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DI COSA PARLEREMO

- Perché la ricerca infermieristica.

- Cos’è la ricerca infermieristica.

- Come funziona la ricerca infermieristica.

Se vuoi costruire una barca, non radunare uomini per 

tagliare legna, dividere i compiti e impartire ordini, ma 

insegna loro la nostalgia per il mare vasto ed infinito. 

(Antoine de Saint-Exupéry)

LA RICERCA…PERCHE’
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Qual è la sede migliore per una 

iniezione intramuscolare?

Ventrogluteale Perchè?

Tra la clorexidina e lo iodopovidone, 

cosa è meglio per disinfettare il 

campo chirurgico?

iodopovidone
Perchè?

È meglio medicare un CVP con un 

con una medicazione di garza o con 

un cerotto in poliuretano?

Cerotto in poliuretano

Perchè?

Perchè è così importante sapere «perchè»?
Perchè è così importante la ricerca?

LA RICERCA…PERCHE’

LA RICERCA…PERCHE’

SAPERE

RESPONSABILITA’ CHE 

CARATTERIZZA IL 

PROFESSIONISTA

LA RICERCA…PERCHE’
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SAPERE

RESPONSABILITA’ 

CHE CARATTERIZZA 

IL PROFESSIONISTA

Articolo 2
L’Infermiere orienta il suo agire al bene della persona, della famiglia e della 

collettività. Le sue azioni si realizzano e si sviluppano nell’ambito della pratica 

clinica, dell’organizzazione, dell’educazione e della ricerca.

Articolo 9
L’Infermiere riconosce il valore della ricerca scientifica e della sperimentazione. 

Elabora, svolge e partecipa a percorsi di ricerca in ambito clinico assistenziale, 

organizzativo e formativo, rendendone disponibili i risultati.

CODICE 

DEONTOLOGICO 

2019

Articolo 10
L’Infermiere fonda il proprio operato su conoscenze validate dalla comunità 

scientifica e aggiorna le competenze attraverso lo studio e la ricerca, il pensiero 

critico, la riflessione fondata sull’esperienza e le buone pratiche.

LA RICERCA…PERCHE’

SAPERE

RESPONSABILITA’ 

CHE CARATTERIZZA 

IL PROFESSIONISTA

D. Lgs. 739/94

L'infermiere contribuisce alla formazione del personale di supporto e 

concorre direttamente all'aggiornamento relativo al proprio profilo 

professionale e alla ricerca.

Imperizia e Imprudenza

Mancanza di preparazione scientifica e di adeguate cognizioni nella 

specifica materia: l’operatore sanitario deve astenersi dal compiere 

tutti quegli atti che, secondo la miglior letteratura, possano risultare 

fonte di rischio per la salute dell’assistito.

NORMATIVA

LA RICERCA…PERCHE’

SAPERE

RESPONSABILITA’ 

CHE CARATTERIZZA 

IL PROFESSIONISTA

D. Lgs. 739/94

L'infermiere contribuisce alla formazione del personale di supporto e 

concorre direttamente all'aggiornamento relativo al proprio profilo 

professionale e alla ricerca.

Imperizia e Imprudenza

Mancanza di preparazione scientifica e di adeguate cognizioni nella 

specifica materia: l’operatore sanitario deve astenersi dal compiere 

tutti quegli atti che, secondo la miglior letteratura, possano risultare 

fonte di rischio per la salute dell’assistito.

NORMATIVA

LA RICERCA…PERCHE’
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SAPERE

RESPONSABILITA’ 

CHE CARATTERIZZA 

IL PROFESSIONISTA

Il medico non può ignorare la segnalazione dell’infermiere, 

assolutamente competente in materia secondo i giudici della 

Cassazione, riferita alle condizioni di un paziente con la 

motivazione che l’infermiere “non ha le competenze” per 

valutare la situazione.

La Cassazione (sentenza 12806/2021, sesta Sezione penale) ha 

condannato per rifiuto di atti d’ufficio un medico che alla 

segnalazione prima di un infermiere, poi di altri due, sulla 

necessità di una sua visita a un paziente di 87 anni – poi deceduto 

– ricoverato al reparto di cardiologia invasiva ha risposto 

negando le competenze dell’infermiere sul caso specifico.

