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Gli studi clinici randomizzati controllati (CRCT) sono universalmente 
riconosciuti come ideali per valutare l’efficacia di un farmaco. La loro 
affidabilità è garantita dalla elevata validità interna, cioè dalla capacità di 
evidenziare l’effetto del trattamento quando questo effettivamente esiste, 
minimizzando i bias che potrebbero favorire “falsi” risultati. Il controllo dei 
principali bias è garantito dalle procedure di randomizzazione, dall’uso del 
placebo, e dal mantenimento della cecità.  

Tuttavia, anche i CRCT sono esposti a criticità, che rendono i risultati 
derivati da tali studi scarsamente generalizzabili al mondo reale. Per tale 
motivo, è giustificato realizzare anche studi osservazionali nel contesto 
della pratica clinica. 

Nel seminario, anche attraverso l’analisi di studi clinici realmente condotti, 
saranno approfonditi i vantaggi e gli svantaggi degli studi CRCT e degli 
studi real-world, e quali possono essere gli approcci più appropriati per 
ottenere da tali studi risultati affidabili. 

 

 


