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Rodzaje i metody zaslepienia w badaniach klinicznych

Badania kliniczne opierajg sie na zasadach, ktére majg gwarantowal, ze pozyskane dane bedg
wiarygodne, kompletne, doktadne i spdjne. Metodyka naukowa, ktdra okresla konstrukcje, realizowane
cele oraz sposoby analizy i prezentacji danych w badaniach klinicznych jest opisana m.in. w
dokumencie ICH Topic E9 ,Statistical Principles for Clinical Trials”, ktéry okresla dwa elementy
metodologii badan klinicznych, majgcych istotny wptyw na jakos¢ procesu: zaslepienie

i randomizacje.

Zaslepienie polega na nieprzekazywaniu co najmniej jednej stronie badania klinicznego (np.
uczestnikowi, badaczowi, osobie zbierajacej i analizujgcej dane z badania) informacji dotyczacych
przypisania uczestnikéw do danego leczenia, ktére otrzymujg w ramach badania.

Zaslepienie jest istotnym aspektem kazdego badania klinicznego zapobiegajgcym Swiadomej lub
nieSwiadomej stronniczosci w trakcie jego projektowania i prowadzenia. Stosowanie zaslepienia, jako
metody zmniejszania lub eliminowania btedéw i uzyskiwania obiektywnych wynikéw sprzyja
zachowaniu wysokiej jakosci badania klinicznego.

Mozemy wyroznic trzy rodzaje zaslepienia:

1. Badania pojedynczo zaslepione - kiedy tylko jedna ze stron nie wie jakie leczenie otrzymuje
dany uczestnik - zwykle uczestnik badania klinicznego.

2. Badania podwdjnie zaslepione - kiedy zaréwno uczestnik, jak i lekarz/personel medyczny
badania nie wiedzg jakie leczenie otrzymuje dany uczestnik.

3. Badania potréjnie zaslepione - kiedy zardwno uczestnik, lekarz/personel medyczny badania
a takze osoby oceniajgce/analizujgce otrzymane dane nie wiedzg jakie leczenie otrzymuje
dany uczestnik.

W konkretnych okolicznosciach badanie kliniczne moze zosta¢ odslepione. Odslepienie jest to
ujawnienie uczestnikowi lub zespotowi badawczemu, jakie leczenie otrzymat pacjent w badaniu
klinicznym. Odslepienie moze nastgpi¢ w sytuacji wystgpienia istotnych lub nagtych okolicznosci
medycznych, z powodu bezpieczenstwa lub w przypadku zamkniecia bazy danych badania.
OdSlepienie powinno by¢ przewidziane w protokole badania klinicznego i objete rygorystycznymi
procedurami.
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