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} DI COSA PARLEREMO }—

- Perché 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)
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Qual é la sede migliore per una
iniezione intramuscolare?

VENTROGLUTEALE PERCHE?

Tra la clorexidina e lo iodopovidone,
cosa é meglio per disinfettare il
campo chirurgico?

IODOPOVIDONE

PERCHE?

E meglio medicare un CVP con un
con una medicazione di garza o con

16/10/2021

un cerotto in poliuretano? PE RC H E‘)
CEROTTO IN POLIURETANO

PERCHE E COSI IMPORTANTE SAPERE «PERCHE»?
PERCHE E COSI IMPORTANTE LA RICERCA?

} LA RICERCA...PERCHE’ }7

Codice Deontologico

Cambiamento culturale >

Esercizio
== 0.5, Confstato
regioni 22/2/01 D.M. 136/01
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L.251/00
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| RESPONSABILITA'
SAPERE || CHE CARATTERIZZA

IL PROFESSIONISTA

CODICE
DEONTOLOGICO
2019

Articolo 2

L'Infermiere orienta il suo agire al bene della persona, della famiglia e della
collettivita. 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
Elabora, svolge e parteclpa a percorsi di rlcerca m ambito clinico assistenziale,
e ponibili i risultati.
o Articolo 10
I L'Infermiere fonda il proprio operato su conoscenze validate dalla comunita
ientil i le lo studio e la ricerca, il pensiero
critico, la rifl fondata sull’ i e le buone pratiche.

} LA RICERCA...PERCHE’ }7

\ RESPONSABILITA’
SAPERE | CHE CARATTERIZZA
IL PROFESSIONISTA

NORMATIVA

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: 'operatore sanitario deve astenersi dal compiere
tutti quegli atti che, secondo la miglior letteratura, possano risultare
I fonte di rischio per la salute dell’assistito.

“in considerazione della qualita e del
corrispondente spessore contenutistico

16/10/2021

\ RESPONSARBILITA’
SAPERE | CHE CARATTERIZZA

IL PROFESSIONISTA

della relativa attivita professionale, non
possa non ravvisarsi ’esistenza, in
capo allinfermiere, di un preciso

dovere di attendere all’attivita di
somministrazione dei farmaciin
modo non meccanicistico (ossia
misurato sul piano di un elementare
adempimento di compiti meramente
i esecutivi), occorrendo viceversa intenderne

d ve\la ‘\0“ P'assolvimento secondo modalita coerenti

“a‘e‘ap\a a una forma di collaborazione con il

NORMATIVA

= iere co‘\d personale medico orientata in
“\‘eﬂ“‘ de\ “\ed .ondd! termini critici [...] allo scopo di
\ t\eni\o“e penale N4’ lol"" ¢ richiamarne I'attenzione sugli errori

+assAZ0 . | oolp0S° 2 1 & suc percepiti (o comunque percepibili),
icl .0 COS

ovvero al fine di condividerne gli
eventuali dubbi circa la congruita o
la pertinenza della terapia stabilita
rispetto all'ipotesi soggetta a esame.

SENTENZA . 2192 del 16/1/2015
CORTE CASSAZIONE PENALE
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| RESPONSABILITA'
SAPERE || CHE CARATTERIZZA
IL PROFESSIONISTA

Cassazione: rifiuto atti d’'ufficio per medico che non

ascolta infermiere su condizioni paziente
Il medico non puo ignorare la segnalazione dell'infermiere,

assolutamente competente in materia secondo i giudici della
C i riferita alle dizioni di un pazi 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

necessita di una sua visita a un paziente di 87 anni - poi deceduto

- ricoverato al reparto di cardiolog ha risp
negando le competenze dell’infermiere sul caso specifico.
Secondo la Cassazione invece I'infermiere le competenze le ha e il

dico non le puo ig e.

} LA RICERCA...PERCHE’ }7

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 & importante che sappia.
Lindividuo da assistere & un pazi

[ ncincn. rrcre [

Equilibrio interprofessionale

L'evidenza é un linguaggio
condiviso che riequilibra le
professioni sanitarie

Conosciamo davvero il nostro potenziale
professionale?

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

[ ncsecn s 8

Produce cambiamenti

et Sery B 2019 A6 454190421 ot 13.1111) 147S-6773 201001134 E5ub 2010 Apr S

Implications of the California nurse staffing mandate for other states.

