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Historia badan klinicznych

Historia badan klinicznych siega naprawde odlegtych czasdw. Pierwsze wzmianki Swiadczace o
przeprowadzaniu badan klinicznych pojawiajg sie w opisie zamieszczonym w Starym Testamencie.
Otdz, w Babilonie okoto VI wieku p.n.e. przeprowadzono badanie, w ktérym testowano wptyw diety i
picia na wyglad.

Kolejne informacje dotyczace prowadzenia badan na ludziach zostaty opisane w Kanonie Medycyny
napisanym przez perskiego lekarza Avicenna. Publikacja pochodzi z 1020 r. i zawiera siedem zasad
eksperymentalnego badania lekéw. Wazng z zasad jest informacja dotyczaca koniecznosci
prowadzenia badan z udziatem czlowieka. Interesujacy jest réwniez fakt, ze wszystkie zasady zawarte
w Kanonie Medycyny sg do tej pory stosowane przy ocenie skutecznosci badanych terapii. Niewiele
pdzniej, w 1061 roku, chinski naukowiec Song Su opracowat Atlas Materii Medycznej, w ktérym
zamiescit opis pierwszego badania obserwacyjnego. Podczas niego testowany byt wptyw suplementacji
zen-szeniem na kondycje biegaczy. Co wiecej, bylo to badanie, w ktdrym po raz pierwszy
wprowadzono grupe kontrolna.

Z kolei, w 1537 roku, francuski chirurg Ambroise Paré podczas wojny podat zothierzom mieszanke
sktadajaca sie z zéttka jaj, oleju rézanego i terpentyny zamiast wczesniej stosowanego wrzacego oleju.
To doswiadczenie okreslane jest jako pierwsza préba kliniczna nowatorskiej terapii.

Dalsze informacje dotyczace historii badan klinicznych siegajg XVIII wieku. W 1747 roku, chirurg
okretowy James Lind przeprowadzit eksperyment dotyczacy leczenia szkorbutu kwasami. W tym celu
przydzielit marynarzy do trzech grup, ktorzy dostawali rézne kuracje. Co wiecej, przewidziat mozliwos¢
wptywu innych zmiennych na wynik i aby je wyeliminowac wszyscy uczestnicy otrzymywali takg sama
diete oraz przebywali w podobnych warunkach. Po tygodniu, kiedy jedna grupa marynarzy wrdcita do
petni zdrowia, wywnioskowat, ze witamina C jest niezbedna do leczenia i prewencji szkorbutu. Ten
eksperyment uznawany jest za przetomowy przyktad kontrolowanego doswiadczenia w badaniach
medycznych. Niecate 40 lat pdzniej, przeprowadzono badanie z zastosowaniem placebo. Poczatek
temu badaniu dat niemiecki lekarz Franz Mesmer, ktory leczyt swoich pacjentdw ,manipulacjg”. Aby
obali¢ jego teorie, Benjamin Franklin i francuscy komisarze przeprowadzili badanie podajac
uczestnikom ,zahipnotyzowane” i ,namagnesowane” przedmioty. Okazato sie, ze wiara w moc tych
przedmiotéw powodowata u nich widoczne efekty. Badanie to jest uznawane za pierwsze, w ktdrym
zostato zastosowane placebo. Kolejnym waznym dla historii badan klinicznych byto doswiadczenie
przeprowadzone w 1786 roku przez lekarza Caleb’a Parry’ego. Poréwnat on dziatanie lokalnie
uprawianego rabarbaru z jego drozszg turecka odmiang. Podczas badania, w réznym czasie zmieniat
rodzaj podawanego pacjentom rabarbaru. Na podstawie tego badania wykazat, ze obie odmiany
rabarbaru sg tak samo skuteczne. Badanie to uznawane jest za pierwszy opublikowany przyktad proby
krzyzowej. Kolejnym milowym krokiem w rozwoju badan klinicznych, byto wprowadzenie metody
numerycznej wykorzystywanej do analizy dokumentacji medycznej (1835 r.). Jej twdrcg byt Pierre’a



Charles’a Alexandre’a Louisa - francuski lekarz, ktéry uwzgledniat statystyke podczas poréwnywania
wynikéw badan pacjentéw z podobnym zaawansowaniem choroby.

Koniec XIX wieku byt przetomowy dla rozwoju badan klinicznych. W 1894 roku, Thomas Graham
Balfour przeprowadzit eksperyment dotyczacy wptywu ekstraktu wilczej jagody na zapobieganie
szkarlatynie. W niniejszym badaniu po raz pierwszy zastosowano kryteria wigczenia i wytgczenia. Z
kolei rok p6zniej, miato miejsce pierwsze randomizowane badanie przeprowadzone przez Johannes'a
Fibiger'a. Polegato ono na pordéwnaniu dotychczas stosowanego leczenia przeciwko ksztuscowi ze
szczepionka.

W pierwszej potowie XX wieku, w 1906 roku pojawiaty sie pierwsze regulacje prawne dotyczace
przeprowadzania badan klinicznych w Stanach Zjednoczonych. Co wiecej, Adolf Bingel przeprowadzit
pierwsze zaSlepione badanie dotyczace skutecznosci terapii przeciwko btonicy (1911 r.), opisano
metode randomizacji (1931 r.), a nastepnie przeprowadzono pierwszg randomizowang i zaslepiong
prébe dotyczacg leczenia gruZlicy ptuc (1948 r.). Z kolei, poczatek drugiej potowy XX wieku, wigze sie
z ogromnym osiggnieciem jakim jest stworzenie Kodeksu Norymberskiego (1947 r.). Dokument ten
powstat w odpowiedzi na zbrodnicze eksperymenty prowadzone podczas Il wojny Swiatowej. Zawiera
on zbidr 10 zasad etycznego prowadzenia badan z udziatem ludzi i m.in. zwrécono w nim uwage na
koniecznos¢ uzyskania swiadomej zgody od wszystkich uczestnikow badania. W kolejnych latach
przeprowadzono pierwsze nowoczesne zaslepione i randomizowane badanie kliniczne (1948r.),
utworzono i wprowadzono Deklaracje Helsinska (1964r.), dzieki ktérej natozono obowigzek
prowadzenia szczegotowej dokumentacji medycznej kazdego badania, a takze obowigzujgce do dzis
Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, GCP) (1996r.), Dyrektywy Unii
Europejskiej (1997r.), Prawo Farmaceutyczne, Ustawe o Rejestracji Produktéw Leczniczych oraz
Ustawe o zawodach lekarza i lekarza stomatologa (2001r.).

W listopadzie 2022 r., do Rady Ministrow zostat zlozony ,Projekt ustawy o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi”. Niniejsza ustawa weszla w zycie 9 marca 2023 r. i
umozliwi w petni stosowanie prawa Unii Europejskiej podczas prowadzenia badan klinicznych. Co
wiecej, wdrozenie przejrzystych regulacji prawnych, dodatkowych utatwien w prowadzeniu badan
klinicznych oraz ochrony pacjentéw, zwiekszg atrakcyjnos¢ Polski w obszarze prowadzenia badan
klinicznych na arenie miedzynarodowej. Nowe przepisy obejmujg m.in. powotanie Naczelnej Komisji
Bioetycznej, okreslenie Krajowego punktu kontaktowego i dostepu do portalu UE, ubezpieczenie
badania klinicznego oraz utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych.



https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/129,Randomizacja.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/150,Badanie-kliniczne.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/193,Produkt-leczniczy.html
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