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Afblinding af forsggslaegemiddel

Blinding af den enkelte forsggspersons behandling i et klinisk forsgg, er en metode til at minimere
bias.
Hvis det af hensyn til en forspgspersons sikkerhed og/eller rapportering af SUSARS til myndigheder
er ngdvendigt at afblinde behandling, er det vigtigt at have en effektiv og veldokumenteret proces
for, hvem der kan udfgre afblinding samt hvordan afblindingen skal forega.
Uanset om afblinding er planlagt, akut eller sker ved et uheld, skal der foreligge dokumentation for:
e arsagen til afblindingen,
e hvornar det skete,
e hvem der efterspurgte afblindingen,
e hvem havde adgang til de afblindede data,
e itilfeelde, hvor afblindingen skete ved en fejl: hvilke konsekvenser afblindingen havde samt
mulige forebyggende aktioner, der er foretaget.

Denne dokumentation er vigtig for, at sponsor og myndigheder kan vurdere konsekvensen af
afblindingen, og i sidste ende trovaerdigheden af resultaterne af det kliniske forsgg.

Hvis afblindingen sker som planlagt, er det ogsa relevant at dokumentere, at den planlagte
afblinding blev udfgrt i henhold til protokollen.

Det er behandlende lzege, der afggr, om der er behov for akut afblinding. Hvis afblinding skal ske
akut, skal der udarbejdes en procedure, der sikrer, at afblindingen kan ske pa alle tider af dggnet hos
investigator. Desuden skal investigator kunne afblinde en forsggsperson uden at fa kendskab til
behandlingen af de andre forsggspersoner i det kliniske forsgg.

| blindede forsgg med ublindet personale, ma dette personale ikke kunne pavirke behandling af de
enkelte forsggspersoner, pavirke blindet personale, eller pa nogen made have indflydelse pa de
indsamlede forsggsdata. Dette sker bl.a. ved robuste processer for opdeling af opgaver og
rettigheder, herunder brugeroprettelser, brugernedlzseggelser og Igbende gennemgang af
brugerrettigheder til elektroniske systemer.
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