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3° Atelier Didattico
L'apprendimento della Statistica Medica
atiraverso “fatti concreti”
nella formazione di base
dei professionisti della salute

Anna Bossi Urivarsita dagh Studi di Milano
Stafania Rossl  universsa degh Studi Siana
Lucia Zannini Uriversita dagh Studi di Milano

La statistica medica & enfrata a far pans dei curricula di tutle le laume frisnnali in ambito
sanitanie. A nosfro awiso, l'obisttivo didafiico di un corso o di un modulo di stafisfica
medica non dovrebbe essers solo quello di fornie concetti di base di statistica e di
metodologia della nicerca utili, a breve termine, solo per la stesura della tesi di laurea, ma
sopraftufte quello di indirizzare | futur professionisti della salue verse la cosiddetta
research based pracice. Perché quesio si possa malzzar con soddisfazions per docant
& discanti & necessario implementars modalita nuove di inssgnamenta volts a gettare un
ponte fra la metodologia statistica e ke diverse professionalith che sivengono a formars nei
diversi Corsi di Laurea.

4 Un suggenmento & quello di propome Fapprendimento @ 'uso dei modelli stafistici

attraverso Gati™ concreti.  Per questo potmbbe essere utile stilars, per ciascun corso
megrato, una lista di problemafiche fipiche di ogni ambito professionale ed il
comispondentz insiems di concetli e metodologie stafistiche che possono essere usale per
analizzarle.

L'Aelier si propone di metiers a confronto esperienze diverse per creare un database di
problemi concreli da usare come supporio dlinsegnamento della Stafistica Medica in
ambifo sanitario.
L'Aelier & riservato a tutti coloro che sono coinvolti nellinsegnamento della statistica
medica nei Corsi di Laurea delle professioni sanitane (massimo 20 pariecipanti)

Per la pariscipazione all Alslisr & necessario iscriversi eniro il 100092012.
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Libriconsigliati
Rispondono alla necessita di conoscenze adeguate della
Metodologia della Ricerca indispensabile per una progettazione

SFFAOASY OGS S { QERERCIZOcANMEDIEIGNI

B
CAMPBELMJ ¢ MACHIN DStatisticaMedica. 5 s |
Un approccioEvidenceBased Ediz CSE Torin@005 | Anlcka
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Trattazioneconcettuale, pratica eonciso i
Studenti di Medicina e Infermieristica b ’
Medicie operatori delle Professioni Sanitarie i

FOWLER JJARVIS PCHEVANNES I8iatistica per Le
Professioni SanitaricEdiz Edised\Napoli 2006

Trattazionescolastica con formulgarte da zerosenza
dare per scontata alcuna conoscenza precedente

Studentie operatori delle Professioni Sanitarie
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Il Pensiero Scientifico EditoreROMA 1998
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gestire in modo autonomo le problematiche
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Altre fonti di approfondimento?

Letture consigliate

COSE DNONFARE:

Fotocopiare libri o parti di libri / Fotocopiare fotocopie di libri o parti di libri



«ricerca scientifica»

wGENERALIZZABHdtamo in grado di applicare i risultati non solo al
pazienti nello studio

wWEMPIRICAMENTE VERIFICARIEETIBILECI viene dettocome,
dove e quandoe stato fatto, cosi che noi possiamo verificare cio che €
stato effettivamente fatto e ripeterlo per verificare di poter ottenere gli
stessi risultati

wTRASPARENZA DEL PROCESSO DECISKapNpiamocosae stato
fatto e perche

wCOSTRUITO A PARTIRE DAI RISULTATI OTTENUTI DA ALTRI
(accrescimento delle conoscenge

wGENERA, A SUA VOLTA, NUOVE IDEE DA TESTARE



La ricerca scientifica
SEGUE IL METODO SCIENTIFICO:

w LYAT Al Oz2tabriadzy YA RS

wDefinire un'indagineper verificare la teoria
wEseguird’indagine

w {S A NRadz aGF aGA y2\
pensa una nuova teoria




Statistica Medica
ovvero.....