Secondo la Cassazione invece l’infermiere le competenze le ha e il 

medico non le può ignorare.

LA RICERCA…PERCHE’

Cambio di paradigma

APPROCCIO PATERNALISTICO

Condizione in cui un soggetto si prende cura di un altro e sviluppa 

comportamenti ed atteggiamenti tali per cui le sue decisioni diventano 

vincolanti indipendentemente dalle attese, dai desideri e dal mondo di 

intendere e pensare del fruitore di servizi. Il 

paziente non sa e non è importante che sappia.

L’individuo da assistere è un paziente.

APPROCCIO TECNICO-RAZIONALE  / ORGANICISTA

Risultato naturale dell’epoca di razionalizzazione dei servizi e della spesa: 

l’operatore opera orientato da procedure codificate, protocolli e linee 

guida.  Le risposte professionali sono sempre più di tipo tecnico, 

procedurale e burocratico, orientato alla prestazione.  E’ reale soltanto ciò 

che è misurabile, replicabile e verificabile. Controllo, efficienza, efficacia 

ed appropriatezza sono le parole d’ordine.

L’individuo da assistere è un cliente.

LA RICERCA…PERCHE’

Equilibrio interprofessionale

L’evidenza è un linguaggio 

condiviso che riequilibra le 

professioni sanitarie

Conosciamo davvero il nostro potenziale 
professionale?

LA RICERCA…PERCHE’

https://www.fnopi.it/wp-content/uploads/2021/04/Corte-di-Cassazione-sentenza-12806-21.pdf
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Produce cambiamenti

Individuazione 
problema

Ricerca o 
produzione 
evidenze

Modifica 
della pratica

LA RICERCA…PERCHE’

Prevenire gli errori in sanità

Riflettere sulla cultura dell’errore

LA RICERCA…PERCHE’

Prevenire gli errori in sanità

INEVITABILI
(Prevedibili, ma 

non prevenibili)

LA RICERCA…PERCHE’

ESITI CLINICI 

INSUFFICIENTI

DANNI CON 

SOGLIA

Riflettere sulla cultura dell’errore

EVITABILI
(Prevedibili e 

prevenibili)

ERRORE 

PROPRIO

Infezioni, morti, complicanze, procedure 

(cesareo, episiotomie, etc)…

La ricerca e le evidenze 

scientifiche sono lo 

strumento più importante per 

prevenire gli errori evitabili 

in sanità
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Argine alla pseudo-scienza

SCIENZA SACERDOTALE (malattie = influenze 

divine. Curandero, sciamano, etc…)

SCIENZA ISTINTIVA (funziona su qualcuno = è 

valido, indipendentemente dal perchè).

OMEOPATIA

SCIENZA SPERIMENTALE (sistematicità del 

problema di salute, verificabilità e replicabilità 

dei risultati)

LA RICERCA…PERCHE’

Argine alla pseudo-scienza

SCIENZA ISTINTIVA (funziona su qualcuno = è 

valido, indipendentemente dal perchè).

OMEOPATIA

LA RICERCA…PERCHE’

UNA CORRELAZIONE 

SENZA UNA CAUSALITA’ 

E’ SOLO UNA CASUALITA’
*Non sempre le evidenze dimostrano con chiarezza il nesso di 

causalità. Ma essendo replicabili e verificabili, riducono 

statisticamente al minimo le possibilità che si tratti di casualità.

Riconoscimento accademico

LA RICERCA…PERCHE’

Rapporto tra Professori Universitari Infermieri (SSD MED/45)e studenti

1:1350 

Rapporto tra Professori Universitari Odontoiatri e studenti

1:6

Abilitazione a 1° e 2° fascia

→H-Index 
Risultato di pubblicazioni e citazioni
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Perché lo  sviluppo della professione infermieristica ha 

reso il «sapere» una vera e propria responsabilità

Perché è cambiato il paradigma: da paternalistico a 

tecnico-razionale

Perché la ricerca è uno dei fattori più efficaci di 

equilibrio interprofessionale

Perché la ricerca produce cambiamenti

Perché previene errori in sanità

Perché le evidenze scientifiche rappresentano un 

argine alle pseudo-scienze

LA RICERCA…PERCHE’

Perché la professione ha bisogno di sviluppo accademico

DI COSA PARLEREMO

- Perché la ricerca infermieristica.