Aben (1", Soane DM, Cimath 2, Clars SP. Fhen L Seago JA Sostz . Sman H

@ Author information

Abstract

OBJECTIVES: T nurse starmng i Ci where stat

eftect. affers from ‘whether those aiffe nurse

DATA SOURCES: from 22 = fomia. Peansyivania. and New Jersey in 2005
hospital discharge databases.

sTuY e e nurse zng

moraity and E are byt in the

PRINCIPAL FINDINGS: Catfomia one the other states and
o rgical units. Lower ratios e lower mortalfy, When nurses workdoads were = i

sgr
Callormia-mancoated r210s n al thvee states, nurses’ bumout and
qualny of care

CONCLUSIONS: Hospital nurse Staming ratios mandated n Calforéa are 3SSOCIated With lower mortalfy and nuTse Ucomes
better nurse retention in Caldomea and in other states where they occur
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Riflettere sulla cultura dell’errore

X
| I———

Prevenire gli errori in sanita N

fezioni, morti, procedure
(cesareo, episiotomie, etc)...

Preveato,ma 955 ) RS D "SR )

non preven )
EVITABILI 4

LA RICERCA E LE EVIDENZE

SCIENTIFICHE SONO LO
STRUMENTO P10 IMPORTANTE PER
PREVENIRE GLI ERRORI EVITABILI
IN SANITA

16/10/2021
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Argine alla pseudo-scienza

SCIENZA SACERDOTALE (malattie = influenze
divine. Curandero, sciamano, etc...)

ﬂ SCIENZA ISTINTIVA (funziona su qualcuno = é
Jiiy & valido, indipendentemente dal perché).
b OMEOPATIA

SCIENZA SPERIMENTALE (sistematicita del
problema di salute, verificabilita e replicabilita
dei risultati)

T

Argine alla pseudo-scienza

UNA CORRELAZIONE
SENZA UNA CAUSALITA
E' SOLO UNA CASUALITA'

*Non sempre le evi di con chi il nesso di
causalita. Ma essendo replicabili e verificabili, riducono
statisticamente al minimo le possibilita che si tratti di casualita.

SCIENZA ISTINTIVA (funziona su qualcuno = &
valido, indipendentemente dal perché).

OMEOPATIA

‘ LA RICERCA...PERCHE’ }7

\
Riconoscimento accademico

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

1:1350

Rapporto tra Prof i Uni itari O iatri e

1:6

Abilitazione a 1° e 2° fascia

~>H-Index

Risultato di pubblicazioni e citazioni




Perché lo sviluppo della professione infermieristica ha
reso il «sapere» una vera e propria responsabilita

Perché é cambiato il paradigma: da paternalistico a
tecnico-razionale

Perché la ricerca & uno dei fattori piu efficaci di
equilibrio interprofessionale

Perché la ricerca produce cambiamenti
Perché previene errori in sanita

Perché le evidenze scientifiche rappresentano un
argine alle pseudo-scienze

Perché la professione ha bisogno di sviluppo accademico

| LA RICERCA...PERCHE’ }7

- Cos’é la ricerca infermieristica.

Non finiremo mai di cercare. E la fine della nostra ricerca
sara larrivare al punto da cui siamo partiti e il conoscere
quel luogo per la prima volta.

(Thomas Stearn Eliot)

‘ DI COSA PARLEREMO }—

E possibile raggiungere una qualche verita?
Scetticismo
Con quali mezzi Qual & I'oggetto
conoscitivi? di questa verita?
CONOSCENZA  SOLA UNA REALTA  UNA REALTA
SENSIBILE RAGIONE INTERNA ESTERNA
” AME A n'ﬂs
Empirismo Razionalismo Idealismo Realismo

16/10/2021




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 I ——

RICERCA EVIDENCE-BASED
P(ocgsso di produzione PRACTICE
di evidenze partendo Strumento per futtii
dall'osservazione di professionisti sanitari per
fenomeni fino alla ricercare ed
produzione, attraverso implementare nella
sperimentazioni » pratica clinicale
verificabilie replicabili, evidenze prodotte
di informazioni dallaricerca.
generalizzabili

Infermiere Infermiere

ricercatore consumatore

16/10/2021
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Italiano

O — l/ /

Levidence inglese, in italiano pué essere reso come PROVA DI EFFECACIA. l

LA RICERCA...COS —

DEFINIZIONI

Alba Di Censo, Nicky Cullum and Donna Ciliska, Implementing evidence-based
nursing: some misconceptions. 1 998;1;38-39 Evid. Based Nurs.