Wso della Statistica
nella Ricerca Medica

Perche

dovremmo essere Interessati
alla statisticae allaricerca?




Ultimi 20 anntk importanti cambiament
VSEEQdzGAf ATl T 2 S VSEfQAYAS

U Fortissimocaumento della ricerca anche in Medicina e nelle Professioni
sanitarie non medichein particolare infermieristica e la fisioterapia

HNecessita di conoscenze adeguate della Metodologia della Ricerca
AYRAALISYAalroAtS LISNI dzyl LINRIASOGOFT A2
statistica

U Diffusione di PC e software statistici accessibili che hanno facilitato la
RAFTTFdzaA2yS RSffQdzaz RA (G§SOYAOKS RA

[HDPRO =1 calcoli e i dettagli delle tecniche statistiche sono meno importanti di
tempo

[HCONTRO= | manuali dei softwaren sono testi di statistica «facilita» di

esecuzione di molte analisellimentato rischio di tecniche

applicate in modo scorretto \’7

U[ F RATT &iderzeB&SedR&iititeQ

bl medici (e tutti | professionisti sanitari) hanno bisogno di leggelsttaratura
medicaper tenersi aggiornati e per questo dovrebbero essere in grado di
distinguere tra gli usi corretti e quelli meno corretti della statistica



| etteratura Medica




=B cronologia

A1992¢cy | & OS dd ubOseria di studi
Iniziati oltre 10 anni primgoresso IDIp.
Epidemiologia Clinica e Biostatistica
R SWnivelsita diMcMasterin Canadaaventi
comeoggettof Qdza2 RS{tfl SO0
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[ http://www.gimbe.org x GIMBE

E‘JIDEHEE FOR HEALTH ]




Def «rivista» (1996)

EB3WIC EvidenceBasedviedicine

E un movimentaulturale,che «costituisceun approccio
alla pratica clinica dove le decisioni cliniche risultano
dall'integrazionetra |'esperienza del medicel'utilizzo
coscienzioso, esplicito e giudizioso delle migggrdence
scientifiche disponibilimediate dalle preferenze del
paziente»

[ http:/Awww.gimbe.org 4 G]MBE]

EVIDENCE FOR HEALTH




A http ://mww.gimbe.org/

% GIMBE S—_—

EVIDENCE FOR HEALTH

CHI SIAMO COSA FACCIAMO PUBBLICAZIONI CONFERENZE SALVIAMO SSN

Diffondere le conoscenze, migliorare la salute

In primo piano Cerca Seguici
B RN
[ [;V GIMBE Updates presto online

Portale destinato all'aggiornamento continuo di tutli i
professionisti sanitan che fornisce:

e Sancsa dati in lingua italiana delle miglion evidenze
scientifiche selezionate dslla letteratura
internazionale secondo criteri espliciti; per ciascun
articolo viene fornito un abstract strutturato integrato

Report 8a Conferenza Nazionale GIMBE da un commento metodologico.

e Accesso a riviste e banche dati biomediche
]

Gruppo Italiano Medicina Basata sulle Evidenze

(gia Getting Evidence)



|| sito dkaeapiarasréninggnhiRinALENo

dettaglio!!