- Cos’è la ricerca infermieristica.

- Come funziona la ricerca infermieristica.

Non finiremo mai di cercare. E la fine della nostra ricerca 

sarà l’arrivare al punto da cui siamo partiti e il conoscere 

quel luogo per la prima volta.

(Thomas Stearn Eliot)

Quid est veritas?
Non sempre la 

realtà è così 

oggettiva...

EPISTEMIOLOGIA

LA RICERCA…COS’E’
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SCIENZA SPERIMENTALE (sistematicità del problema di 

salute, verificabilità e replicabilità dei risultati)

SCOPO DELLA RICERCA SCIENTIFICA

DESCRIVERE i fenomeni che avvengono 

ESPLORARE i meccanismi alla base dei fenomeni

SPIEGARE i rapporti di causa-effetto

PREDIRE fenomeni futuri

CONTROLLARE i fenomeni 

OTTENERE INFORMAZIONI «VERE»

LA RICERCA…COS’E’

LA RICERCA…COS’E’

RICERCA

Processo di produzione 
di evidenze partendo 
dall’osservazione di 
fenomeni fino alla 
produzione, attraverso 
sperimentazioni 
verificabili e replicabili, 
di informazioni 
generalizzabili

EVIDENCE-BASED 
PRACTICE 

Strumento per tutti i 
professionisti sanitari per 

ricercare ed 
implementare nella 

pratica clinica le 
evidenze prodotte 

dalla ricerca. 

LA RICERCA…COS’E’

Infermiere 

ricercatore

Infermiere 

consumatore
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LA RICERCA…COS’E’

DEFINIZIONI
LA RICERCA…COS’E’

TEORIA

DEFINIZIONI

E’ giusto quello che sto facendo?
Potrei farlo in un altro modo?
Ci sono alternative a questo trattamento?
Che cosa può aver provocato questo 
problema?
Ecc…

Meno del 20% di ciò che i medici fanno ogni giorno possiede 

almeno uno studio clinico ben disegnato a sostegno della sua utilità
CochraneA.L.:‖EffectivenessandEfficiency.RandomreflectiononHealth.Service‖NuffieldProvincialho

spitaltrust,London,1972.
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TEORIA

DEFINIZIONI

Evidenze

Dato oggettivo

Risorse

Dato oggettivo

Esperienza

Dato Soggettivo

Superamento degli ostacoli 
individuali al cambiamento: 

knowledge translation
(audit?)

Preferenze del 

paziente

Dato soggettivo

Coinvolgere attivamente i pazienti 
nelle decisioni utilizzando un 

processo condiviso che preveda la 
spiegazione e l’integrazione delle 

preferenze

EBN

TEORIA

DEFINIZIONI

TEORIA

CLASSIFICAZIONE degli STUDI

OSSERVAZIONE TEMPORALE

- Studi Trasversali 

- Studi Longitudinali

FUNZIONE SPERIMENTATORE

- Studi Osservazionali/Descrittivi

- Studi Sperimentali

TIPOLOGIA RISULTATI

- Studi Quantitativi

- Studi Qualitativi

METODOLOGIA

Piramide delle evidenze
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TEORIA

QUALCHE DEFINIZIONE

POPOLAZIONE
Raggruppamento 

omogeneo di soggetti 
accumunati da una 

specifica caratteristica
(italiani, infermieri, studenti 

del terzo anno, pazienti 
pediatrici [0-16 anni], etc)

CAMPIONE
Porzione omogenea e 

numericamente 
rappresentativa di una 

popolazione, isolata per 
scopi di ricerca. Se il 

campionamento è corretto, 
I risultati del campione si 
possono estendere alla 
popolazione (inferenza) 

TEORIA

CLASSIFICAZIONE degli STUDI

OSSERVAZIONE TEMPORALE

- Studi Trasversali 

- Studi Longitudinali

FUNZIONE SPERIMENTATORE

- Studi Osservazionali/Descrittivi

- Studi Sperimentali

TIPOLOGIA RISULTATI

- Studi Quantitativi

- Studi Qualitativi

METODOLOGIA

Piramide delle evidenze

TEORIA

CLASSIFICAZIONE degli STUDI

PREVALENZA
Una stima, espressa in percentuale, 

della probabilità che, ad un dato 
momento, un individuo appartenente 

alla popolazione in studio sia «malato» 
(DIFFUSIONE di un fenomeno)
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TEORIA

