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Presentazione del Modulo 



STATISTICA  
È una scienza di 

derivazione matematica, 

con basi di calcolo della 

probabilità 



Statistica Medica 

ƻǾǾŜǊƻΧ.. 

[ΩUSO della Statistica 

nella Ricerca Medica 



!ōōŀƴŘƻƴŀǘŀ ƭΩƛŘŜŀ 
ŘŜƭƭΩƛƴǎŜƎƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŜ tecniche  
ǎǘŀǘƛǎǘƛŎƘŜ Ŏƛ ǇƻƴƛŀƳƻ ƴŜƭƭΩŜǊŀ 
dellΩinsegnamento dei concetti  
dobbiamo partire dal presupposto 
che, per utilizzare la ricerca in un 
ottica di Research Based Practice,  
ad un medico serva conoscere gli 
aspetti fondamentali della 
progettazione e di un protocollo di 
ricerca, primo fra tutti la 
formulazione del quesito di ricerca, la 
sua rifinitura e trasformazione in 
ƛǇƻǘŜǎƛ ΧΦ  



CAMPBELL MJ ς MACHIN D, Statistica Medica.  
Un approccio Evidence-Based, Ediz. CSE Torino 2005 
  
Trattazione concettuale, pratica e conciso  
 
Studenti di Medicina e Infermieristica  
Medici e operatori delle Professioni Sanitarie 
 
 
FOWLER J. - JARVIS P. - CHEVANNES M, Statistica per Le 
Professioni Sanitarie, Ediz. Edises Napoli 2006 
 
 

Trattazione scolastica con formule, parte da zero senza 
dare per scontata alcuna conoscenza precedente  
 
Studenti e operatori delle Professioni Sanitarie 
 
 
 

Libri consigliati  
Rispondono alla necessità di conoscenze adeguate della 
Metodologia della  Ricerca  indispensabile per una progettazione 
ŜŦŦƛŎƛŜƴǘŜ   Ŝ  ƭΩǳǎƻ ŎƻǊǊŜǘǘƻ ŘŜƭƭŀ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎŀ ςESERCIZI con soluzioni 



!ƭǘǊƛ [ƛōǊƛ ǇŜǊ ƭΩŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛƳŜƴǘƻ 
 
BLAND M, Statistica Medica, Ediz. APOGEO 2009 
 
 
 

EVERITT B, Dizionario Cambridge di Statistica Medica,  

Il Pensiero Scientifico Editore,  ROMA 1998  
 

J. Peacock 

M. Bland 

D. Altman  Sir David Cox 



 

 

Lo studio sui libri e ƭΩŀǳǘƻ-apprendimento 
costituiscono le basi imprescindibili per  
la formazione di laureati ǇŜǊ Χ 
 

gestire in modo autonomo le problematiche 
derivanti dalla ricerca così come quelle che 
quotidianamente emergono ƴŜƭƭΩŀƳōƛŜƴǘŜ Řƛ ƭŀǾƻǊƻ 



Biblioteca  

ÅSede  Le  Scotte  
ÅSede  di  San  Miniato  (Medicina)  

BIBLIOTECA DI AREA MEDICO FARMACO BIOLOGICA  



ÅSede di San Miniato (Medicina)  

BIBLIOTECA DI AREA MEDICO FARMACO BIOLOGICA  

Biblioteca  

E
n
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a
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Altre fonti di approfondimento?   

Letture consigliate  

COSE DA NON FARE: 
Fotocopiare libri o parti di libri / Fotocopiare fotocopie di libri o parti di libri  



«ricerca scientifica»  
ω GENERALIZZABILE - siamo in grado di applicare i risultati non  solo ai 
pazienti nello studio  

 

ω EMPIRICAMENTE VERIFICABILE, RIPETIBILE - ci viene detto come, 
dove e quando è stato fatto, così che noi possiamo verificare ciò che è 
stato effettivamente fatto e ripeterlo per verificare di poter ottenere gli 
stessi risultati  

 

ω TRASPARENZA DEL PROCESSO DECISIONALE - sappiamo cosa è stato 
fatto e perché. 