IN PARTICOIRARE:

evidence

open access jounal published by the GIMBE Foundation

1
ARTICOLI - RICERCA AVANZATA
|

PER GLI AUTORI INFO

Articoli Fultext in italiano

i GIMBE

EVIDENCE FOR HEALTH

CHI SIAMO | COSA FACCIAMO

=

PUBBLICAZIONI | CONFERENZE

Diffondere le conoscenze, migliorare la salute

" m ol n » ‘Ei &

Report 8a Conferenza Nazionale GIMBE

Salviamo Il Nostro SSN
i GIMBE

SALVIAMD 1L WOSTRO SSN

vidence

Dopo un anno di studk, anallsl @ consultazionl, Il 15 marzo
2013 In oceasiane o Conferenza Nazionale, 3
Fondazione GIMBE na 1352 0per3tiva o2l progetto
Saiviamo B Nostro SSN. pubblicata In esciueiva da uno
speciale 02 1| Soke 24 Ore Sants. CoNcepio In Lna f3s2 of
grandz In 2 politica ed ecenomica, Il prog=tio nasce
03ll3 cons3pevolezza che, noncetants | tagll, un SSN 2quo &
universalisnco 2 anoora .

Leggl tutlo

Registratt | Login

PROGETTI

gﬁ GIMBE Updatss presto online

Portak

e destinaio all'agglomamento continuo di tuts |

SwUtUr3to Im=grato
da un commento metodoiogico.

= ACC2850 3 rIVES 2 banche 031 Diomadicne
progettato sulie eelgenze dl varke tipologle of uisnt

Scluzion! personalizzate 3 cotcita, o2 & nuove
selgenze of orpanizzazion| sanitare pubbic:
private par favorire Nintegrazions d2le mighan
yidenzs scientifice nelle decklon! managerall & o
poiltica sanftana tirs 13 QU3NS oei 3suistenza
s3nitana, rispatianca I vincok delle risare

program

Trele in22 d3

Care, Haalth Research,
velopment.

obiettivo: migliorare |la salute delle persomsottimizzare

f QdzOAf Al 13

2 NIRISX $ S Ndzya @INER S
delle migliori evidenze scientifiche in tutte le decisioni

professionali, manageriali e di politica sanitaria
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Percheé insegnare |&tatiticaMedica?

Migliorare le conoscenze futuri medici
«Consumatori CO®produttoiii>» di ricerca
perche:

©n Poter essere:autonommell'interpretazione ottimale del
risultati della ricerca

»  COllahorarecon i colleghi ccampresblotstatistico e
e QS kIA RS¥r Anfigliota® B qualita della
progettazione degli studi




Tutela del lettore da pubblicazioni fuorvianti”

A Riviste prestigiose: filtro=referee specialisti della
disciplina, ma anche statistici

A Filtro manca nel caso di pubblicazioni generiche e
nella maggior parte delle pubblicazioni promozional
sponsorizzate da aziende con interessi specific

GARANZIA COMPLETA = impossibile

SOLUZIONEsaper interpretare
correttamente 1 risultati della ricerca scientifica

25



Moses L*, Louis TA.

~ Statistical consulting in clinicedsearch the two-way street
' Stat Med. 1984 JaNlar;3(1):15.

ABSTRACT

| risultati delle ricerche cliniche spesso si bas:
adzft t QAVUISNLIINSGFT A2Y

Una efficace collaborazione tra clinici e statistici puo esser

estremamente importanteUnacollaborazionegia

nelle fasi di pianificazione del progettcp)ermette

t QOARSYUATAOL I A2YyS RSA LINE
meritevoli di attenzione ediuta a prevenire situazioni
difficili da affrontare Il punto centrale per una
collaborazione utile e uneomunicazionechiara, ampia,
specifica)] BB R 2 LJLJEléSUl&S]l)écaeﬁtMCysm
sulle regole della ricerca

*Lincoln E. Moses, PhD, Professor emeritubl@dlth Research and Polayd ofStatistics


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/6729285
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/6729285
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/6729285
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/6729285
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/6729285
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/6729285
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/6729285
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/6729285

