Koncepcja zaslepilenia
w badaniach klinicznych

Wprowadzenie

Zaslepienie polega na nieprzekazywaniu co najmniej jednej
stronie informacji dotyczgacych przypisania uczestnikdéw do
okreslonych ramion badania, czyli innymi s*owy informacji o
otrzymywanym przez nich leczeniu. ZaSlepienie jest istotnym
aspektem kazdego badania klinicznego zapobiegajgcym Swiadomej
lub nieswiadomej stronniczos$ci w trakcie jego projektowania i
prowadzenia.

Zaslepienie w celu wunikania
stronniczosci

Stronniczos¢ badania klinicznego moze miec rézne Zzrodta. Moga
je stanowic:

» Pacjenci otrzymujgcy leczenie,

 Personel badania klinicznego stosujgcy dane leczenie,
= Lekarz oceniajgcy leczenie,

» Zespot interpretujacy wyniki.

Aby zapewni¢ obiektywnos¢, zasSlepienie dotyczy wszystkich tych
stron.

Rodzaje zaslepienia

Badanie kliniczne moze by¢ pojedynczo zaslepione, jesli
dotyczy tylko jednej strony, zwykle uczestnikéw. Jesli
zaSlepienie dotyczy zardéwno uczestnikédw, jak i personelu
prowadzgcego badanie, jest okreslane jako podwéjnie
zaslepione. W badaniach potrdjnie zaslepionych zaSlepienie
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obejmuje takze osoby analizujgce dane. Badanie, w ktérym nie
stosuje sie zasSlepienia i wszystkie strony wiedzg, jakie sa
przydziaty do grup leczenia, jest okreslane jako otwarte lub
niezaslepione.

W ponizszej tabeli wymieniono rézne rodzaje zasSlepienia

Rodzaj Opis
NiezasSlepione lub Wszystkie strony wiedzg, jakie leczenie
otwarte otrzymuje dany uczestnik
Pojedynczo

Tylko uczestnik nie wie, jakie leczenie

zaslepione lub .
otrzymuje

pojedynczo maskowane

Podwéjnie zaSlepione| Uczestnicy i personel kliniczny/osoby
lub podwédjnie gromadzace dane nie wiedzg, jakie
maskowane leczenie otrzymuje pacjent

Uczestnicy, personel kliniczny/osoby
zbierajace dane oraz
oceniajgce/analizujgce je nie wiedzg,
jakie leczenie otrzymuje uczestnik.

Potréjnie zaslepione

Odslepienie jest to ujawnienie uczestnikowi i/lub zespotowi
prowadzgcemu badanie, jakie leczenie otrzymat pacjent w
badaniu klinicznym. Proces od$lepiania jest zaplanowany i
uwzgledniony w protokole badania. 0d$lepienie badania jest
konieczne, aby zapewnié¢ ochrone uczestnikéw z powododw
medycznych lub bezpieczeAstwa. Istnieje takze zdefiniowany
proces ,odslepiania w nagtych przypadkach” w odniesieniu do
jednego uczestnika (w razie potrzeby).
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dotyczacych koncepcji zaslepienia w badaniach
klinicznych.
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