osobami, na ktérych stosowane byty dwie rézne metody, wyniki
zbierato wiele 0séb - nie tylko lekarze, ale réwniez piastunki, zielarze etc. Byty to pierwsze nieformalne,
interdyscyplinarne zespoty badawcze.
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Perski lekarz Avicenna w napisanym w roku 1020 n. e. Kanonie Medycyny ustanowit siedem zasad
eksperymentalnego badania lekéw. Dla przyktadu jedna z zasad méwi, ze eksperyment musi by¢
prowadzony z udziatem cziowieka, gdyz testowanie lekéw na Iwach, czy koniach nic nie wnosi do
oceny ich dziatania u ludzi. Wszystkie siedem zasad do tej pory stosowane sg przy ocenie badanych
terapii.

Kilkaset lat pdzniej, w 1747 roku miat miejsce stynny eksperyment, w ktdérym lekarz brytyjskiej
marynarki James Lind podzielit 12 chorych na szkorbut marynarzy na 6 dwuosobowych grup i kazdej
z tych grup podawat inny okreslony specyfik. Jedynie ci marynarze, ktorzy dostawali regularnie owoce
cytrusowe, wyzdrowieli. Niestety, przez nastepne sto lat nie wykorzystano w petni tego medycznego
odkrycia. Byto to ogromng stratg, poniewaz z powodu szkorbutu zgineto w tym czasie wiecej ludzi niz
w wyniku dziatan 100 letniej wojny brytyjsko-hiszpanskiej.



Dla upamietnienia tego wydarzenia w 2005 r. ustanowiono Miedzynarodowy Dzien Badan Klinicznych,
ktdry przypada na 20 maja.

W 1894 roku po ustaleniu po raz pierwszy kryteriow wigczenia i wytaczenia pacjentéw do badania,
przeprowadzono eksperyment badawczy z udziatem 151 matoletnich chtopcéw, ktdrym podawano
ekstrakt z wilczej jagody, aby zbada¢ wplyw tego ekstraktu na zapobieganie szkarlatynie.
Eksperyment byt prowadzony przez Thomasa Grahama Balfoura.

W 1898 roku Johannes Fibiger przeprowadzit pierwsze randomizowane badanie (czyli takie, w ktérym
pacjenci poddawani s3 losowemu przyporzadkowaniu do danej terapii) poréwnujac skutecznosé
leczenia dwoma terapiami: szczepionka vs. standardowo stosowane w tym czasie leczenie przeciw
krztuscowe.

W latach 1911-1913 przeprowadzono po raz pierwszy prébe zaslepiania przy ocenie wynikéw badania
tzn. oceniajacy lekarze nie wiedzieli jaki lek byt podany pacjentom chorym na bfonice. Eksperyment
byt prowadzony przez Adolfa Bingela.

Pierwsze nowoczesne badanie kliniczne, gdzie poréwnano w sposob zaslepiony dziatanie promieni
stonecznych vs. podanie penicyliny u 0séb cierpigcych na gruzlice miato miejsce w 1948 roku.

W kwestii wspdtczesnych standarddw etycznych, ogromnym osiggnieciem byto stworzenie Kodeksu
Norymberskiego. Kodeks ten powstat na kanwie procesu lekarzy hitlerowskich, ktérzy wykonywali
zbrodnicze eksperymenty na bezbronnych wieZniach obozéw koncentracyjnych. Kodeks wydano w
1947 roku i zawiera on zbidr 10 zasad etycznego prowadzenia badan z udziatem ludzi. Wpisano tam
po raz pierwszy m.in., ze warunkiem koniecznym uczestnictwa w badaniu jest wyrazenie dobrowolnej
zgody przez pacjenta, a badanie musi mie¢ sens i podstawy naukowe.

Obowigzujgce dzis na catym Swiecie Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (DPK, ang. GCP - Good Clinical
Practice) zostaty opublikowane w 1996 roku i na poczatku obowigzywaty w USA, Unii Europejskiej i
Japonii. Jest to wytyczna Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (ICH - International Conference
on Harmonisation) jak nalezy prowadzi¢ badania kliniczne. Dokument oznaczony jest kodem E6 i jest
rowniez standardem bioetycznym. Zasady DPK (GCP) w duzej mierze oparte sg o ustalenia Kodeksu
Norymberskiego.

Kazde badanie kliniczne prowadzone aktualnie na $wiecie musi by¢ zgodnie ze standardami DPK
(GCP), ktdére okreslajg miedzy innymi: obowigzki sponsora i lekarza - badacza oraz sposéb
uzyskiwania zgody od uczestnika/pacjenta, jak réwniez obowigzki raportowania zdarzen
niepozadanych etc. Wspomniane standardy okreSlajg réwniez role komisji bioetycznych, opisujg
wymogi co do protokotu badania, czy broszury badacza.

Zasady DPK (GCP) s3 dzis najwazniejszym standardem prowadzenia badan klinicznych,
obowigzujgcych badacza, sponsora i wszystkie inne osoby pracujgce przy badaniach klinicznych.
Wprowadzenie ich w zycie znacznie przyczynito sie do jakosciowego rozwoju medycyny
eksperymentalnej.
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