Bisogno???
RA O2Ydzy AOF |l A2y S

N A A

Udl 2 RSA RIFEGA RIF  FI NIA

Gat 20 NBaGA LIN#HeAdseNS |
mettiamo queste variabili nellmultivariataK €

Molti sperimentatori consultano lo statistico medico solo alla fine dello studio,
dopo che i dati sono stati raccolti. Essi credono che il compito dello statistico si

f AYAOA EEQFYlFEAEA RSA RIFIGA S OKSXZ O
molto complessi con molte variabili possano essere analizzati senza difficolta.
b2y 2aidl yiS ljdzSadz2z aidlidi2 RA O02asSz f QI
RA NAOSNDIFI 6S Af OFfOz2ft2 RSt @If2NB
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a k~ D PRF

Aspetti fondamentali di win
Protocoilolidi RECERCTA

Il quesito di ricerca (  E ipotesi di ricerca)
Il razionale della ricerca (  rilevanza e novita)

Il disegnodellostudio( 1 n funzion) ,del

Popolazione di riferimento e Campione

| metodi di valutazione/misurazione delle
variabili

La pianificazione dell 6anal
del | 01 @ inplieitamente, del tipo di variabili
coinvolte)



Punto di partenzaldduun
PROGEETO DI RICEREA’A

QUESITO DIRRITERRZA
bemn abéhnoto

a culi bosstadigadeverfovaura una
nsguesda



ESRANYRIO:!

A Nella cura prenatale aoutineall'inizio del secondo
~trimestre di gravidanza, incorporando un sempllce
programma di screening e trattamento per le
iInfezionivaginali*subclinicheipuo ridurreil tasso

di parti pretermine spontanedel 5047



Lap r 0 8l wzz bonre-@lellaricerca

e caratterizzata da alcuni

step fondamentall

ldeazione

Attivazione

Progettazione

Realizzazione

Pubblicazione




|«
AN

\

B

-~

2 r
:

LE FASI DELLA PROGETTAZIONE

m

[Cisazionez — Attivazione —‘Progettazione Realizzazione —{ Verifica

Momento in cui una o piu persone ipotizzano di realizzare un
progetto, oppure decidono di accogliere una richiesta esterna
(decodifica della domanda)

FONTIT:

UEsperienza (clinica, €é) quotidianga
U Opportunita di finanziamento (  Proposalor Foundation announcements
UConfronto con colleghi (Congressi|

IIIIIIII




m

EAS!
LB A\ —

H

[

DELLA PROGETTAZIONE

S—

(11

l[deazione

AttiMaaiﬁbae—‘Progettazione Realizzazione —{ Verifica

Una volta avviata una prima ipotesi di
progetto bisogna cercare di verificare
guali sono le risorse (umane,
strumental i, t empoc
disponibili, identificare meglio ruoli e
funzioni propri e degli altri soggett
coinvolti , identificare rilevanza ed
originalita/novita  del quesito é é




ldeazione Attivazione |— Progettazione —{Realizzazione —|Pubb|icazione

Elaborazione di un progetto
cartaceo ( protocollo* ) con
identificazione e

programmazione delle fasi di
Indagine

ACCURATA PROGETTAZIONE
implica
PRECISA ESIECUZITINGE




Ri corda ,

Nessuna sofisticata elaborazione
statistica o epidemiologica puo
garantire una qualita delle
conclusioni superiore a quella
del dati raccolti

Cf)_ chi crede <c¢h
bastare alcune n
statlstlcqec‘) per
scarsa qualita dei dati grezzi

e

€ pPOoOSsSSs
Pl roet
nasco



A GIGO(garbage in, garbage olifs a concise
expression of a concept common to
computer science and mathematics: t
guality of output Is determined by the.

