Analiza zgodna z protokotem
badania

Analiza zgodna z protokotem badania to analiza danych z
badania klinicznego uwzgledniajgca jedynie osoby, ktére
zrealizowaty peiny plan leczenia i doktadnie wypeiniaty
instrukcje przedstawione w protokole badania. Dlatego jest to
analiza efektéw leczenia, takich jak przyjmowanie leku,
uwzgledniajgca jedynie idealng sytuacje.

Analiza tego typu wyklucza osoby, u ktdérych podczas badania
klinicznego nie przeprowadzono wszystkich planowanych badan;
osoby nieprzestrzegajgce z absolutng doktadnos$cig instrukcji
przyjmowania leku oraz osoby, ktdére przerwaty badanie. Moze to
prowadzi¢ do btedu systematycznego w analizie: na przyktad,
jesli lek powodowat dziatania niepozgdane prowadzace do
wycofania uczestnikéw z badania, wykluczenie tych oséb z
analizy moze spowodowa¢ niedoszacowanie dziatan niepozadanych.

Inaczej niz w przypadku analizy zgodnej z protokotem badania,
analiza catej populacji zgodnej z zamiarem leczenia (ang.
intention-to-treat, ITT) ma na celu przeanalizowanie efektdw
nowego leczenia w warunkach rzeczywistych. Czesto utrzymuje
sie, ze analiza ITT powinna stanowi¢ gtowne podejscie w
badaniach randomizowanych z grupa kontrolng, cho¢ istnieje
takze poglad, ze przydatne jest stosowanie obu metod, poniewaz
dostarczajg uzupeiniajacych sie informacji.
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