 

ω COSTRUITO A PARTIRE DAI RISULTATI OTTENUTI DA ALTRI 
(accrescimento delle conoscenze)-  

 

ω GENERA, A SUA VOLTA, NUOVE IDEE DA TESTARE  



La ricerca scientifica  

SEGUE IL METODO SCIENTIFICO:  
 

ω LƴƛȊƛŀ Ŏƻƴ ǳƴϥƛŘŜŀ ƻ ǳƴŀ teoria 

  

 

ω Definire un'indagine per verificare la teoria  

ω Eseguire l'indagine 

ω {Ŝ ƛ Ǌƛǎǳƭǘŀǘƛ ƴƻƴ ǎǳǇǇƻǊǘŀƴƻ ƭŀ ǘŜƻǊƛŀΣ ǎƛ 
pensa una nuova teoria 



Perché  
dovremmo essere interessati 
alla statistica e alla ricerca? 
 



üFortissimo aumento della ricerca anche in  Medicina e nelle  Professioni 
sanitarie non mediche, in particolare infermieristica e la fisioterapia 

ҦNecessità di conoscenze adeguate della Metodologia della  Ricerca  
ƛƴŘƛǎǇŜƴǎŀōƛƭŜ ǇŜǊ ǳƴŀ ǇǊƻƎŜǘǘŀȊƛƻƴŜ ŜŦŦƛŎƛŜƴǘŜ  Ŝ  ƭΩǳǎƻ ŎƻǊǊŜǘǘƻ ŘŜƭƭŀ 
statistica 

 
üDiffusione di PC e software statistici accessibili   che hanno facilitato la 
ŘƛŦŦǳǎƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩǳǎƻ Řƛ ǘŜŎƴƛŎƘŜ Řƛ ŀƴŀƭƛǎƛ ƴŜƭƭŀ ƭŜǘǘŜǊŀǘǳǊŀ 

ҦPRO = I calcoli e i dettagli delle tecniche statistiche sono meno importanti di un 
tempo 

ҦCONTRO=  I manuali dei software  non sono testi di statistica - «facilità» di 

esecuzione di molte analisi - aumentato rischio di tecniche 
applicate in modo scorretto 

 
ü[ŀ ŘƛŦŦǳǎƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩEvidence Based Medicine   
ҦI medici (e tutti i professionisti sanitari) hanno bisogno di leggere la letteratura 

medica per tenersi aggiornati e per questo dovrebbero essere in grado di 
distinguere tra gli usi corretti e quelli meno corretti della statistica 

Ultimi 20 anni - importanti cambiamenti 
ƴŜƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ Ŝ ƴŜƭƭΩƛƴǎŜƎƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎŀ 



Letteratura Medica 



EBM ς Cronologia 

Å1992 ς ƴŀǎŎŜ ƭΩ9.a da una serie di studi 

iniziati oltre 10 anni prima presso il Dip. 

Epidemiologia Clinica e Biostatistica 

ŘŜƭƭΩUniversità di McMaster in Canada aventi 

come oggetto ƭΩǳǎƻ ŘŜƭƭŀ ƭŜǘǘŜǊŀǘǳǊŀ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎŀ 

ǇŜǊ ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ medico  

 

http://www.gimbe.org 
 



EBM ς Evidence Based Medicine 

 
È un movimento culturale, che «costituisce un approccio 

alla pratica clinica dove le decisioni cliniche risultano 
dall'integrazione tra l'esperienza del medico e l'utilizzo 

coscienzioso, esplicito e giudizioso delle migliori evidence 
scientifiche disponibili, mediate dalle preferenze del 

paziente» 

 Def. «rivista» (1996) 

http://www.gimbe.org 
 



GIMBE 
Gruppo Italiano Medicina Basata sulle Evidenze 

 

Åhttp://www.gimbe.org/  



Il sito da esplorare in ogni minimo 
dettaglio!! 