MODEL CALCULATIONS
“@Garbage In-garbage Out” Paradigm

GARBAGE PERFECT GARBAGE
DATA MODEL RESULTS

PERFECT GARBAGE GARBAGE
DATA MODEL RESULTS




LA TERMINOLKOGEA

La Statistica ha una sua terminologia. Molti termini sono
familiari: alcuni sono usati nel linguaggio ordinario sia
pure in accezioni leggermente diverse

A Universo e Campione

A Unita di analisi

A Variabili e Dati

A Parametrie Stime

A Simbolialfabeto greco éatino




EIUNIVERSG © POPOBAZIGNEG gBNCcetto
teorico perindicareun insiemedi

UNITA di ANALISI

EICANMPIGNIE un sotto-insiemedi UNITA
di ANALISlestratte da una popolazione
per ottenerestime del parametri della
popolazione stessa




Esenyito

A Popolazioneinsieme di tutti gli studenti iscritti al
I°anno delCdLin Medicina e Chirurgigl Se.af Q
2016/17 (Siend\=240)

A Campione n=100 studentiS & (i NJ daliofale X
dei 240 studenti.

UNITA DI ANAL|SstudentEiscritto al P anno delCdL
in Medicina e Chirurgigl S&.aQ26/17 ( a Siena)




Sonop bLC¢C" 5L ! bl

ALY dzy 2 ®beditBri e pedidifich?Q
A bambini e adolescenti da 0 a 14 anni

AL Yy dzy 2 méuﬂzﬂ{ﬁerﬂo Irelazt nkelle
scuole

Ale aule

A In uno studio sulla % di disoccupati nelle regior
italiane?

A le regioni




Varlabill & Dati

Si dicevariabile qualsiasiaratieristica
soggetta avariaziong che sia

misurabile/rilevabile
su un Insieme di unita di analisi

| dati sonoll risultato della misurazione

sonoi valori numericio le modalitaassunt
dallevariabili




Esempii:

WMZIHZO0 X SM/AINID I VBFANRT 0Af S
w2, 10, 20, 50X ® Q Kek ififAeso corporeo”
w 80, 90, 110 ® Y YV, petl lanPressionarteriosa sistolica”

w maschioo femminaper la variabiléiSesso"

w LicenzaelementareDiploma media inferior®iploma
maturita-Laurea per la variabiléTitolo di studi@



PARAMETRI: statisticheusate per
descriverele caratteristiche d

una popolazione i = media

STIMATORE: ogni statisticg calcolata sui dati
campionari, che fornisce una

l N stima di un parametro della

Popolazione . popolaziond m = mediar X

Campione casuale

|




PARAMER Rl unaPopolazione

[ -Qd--f rieSiadedli studenti iscritti al’lanno
delCdAIAY a SRAOAY Il a82012K3\ |
¢ Siena(n)

Lapercentualedi studenti provenienti dal Liceo
Classico tra 1 238tudenti iscritti al 1anno del
CdlAy aSRAOAY Il ad82012d3\ NI
Siendp)
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Ideazione Attivazione

— Fmgeﬁum ne -—Renllzza.zlm —Fubblicazione

Elaborazione di un progetto

h cartaceo (pretecollo™) con

identificazione e

indagine

programmazione delle fasi di

ACCURATA PROGETTAZIONE

implica

PRECISA ESECUZIONE

N.B Protocollo di ricerca #rotocollo ClinicoLINEE GUIDA che
descrivono la «buona pratica» nelle diverse situazioni cliniche.
Per es. PERCORSO DIAGNOSTIERPEUTICEassistenziale nel

reparto

d i ME U,

n

casao

di

S O0S



Asﬁi STATISITICI! dil un
—

a K~ WD PRE

Protocoio idi RECERCA 'EI}

Il quesito diricerca (  E ipotesi di ricerca)
Il razionale della ricerca (  rilevanza e novita)

Il disegnodellostudio( 1 n funzi on) el

Popolazione di riferimento e Campione

| metodi di valutazione/misurazione delle
variabili

La pianificazione dell 0anal
del | 01 @ inplieitamente, del tipo di variabili
coinvolte)



a b~ WD PRF

Pratocoilolidi RECERCTCA

Il quesito di ricerca (  E ipotesi di ricerca)

