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KORLEME

Selma ZAYIM!
N. Gizem AYDIN?

Bir klinik arastirmada denegin kontrol grubunda mi galisma ilaci grubunda mi oldugunun ; uygu-
lanan tedavinin/verilen ilacin , arastirmaya katilan gonulld , birincil sorumlu arastirici, yardimci
arastiricilar, klinik arastirma hemsiresi, saha gorevlisi, izleyici vb arastirma ekibi tarafindan bilin-
memesine kdrleme denir.

Kontrol grubu; ilgili hastalik igin standart tedavi/ilacin ya da plasebonun verildigi gruptur.
Kontrol grubu verileri calisma ilaci verilen grup verileriile karsilastirihir.

Klinik deneylerde kérleme ,hastanin aldigi tedavinin arastirici tarafindan bilinmesi, degerlen-
dirme yanliiginin(bias) olusmasina yol acabilir. Bu yanhligin 6nlenmesi, ilacin/tedavinin etkinligi-
nin ve guvenirliginin objektif olarak degerlendirilmesi amaciyla “kérleme” kullanilir. Kérleme yon-
temi ile arastirici yada gonulli tarafindan yapilmasi ile muhtemel subjektif degerlendirmeler ile
olusabilecek biasin 6niine gecilmis olur.

Randomizasyon( rastgelelestirme) yapilarak, arastirmada tedavi kollarina yerlestirilen hasta-
larin verilerinin islenmesi ve analiz asamasinda, arastirma kollari arasinda mevcut olabilecek bir
farkin, kérleme ydntemi sayesinde segcme ve biasa bagl olma ihtimali ortadan kaldirilmis olur.

Gonullt dahil klinik arastirmanin tim taraflarinin g ondllindn kontrol grubunda micalismailaci
grubunda mioldugunu ; uygulanan tedavi/ilacin ne oldugunu bildigi korlemedir.

Acik etiketli calismalar yeni birilag ile standart tedavide kullanilan eski birilacin karsilastinldigi
birden cok merkezde yUrGtllen bazi calismalarda, ¢ift kor teknikle yapilmasi etik sebeplerle uy-
gun bulunmayan galismalarda ve herhangi bir karsilastirma yapilmayan kontrolsliz calismalarda
kullanilr.
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Tek Kor (single Blind) calisma
Cift Kor (Double Blind) galisma
Ucli Kor (Triple Blind) calisma olmak (izere (ic tip kdrleme yéntemi vardir.

Tek Kér (Single Blind) calisma :

Genellikle gonGllinln korlendigi, sorumlu arastirici, yardimci arastiricilar ve gondllindn, calisma
kapsaminda gonulllye uygulanan tedavinin/ilacin hangisi oldugunu bilmedigi ¢calismalardir.Tek
kor calismalarda gcogu zaman kor olan taraf hastadir.

Gift Kér (Double Blind) ¢calisma:

Gondllinin tedavi kolunda mi kontrol kolunda mi oldugunu; gonilld , arastirici ( ve tim arastirici
ekibi) hastaya uygulanan tedavinin/ilacin hangisi oldugunu bilmez. Siklikla kullanilan bu kérleme
tlrd tarafsiz ve glvenilir sonuglar elde etmeyi saglar.

Ugli Kor( Triple Blind) ¢caligma:

Gonulll ve arastiriclya ek olarak klinik calismaya destek veren izleyiciler de génullliintn tedavi ko-
lunda miyoksa kontrol kolunda mi oldugunu hastaya uygulanan tedavinin/ilacin hangisi oldugunu
bilmez. Ucli kdrleme tipi en giivenilir verileri saglar ve biasa yol agmadan degerlendirilmis olur.

Aktif radyografik olmayan aksiyal spondiloartrit tedavisi igin upadacitinib (SELECT-AXIS 2):
randomize, ¢ift kor, plasebo kontrollii, faz 3 deneme®

SELECT-AXIS 2 radyografik olmayan aksiyel spondiloartrit ¢calismasi, 23 Ulkede, 113 tesiste ¢ok
merkezli, randomize, ¢ift kor, plasebo kontrolld, faz 3 denemesiydi. Uygun yetiskinlerde, MRl veya
yUksek C-reaktif proteine dayali nesnel inflamasyon belirtileri ve steroid olmayan anti-inflamatu-
ar ilaclara yetersiz yanit ile aktif radyografik olmayan aksiyel spondiloartrit vardi. Hastalar, inte-
raktif yanit teknolojisi kullanilarak glinde bir kez 15 mg oral upadasitinib veya plasebo almak lizere
rastgele (1:1) atandi(randomize edildi).

Tedavi atamasi hastalardan, arastirmacilardan, calisma alani personelinden ve calisma spon-
sorundan maskelenmistir.
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