IN PARTICOLARE: 

obiettivo: migliorare la salute delle persone e ottimizzare 
ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭƭŜ ǊƛǎƻǊǎŜ ƎǊŀȊƛŜ ŀ ǳƴΩŀŘŜƎǳŀǘŀ ƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴŜ 
delle migliori evidenze scientifiche in tutte le decisioni 
professionali, manageriali e di politica sanitaria 

Articoli Full-text in italiano 
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Migliorare le conoscenze futuri medici  
 «Consumatori/ CO-produttori» di ricerca   

perché: 
  

Ã Poter essere autonomi nell'interpretazione ottimale dei 
risultati della ricerca 
 

Ã COllaborare con i colleghi, compresi lo statistico e 
ƭΩŜǇƛŘŜƳƛƻƭƻƎƻ per  migliorare la qualità della 
progettazione degli studi  

Perché insegnare la Statitica Medica? 



Tutela del lettore da pubblicazioni fuorvianti? 

25 

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

 

ÅFiltro manca nel caso di pubblicazioni generiche  e 
nella maggior parte delle pubblicazioni promozionali 
sponsorizzate da aziende con interessi specifici 

GARANZIA COMPLETA = impossibile 

 SOLUZIONE = saper interpretare 
correttamente i risultati della ricerca scientifica   



Moses L*, Louis TA.  

Statistical consulting in clinical research: the two-way street 
Stat Med. 1984 Jan-Mar;3(1):1-5. 

ABSTRACT 
 

I risultati delle ricerche cliniche spesso si basano 
ǎǳƭƭΩƛƴǘŜǊǇǊŜǘŀȊƛƻƴŜ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎŀ Řƛ Řŀǘƛ ƴǳƳŜǊƛŎƛΦ  

Una efficace collaborazione tra clinici e statistici può essere 
estremamente importante. Una collaborazione già 
nelle fasi di pianificazione del progetto  permette 
ƭΩƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǇǊƻōƭŜƳƛ  ǎǘŀǘƛǎǘƛŎƛ Ŝ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƛ 
meritevoli di attenzione ed aiuta a prevenire situazioni 
difficili da affrontare. Il punto centrale per una 
collaborazione utile è una comunicazione chiara, ampia, 
specifica, ŀ ββŘƻǇǇƛƻ ǎŜƴǎƻγγ, sia sui temi scientifici sia 
sulle regole della ricerca. 

*Lincoln E. Moses, PhD, Professor emeritus of Health Research and Policy and of Statistics 

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??? 
 Řƛ ŎƻƳǳƴƛŎŀȊƛƻƴŜ άŀ ŘƻǇǇƛƻ ǎŜƴǎƻέ 

  

üάIƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ Řŀ ŦŀǊǘƛ ǾŜŘŜǊŜέ 

 

üάtƻǘǊŜǎǘƛ  ǇǊƻǾŀǊŜ ŀ ǾŜŘŜǊŜ ŎƘŜ viene se 
mettiamo queste variabili nella multivariataΚέ 

 

 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 
ƭƛƳƛǘƛ ŀƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƛ Řŀǘƛ Ŝ ŎƘŜΣ Ŏƻƴ ƛ ǇƻǘŜƴǘƛ ŎƻƳǇǳǘŜǊ ƻƎƎƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛΣ ŀƴŎƘŜ ǎǘǳŘƛ 
molto complessi con molte variabili possano essere analizzati senza difficoltà. 
bƻƴƻǎǘŀƴǘŜ ǉǳŜǎǘƻ ǎǘŀǘƻ Řƛ ŎƻǎŜΣ ƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀ ǎƻƭƻ ƭŀ ǇŀǊǘŜ ŦƛƴŀƭŜ ŘŜƭ ƭŀǾƻǊƻ 
Řƛ ǊƛŎŜǊŎŀ όŜ ƛƭ ŎŀƭŎƻƭƻ ŘŜƭ ǾŀƭƻǊŜ άǇέΣ  ǳƴŀ ǇŀǊǘŜ ƳƛƴƛƳŀ Řƛ ŜǎǎƻύΦ 



Progettazione 

della Ricerca 

ŜΧΦƭΩŀƴŀƭƛǎƛ 
statistica??? 

