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1796 r.
FUNDAMENT SZCZEPIEŃ

Badanie prowadzone przez Edwarda 
Jennera nad szczepieniem przeciwko 
ospie prawdziwej  uznawane jest za 
fundamentalny moment w historii szcze-
pień, pomimo że nie był on badaniem 
klinicznym we współczesnym tego słowa 
znaczeniu.

1948 r.
POCZĄTEK CHEMIOTERAPII DZIECIĘCEJ

Badanie kliniczne prowadzone przez 
Sidneya Farbera u dzieci chorych na bia-
łaczkę uznawane jest za początek che-
mioterapii w onkologii dziecięcej.
Jest to pierwsze udokumentowane sku-
teczne leczenie nowotworu w populacji 
pediatrycznej.

1954 r.
NAJWIĘKSZE PEDIATRYCZNE BADANIE 

KLINICZNE

Badanie nad skutecznością szczepionki 
Jonasa Salka przeciwko polio (chorobie 
Heinego-Medina) uznawane jest za jedno 
z najbardziej nagłośnionych i najwięk-
szych pediatrycznych badań klinicznych.

1957 r.
NOWOCZESNA CHEMIOTERAPIA 

DZIECIĘCA
Badanie prowadzone przez Emila Freia       
i Emila Freireicha nad skutecznością 
wielolekowej chemioterapii u dzieci cho-
rych na białaczkę limfoblastyczną (ALL) 
uznawane jest za początek nowoczes-
nego podejścia do chemioterapii stoso-
wanej w populacji pediatrycznej.
Wyniki tego badania zostały opubliko-
wane w 1961 r.

1987 r.
NAJDŁUŻSZE PEDIATRYCZNE BADANIE 

KLINICZNE
"The Pediatric AIDS Clinical Trials Group 
(PACTG)„ to jedno z najdłuższych badań 
klinicznych w historii. W ramach PACTG 
przeprowadzono serię badań, których 
celem była ocena skuteczności różnych 
terapii antywirusowych u dzieci zakażo-
nych wirusem HIV*. Łącznie badania te 
trwały kilkanaście lat i stały się funda-
mentem współczesnych metod leczenia 
HIV/AIDS** w populacji pediatrycznej.

*HIV – ludzki wirus niedoboru odporności ( ang. human immunodeficiency virus)
**AIDS – zespół nabytego niedoboru odporności (ang. acquired immunodeficiency syndrome)
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„OFF-LABEL”

Przez dekady badania kliniczne z udziałem 
dzieci stanowiły rzadkość. W konsekwencji 
wiele leków było stosowanych „off-label”, 
czyli poza oficjalnymi wskazaniami rejes-
tracyjnymi.

PRZELICZANIE DAWKI

Dzieci różnią się od dorosłych pod względem 
metabolizmu leków, funkcjonowania układu 
odpornościowego oraz ogólnej fizjologii. Z tego 
względu nie zawsze możliwe jest przeliczenie 
dawki leku zarejestrowanego dla populacji 
dorosłych, na kilogram ich masy ciała. 

OBOWIĄZEK PROWADZENIA 
PEDIATRYCZNYCH BADAŃ 

KLINICZNYCH

W celu dobrania odpowiedniego 
dawkowania leku dla populacji pediatrycz-
nej konieczne jest przeprowadzanie badań 
klinicznych z udziałem dzieci.

Dopiero w XXI wieku, w krajach UE i USA 
wprowadzono obowiązek prowadzenia ba-
dań pediatrycznych przy rejestracji nowych 
leków.

 W UE obowiązuje rozporządzenie Pediatric 
Regulation (2007), zaś w USA Pediatric 
Research Equity Act (2003).



NOWORODKI I NIEMOWLĘTA
W BADANIACH KLINICZNYCH Z UDZIAŁEM DZIECI

CIEKAWOSTKI O PEDIATRYCZNYCH BADANIACH KLINICZNYCH

NAJLŻEJSI UCZESTNICY

Najlżejszymi uczestnikami badania kli-
nicznego z użyciem surfaktantu, były 
noworodki ważące mniej niż 1 kg. 

SURFAKTANT
w leczeniu niewydolności 
oddechowej wcześniaków

Badania kliniczne prowadzone z wykorzys-
taniem np. surfaktantów realizowane są 
nawet z udziałem najmłodszych i najlżej-
szych dzieci.

NAJMŁODSI UCZESTNICY              

Badania kliniczne prowadzone z uży-
ciem surfaktantu, były realizowane         
z udziałem noworodków urodzonych     
w 23. tygodniu ciąży, a badany pro-
dukt leczniczy podawany był im już        
w pierwszej dobie życia.

MLEKO MATKI

Podczas pediatrycznych badań klinicznych 
sprawdza się nie tylko skuteczność i bezpie-
czeństwo badanego produktu leczniczego, ale 
również wpływ probiotyków i mleka na odpor-
ność i przeżywalność noworodków oraz profilak-
tykę chorób alergicznych u dzieci.
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KRAJE O NISKIM 
I ŚREDNIM DOCHODZIE

W krajach o niskim i średnim 
dochodzie pediatryczne badania 
kliniczne zwykle koncentrują się na 
chorobach zakaźnych, takich jak:

•  malaria, 

• zakażenie HIV*/AIDS**,

• gruźlica.

CZYNNIKI EKONOMICZNE
warunkujące obszary terapeutyczne
w pediatrycznych badaniach klinicznych

Czynniki ekonomiczne wpływają na koncentrację badań 
klinicznych w poszczególnych obszarach terapeutycznych.

KRAJE O WYSOKIM 
DOCHODZIE

W krajach rozwiniętych dominują 
pediatryczne badania kliniczne z ob-
szaru:

•  onkologii,

• neurologii

• chorób rzadkich.

*HIV – ludzki wirus niedoboru odporności ( ang. human immunodeficiency virus)
**AIDS – zespół nabytego niedoboru odporności (ang. acquired immunodeficiency 

syndrome)
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