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SPECIFIC AIMS AND EXPECTED OUTCOMES

LEARNING OUTCOMES:

The general objective of the course is to provide a basic knowledge of the main statistical methods used in medical
research and of the key aspects of clinical studies.

KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING:

At the end of the course the student will have acquired the basic knowledge of: the main descriptive tools and their
properties; the logic of frequentist statistical inference and of its most basic applications; the main methodological
issues in treatments’ assessments; the main types of clinical studies and their properties.

APPLYING KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING:

After acquiring all knowledge the student will be able to: set up simple analyses; interact with a statistician for the
planning and interpretation of a clinical study; reading and understanding a research report or medical paper.
MAKING JUDGEMENTS:

The course provides an introduction to the methodological aspects of clinical research and its possible fallacy,
translating into a start of analytical and critical skills specific to the discipline.

COMMUNICATION SKILLS:

By acquiring the specific concepts and terminology of clinical studies and of comparative trials in particular, the student
will be able to deepen her/his knowledge of pharmaceutical research protocols and confront her/himself in the
interdisciplinary context that characterizes this branch of activity.

LEARNING SKILLS:

The course provides adequate bases on the subject both forimmediate application in working and for the continuation
of studies in the pharmaceutical field.

OBIETTIVI E RISULTATI DI APPRENDIMENTO

OBIETTIVI FORMATIVI:

Obiettivo generale del corso e fornire una conoscenza di base dei principali metodi statistici utilizzati nella ricerca
medica e degli aspetti chiave degli studi clinici.

CONOSCENZA E CAPACITA DI COMPRENSIONE:

Al termine del corso lo studente avra acquisito le conoscenze di base su: i principali strumenti descrittivi e le loro
proprieta; la logica dell'inferenza statistica frequentista e delle sue applicazioni di base; le principali problematiche
metodologiche nelle valutazioni dei trattamenti; le principali tipologie di studi clinici e le loro proprieta.

CAPACITA DI APPLICARE CONOSCENZA E COMPRENSIONE:

Dopo aver acquisito tutte le conoscenze lo studente sara in grado di: impostare semplici analisi; interagire con uno
statistico per la progettazione e l'interpretazione di uno studio clinico; leggere e comprendere un rapporto di ricerca
o un articolo medico.

AUTONOMIA DI GIUDIZIO:

Il corso fornisce un'introduzione agli aspetti metodologici della ricerca clinica e ai suoi possibili errori, traducendosi in
un primo livello di capacita analitiche e critiche proprie della disciplina.

ABILITA COMUNICATIVE:

Acquisendo le nozioni specifiche e la terminologia degli studi clinici e in particolare delle sperimentazioni comparative,
lo studente potra approfondire la propria conoscenza dei protocolli di ricerca farmaceutica e confrontarsi nel contesto
interdisciplinare che caratterizza questo ramo di attivita.

CAPACITA DI APPRENDIMENTO:

Il corso fornisce adeguate basi sulla materia sia per l'immediata applicazione in ambito lavorativo sia per il
proseguimento degli studi in ambito farmaceutico.




PREREQUISITES

It is required a basic knowledge of general mathematics.
PREREQUISITI
E' richiesta una conoscenza di base di matematica generale.

Descriptive Statistics: Types of data; frequency tables; main statistical indexes of position and variability; percentiles;
density charts. The Normal distribution.

Frequentist Statistical Inference: Central Limit theorem; interval estimation by confidence intervals; the logic of testing;
using confidence intervals for testing (including testing for non-inferiority and for equivalence). Notion of non-
parametric testing.

Applications of Inference on the mean and the proportion. Applications of Inference to the assessment of associations:
T-Test, ANOVA 1-way and 2-ways, Chi-Squared test.

Linear Regression and Correlation. Multiple linear model. Concept of interaction.

Methods for the analysis of the occurrence of events. Notion of censored observations. Use of probability, odds, rate,
survival curve. Descriptive comparison of groups by relative risk measures (Risk / Odds / Rate / Hazard ratio).
Interpretation of logistic / Poisson / Cox regression models.

Methodology of Clinical Studies. Main types of clinical studies: definitions and concepts. Interpretation of significance;
multiplicity issues. Confounding and possible approaches. Statistical elements of clinical trials.

Statistica descrittiva: tipi di dati; tabelle di frequenza; principali indici statistici di posizione e variabilita; percentili;
grafici di densita. La distribuzione Normale.

Inferenza statistica frequentista: teorema del limite centrale; stima intervallare mediante intervalli di confidenza; la
logica del test; utilizzo degli intervalli di confidenza per i test (compresi i test di non inferiorita e di equivalenza).
Nozione di test non parametrico.

Applicazioni dell'inferenza sulla media e sulla proporzione. Applicazioni dell'Inferenza alla valutazione delle
associazioni: T-Test, ANOVA 1-way e 2-way, test Chi-Quadrato.