ά/h-twh5¦¢¢hwL άDI RICERCA MEDICA 



Aspetti fondamentali di un 
Protocollo di RICERCA  

1. Il quesito di ricerca ( Ĕ ipotesi di ricerca)  

2. Il razionale della ricerca ( rilevanza e novità)  

3. Il disegno dello studio ( in funzione dellôipotesi)  

4. Popolazione di riferimento e Campione  

5. I metodi di valutazione/misurazione delle 
variabili  

6. La pianificazione dellôanalisi statistica (in funzione 
dellôipotesi e, implicitamente, del tipo di variabili 
coinvolte)  



Punto di partenza di un  

PROGETTO DI RICERCA 

QUESITO DI RICERCA   
ben definito  

a cui  lo studio deve fornire una 
risposta  



Quesito di ricerca  

 ESEMPIO: 
 

ÅNella cura prenatale di routine all'inizio del secondo 
trimestre di gravidanza, incorporando un semplice 
programma di screening e trattamento per le 
infezioni vaginali*subcliniche si può ridurre il tasso 

di parti pretermine spontaneo del 50%? 



Ideazione  Realizzazione  Attivazione  Progettazione  Pubblicazione 

La-p r o d u z i o n e-della-ricerca 
 

è caratterizzata da alcuni 

step fondamentali 



 
Ideazione  Realizzazione  Attivazione  Progettazione  Verifica  

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

FONTI:  

üEsperienza (clinica, é) quotidiana  

üOpportunità di finanziamento ( Proposal or Foundation announcements) 

üConfronto con colleghi (Congressi, é.) 

üéééééééé.. 

 



Una volta avviata una prima ipotesi di 
progetto bisogna cercare di verificare 
quali sono le risorse  (umane, 
strumentali,  temporali, finanziarie é) 
disponibili, identificare meglio ruoli e 
funzioni propri e degli altri soggetti 
coinvolti , identificare rilevanza  ed 
originalità/novità  del  quesito éé 

Ideazione  Realizzazione  Attivazione  Progettazione  Verifica  



Ideazione  Realizzazione  Attivazione  Progettazione  Pubblicazione 

Elaborazione di un progetto 
cartaceo ( protocollo* ) con 
identificazione e 
programmazione delle fasi di 
indagine 

ACCURATA PROGETTAZIONE  

implica 

PRECISA ESECUZIONE  



Nessuna sofisticata elaborazione 
statistica o epidemiologica può 

garantire una qualità delle 
conclusioni superiore a quella 

dei dati raccolti 

 

Cô¯ chi crede che possano 
bastare alcune ñpiroette 
statisticheò per nascondere la 
scarsa qualità dei dati grezzi  
 

Ricorda , ééééé. 



ÅGIGO (garbage in, garbage out) is a concise 
expression of a concept common to 
computer science and mathematics: the 
quality of output is determined by the ... 



LA TERMINOLOGIA  

Å Universo e Campione 

Å Unità di analisi 

Å Variabili e Dati  

Å Parametri e Stime  

Å Simboli alfabeto greco e latino 

 

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



ÃUNIVERSO o POPOLAZIONE = concetto 
teorico per indicare un insieme di 
UNITÀ di ANALISI 

ÃCAMPIONI = un sotto-insieme di UNITÀ 
di ANALISI  estratte da una popolazione 
per ottenere stime dei parametri della 
popolazione stessa 



Esempio: 

ÅPopolazione: insieme di tutti gli studenti iscritti al 

I° anno del CdL in Medicina e Chirurgia ƴŜƭƭΩa.a 

2016/17  (Siena, N=240) 

ÅCampione: n= 100 studenti ŜǎǘǊŀǘǘƛ ΧΦΦ dal totale 

dei 240 studenti. 

