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Hai la mia esperienza clinica

E i miei dati raccolti e adeguatamente 
organizzati

E la raccolta di tutte le mie cartelle cliniche 
dalla nascita ad oggi

Chirurgo Ortopedico

Statistico

Paziente







STUDI OSSERVAZIONALI

Studio di Coorte: gruppo che sperimenta un dato

evento, in un periodo selezionato, e lo studia ad

intervalli di tempo.

Serie di casi: descrizione di più casi di una

determinata malattia, effettuata in particolare per le

sue peculiarità o per la novità

Case report: descrizione narrativa di un caso

clinico per scopi clinici, scientifici o formativi



Principali utilizzi degli studi osservazionali

• studi epidemiologici

• cause di fallimento

• sopravvivenza

• performance a lungo termine

• confronti multicentrici

• analisi su possibili combinazioni tra 

tecniche, dispositivi, materiali e 

caratteristiche dei pazienti



PRO CONTRO
• Elevato numero di pazienti

• Multicentricità

• Etereogenicità di casistica dovuta a 

utilizzo di tecniche e dispositivi 

diversi

• Permettono di ricostruire in 

retrospettiva

• Buona valutazione negli outcome a 

lungo termine

• Accuratezza della raccolta dei dati 

non standardizzabile

• Impossibilità di raccogliere dati non 

presenti in prima istanza

• Alta percentuale di fattori di

confondimento



STUDI SPERIMENTALI

Trial clinico randomizzato: i pazienti sono

assegnati casualmente al gruppo che riceve il

trattamento in esame o a un gruppo che riceve un

trattamento standard (o un trattamento placebo)

come controllo

Trial clinico non-randomizzato l'esposizione

all'agente oggetto di ricerca non è attribuita in

maniera casuale (randomizzazione).

https://it.wikipedia.org/wiki/Placebo
http://www.sardegnasalute.it/index.php?xsl=313&s=36568&v=2&c=2954


Principali utilizzi degli studi sperimentali

• Confronti tra dispositivi specifici

• Valutazione PROMs

• indagini su fattori di rischio



Il disegno di studi randomizzati,
metanalisi e revisioni sistematiche
richiede una programmazione anche
nella parte statistica molto dettagliata,
difficilmente aggiungibile in un
secondo momento



«Lo dimo ma non lo famo» «Guarda è facilissimo, praticamente
ti spiego….»

Elaborazione e sviluppo della parte statistica: opzioni



PRO CONTRO

• Condizioni migliori nella valutazione 

di dispositivi, tecniche e materiali in 

contesti noti e specifici

• Scientificamente il disegno di studio 

meno contestabile

• Distorsioni nella selezione dei 

pazienti

• Variabilità delle skill dei clinici

• Difficoltà nel mantenere numerosità 

nei follow-up a distanza

• Costruire un campione adeguato

non è sempre agevole



VALUTAZIONE CRITICA DELLA LETTERATURA (CRITICAL APPRAISAL)

• Studio volte a integrare i risultati di diversi studi clinici, con 

l’obbiettivo di ottenere un unico indice quantitativo di stima che 

permetta di trarre conclusioni più forti di quelle tratte sulla base 

di ogni singolo studio

• Studi che sintetizzano e valutano criticamente in un unico 

documento gli esiti di tutti gli studi sperimentali condotti riguardo 

ad un determinato e ben definito quesito clinico o intervento 

sanitario

• Processo sequenziale che ha l'obiettivo di valutare metodologia, 

rilevanza ed applicabilità della ricerca pubblicata e indirizzare la 

stesura di linee guida



Principali utilizzi dei Critical Appraisal

«summa» della letteratura disponibile 

su un argomento

Analisi quantitativa e qualitativa su uno 

specifico argomento

Spesso utilizzate per dirimere 

contenziosi in seno alla comunità 

scientifica



PRO CONTRO
• Informazioni estremamente dettagliate

• Dati provenienti da numerose 

situazioni diverse 

• Scarsamente o per nulla soggette a 

distorsione per le caratteristiche della 

popolazione

• Tengono conto di studi con esiti che si 

scostano molto dalla media per cause 

esogene o endogene dello studio.

• Spesso poco numerose o addirittura 

assenti

• Demanding nella progettazione e 

nell’esecuzione

• I lunghi tempi considerati a volte 

possono risultare dannosi per lo 

scopo ipotizzato



Da dove e cominciare

• La visione dell’intera letteratura su un 

dato argomento può essere 

un’operazione lunga e complessa

• Le linee guida possono rappresentare 

un utile strumento per avere 

rapidamente una visione d’insieme e 

una traccia da cui partire
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TAKE HOME MESSAGES

• Il disegno di uno studio va pianificato

accuratamente prima di intraprenderlo

• E’ necessario avere chiari sia gli

obiettivi desiderati che i parametri

statistici necessari per impostare lo

studio più appropriato

• Lo studio più complesso non è

necessariamente il più adatto

• Se esistenti, le linee guida EBM

sull’argomento rappresentano sempre

un valido punto di partenza



Grazie a tutti per l’attenzione!