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

almeno uno studio clinico ben disegnato a sostegno della sua utilita
CochraneA L. lIEffectivenessandEfficiency.RandonreflectiononHealth.ServicelNuffieldProvincialho
spitaltrust,London, 1972.

quale gli infermieri assumono le decisioni
cliniche

E’ giusto quello che sto facendo?

Potrei farlo in un altro modo?

Ci sono alternative a questo trattamento?
Che cosa puo aver provocato questo
problema?

Ecc...




RISORSE

PREFERENZE DEL
ESPERIENZA PAZIENTE

Superamento degli ostacoli Coinvolgere attivamente i pazienti
individuali al cambiamento: nelle decisioni utilizzando un
knowledge franslation processo condiviso che preveda la
dite spiegazione e |'integrazione delle y
(audit?) preferenze

16/10/2021

le migliori ricerche disponibili,

Non tutte le evidenze sono uguali.
Esistono evidenze migliori di altre.

Processo di autoapprendimento ir
paziente individuale stimola la ricer
biomedica di informazioni clinic:
diagnostiche, prognostiche, terapeuti
aspetti della pratica c

CLASSIFICAZIONE degli STUDI

OSSERVAZIONE TEMPORALE
- Studi Trasversali
- Studi Longitudinali

FUNZIONE SPERIMENTATORE
- Studi Osservazionali/Descrittivi
- Studi Sperimentali

TIPOLOGIA RISULTATI
- Studi Quantitativi
- Studi Qualitativi

d
4 METODOLOGIA
Piramide delle evidenze

10



TEORIA o

QUALCHE DEFINIZIONE

POPOLAZIONE CAMPIONE
Raggruppamento Porzioneomogeneae
omogeneo disoggetti numericamente
accumunatidauna rappresentativadiuna
specifica caratteristica popolazione,isolata per
(italiani,infermieri, studenti scopidiricerca. Seil
delterzo anno, pazienti campionamento & corretto,
pediatrici [0-16 anni], etc) | risultatidel campionesi

possonoestendere alla
popolazione (inferenza)

16/10/2021

studio del
campione

ampionamento ’
ampi

inferenza
one — )

CLASSIFICAZIONE degli STUDI

OSSERVAZIONE TEMPORALE

- Studi Trasversali
'-l‘ 00 - Studi Longitudinali
STUDITRASVERSALI STUDI LONGITUDINALI
Anali una i in || Anali una si i in
un preciso momento. un periodo di tempo.

Quanti infermieri in Italia auscultano i
suoni polmonari dei pazienti? anni, cosa potrebbe accadere?

TEORIA —
Smoking behavieur, cessatian attampts

and the nfluence of parental smaiing In ider

et CLASSIFICAZIONE degli STUDI

e SR T PREVALENZA
% FTUD;:RASYERSAU o Una stima, espressa in percentuale,
- della probabilita che,ad un dato
un preciso momento. momento, unindividuo appartenente
Quanti infermieri in Italia auscultanoi | alla popolazioneinstudio sia«malato»
suoni polmonari dei pazienti? (DIFFUSIONE di un fenomeno)

Se un paziente é esposto al fumo per 25

11



TEORIA
Smoking behavieur, cessatian attampts
in

and the nfluence of parental smoking

el sttt CLASSIFICAZIONE degli STUDI

Ll 4 G, g, WL P,
L. Nt Ras . S F homant’ T banriat

TEORIA —

“Table 2 Person-years, number of events, and age-adjusied 10-year event incident raies, by risk Eactor categories. 1he CUORE project)
Rates (per 100
Risk faiors Categories Person-years No. of events (%) person-years)
=) — s - v
Past smoker 21077 11 (36) 10
Curment sncket 2130 1625 46
Prevalence of diabetes No 57300 283 (91 1
Yes 2938 E) 51
o s 49 (50)
Family history of CHD No w805 38 (76) T
Yes 1043 74024 46 |

INCIDENZA

Una stimadella probabilita, peri
soggetticheancoranonhanno
contrattola malattia, diammalarsi

durante un dato periodo ditempo
(POSSIBILE SVILUPPO di un fenomeno)

Se un paziente é esposto al fumo per 25
anni, cosa potrebbe accadere?

