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ОСЛЕПЛЕНИЕ
Клинические исследования
CONSORT (Consolidated standards of reporting trials)
Пункт 11а - Кто был ослеплен после назначения вмешательств

Доклинические исследования
ARRIVE (Animal Research: Reporting In Vivo Experiments)
Пункт 5 - Любые шаги, предпринятые для минимизации эффектов субъективности
при оценке результатов (опишите, кто и когда был ослеплен или почему этого не
было сделано)
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ОСЛЕПЛЕНИЕ ИЛИ
МАСКИРОВКА

Слово «слепота» может быть 
трактовано как отсутствие или 

недостаток знаний в отношении 
какого-либо вопроса. 

Или может способствовать 
распространению негативных 
стереотипов о слепых людях

Karp N.A. A qualitative study of the barriers to using blinding in in vivo experiments 
and suggestions for improvement.  2022
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VS
Исследователь Статистик

Участники 
исследования

КТО, КОГДА, ЗАЧЕМ?
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БАРЬЕРЫ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Отсутствие предыдущего опыта использования 
Увеличение частоты возникновения ошибок 
Проблема авторства и распределения ответственности 
Личные убеждения 
Недостаток или полное отсутствие знаний 
Практические ограничения 
Недостаток ресурсов 
Особенности технологических процессов 
Обеспечение принципов 3Rs и благополучия 
лабораторных животных в исследовании 
Karp N.A. A qualitative study of the barriers to using blinding in in vivo experiments 
and suggestions for improvement.  2022
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НЕПРЕДНАМЕРЕННОЕ 
РАСКРЫТИЕ ОСЛЕПЛЕНИЯ
Примеры:
разные фенотипы одного вида лабораторных животных в исследовании
сравнительное исследование хирургической и фармакологической модели
явные физико-химические свойства тестируемого объекта (цвет, запах)
изучение фармакологической активности противоопухолевых средств и т.д.
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ИСПОЛЬЗОВАТЬ ИЛИ НЕТ?

Ослепление
Требования национальных 

и иных нормативных/ 
нормативно-правовых

документов, предъявляемых 
к проведению ДКИ, в том 

числе к содержанию и 
обращению с 

лабораторными животными



www.doclinika.ru8

ИСПОЛЬЗОВАТЬ ИЛИ НЕТ?
Полное ослепление или частичное ослепление

Рандомизация
Проведение исследования 
(введение тестируемых объектов
и уход за животными)
Регистрация результатов
Статистическая обработка 
данных
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НАШ ОПЫТ
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НАШ ОПЫТ
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Принятие решения об использовании полного или частичного ослепления должно
быть взвешенным. Ошибки, совершенные на данном этапе, будут обнаружены только
после завершения исследования.
На этапе планирования каждого эксперимента требуется определить, какие этапы
должны быть ослеплены.
При невозможности использования процедуры ослепления для отдельных этапов в
плане исследования (протоколе), а также в итоговом отчете должно быть
представлено исчерпывающее обоснование.
В испытательном центре должны разрабатываться внутренние документы –
стандартные операционные процедуры или инструкции, описывающие порядок
проведения процедуры ослепления.

ВЫВОДЫ
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СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!
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