 

UNITÀ DI ANALISI: studentE iscritto al I° anno del CdL 

in Medicina e Chirurgia ƴŜƭƭΩa.a 2016/17  ( a Siena) 



Sono ¦bL¢" 5L !b![L{LΧΦΦ 

ÅLƴ ǳƴƻ ǎǘǳŘƛƻ ǎǳƭƭΩObesità in età pediatrica?  

Åbambini e adolescenti da 0 a 14 anni  

ÅLƴ ǳƴƻ ǎǘǳŘƛƻ ǎǳƭƭΩinquinamento indoor nelle 
scuole? 

Åle aule 

ÅIn uno studio sulla % di disoccupati nelle regioni 
italiane? 

Åle regioni 

 



Variabili & Dati 

Si dice variabile qualsiasi caratteristica 
soggetta a variazione, che sia 
misurabile/rilevabile  
su un insieme di unità di analisi  
 
I dati sono il risultato della misurazione  

= 
sono i valori numerici o le modalità assunti 

dalle variabili  



Esempi: 

Å Valori numericié  
ωмΣнΣо Σ млл ΧΦ ŀƴƴƛΣ ǇŜǊ ƭŀ ǾŀǊƛŀōƛƭŜ ά9ǘŁϦ 

ω2, 10, 20, 50, ΧΦŎƘƛƭƛ, per il ñPeso corporeo" 

ω80, 90, 110,ΧΦƳƳIƎ, per la ñPressione arteriosa sistolica"  

Å ModalitàΧ  
ωmaschio o femmina per la variabile ñSesso" 

ωLicenza elementare-Diploma media inferiore-Diploma 
maturità-Laurea,  per la variabile ñTitolo di studioò  

éassunti dalle variabili 



PARAMETRI:  statistiche usate per 

descrivere le caratteristiche di 

una popolazione - µ = media 

STIMATORE:  ogni statistica, calcolata sui dati 

campionari, che fornisce una 

stima di un parametro della 

popolazione ï m = media x



PARAMETRI di una Popolazione 
 

Esempi: 

 

Ã[ΩŀƭǘŜȊȊŀ media degli studenti iscritti al I° anno 
del CdL ƛƴ aŜŘƛŎƛƴŀ Ŝ /ƘƛǊǳǊƎƛŀ ƴŜƭƭΩa.a 2012/13 
ς Siena (m) 

 

Ã La percentuale di studenti provenienti dal Liceo 
Classico tra i 235 studenti iscritti al I° anno del 
CdL ƛƴ aŜŘƛŎƛƴŀ Ŝ /ƘƛǊǳǊƎƛŀ ƴŜƭƭΩa.a 2012/13  
Siena(p) 



Corso di Laurea in Medicina e Chirurgia ð IÁ anno 

C.I. Metodologia Medico Scientifica e  

Metodi Quantitativi Metodi Quantitativi in Biomedicina 

 

STATISTICA MEDICA A.A. 

2016/17 

 LEZIONE  n. 2   



Aspetti fondamentali di un   

 Protocollo di RICERCA*  

N.B. Protocollo di ricerca # Protocollo Clinico: LINEE GUIDA che 

descrivono la «buona pratica» nelle diverse situazioni cliniche.  

Per es. PERCORSO DIAGNOSTICO-TERAPEUTICO- assistenziale nel 

reparto di MEU, in caso di sospetto infarto éé.. 