CLASSIFICAZIONE degli STUDI

FUNZIONE SPERIMENTATORE
- Studi Osservazionali/Descrittivi
- Studi Sperimentali

descrivere la realta esistente. nuova e descrive i risultati.

S5

Tra le persone malate di cancro al Se disinfetto la cute con Cl invece
polmone, quanti sono fumatori? che lodopovidone, quali sono i risultati?

16/10/2021
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TEORIA

CLASSIFICAZIONE degli STUDI

Quanti bambini con BMI >25 in Italia? | | Cosa provano gli infermieri del | 187

16/10/2021

TIPOLOGIA RISULTATI
- Studi Quantitativi
- Studi Qualitativi

TEORIA —

CLASSIFICAZIONE degli STUDI

METODOLOGIA
Piramide delle evidenze

~reona S

La PIRAMIDE delle EVIDENZE

Meta analisi (Metanalyses)
Revisioni Sistematiche
(Systematic Review)

Studi di Coorte

Studi Caso Controllo

Studio di Caso o Serie dj Casi

13



La PIRAMIDE delle EVIDENZE
CASE REPORT — CASE SERIES

Un case report € la descrizione narrativa di un caso clinico per
scopi clinici, scientifici o formativi. Considerata I'assenza di
specifiche linee guida per il reporting, i case report mancano
del rigore necessario per guidare la pratica professionale
(Evidence, GIMBE, 2016)

Viene riportato un singolo caso considerato interessante (malattie
rare, complicanze improbabili) o una serie di casi
di denominatore.

—

PMCID PUCS303682
PID: 260

Putieved o 2018

The Importance of Excluding Cutaneous T-Cell Lymphomas in Patients
with a Working Diagnosis of Papuloerythroderma of Ofuji: A Case Series

sn® o b

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
CASE REPORT — CASE SERIES

Un case report € la descrizione narrativa di un caso clinico per
scopi clinici, scientifici o formativi. Considerata I'assenza di
specifiche linee guida per il reporting, i case report mancano

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

I

| (alian Journ®
- Je descrizioni di casi singoli occupano Fultimo posto questultimi in realth
O ‘Tappresentano un’ importante parte della pratica clinica. E innegabile come i case
report abbiano  significativamente influenzato evoluzione della medicina
contribuendo in maniera significativa al progresso delle conoscenze scientifiche. La
Un 1] Approcci
Un'associazione inaspettata | | €Orso dellosservazione o uni
tra malattie o sintomi del trattamento di un
paziente Risultati che gettano
nuova luce sulla
riazi 1!
Unayariazions, posizionale Caratteristiche uniche o possibile patogenesi
© quantitativa delle
ich rare di una malattia di una malattia o di
strutture anatomiche. ‘un effetto avverso

16/10/2021

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI CASO-CONTROLLO

Partendo da un evento accaduto o da un fatto particolare, si
cerca di risalire alle cause che potrebbero averlo provocato.
Il ricercatore GUARDA INDIETRO, mettendo a
persone che sono state esposte a un
(CASIl),con quelli che non

OBIETTIVO DELLO STUDIO
Valutare I’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/

16/10/2021

I‘!*D E_/ La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI CASO-CONTROLLO
n 140 ESPOSTI
Consumo di gelato alla - -
crema CAsI
clienti con
NON ESPOSTI Intossicazione alimentare
n 60 Non consumo di gelato - n 200
alla crema
ESPOSTI
\ﬂ Consumo di gelato alla —_—
crema CONTROLLI
clienti senza
@ NON ESPOSTI Intossicazione alimentare
Non consumo di gelato n 400
alla crema
I‘!*D E_/l La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI CASO-CONTROLLO
Casi (intossicazione Controlli Totale
alimentare) (sani)

Esposti (consumo 140 40 180

gelato alla crema)

Non esposti (No &0 360 420

gelato alla crema)

Totale 200 400 600
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’é 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 il gelato alla crema.

2 .

