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Metodologia clinica 5.2

Come valutare la qualità delle 
informazioni biomediche?

Modulo 5. 

I metodi per la sintesi e la comunicazione delle 

informazioni sulla salute

C.I. di Metodologia clinica

Metodologia clinica 5.2

Qualunque procedura impiegata nella

raccolta, gestione ed analisi dei dati con

l’obiettivo di migliorarne la validità

I controlli di qualità

Paziente
Scheda 

raccolta dati 
Archivio Risultati

Codifica Archiviazione Controllo di qualità

Analisi
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Metodologia clinica 5.2

I controlli sull’archivio

� Riconoscere, controllare e correggere i dati sbagliati

� Valutare se l’esecuzione dello studio è conforme al 

protocollo
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I controlli sull’archivio

� Riconoscere, controllare e correggere i dati sbagliati

� Valutare se l’esecuzione dello studio è conforme al 

protocollo

� i dati sono completi? 

� dati mancanti non informativi 

� dati mancanti informativi 

� i dati sono corretti? 

� controlli di plausibilità 

� controlli di validità 

� controlli con i documenti origine 

� i dati sono coerenti?
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I controlli sull’archivio

� Riconoscere, controllare e correggere i dati sbagliati

� Valutare se l’esecuzione dello studio è conforme al 

protocollo

� arruolamento dei pazienti

� informazioni sul follow up

� flusso informativo 

� aderenza al protocollo

� differenze fra i centri

Metodologia clinica 5.2

Nessuno è perfetto!

� Non aderenza al trattamento

� Rifiuto del consenso

� Non aderenza al follow up

� Errori nella randomizzazione

� Osservazioni incomplete o mancanti

� ………………
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ATTENDERE PREGO

Metodologia clinica 5.2

Errore

Casuale Sistematico

PRECISIONE ACCURATEZZA

VALIDITA’

Gli errori nella ricerca clinica

Distorsione da 
selezione

Distorsione da 
informazione

Confondimento
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Il confondimento

Si riferisce al confronto dei gruppi. 

Metodologia clinica 5.2

L’effetto di un’esposizione sull’esito è la differenza 

fra l‘evoluzione della malattia osservata nei 

soggetti in seguito all’esposizione e quella che si 

sarebbe invece osservata, negli stessi soggetti, se

l’esposizione non ci fosse stata

Che cos’è l’’effetto’ di un’esposizione?

L’effetto dell’esposizione non è direttamente 
misurabile
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ESPOSIZIONE

(indipendente dal ricercatore)

BASE DELLO STUDIO

(esposti + non esposti)

BASE DELLO STUDIO

(non esposti)

ESPOSIZIONE

(indotta dal ricercatore)

Studi osservazionali e sperimentali

esposti non esposti esposti non esposti

Il contrasto fra i gruppi stima l’effetto atteso dell’esposizione sull’esito

Metodologia clinica 5.2

Comparabilità

Per ottenere risultati 

validi nel confronto di 

due gruppi

� il contrasto fra i 

gruppi confrontati 

stima l’effetto atteso 

dell’esposizione

� i gruppi confrontati 

devono essere simili
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Il confondimento

Si riferisce al confronto dei gruppi. Si ha quando i gruppi 

confrontati differiscono per caratteristiche diverse dal fattore 

studiato
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Il confondimento

Si riferisce al confronto dei gruppi. Si ha quando i gruppi 

confrontati differiscono per caratteristiche diverse dal fattore 

studiato

Fattore di rischio 

apparente ma falso
Malattia

Associazione statistica 
ma non causale

Fattore di confondimento

(vera causa di malattia)
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Fumo

(vera causa di malattia)

Assunzione 

di alcool
Cancro del 

polmoneAssociazione statistica 
ma non causale

Il fumo è confondente per l’alcool 

Si riferisce al confronto dei gruppi. Si ha quando i gruppi 

confrontati differiscono per caratteristiche diverse dal fattore 

studiato

Metodologia clinica 5.2

L’alcool non è confondente per il fumo

Fumo

(vera causa di malattia)

Assunzione 

di alcool

Cancro del 

polmone
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Healthy-user effect

Le donne che sceglievano di usare la 

terapia ormonale sostitutiva avevano 

un più elevato livello socio-economico 

e culturale

> propensione 

ad usare HT
< rischio 

di MCV

Metodologia clinica 5.2

The conflicting observational 

and trial findings are 

probably the result of 

residual confounding caused 

by inadequate adjustment 

for the complexity of social 

and environmental 

exposures acting across the 

life course.
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