Il razionale della ricerca (rilevanza e novita)
lldisegnodellostudio( 1 n funzion)e del
Popolazione di riferimento e Campione

| metodi di valutazione/misurazione delle

variabili
La pianificazione dell 6anal
del | 01 @ inplieitamente, del tipo di variabili

coinvolte)



Obiettivo- Quesito-l pot es | €

Objective: Valutare|l 0 e f fclinicaadegli altrasuoni ad
Impulsi a bassa densita-LIPUS nel trattamento dei sintomi
nella tendinopatia patellare/rotulea

Research UestioN: Nei pazienti scheletricamente maturi
con tendinopatia patellare/rotulea, gli ultrasuoni LIPUS ,
ri spetto ad plna ada bsgefhcas gehrmuore..i

la sintomatologia?

Research hypothesis: Il livello medio di dolore & minore

nel pazienti trattati ogni giorno con LIPUS-attivo (trattamento)
per 12 settimane rispetto ai pazienti trattati con LIPUS-

Inattivo (placebo).

Warden SJ, Metcalf BR, et al. Low-intensity pulsed ultrasound for chronic patellar tendinopathy: a
randomized, double-blind, placebo-controlled trial. Rheumatology 2008;47:467-71.




DALQuesitomsp A Lipotesl

Dopoaver sviluppatal quesitodi ricercaed
averneidentificatola potenzialerilevanza
clinicae scientificaobbiamdrasformarian

oformato chiaréprecisae
testabiléverificabilé detto |POIEES]




K RIFFNTUE RABR un BUONQUEESHTIO DERICERC
DALQuesItommp ALID | POt € ¢

ESEMPIO:

Quesita la profilassi antibiotica
rtr duce | 0Ol ncl der
dovute a ferite?

Cosa abbiamo bisogno di
specificare?..............



K RIFFNTUE RABR un BUONQUEESHTIO DERICERC
DALQuesitommp ALD | poOt e

ESEMPIQO:
Quesita la profilassi antibiotica ad ampio spettro, riduce
| 0i nci denza di |l nfezi oni doviL

Ipotesi la ciprofloxacinaé .riducel 61 nci denza di
ferite da puntura nel piede éinsoggettié . nondiabeticl?
[Formulazione + precisa, ma ancora poco testabile]

Contestualizzazione

Per quanto tempo verr > sommi:
A quale oet "0 della ferita (
A quale fascia di eta vogliamo riferirci (bambini, adulti, anziani?

Qual e | 0enti t”~ del l a ri duzi




1114 RESEARCH QUESTION Kwiatkowski, Silverman * DEFINING THE RESEARCH QUESTION

Research Fundamentals: II. Choosing and Defining a
Research Question

THOMAS KWIATKOWSKI, MD, ROBERT SILVERMAN, MD /\\
«

guestion worth pursuing produces new informai
ting a previous study is important when its results are n
tecor if particular aspects of the design can be improved upon

<TFthizdl HTomkawibkM,.Gunderson ATo IRB or Not to IRB2ad Med.
2004;79:628032.]

Ré . RR=ednte As previouslidBrtelStidiiepnal reviaennBaadidesearc

IS to discover new information that wailprove overall health statis




Una «barzelletta smenﬂﬁca»

Developing research

-_ questions in medical
How can the science in researcl?ﬁ”‘a""“ the science and

art

In medlcal educatlon be A man was walking down a street in

! Glasgow when he met a second man
I m p roved ? with a large black dog.
First man: “Hey, Fimmy, does your dog
- bite?
Morrison J.- Med Educ. 2002 Jul:36(7):596  Second man: “No.’
7 Whereupon the dog bit the first man on
- the hand.

First man: ‘I thought you said vour dog
doesn’t bite.’

‘ Second man: ‘It's not my dog.’