A La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI CASO-CONTROLLO
Casi (intossicazione Controlli Totale
alimentare) (sani)

Esposti (tartine al 200 10 210

salmane)

Non esposti (No 0 380 390

tartine salmone)

Totale 200 400 800
Prevalenza di esposti alle tartine tra i casi = 200/200 = 100%
Prevalenza di esposti alle tartine tra i controlli = 10/400 = 2.5%
C’é una evidenza schiacciante che le tartine siano stato contaminato

BIAS ECOLOGICO - CONFONDIMENTO
Occorre riconsiderare la relazione tra gelato alla crema e malattia

15



La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI CASO-CONTROLLO

Verificarsl degli eventl
_—
Casi

‘ 2::osll “
198 it
-
wed

Q esposti * } @
Popolazione

‘ esposti

B espost Controlli

STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO

La PIRAMIDE delle EVIDENZE

STUDI CASO-CONTROLLO
Mobile phone use and risk of glioma in adults: case-control study
Sarah | Hepworth, Minouk | Sehoemaker, Kenneth R Muir, Anthony | Swerdlow, Martie ] A van Tongeren, Patricia A

MeKinney BMJ, doi;10.1136/bmj. 38720.687975.55 (published 20 January 2006)
Gy
(o t?16) Gli autori hanno intervistato 966 casi (persone
con glioma) e 1716 controlli (persone sane),
simili per eta, sesso, ed area di provenienza, per
valutare se i casi avessero in passato, fatto un
uso maggiore del cellulare

Cases (nu066)

Come si puo 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

tra 'uso di telefono cellulare e glioma

RECALL BIAS
Errore sistematico dovuto all'accuratezza
nel ricordarsi di eventi o esperienze passate

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI CASO-CONTROLLO

VANTAGGI
Relativa semplicita
Spesso di breve durata
Spesso costi limitati
Essenziale per valutare
malattie rare

Possibilita di valutare il
ruolo di fattori schio

(p192 scojodico — gecay| pra=)

wmpbp

16/10/2021
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TEORIA o

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE

OBIETTIVO DELLO STUDIO
Calcolare il tasso di incid odi
mortalita in coorti costituite da
ggetti esposti e non esposti ad un
determinato fattore di rischio.
Valutare I’associazione tra fattori di
rischio e malattie confrontando i tassi
di incidenza

TASSISTI

~reona S

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE

Tassisti malati 100
)

ESPOSTI
Citta + inquinata
n. 400

Tassisti malati
NON ESPOSTI

Citta meno inquin,

TAXI SERVICE

n. 300 {

Esposti (residenti in
citta inquinate)
osti (citta

inate)

\

v C V ‘e nei tassisti di citta piu inquinate [ 100/400 = 25%
{ 2i tassisti di citta meno inquinate § 60/300 = 20%
amiji v v differenza tra citta piu e meno inqu

~reona S

La PIRAMIDE delle EVIDENZE

STUDIO DI COORTE
Malati ({patologia MNon malati Totale
respiratoria)
100 300 400

60

QUANTO E’ FORTE QUESTA
DIFFERENZA?

16/10/2021
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La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE

MISURE DI ASSOCIAZIONE: RISCHIO RELATIVO

Il rischio relativo (rr) é un valore che stima la forza
dell’associazione tra fattore di rischio e malattia

malattia
+ -
+ a b a+b
esposizione
-l c d | c+d
a*c b+d §a+b+c+d
RR incidenza negli esposti al(atb)
incidenza nei non esposti - cl(c+d)
La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE
MISURE DI ASSOCIAZIONE: RISCHIO RELATIVO
Malati (patologia Non malati Totale
respiratoria)
Esposti (residenti in 100 300 400
citta inquinate) a b
Mon esposti (citta &0 240 300
meno inquinate) c d
i di i i ie nei tassisti di citta piu inquinate = 100/400 = 25%
Incidenza di pat. respiratorie nei tassi itta meno inquinate = 60/300 = 20%
RR di sviluppare patologie respiratorie = 25% /20% = 1.25
patologie respiratorie rispetto ai non esposti > 25% di rischio in piu
RR incidenza negli esposti al(atb)
incidenza nei non esposti - cl(c+d)

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE

MISURE DI ASSOCIAZIONE: RISCHIO RELATIVQ

L'ESPOSIZIONE NON E" ASSOCIATA ALLA

MALATTIA, NON INFLUENZA LO SVILUPPO
DELLA MALATTIA

L'ESPOSIZIONEE’ ASSOCIATA AD UN MINOR
RISCHIO DI MALATTIA -

FATTORE PROTETTIVO

16/10/2021
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MISURE DI ASSOCIAZIONE: RISCHIO RELATIVO

7 Epidomid Commenity Hoslth 100983763774 s

Socioeconomic and demographic predictors of
mortality and institutional residence among
middle aged and older people: results from the
Longitudinal Study