CLASSIFICAZIONE degli STUDI

PREVALENZA
Una stima, espressa in percentuale, 

della probabilità che, ad un dato 
momento, un individuo 

appartenente alla popolazione in 
studio sia «malato»

Donne 
abruzzesi

(674.011)

TEORIA

CLASSIFICAZIONE degli STUDI

INCIDENZA
Una stima della probabilità, per i 
soggetti che ancora non hanno 
contratto la malattia, di ammalarsi 
durante un dato periodo di tempo
(POSSIBILE SVILUPPO di un fenomeno)

TEORIA

CLASSIFICAZIONE degli STUDI

OSSERVAZIONE TEMPORALE

- Studi Trasversali 

- Studi Longitudinali

FUNZIONE SPERIMENTATORE

- Studi Osservazionali/Descrittivi

- Studi Sperimentali

TIPOLOGIA RISULTATI

- Studi Quantitativi

- Studi Qualitativi

METODOLOGIA

Piramide delle evidenze
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TEORIA

CLASSIFICAZIONE degli STUDI

OSSERVAZIONE TEMPORALE

- Studi Trasversali 

- Studi Longitudinali

FUNZIONE SPERIMENTATORE

- Studi Osservazionali/Descrittivi

- Studi Sperimentali

TIPOLOGIA RISULTATI

- Studi Quantitativi

- Studi Qualitativi

METODOLOGIA

Piramide delle evidenze

TEORIA

CLASSIFICAZIONE degli STUDI

OSSERVAZIONE TEMPORALE

- Studi Trasversali 

- Studi Longitudinali

FUNZIONE SPERIMENTATORE

- Studi Osservazionali/Descrittivi

- Studi Sperimentali

TIPOLOGIA RISULTATI

- Studi Quantitativi

- Studi Qualitativi

METODOLOGIA

Piramide delle evidenze

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE

Studi Controllati 

Randomizzati (RCT)
Randomize Controlled

Trial 

Meta analisi (Metanalyses)

Revisioni Sistematiche 
(Systematic Review)

Parere degli esperti
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TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE

Viene riportato un singolo caso considerato interessante (malattie 

rare, complicanze improbabili) o una serie di casi privi comunque 

di denominatore.

CASE REPORT – CASE SERIES

Un case report è la descrizione narrativa di un caso clinico per 

scopi clinici, scientifici o formativi. Considerata l’assenza di 

specifiche linee guida per il reporting, i case report mancano 

del rigore necessario per guidare la pratica professionale 
(Evidence, GIMBE, 2016)

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
CASE REPORT – CASE SERIES

Un case report è la descrizione narrativa di un caso clinico per 

scopi clinici, scientifici o formativi. Considerata l’assenza di 

specifiche linee guida per il reporting, i case report mancano 

del rigore necessario per guidare la pratica professionale 
(Evidence, GIMBE, 2016)

Un'associazione inaspettata 

tra malattie o sintomi

Un evento inaspettato nel 

corso dell'osservazione o 

del trattamento di un 
paziente

Approcci terapeutici 

unici

Una variazione posizionale 

o quantitativa delle 

strutture anatomiche.

Caratteristiche uniche o 

rare di una malattia

Risultati che gettano 

nuova luce sulla 

possibile patogenesi 
di una malattia o di 

un effetto avverso

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI CASO-CONTROLLO

OBIETTIVO DELLO STUDIO
Valutare l’associazione tra fattori di 

rischio e malattie confrontando le 

frequenze di esposizione nei malati 

(casi) e nei non malati (controlli)

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5869558/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5869582/
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TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI CASO-CONTROLLO

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI CASO-CONTROLLO

Prevalenza di esposti al gelato alla crema tra i casi = 140/200 = 70%

Prevalenza di esposti al gelato alla crema tra i controlli = 40/400 = 10%

C’è una forte evidenza che il gelato alla crema sia stato contaminato

E’ utile segnalare che potrebbero esservi anche altri alimenti contaminati, 
poiché vi sono 60 malati che non hanno consumato il gelato alla crema.

