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Il disegno di 
ricerca
Il disegno di 
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Esprime chiaramente 
le strategie adottate 
per rispondere ai 
quesiti di ricerca e 
verificare le ipotesi 
che ne derivano
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Principali caratteristiche dei disegni di 
ricerca
Principali caratteristiche dei disegni di 
ricerca

1. Ci sarà un intervento?

 Introduzione attiva o no di un intervento e verifica dei suoi risultati (ricerca sperimentale)

2. Che tipo di confronto sarà effettuato?

3. Come si controlleranno le variabili confondenti?

4. Lo studio sarà condotto in cieco?

5. Con quale frequenza saranno raccolti i dati?

6. In quale momento saranno misurati gli «effetti» rispetto alle cause potenziali?

7. Dove sarà condotto lo studio?
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Studi SPERIMENTALI:
STUDI CLINICI CONTROLLATI 
RANDOMIZZATI (RCT)
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«VERI ESPERIMENTI»

1. INTERVENTO

 lo sperimentatore influenza direttamente gli eventi manipolando la variabile indipendente e 
verificandone i suoi effetti

2. RANDOMIZZAZIONE

 assegnazione casuale dei partecipanti allo studio alle condizioni sperimentali o di controllo; 

 ogni partecipante ha la stessa probabilità di essere incluso in qualsiasi gruppo

 nelle fasi iniziali i gruppi sono in media confrontabili per un numero infinito di caratteristiche 
biologiche, psicologiche e sociali

 Le differenze tra gli outcome dei gruppi sono quindi causate dal trattamento

3. CONTROLLO

 gruppo di partecipanti le cui prestazioni sono utilizzate per valutare le prestazioni del gruppo 
sperimentale
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3. CONTROLLO (possibili condizioni)

a) Terapia consueta/standard/di routine

b) Trattamento alternativo

c) Placebo o pseudointervento

d) Trattamento ritardato (esposti al trattamento sperimentale in un secondo momento)
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Criteri di idoneità, eleggibilità
INCLUSIONE ED ESCLUSIONE
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Fasi della sperimentazioneFasi della sperimentazione

1. Consenso informato

2. Allocare i soggetti in bracci mediante randomizzazione

 1 braccio sperimentazione, 2 braccio di controllo

3. Follow-up
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Errore sistematico o BIASErrore sistematico o BIAS

 Devia i risultati e le conclusioni

 Credibilità e autorevolezza dello studio

 Porta lontano dalla verità / realtà

 Minimizzare i Bias in fase di progetto e di conduzione dello studio
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Errore sistematico o BIASErrore sistematico o BIAS

 Bias di selezione (scorretta randomizzazione)

 Accade quando gli outcome di uno studio sono influenzati dalle differenze sistematiche dei 
due gruppi di studio, che dipendono dalle modalità con cui le persone sono state 
selezionate a partecipare al trial o con cui sono state assegnate ai due gruppi. 

 La prevenzione di questo tipo di bias si realizza con una corretta randomizzazione.

 Bias di Violazione del protocollo

 Bias di accertamento

 Questo tipo di bias accade quando i risultati o le conclusioni di un trial sono distorte dalla 
conoscenza relativa all’intervento a cui ogni partecipante è stato sottoposto. 

 Questo tipo di errore può essere determinato da chi eroga l’intervento, dai soggetti studiati, 
dai ricercatori che valutano o analizzano gli outcome e coloro che scrivono l’articolo 
descrivente il trial

 •Il miglior modo per evitare questo bias è mantenere le persone, coinvolte nello studio, non 
a conoscenza dell’identità dell’intervento, realizzando quella che è detta CECITA’.
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Effetto 
reale del 

trattamento

Effetto placebo

Aspettative ottimistiche

Effetto Hawthorne (paziente sta 
meglio solo perché in uno 

studio)

Miglioramento spontaneo

Bias di accertamento

Cecità pazienti

Cecità sanitari



Ridurre le influenze soggettive – CIECO e 
RANDOMIZZAZIONE – per eliminare bias
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 Cieco (soggetti)

 doppio cieco (soggetti che effettuano o somministrano 
trattamento, i sanitari) 

 triplo cieco (chi effettua l’analisi)
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Caratteristiche generali degli studi primari
SPERIMENTALI
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 MULTICENTRICO / MONOCENTRICO

 Condotto in più centri / in un solo centro
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Un RCT farmacacologico: cosa può 
dimostrare
Un RCT farmacacologico: cosa può 
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 Superiorità
Nuovo trattamento al posto del vecchio