 



Aspetti STATISTICI di un   

  Protocollo di RICERCA  

1. Il quesito di ricerca ( Ĕ ipotesi di ricerca)  

2. Il razionale della ricerca ( rilevanza e novità)  

3. Il disegno dello studio ( in funzione dellôipotesi)  

4. Popolazione di riferimento e Campione   

5. I metodi di valutazione/misurazione delle 
variabili  

6. La pianificazione dellôanalisi statistica (in funzione 
dellôipotesi e, implicitamente, del tipo di variabili 
coinvolte)  



Protocollo di RICERCA  

1. Il quesito di ricerca ( Ĕ ipotesi di ricerca)  

2. Il razionale della ricerca (rilevanza e novità)  

3. Il disegno dello studio ( in funzione dellôipotesi)  

4. Popolazione di riferimento e Campione  

5. I metodi di valutazione/misurazione delle 
variabili  

6. La pianificazione dellôanalisi statistica (in funzione 
dellôipotesi e, implicitamente, del tipo di variabili 
coinvolte)  



Objective: Valutare lôefficacia clinica degli ultrasuoni ad 

impulsi a bassa densità-LIPUS nel trattamento dei sintomi  

nella tendinopatia patellare/rotulea 

Research question: Nei pazienti scheletricamente maturi 

con tendinopatia patellare/rotulea,  gli ultrasuoni LIPUS , 

rispetto ad un dispositivo ñplaceboò,sono efficaci nel ridurre... 

la sintomatologia? 

Research hypothesis: Il livello medio di dolore è minore 

nei 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. 

Obiettivo- Quesito -Ipotesié.????? 



 DAL Quesito   ALLõIpotesi 
 

 

Dopo aver sviluppato il quesito di ricerca ed 

averne identificato la potenziale rilevanza 

clinica e scientifica dobbiamo trasformarlo in 

òformato  chiaro/preciso e 

testabile/verificabileó detto  IPOTESI 
 



 DAL Quesito   ALLõIpotesi 
 

Quesito:  la profilassi antibiotica 

riduce lõincidenza di infezioni 

dovute a ferite?  

 

ESEMPIO: 

«RIFINITURA» DI UN BUON QUESITO DI RICERCA 

Cosa abbiamo bisogno di  

specificare?.............. 



 DAL Quesito   ALLõIpotesi 
 

Quesito:  la profilassi antibiotica ad ampio spettro, riduce 

lõincidenza di infezioni dovute a ferite nel piede? 

Ipotesi:  la ciprofloxacina é. riduce lõincidenza di infezioni di 

ferite da puntura nel piede .é in soggetti é. non-diabetici? 

[Formulazione + precisa, ma ancora poco testabile] 

Contestualizzazione:  

Per quanto tempo verr¨ somministrato lõantibiotico?  

A quale òet¨ó della ferita (entro 6 ore, entro 24 h, é)? 

A quale fascia di età  vogliamo riferirci (bambini, adulti, anziani? 

Quale ¯ lõentit¨ della riduzione attesa di incidenza? 

ESEMPIO: 

«RIFINITURA» DI UN BUON QUESITO DI RICERCA 



F éFeasible. There are many issues that must be addressed prior to 

initiating a study that will determine whether the project can be completed 

successfully. It is essential to determine whether the research question can be 

answered in a specific environment and in a reasonable time frame. The 

next important question addresses the availability of adequate time and 

resources. 

I é Interesting. To successfully complete a project, the investigator must 

have a genuine interest in the question being asked.  

Né Novel.  Any research question worth pursuing produces new information. 

Occasionally, replicating a previous study is important when its results are not 

widely accepted or if particular aspects of the design can be improved upon.  

Eé Ethical . [Tomkowiak JM, Gunderson AJ. To IRB or Not to IRB? Acad Med. 

2004;79:628ð32.] 

Ré Relevant.  As previously stated, the major purpose of medical research 

is to discover new information that will improve overall (health status). 