Characteristic in 1971 RR*
Elizabeth Broeze, Andy Sloggett, Astrid Fletcher
Men
- " Marital statusiwhether alone

Studio di coorte che analizza la Ma:’riedﬂ'cuhablling 1.00

correlazione tra stato civile e mortalita Single
alone 1.26
I non esposti sono gli sposati (married, w!’ﬂmhm‘ 134
1.00). I sil_lgle attualme_nte soli hanno, :}g::d 117
per esempio, un RR pari a 1.26, ovvero not alone 1.20

il 26% di probabilita in piu di morire! Divorced/separated

\ Vi

T

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDIO DI COORTE

STUDIO ESPOSTI

OSSERVAZIONALE ‘ nmour:uﬁ
LONGITUDINALE @ {

PROSPETTICO

A — o

Popolazione Soggetti non
sani ‘ malafi

malati

malati
Verificarsl degli eventl NON ESPOSTI
Direzione dello studio -
—

\ Vi

T

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI DI COORTE
VANTAGGI SVANTAGGI
1960L] g LiZEpio (useupou jo pes; - be brosoco()

20@dsgn 9] Lojjom-nb

\
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CARDIOVASCULAR DISEASE Nello studio CUORE hanno
Prediction of coronary events in a low seguito per una media di 9 anni,
incidence population. Assessing accuracy of Ficavando i dati da SDO e registri
the CUORE Cohort Study prediction equation 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

1 10-year event incident rates, by risk factor categories (1he CUORE project)

Table 2 Person-years, number ol evenis, and age-acu

Risk factors Categories Person-years

Cigarette sioking

Prevalence of diabetes Mo

Hypenension medications No

—

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
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a
SELEZIONE IN BASE A CRITERI

PREDEFIN\_TI: pazignli con eta <65 aa, Esclusi tuthi coloro che non
senza gravi complicanze, etc. =% | hanno queste caratteristiche
s
| coNsENso INFORMATO | = [“Esciuso chinon vuole partecipare
is
| PARTECIPANTI ALLO STUDIO: N. 400 |
o
| RANDOMIZZAZIONE |

TRATTATI CON AZT: TRATTATI CON PLACEBO:
N. 200 N. 200

RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)
Simili allo studio di Coorte, tuttavia il ricercatore non si
limita ad osservare gli effetti di una esposizione, bensi
introduce direttamente una variabile e mette a confronto
due gruppi (Braccio sperimentale e Braccio di controllo)
formati in maniera le (Random).
‘ OBIETTIVO DELLO STUDIO
e Paragonare I’efficacia di due o piul
e N peutici o p e
% (sperimentazione clinica) su gruppi di
== A persone.
— S Valutare I'efficacia di un nuovo
. intervento
La PIRAMIDE delle EVIDENZE
RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)
POPOLAZIONE: PAZIENTI con AIDS | METODOLOGIA

20
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Cv
RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)
METODOLOGIA
Mol:li a24 Vivl a24 Totale
settimane | settimane
Esposti
(trattati con AZT) 10 190 200
Non esposti
(placebo) 40 160 200
Totale 50 350 400
Incidenza di morte (mortalita) totale 50/400 =12.5%
Mortalita tra gli esposti (frattati con AZT) 10/200 = 5%
Mortalita tra i non esposti (frattati con placebo)  40/200 = 20%
Rischio Relativo (RR) di morte 5% [ 20% = 0.25
11 farmaco AZT, rispetto al nulla (placebo), riduce del 75% il rischio di morte
a 24 settimane (ovvero i trattati muoiono quattiro volte di meno)

#&E /l La PIRAMIDE delle EVIDENZE

RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)

 ANDOMIZZAZIONE CARATTERISTICHE
L i dei pazienti al gruppo speri le o al gruppo di
controllo deve avvenire con criterio assolutamente casuale
(Randomi; i da Rand = 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, eta media, % di maschi, livello socio-
economico, etc.), e che le differenze che si
osserveranno in teri di miglioramento clinico

dovute escl al farmaco, e non
/* all'effetto di li fattori di confondi
(es. se il gruppo sperimentale ha un eta media

minore, la minore mortalitd potrebbe essere
dovuta a questo e non all'effetto del farmaco)

l‘!*vig 74 La PIRAMIDE delle EVIDENZE
RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)
CARATTERISTICHE

