
SUPPLEMENTAL MATERIAL 

This supplement contains two sets of analyses from phase 2 of The Intravascular Cooling in the 

Treatment of Stroke 2/3 (ICTuS 2/3) trial. The report is based on data locked by informatics as of May 

15, 2015.  For each analysis we present the ITT followed by the PP sample. These analyses were 

requested by reviewers at STROKE journal.  

 

Summary of Adverse Events 

This section presents the Safety report summary, including adverse events and deaths.  

Frequency and percentages of AE's, SAE's and Deaths are reported by treatment group and overall. 

Comparisons were performed using Fisher's exact test. 

Table I. Adverse Events in the ITT Sample 

 

Table II. Serious Adverse Events in the ITT sample 

 

Table III. Deaths in the ITT sample. 

 



Table IV. Adverse Events in PP Sample 

 

 

Table V. Serious Adverse Events in the PP Sample 

 

 

Table VI. Deaths in the PP Sample 

 

 

 

 

 

   



Multi‐variable Regression 

 

This section presents the Day 90 mRS report for phase 2 of the study The Intravascular Cooling in the 

Treatment of Stroke 2/3 (ICTuS 2/3). The report is based on data locked as of May 15, 2015. Note, 

participants who died prior to the day 90 visit had their 90 day mRS set to 6.  

• Primary Analysis: Univariate dichotomized day 90 mRS (defined as 0‐1 vs 2‐6) 

A Fisher's Exact test was used to compare the rates (defined as a 0‐1 vs 2‐6) in day 90 mRS 

between the two groups, due to sites with sparse data the analysis was not stratified by study site. 

• Sensitivity Analysis: Multivariable dichotomized day 90 mRS (defined as 0‐1 vs 2‐6) 

A multivariable logistic model was performed to study the association between outcome and 

treatment, adjusting for the following pre‐specified known confounders: baseline NIHSS score, 

history of diabetes, admission glucose, age and time to treatment. 

 

Table VIIa. Univariate 90‐day full scale modified Rankin scores for the ITT sample 

 

 

Table VIIb. Univariate 90‐day dichotomized modified Rankin scores for the ITT sample 

 

 

 



Table VIII. Multi‐Variable Regression of the 90‐day modified Rankin scores in the ITT sample 

This analysis was pre‐specified in the trial statistical analysis plan. The included variables were chosen 

because they are known to influence 90‐day outcomes (using the modified Rankin score). Note that only 

baseline stroke severity, as measured by the NIHSS, significantly influenced outcome.  

 

 

Table IXa. Univariate 90‐day full scale modified Rankin scores for the PP sample 

 

 

Table IXb. Univariate 90‐day dichotomized modified Rankin scores for the PP sample 

 

 

 



Table X. Multi‐Variable Regression of the 90‐day modified Rankin scores in the PP sample 

This analysis was pre‐specified in the trial statistical analysis plan. The included variables were chosen 

because they are known to influence 90‐day outcomes (using the modified Rankin score). Note that only 

baseline stroke severity, as measured by the NIHSS, significantly influenced outcome.  

 

 

 