I Sﬁl@ft@&tlﬁd&ﬁﬁfﬁ@nﬁﬁ@@&?&ﬁbtﬂdﬂ&dﬂfﬁi&ﬂﬁbthe
guestion ithanttoffint thexanswer

Ulterioridettagliin:

BordageG, Dawson Hzxperimental study design and grant writing in eight steps and 28 ghkstieda2003. 37:376385.
Beckman TJ, Cook M¥eveloping scholarly projects in educatipnmerfor medicateachersaMed Teach2007;29:210518



PILLOLE DI METODOLOGIA DELLA RICERCA

Architettura della ricerca clinica
Come scegliere 1l disegno di studio appropriato?

A Classificaréd disegni di studioche appartengono
alla ricerca primaria QUANTITATIVA

A Definireper quali quesiti di ricercapossono essere
utilizzati 1 vari disegni di studio




3. Il disegno dello studio ( in funzione del quesito)

CATEGORIA

Eziologia/Rischio

Casacontrollo
Coorteconcorte parallela

Quesito clinico GIMBE'
Esempio

Qual e la responsabilita eziologica del fattore di rischio X
nell'insorgenza della malattia Y?

L'utilizzo del telefono cellulare aumenta il rischio di neoplas
cerebrale?

Diagnosi
Crosssectional

vdzZl £ & £ QlF OOdzNY GST T R&B
standardY) nella diagnosi della malattia Z7?

Qualee l'accuratezza diagnostica della risonanza magnetica
nucleare nei pazienti con sospetta lesione del menisco?

Prognosi
Coortesenzacorte parallela

Qual e la storia naturale della malattia X e la potenza dei fa
prognostici?

In un paziente con neurite ottica, quali sotto i fattori
prognostici (favorevoli e sfavorevoli) che condizionano
I'evoluzione in sclerosi multipla?

Terapia

Sperimentazione clinica
controllata e randomizzata

Qual eL’'EFFICACHEl trattamento X (preventivo, terapeutico
riabilitativo), rispetto al trattamento Y, nella malattia Z?

In un paziente con osteoartrosi in trattamento cronico con
FANS (malattia/condizione),dmeprazolo(intervento),
rispetto almisoprostolo(confronto) e in grado di prevenire
l'ulcera da FANS sintomatica e le sue complicanze (evento



—
Studi Studi
Osservazionali Sperimentali
Studi Studi Studi
Trasversali *| | Longitudinali Longitudinali
] /7 \
DESCRITTIVI ANALITICI / \
// Studi Studi Sperimentazioni Altri tipi di
o / d Caso cliniche Sperimentazioni

Coorte Controllo

/Cross-sectional



STUDI thasseesahll

Gli studi trasversali Cross-sectional sono
opunt ual ieéposivien ed ksH vengono
misurati contestualmente

Un errore frequente nella loro interpretazione e
sovrastimarne | 0I mportanza de

In realta le ipotesi generate dagli studi descrittivi
dovrebbero essere testate mediante studi analiticl,
prima di generalizzarne 1 risultati




Studio TRASVERSALE cross -sectional

e
Tempo dello studio (t)

Diagnosi= neoplasia cerebrale Esposti
con malattia

Esposizione= utilizzo del Esposti senza

telefono cellulare malattia
NON - esposti

con malattia

NON - esposii
senza malattia




Suil termini: relazione o....

= associazione o correlazione o
covariazione

= Termini analoghi nel loro significato
sostanziale

= Quando osserviamo che 2 variabili
presentano VARIAZIONI

CONCOMITANTI




DA Concomitanza A conclusionidi Causalita

Assoclazione e Causalita

Linee quida [Hill AB (1965), The environment and disease:

association or causation? Proceeding of

the Royal Society of Medicine, 58:295-30]:

# Relazione temporaleLa causa pr e dEsskeziale)o e f

Plausibilita

Coerenza
Forza

Relazione dose-risposta

Disegno dello studio

Léassociazione  coerent
(Meccanismo biologico di azione; evidenza
proveniente da animali da esperimento?)