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI CASO-CONTROLLO

Prevalenza di esposti alle tartine tra i casi = 200/200 = 100%

Prevalenza di esposti alle tartine tra i controlli = 10/400 = 2.5%

C’è una evidenza schiacciante che le tartine siano stato contaminato

BIAS ECOLOGICO - CONFONDIMENTO

Occorre riconsiderare la relazione tra gelato alla crema e malattia
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TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI CASO-CONTROLLO

Verificarsi degli eventi

Direzione dello studio

STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI CASO-CONTROLLO

Gli autori hanno intervistato 966 casi (persone 

con glioma) e 1716 controlli (persone sane), 

simili per età, sesso, ed area di provenienza, per 

valutare se i casi avessero in passato, fatto un 

uso maggiore del cellulare

Come si può notare nella Tabella, le varie tabelle 

2X2 mostrano percentuali molto simili di tutti 

questi fattori. Gli autori concludono, di 

conseguenza, che non sembra esservi alcuna 

relazione tra l’uso di telefono cellulare e glioma

RECALL BIAS
Errore sistematico dovuto all’accuratezza 

nel ricordarsi di eventi o esperienze passate

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI CASO-CONTROLLO

VANTAGGI

Relativa semplicità

Spesso di breve durata

Spesso costi limitati

Essenziale per valutare 
malattie rare

Possibilità di valutare il 
ruolo di fattori di rischio 

multipli

SVANTAGGI

Non consentono il calcolo 
della frequenza di malattia 
(prevalenza e incidenza)

Dati relativi all’esposizione 
non sempre attendibili

(Bias ecologico – Recall Bias)
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TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE

OBIETTIVO DELLO STUDIO
Calcolare il tasso di incidenza o di 

mortalità in coorti costituite da 

soggetti esposti e non esposti ad un 

determinato fattore di rischio.

Valutare l’associazione tra fattori di 

rischio e malattie confrontando i tassi 

di incidenza

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE

Incidenza di patologie respiratorie nei tassisti di città più inquinate = 100/400 = 25%

Incidenza di pat. respiratorie nei tassisti di città meno inquinate  = 60/300 = 20%

Sembra esservi un differenza tra città più e meno inquinate

QUANTO E’ FORTE QUESTA 

DIFFERENZA?



16/10/2021

18

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE

MISURE DI ASSOCIAZIONE: RISCHIO RELATIVO

Il rischio relativo (rr) è un valore che stima la forza 

dell’associazione tra fattore di rischio e malattia

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE

MISURE DI ASSOCIAZIONE: RISCHIO RELATIVO

a b

c d

Incidenza di patologie respiratorie nei tassisti di città più inquinate = 100/400 = 25%

Incidenza di pat. respiratorie nei tassisti di città meno inquinate  = 60/300 = 20%

RR di sviluppare patologie respiratorie = 25% / 20% = 1.25

Gli esposti (tassisti di città inquinate) hanno 1.25 volte il rischio di sviluppare 

patologie respiratorie rispetto ai non esposti → 25% di rischio in più

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE

MISURE DI ASSOCIAZIONE: RISCHIO RELATIVO
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TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE

MISURE DI ASSOCIAZIONE: RISCHIO RELATIVO

Studio di coorte che analizza la 

correlazione tra stato civile e mortalità

I non esposti sono gli sposati (married, 

1.00). I single attualmente soli hanno, 

per esempio, un RR pari a 1.26, ovvero 

il 26% di probabilità in più di morire!

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE

ESPOSTI

NON ESPOSTI

non 

malati

malati

non 

malati

malati

Verificarsi degli eventi

Direzione dello studio

STUDIO 

OSSERVAZIONALE

LONGITUDINALE 

PROSPETTICO

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI DI COORTE

VANTAGGI

Calcolo diretto dei tassi di 
incidenza nei gruppi 

esposti (a diversi gradi) e 
non esposti

Valutazione attendibile dei 

nuovi casi di malattia e dei 
fattori di rischio

SVANTAGGI

Spesso di lunga durata (es. 
leucemie-rx)

Laboriosa organizzazione

Spesso costi elevati

Possibilità di perdita dei 
soggetti al follow-up 

(Intention to treat – Per Protocol)
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TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI DI COORTE

Nello studio CUORE hanno 

seguito per una media di 9 anni, 

ricavando i dati da SDO e registri 

di morte, 6865 maschi anziani 

provenienti da tutta Italia per 
valutare i fattori di rischio per 

malattie cardiovascolari.