RANDOMIZZAZIONE
L i dei ienti al gruppo speri le o al gruppo di
controllo deve avvenire con criterio assolutamente casuale
(Randomi; i da Rand = caso)

La randomizzazione & un momento
cruciale dello studio, ed & proprio al
ragione per cui gli studi sperimentali

sono metodologicamente piu affidabili
degli studi osservazionali (nei quali il
gruppo degli esposti puo essere molto
diverso dal gruppo dei non esposti, con |
i conseguenti inevitabili bias)
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RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)
CARATTERISTICHE

| GRUPPO DI CONTROLLO
|

La presenza del gruppo di controllo & fondamentale per evitare il

bias ecologico (confondi ), sebbene p

esistere studi sperimentali che non hanno un gruppo di controllo
(trial sperimentale non controllato)

1l 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

16/10/2021

*11 placebo & 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 cid non é vero

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)
CARATTERISTICHE

| CECITA’ (BLIND)

Se anche chi analizzera gli esiti non sa a quale gruppo
appartengono i valori, lo studio & in TRIPLO CIECO.

Anche il ricercatore potrebbe essere influenzato dalle sue

convil ispetto ad un determinato trattamento *
quando si trova a valutare gli esiti (es. se il medico sa che
il paziente assume placebo, sara meno incline a
certificarne I'eventuale guarigione). Se anche il ricercatore
¢ allo scuro dell’assegnazione, lo studio & DOPPIO CIECO.

Se il paziente & a conoscenza del gruppo sperimentale nel
quale é 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 & definito CIECO.

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
STUDI RCT

SELECTION BIAS
Puo avvenire sia durante la
fase di campionamento (scelta
di un campione di
convenienza), che durante la
fase di randomizzazione [ ]

°
(allocazione non omogenea dei waw
soggetti nei bracci di studio)

BIAS VIOLAZIONE PROTOCOLLO
1 partecipanti (sia per causa loro che per
violazione dello sperimentatore) non
rispettano I'assegnazione iniziale prevista dal
protocollo di ricerca (cross-over) o assumono
altre terapie che alterano i risultati.
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STUDI RCT
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La PIRAMIDE delle EVIDENZE
REVISIONI E METANALISI

FONTI SECONDARIE
Sono definite fonti
secondarie perché

I'oggetto sui cui si fondano
non é direttamente la
persona, bensi gli studi
condotti su persone.

T

La PIRAMIDE delle EVIDENZE
REVISIONI NARRATIVE

Le revisioni narrative danno
una visione panoramica diun
determinato argomento, (es.
capitoli di un libro). Questi
rispondono a domande molto
ampie e generiche che
indagano I'intero contesto,
clinico ed epidemiologico, di \_ '
una certa patologia, e mirano 7
a fornire una conoscenza di
base dell’argomento.

Domande di Backgroud

Revisioni
Sistematiche

Possibili distorsioni sono
dovute al fatto che gli articoli
sono selezionati sulla base
della soggettivita dell’autore
e non su criteri sistematici
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REVISIONI SISTEMATICHE

“Quale tra questi due
interventi terapeutici & pit ; R .
efficace nelridurre la mortalita ~ Le RS sono veri e propri progetti

in questo fipo di pazienti? di ricerca che sintetizzano e
- valutano criticamente, in un
icioni unico documento, gli esi i
/ 52:’,‘;‘1?\:‘ ; tutti gli studi condotti riguardo
Domande di Foregroud ad un determinato e ben
== definito quesito clinico o
Revisioni \‘\n intervento sanitario.

Sistematiche

Usano criteri rigorosi e prestabiliti,
esplicitati in un protocollo, per
selezionare gli studi che verranno
inclusi nell’analisi, minimizzando i

Metanalisi N q
fonti ¢ estesa a molti database della

/ letteratura tramite strategie di
ricerca validate

16/10/2021

rischi di distorsione. La ricerca delle

#*DE_ /l La PIRAMIDE delle EVIDENZE

METANALISI
v RR
Smith et al. 1991 ——I—%— 1.3(0.5, 2.6)
i
Jones et al. 1993 —_— 2.1(1.0,3.4)
I
Smith et al. 1999 ——-—%— 1.8(0.9,3.2)
Ng et al. 2004 - 23(19,2.7)
Chu et al. 2009 - 2.1(1.8,2.5)
]
Summary measure <> 2.2(1.9, 2.4)
Y
T T
1.0 2.0 3.0
RR

FINE PRIMA LEZIONE
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