Regressione lineare e correlazione. Modello lineare multiplo. Concetto di interazione.

Metodi per I'analisi del verificarsi di eventi. Nozione di osservazioni censurate. Uso di probabilita, odds, tassi, curve di
sopravvivenza. Confronto descrittivo dei gruppi mediante misure di rischio relativo (Risk / Odds / Rate / Hazard ratio).
Interpretazione dei modelli di regressione logistica/Poisson/Cox.

Metodologia degli studi clinici. Principali tipologie di studi clinici: definizioni e concetti. Interpretazione della
significativita; il problema dei test multipli. Confondimento e possibili approcci. Elementi statistici delle
sperimentazioni cliniche.

Slides of the lectures, solved exercises and other material are distributed.

A compact reference book is "Medical Statistics at a Glance", by A Petrie & C Sabin. Editor: Blackwell.

For a more extensive illustration of the core topics and concepts consider: An introduction to medical statistics by
Bland M, Oxford Medical Publications.

For students who want more insight on clinical studies: Critical appraisal of epidemiological studies and clinical trials
by Elwood M, Oxford

Vengono distribuiti slide delle lezioni, esercizi svolti e altro materiale.

Uno stringato testo di riferimento e "Medical Statistics at a Glance", di A Petrie & C Sabin. Editore: Blackwell.

Per un'illustrazione pil ampia degli argomenti e dei concetti principali, considerare: An introduction to medical
statistics by Bland M, Oxford Medical Publications.

Per gli studenti che desiderano maggiori informazioni sugli studi clinici: Critical appraisal of epidemiological studies and
clinical trials by Elwood M, Oxford

EXAM METHOD

The exam consists of a written assignment with multiple choice questions and/or open questions, including solving
simple exercises, understanding the output of a statistical analysis, and providing definitions or illustrating concepts of
statistics and clinical research.

L'esame consiste in un compito scritto con domande a risposta multipla e/o a risposta aperta, comprendendo la
risoluzione di semplici esercizi, la comprensione dei risultati di un’analisi statistica, e il fornire definizioni o
I'illustrazione di concetti di statistica e ricerca clinica.




EVALUATION

Failed exam: Poor or lacking knowledge and understanding of the topics; limited ability to analyze and summarize data
and information, frequent generalizations of the requested contents; inability to use technical language.
18-20: Barely sufficient knowledge and understanding of the topics, with obvious imperfections; barely sufficient
ability to analyze, summarize data and information, and limited autonomy of judgment; poor ability to use technical
language.

21-23: Sufficient knowledge and understanding of the topics; sufficient ability to analyze, summarize data with the
ability to reason with logic and coherence the required contents; sufficient ability to use technical language.
24-26: Fair knowledge and understanding of the topics; adequate ability to analyze and summarize data and
information with ability to rigorously discuss the required contents; good ability to use technical language.

27-29: Good knowledge and understanding of the required contents; good ability to analyze and summarize data and
information together with ability to rigorously discuss and present the required contents; good ability to use technical
language.

30-30L: Excellent level of knowledge and understanding of the required contents with an excellent ability to analyze
and synthesize data and information with the ability to discuss and present the required contents in a rigorous,
innovative and original way; excellent ability to use technical language.

ALUTAZIONE|

Non idoneo: Scarsa o carente conoscenza e comprensione degli argomenti; limitate capacita di analisi e sintesi,
frequenti  generalizzazioni dei contenuti richiesti; incapacita di utilizzo del linguaggio tecnico.
18-20: Appena sufficiente conoscenza e comprensione degli argomenti, con evidenti imperfezioni; appena sufficienti
capacita di analisi, sintesi e autonomia di giudizio; scarsa capacita di utilizzo del linguaggio tecnico.

21-23: Sufficiente conoscenza e comprensione degli argomenti; sufficiente capacita di analisi e sintesi con capacita di
argomentare con logica e coerenza i contenuti richiesti; sufficiente capacita di utilizzo del linguaggio tecnico.
24-26: Discreta conoscenza e comprensione degli argomenti; discreta capacita di analisi e sintesi con capacita di
argomentare in modo rigoroso i contenuti richiesti; discreta capacita di utilizzo del linguaggio tecnico.

27-29: Buona conoscenza e comprensione dei contenuti richiesti; buona capacita di analisi e sintesi con capacita di
argomentare in modo rigoroso i contenuti richiesti; buona capacita di utilizzo del linguaggio tecnico.
30-30L: Ottimo livello di conoscenza e comprensione dei contenuti richiesti con un’ottima capacita di analisi e sintesi
con capacita di argomentare in modo rigoroso, innovativo e originale, i contenuti richiesti; ottima capacita di utilizzo
del linguaggio tecnico.




