“Analisi per protocol” (in base a gruppi che hanno effettivamente rispettato il protocollo)

€ un’analisi dei risultati finali eseguita considerando unicamente le persone che hanno realmente
terminato il trial clinico.

Esempio di un un RCT ipotetico:

100 persone sono randomizzate nel braccio farmaco sperimentale.

100 persone sono randomizzate nel braccio placebo.

90 persone del braccio sperimentale completano lo studio, mentre 10 abbandonano.
L'analisi del risultato finale viene eseguita conteggiando nel braccio sperimentale solo le 90
persone del braccio sperimentale che hanno terminato la sperimentazione (in tutto 90 nel
braccio sperimentale e 100 nel braccio placebo).

In questo modo I'effetto del farmaco puo venire diminuito: potrebbero non essere messi in
evidenza degli effetti positivi 0 negativi, anche tardivi, che potrebbero essere comparsi nelle 10
persone che hanno abbandonato la sperimentazione.

“Analisi intention to treat ITT” (in base a gruppi assegnati alla randomizzazione)

€ un’analisi dei risultati finali eseguita considerando tutte le persone che sono state randomizzate
inizialmente, indipentemente che abbiano o meno terminato la sperimentazione, mantenendo nel
gruppo iniziale di appartenenza coloro che hanno abbandonato.

Consideriamo I'esempio di prima di un un RCT ipotetico:

100 persone sono randomizzate nel braccio farmaco sperimentale.

100 persone sono randomizzate nel braccio placebo.

90 persone del braccio sperimentale completano lo studio, mentre 10 abbandonano.

L'analisi del risultato finale viene eseguita conteggiando nel braccio farmaco sperimentale le 90
persone del braccio sperimentale che hanno terminato piu le 10 persone che hanno
abbandonato, ritornando alle 100 persone del braccio sperimentale che erano partite
inizialmente (in tutto 100 nel braccio sperimentale e 100 nel braccio placebo).

In questo modo I'effetto del farmaco e visto nella sua completezza: si conteggiano anche eventuali
effetti dannosi o favorevoli che possono comparire nelle dieci persone che hanno abbandonato .

“Analisi As Treated” (in base al trattamento effettivamente ricevuto)

e un’analisi dei risultati finali eseguita considerando tutte le persone che sono state reclutate
all'inizio, ma assegnando al gruppo placebo le persone del gruppo trattamento che hanno
abbandonato la sperimentazione (assimilando queste, che non hanno piu assunto il farmaco, a
guelle che hanno assunto placebo fin dall'inizio).

Consideriamo sempre I'esempio di prima di un RCT ipotetico:

100 persone sono randomizzate nel braccio farmaco sperimentale.

100 persone sono randomizzate nel braccio placebo.

90 persone del braccio sperimentale completano lo studio, mentre 10 abbandonano.

L'analisi del risultato finale viene eseguita conteggiando nel braccio farmaco sperimentale solo
le 90 che hanno portato a termine la sperimentazione, mentre nel braccio placebo vengono
conteggiate le 100 del braccio placebo piu le 10 del braccio sperimentale che hanno
abbandonato (in tutto 90 nel braccio sperimentale e

110 nel braccio placebo)

In questo modo l'effetto del farmaco puo venire enfatizzato: eventuali affetti negativi comparsi nelle
persone che hanno abbandonato vengono conteggiati nel gruppo placebo enfatizzando la
differenza con il gruppo trattamento.