I risultati sono stati esposti sotto 

forma di diverse tabelle 2X2

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)

OBIETTIVO DELLO STUDIO
Paragonare l’efficacia di due o più 

trattamenti terapeutici o preventivi 

(sperimentazione clinica) su gruppi di 

persone.

Valutare l’efficacia di un nuovo 

intervento 

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)

METODOLOGIA
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TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)

METODOLOGIA

 
Morti a 24 
settimane 

Vivi a 24 
settimane 

Totale 

Esposti 
(trattati con AZT) 

10 190 200 

Non esposti 
(placebo) 

40 160 200 

Totale 50 350 400 

 

Incidenza di morte (mortalità) totale 50/400 = 12.5%

Mortalità tra gli esposti (trattati con AZT) 10/200 = 5%

Mortalità tra i non esposti (trattati con placebo) 40/200 = 20%

Rischio Relativo (RR) di morte 5% / 20% = 0.25

Il farmaco AZT, rispetto al nulla (placebo), riduce del 75% il rischio di morte 

a 24 settimane (ovvero i trattati muoiono quattro volte di meno)

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)

CARATTERISTICHE

L’assegnazione dei pazienti al gruppo sperimentale o al gruppo di 

controllo deve avvenire con criterio assolutamente casuale 

(Randomizzazione, da Random = caso)

In questo modo, proprio grazie al caso, si ottiene 

la massima garanzia possibile che i due gruppi 

siano uguali (o quasi) in tutto e per tutto (es. % di 

fumatori, età media, % di maschi, livello socio-

economico, etc.), e che le differenze che si 

osserveranno in termini di miglioramento clinico 

saranno dovute esclusivamente al farmaco, e non 

all’effetto di eventuali fattori di confondimento 

(es. se il gruppo sperimentale ha un età media 
minore, la minore mortalità potrebbe essere 

dovuta a questo e non all’effetto del farmaco)

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)

CARATTERISTICHE

L’assegnazione dei pazienti al gruppo sperimentale o al gruppo di 

controllo deve avvenire con criterio assolutamente casuale 

(Randomizzazione, da Random = caso)

In questo modo, proprio grazie al caso, si ottiene 

la massima garanzia possibile che i due gruppi 

siano uguali (o quasi) in tutto e per tutto (es. % di 

fumatori, età media, % di maschi, livello socio-

economico, etc.), e che le differenze che si 

osserveranno in termini di miglioramento clinico 

saranno dovute esclusivamente al farmaco, e non 

all’effetto di eventuali fattori di confondimento 

(es. se il gruppo sperimentale ha un età media 
minore, la minore mortalità potrebbe essere 

dovuta a questo e non all’effetto del farmaco)

La randomizzazione è un momento 

cruciale dello studio, ed è proprio al 

ragione per cui gli studi sperimentali 

sono metodologicamente più affidabili 

degli studi osservazionali (nei quali il 

gruppo degli esposti può essere molto 

diverso dal gruppo dei non esposti, con 

i conseguenti inevitabili bias)
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RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)

CARATTERISTICHE

La presenza del gruppo di controllo è fondamentale per evitare il 

bias ecologico (confondimento), sebbene possano comunque 

esistere studi sperimentali che non hanno un gruppo di controllo 

(trial sperimentale non controllato)

Il gruppo di controllo riceve un placebo* in caso di nuovo 

intervento, oppure il miglior trattamento esistente (gold

strandard) in caso di confronto tra due trattamenti

*Il placebo è una sostanza priva di effetto clinico, 

che viene somministrata al posto del farmaco (di 

cui deve avere uguale aspetto, odore e sapore) 

per far credere ai pazienti che stiano assumendo 

il farmaco, anche se ciò non è vero

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)

CARATTERISTICHE

Se il paziente è a conoscenza del gruppo sperimentale nel 

quale è inserito (braccio sperimentale o braccio di controllo), 

questo potrebbe creare aspettative che influenzano i risultati. 