 

IRB -  Istitutional Review Board 



How can the science in research 

in medical education be 

improved? 

Ulteriori dettagli in: 

Bordage G, Dawson B. Experimental study design and grant writing in eight steps and 28 questions. Med Educ 2003. 37:376ð85. 

Beckman TJ, Cook DA. Developing scholarly projects in education: a primer for medical teachers. Med Teach. 2007;29:210ð18 

Morrison J. - Med Educ. 2002 Jul;36(7):596-

7 

In science it is more important to understand the 

question than to find the answer 

Una «barzelletta  scientifica» 



Ã Classificare i disegni di studio che appartengono 

alla ricerca primaria QUANTITATIVA 

Ã Definire per quali quesiti di ricerca possono essere 

utilizzati i vari disegni di studio 



  

CATEGORIA 
Quesito clinico  
Esempio 

Eziologia/Rischio 

Caso-controllo 
Coorte con corte parallela  

Qual è la responsabilità eziologica del fattore di rischio X 
nell'insorgenza della malattia Y? 

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

Diagnosi 

Cross-sectional 

vǳŀƭ ŝ ƭΩŀŎŎǳǊŀǘŜȊȊŀ ŘŜƭ ǘŜǎǘ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƻ · όǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭ gold-
standard Y) nella diagnosi della malattia Z? 

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

Prognosi 

Coorte senza corte parallela  

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

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

Terapia 

Sperimentazione clinica 
controllata e randomizzata 

 

Qual è L'EFFICACIA del trattamento X (preventivo, terapeutico o 
riabilitativo), rispetto al trattamento Y, nella malattia Z? 

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

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



Studi 
Osservazionali  

Studi 
Sperimentali  

Studi  
di  

Coorte  

Studi 
Caso 

Controllo  

Studi 
Longitudinali  

Studi 
Trasversali * 

Sperimentazioni  
cliniche  

Schema di classificazione degli studi 

Studi 
Longitudinali  

Altri tipi di 
Sperimentazioni 

  

Prevalenza  

Descrittivi  DESCRITTIVI  ANALITICI  

Cross -sectional  



STUDI trasversali  

Gli studi trasversali cross-sectional  sono 

òpuntualió perch® esposizioni ed esiti vengono 

misurati contestualmente  

Un errore frequente nella loro interpretazione  è 

sovrastimarne lõimportanza dei risultati: 

 in realtà le ipotesi generate dagli studi descrittivi 

dovrebbero essere testate mediante studi analitici, 

prima di generalizzarne i risultati  



Studio TRASVERSALE cross -sectional  

Esposti  

con  malattia 

Esposti  senza  
malattia 

Tempo dello studio  (t) 

NON-esposti  

con  malattia 

NON-esposti  
senza  malattia 

Esposizione =  utilizzo del 

telefono cellulare 

Diagnosi = neoplasia cerebrale 





Associazione e Causalità 

DA Concomitanza  A conclusioni di Causalità   

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

association or causation? Proceeding of 

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

 

Relazione temporale La causa precede lôeffetto? (Essenziale) 

Plausibilità Lôassociazione ¯ coerente con altre conoscenze? 

(Meccanismo biologico di azione; evidenza 

proveniente da animali da esperimento?) 

Coerenza Simili risultati si sono visti in altri studi? 

Forza Qual è la forza dellôassociazione tra la causa 

e lôeffetto? 

Relazione dose-risposta Lôaumento dellôesposizione alla possibile causa 

porta alla riduzione del rischio di malattia? 

Disegno dello studio Lôevidenza ¯ basata su un valido disegno di 

studio? 

Giudicare lôevidenza Quante linee di evidenza portano alla conclusione? 



STUDIO DI COORTE  
(LONGITUDINALE prospettico e é.)  