Simili risultati si sono visti in altri studi?

Qualelaf or za del | 0 arslsoausa
e | 0effetto?

Loaumento dell 0esposi zio
porta alla riduzione del rischio di malattia?

Loevi denza  vahda disegreo dis u u
studio?

Giudi car e | 0 e \Wuahte Imgeali evidenza portano alla conclusione?




STUDIO DI COORTE

- ‘LONGITUDINALE-DI’OSQEI‘I‘/CO e E’ .

INizio studio_ (1) = = = == = = > (t,)
.. Con malattia
Q
c
ke,
N
© : ;
[e) — Esposti con malattia
S Esposti
2l Esposti senza malattia
Senza
malattia : - :
Non Non esposti con malattia
esposti |- Non esposti senza malattia




Studio caso -controllo
(LONGITUDINALFEretrospettivo)

- ——— - - Inizio studio  (t,)

Esposti G, CON Malattia (casi)

Non Esposti —

Esposti Senza malattia (controlli)
Non Esposti




Studio dedl‘hdsacmzm"onotia iTitolo dionatarita e Voto
finale ded’kslamecds StatisticadVledicat at |

. Risultati
Q Analisi dati
campionar]

Popolazione Targe&l Popolazione diRiferiment& Campione



Criteri dielegqgibilita
Definiscono le caratteristiche del soggetti da includere In
studio Sono distinti in criteri @diclusionee criteri diesclusione

Criteri di Inclusione =si utilizzano per definire il tipo di paziente che
corri sponde al |carattéristiche demaegrafichei r
relative al paziente(ad esempio sesso, eta), athamlattia (Es. Gravita,
Ti po 1 stologico, ¢é&) oppure al/l
popolazione oggetto dello studio, ma andcbmporalie geografiche

Caratteristiche clinicheSEMPICsoggetti affetti da
asma lievenon possono essere buoni candidati per

uno studio sugli effetti di un nuovo farmsgbtasso di;, | o Variabili confondenti sono usat

ospedalizzazioné per at t&&g&'&dme&i&r"f‘ﬁégcﬁ‘usione

_ U Non parlare 1tal
Criteri di Esclusionerestrizioni saper leggere e/o scrivere

applicate alla popolazione includibile i U Soggetti carcerati, per evitare

: ST : potenziali violazioni etiche , poiché
uno studio per ragioni @dicurezza o di b, e SeiiE e &

fattibilita rifiutare di partecipare allo studio




4.1 Popolazione di riferimento e Campione

o Quall sono criteri di inclusione ed esclusione del
soggetti per definire la popolazione di
riferimento?

o Se lo studio e sperimentale , come si intende
assegnare | soggetti a gruppi sperimentali?




APPRIFEDIN DARNENOE Qatiuecnil

RESEARCH FUNDAMENTAL®dsing and Defining a Research Question
ACADEMIC EMERGENCY MEDICINE
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.15532712.1998.tb02673.x/pdf

Research questions, hypotheses anbjectives. CONTINUING MEDICAL EDUCA
Canadian Journal of Surgery
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2912019/pdf/0530278.pdf

La formulazione dei quesitidiricercaDa unoi dea generi ca
strutturata corEPICOT+

GIMBEGruppo Italiano Medicina Basata sulle Evidenze)
http://gimbenews.itMaggio-Giugno 2010 Vol.3, n.3



http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1553-2712.1998.tb02673.x/pdf
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1553-2712.1998.tb02673.x/pdf
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1553-2712.1998.tb02673.x/pdf
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2912019/pdf/0530278.pdf
http://gimbenews.it/
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Aspetti STATISITICI dii wn ?
Protocoio idi RECERCA

=

1.
2.
3.

4. Popolazione di riferimento e Campione

5. | metodi di valutazione/misurazione delle variabili

La pianificazione dell danal i s
del | 01 pot esi e, I mplicitamente,