Se il paziente, al contrario, non lo sa lo studio è definito CIECO.

Anche il ricercatore potrebbe essere influenzato dalle sue 

convinzioni rispetto ad un determinato trattamento 

quando si trova a valutare gli esiti (es. se il medico sa che 

il paziente assume placebo, sarà meno incline a 

certificarne l’eventuale guarigione). Se anche il ricercatore 
è allo scuro dell’assegnazione, lo studio è DOPPIO CIECO.

Se anche chi analizzerà gli esiti non sa a quale gruppo 

appartengono i valori, lo studio è in TRIPLO CIECO.

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI RCT

BIAS PRINCIPALI RCT

SELECTION BIAS

Può avvenire sia durante la 

fase di campionamento (scelta 

di un campione di 

convenienza), che durante la 
fase di randomizzazione 

(allocazione non omogenea dei 

soggetti nei bracci di studio)

BIAS VIOLAZIONE PROTOCOLLO

I partecipanti (sia per causa loro che per 

violazione dello sperimentatore) non 

rispettano l’assegnazione iniziale prevista dal 

protocollo di ricerca (cross-over) o assumono 
altre terapie che alterano i risultati.
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STUDI RCT

VANTAGGI

Sono gli studi più corretti da un 
punto di vista metodologico (in 

particolare grazie alla 
randomizzazione)

Costituiscono i migliori modelli 
in particolare per stabilire 
l’efficacia degli interventi

Se ben condotti non sono 
suscettibili a bias di selezione e 
(soprattutto) di confondimento

SVANTAGGI

Problemi etici, in particolare 
per le valutazioni di 

trattamenti già entrati nella 
pratica clinica

Spesso di lunga durata a 
livello organizzativo (difficili 

da organizzare)

Spesso costi elevati

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
REVISIONI E METANALISI

Revisioni 
Narrative

Revisioni 
Sistematiche

Metanalisi

FONTI SECONDARIE
Sono definite fonti 

secondarie perché 
l’oggetto sui cui si fondano 

non è direttamente la 

persona, bensì gli studi

condotti su persone.

TEORIA

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
REVISIONI NARRATIVE

Le revisioni narrative danno 

una visione panoramica di un 

determinato argomento, (es. 

capitoli di un libro). Questi 

rispondono a domande molto 

ampie e generiche che 

indagano l’intero contesto,

clinico ed epidemiologico, di 

una certa patologia, e mirano 

a fornire una conoscenza di 

base dell’argomento.

Revisioni 
Narrative

Revisioni 
Sistematiche

Metanalisi

Possibili distorsioni sono 
dovute al fatto che gli articoli 

sono selezionati sulla base 

della soggettività dell’autore 

e non su criteri sistematici

Quali sono le 

cause di questa 

malattia?

Quali sono le 

possibili terapie?

Domande di Backgroud
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REVISIONI SISTEMATICHE

Revisioni 
Narrative

Revisioni 
Sistematiche

Metanalisi

Usano criteri rigorosi e prestabiliti, 

esplicitati in un protocollo, per 

selezionare gli studi che verranno 

inclusi nell’analisi, minimizzando i 

rischi di distorsione. La ricerca delle 
fonti è estesa a molti database della 

letteratura tramite strategie di 

ricerca validate

Le RS sono veri e propri progetti 

di ricerca che sintetizzano e 

valutano criticamente, in un 

unico documento, gli esiti di 

tutti gli studi condotti riguardo 

ad un determinato e ben 

definito quesito clinico o 

intervento sanitario.

“Quale tra questi due 

interventi terapeutici è più 

efficace nel ridurre la mortalità 
in questo tipo di pazienti?

Domande di Foregroud
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METANALISI

Revisioni 
Narrative

Revisioni 
Sistematiche

Metanalisi

Le metanalisi sono revisioni 

sistematiche che non si limitano 

a raccogliere tutti gli studi validi 

su un determinato argomento, 

ma sommano i risultati di tutti 
gli studi creando un nuovo 

ampio campione e nuovi 

risultati cumulativi

I nuovi risultati sono riassunti 

in un grafico che prende il nome 

di Forest-Plot o Blobbogramma
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FINE PRIMA LEZIONE