 Equivalenza
 Stessi effetti (commercializzare, diversi tempi di 

somministrazione, diversa via di somministrazione, 
meno effetti collaterali, ecc)

 Non inferiorità 
 Il trattamento non è inferiore
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Problemi RCTProblemi RCT

 Alcune variabili non sono suscettibili di intervento

 Alcune caratteristiche umane (malattie, abitudini) non possono 
essere assegnate a caso

 Problemi etici

Carenza di compliance

Organizzazione

 Durata

Costi
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Studi QUASI-SPERIMENTALIStudi QUASI-SPERIMENTALI

 Disegno pre-post con gruppo di controllo non equivalente

 Viene chiamato GRUPPO DI CONFRONTO e non gruppo di controllo

 Disegno pre-post ad un solo gruppo
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Studi non controllati (quasi-sperimentali)Studi non controllati (quasi-sperimentali)

 Senza gruppo di controllo

 Trattamento sperimentale assegnato a tutti i pazienti eleggibili consecutivamente 
osservati

 I benefici del trattamento vengono misurati, non essendoci in controllo, con il decorso 
della malattia

 Trattamento di drammatica efficacia o patologie a decorso sfavorevole (defibrillazione, 
trapianto di fegato in epatite fulminante)

 Patologie rare

 No trattamenti alternativi
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Studi non controllati (quasi-sperimentali)Studi non controllati (quasi-sperimentali)

Storicamente hanno prodotto evidenze inconfutabili:

 Insulina nel coma diabetico

 Penicillina nella polmonite pneumococcica

 Vitamina B12 nell’anemia perniciosa

 Appendicectomia nell’appendicite acuta
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Studi non sperimentale.
Studi osservazionali
Studi non sperimentale.
Studi osservazionali

«Osservano»  variabili che caratterizzano determinate 
popolazioni o individui, e gli eventi che li coinvolgono

Non vi è alcuna interferenza da parte degli osservatori 
che non inducono alcun tipo di modificazione

 non si modifica la variabile indipendete
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Classificazione – In relazione alla posizione 
dell’osservatore rispetto alla sequenza degli eventi
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 Prospettici: dall’esposizione a un fattore verso la manifestazione di un outcome (studio di 
coorte)

 Retrospettici: l’outcome è già presente e si ricercano nel passato i fattori che lo hanno 
determinano (studio caso-controllo)
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Classificazione – In relazione all’obiettivoClassificazione – In relazione all’obiettivo

 Descrittivi: descrivono quello che accade rispetto al fenomeno (osservano gruppi, 
rilevano la frequenza e la distribuzione di malattie, informazioni sui fattori di rischio e 
correlazioni on la malattia)

 Analitici o comparativi: confrontano ciò che accade tra più gruppi basandosi su dati dei 
singoli soggetti
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Classificazione – In relazione alla dimensione del 
campione
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 Report di caso

 Serie di casi

 Report di caso

 Serie di casi



Studio di coorte (osservazione 
prospettico)
Studio di coorte (osservazione 
prospettico)

Gruppo di soggetti omogenei per la caratteristica dello studio 
(coorte)

 Analizza incidenza o mortalità di una o più malattie osservando nel 
tempo un gruppo di soggetti esposti all’agente eziologico e un 
gruppo non esposto

 Più costoso del retrospettivo, ma anche più solido
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Studio di caso-controllo (osservazione 
retrospettivo)
Studio di caso-controllo (osservazione 
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 Selezione di soggetti (casi) già ammalati per i quali viene valutata 
retrospettivamente l’esposizione al fattore e la cui frequenza viene 
confrontata con i soggetti (controllo) non malati
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Se ne valutano le differenze comportamentali, condizioni, abitudini



Disegno longitudinaleDisegno longitudinale

 I dati sono raccolti più volte in un periodo di tempo prolungato (studiare variazioni nel 
tempo e sequenzialità del fenomeno)

 Es. Studi di Follow-up

 Attenzione all’abbandono dei partecipati nel tempo

 Es. 2-4-6 ore? Prospettico ma non longitudinale
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Ricerca 
qualitativa
Ricerca 
qualitativa

Capire come gli individui 
percepiscono e gestiscono 
la propria salute e come 
prendono le decisioni che 
riguardano le cure 
mediche

Individuare ostacoli per cui 
non ci si attiene a 
prescrizioni

A supporto dei singoli 
operatori e della politica
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Ricerca qualitativaRicerca qualitativa

 Ricerca sociale (comprensione delle realtà sociale)

 Esplorare i comportamenti, le prospettive, le esperienze delle persone
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