 
P

o
p

o
la

z
io

n
e 

Con malattia 

Esposti  

Senza 
malattia 

Non 
esposti 

 Esposti senza malattia 

 Esposti con malattia 

 Non esposti senza malattia 

 Non esposti con malattia 

Inizio studio  (t0) (t1) 



Studio caso -controllo  
(LONGITUDINALE retrospettivo)  

Con malattia (casi) 

Senza malattia (controlli) 

 Non Esposti 

 Esposti 

 Non Esposti 

 Esposti 

tempo 
Inizio studio  (t0) 



Studenti IÁ anno di 

Medicina a.a. 

2015/16: Università 

pubbliche Italiane e 

corso PBL 

 

  

Studio dellóassociazione tra Titolo di maturità e Voto 

finale dellôesame di Statistica Medica 

Popolazione TargetČPopolazione di RiferimentoČCampione 

Studenti di Medicina   

Risultati 

Analisi dati  

campionari 



Criteri di eleggibilità  
Definiscono le caratteristiche dei soggetti da includere in uno 

studio. Sono distinti in criteri di inclusione e criteri di esclusione: 
 

Criteri di Inclusione = si utilizzano per definire il tipo di paziente che 

corrisponde allõobiettivo di ricerca:  caratteristiche demografiche 

relative al paziente (ad esempio sesso, età), alla malattia (Es. Gravità, 

Tipo istologico, é) oppure alle modalit¨ diagnostiche che identificano la 

popolazione oggetto dello studio, ma anche temporali e geografiche 

Criteri di Esclusione: restrizioni 

applicate alla popolazione includibile in 

uno studio per ragioni di sicurezza  o di 

fattibilità   

ü Le Variabili confondenti  sono usate 

spesso come criteri di esclusione 

üNon parlare italiano oé. /non 

saper leggere e/o scrivere 

ü Soggetti carcerati, per evitare 

potenziali violazioni etiche , poiché 

potrebbero non sentirsi liberi di 

rifiutare di partecipare allo studio 

Caratteristiche cliniche, ESEMPIO: soggetti affetti da 

asma lieve, non possono essere buoni candidati per 

uno studio sugli effetti di un nuovo farmaco sul tasso di 

ospedalizzazione per attacchi dõasma! 



ü Quali sono criteri di inclusione ed esclusione dei 

soggetti per definire la popolazione di 

riferimento?  

ü Se lo studio è sperimentale , come si intende 

assegnare i soggetti a gruppi sperimentali?  

 

 

4.1 Popolazione di riferimento e Campione 



APPROFONDIMENTO: Letture n°1 

RESEARCH FUNDAMENTALS: II. Choosing and Defining a Research Question 

ACADEMIC EMERGENCY MEDICINE 

http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1553-2712.1998.tb02673.x/pdf  
 

Research questions, hypotheses and objectives.CONTINUING MEDICAL EDUCATION 

Canadian Journal of Surgery 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2912019/pdf/0530278.pdf  
 

La formulazione dei quesiti di ricerca. Da unõidea generica alla formulazione 

strutturata con EPICOT+ 

GIMBE (Gruppo Italiano Medicina Basata sulle Evidenze) 

http://gimbenews.it  Maggio-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/


Corso di Laurea in Medicina e Chirurgia ð IÁ anno 

C.I. Metodologia Medico Scientifica e  

Metodi Quantitativi Metodi Quantitativi in Biomedicina 

 

STATISTICA MEDICA A.A. 

2016/17 

 LEZIONE  n. 3 

   



Aspetti STATISTICI di un   

  Protocollo di RICERCA  

1. Il quesito di ricerca ( Ĕ ipotesi di ricerca)  

2. Il razionale della ricerca ( rilevanza e novità)  

3. Il disegno dello studio ( in funzione dellôipotesi)  

4. Popolazione di riferimento e Campione   

5. I metodi di valutazione/misurazione delle variabili  

-------------------------------------------------------------  

La pianificazione dellôanalisi statistica (in funzione 
dellôipotesi e, implicitamente, del tipo di variabili coinvolte) 


