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• Principi di dimensionamento 
campionario

• Gli errori statistici
 alpha error (tipo I)
 beta error (tipo II)

• ll target di rilevanza clinica
 delta (di superiorità)
 margine M (di non 

inferiorità)

• Calcolo del campione i diversi tipi 
di variabili statistiche



Campione ≠ Popolazione

Campionamento

Inferenza

Analisi del
campione

L’INFERENZA STATISTICA SI OCCUPA DI ESTENDERE AD
UNA INTERA POPOLAZIONE LE INFORMAZIONI CHE SI
RICAVANO DALLE STATISTICHE CAMPIONARIE



 La Popolazione comprende tutti i soggetti con le 
caratteristiche di interesse per un determinato studio

 Il Campione su cui lo studio verrà condotto potrà 
essere (o non essere) rappresentativo di tutte le 
caratteristiche della popolazione (la cosa ci è ignota)

 Lo Sperimentatore è naturalmente portato a trasfe-
rire alla Popolazione quanto osservato nel Campione
(Inferenza)

 Il risultato del test statistico di confronto fra due 
trattamenti è influenzato (ma non sappiamo a favore 
di chi, e in che misura) dal fatto che lo studio è 
condotto su un campione

POPOLAZIONE, CAMPIONE, INFERENZA



VARIABILE DI TIPO QUALITATIVO…



VARIABILE DI TIPO QUANTITATIVO…



VARIABILE DI TIPO TEMPO A EVENTO…



Dipartimento di Oncologia, Sezione di Epidemiologia e Sperimentazioni Cliniche, Noale VE (2005)

• L’effetto osservato è solo uno dei possibili risultati

dello studio legati all’assegnazione casuale dei

soggetti ai trattamenti.

• Se non c’è un reale effetto del trattamento, è

comunque possibile che per caso si osservino

differenze tra i gruppi.

• Se c’è un reale effetto del trattamento, è comunque

possibile che per caso non si osservi quella

differenza fra i trattamenti.

effetto osservato = effetto del 

trattamento + effetto del caso
(in assenza di errore sistematico!)



Dipartimento di Oncologia, Sezione di Epidemiologia e Sperimentazioni Cliniche, Noale VE (2005)

IL METODO STATISTICO

• Il metodo statistico ci permette di valutare

quanto può essere affidabile il risultato

osservato.

• Se i soggetti sono stati assegnati in modo

casuale ai trattamenti, si è in grado di

calcolare esattamente il ruolo probabile del

caso (i.e. quanto ‘pesa’ il caso!)
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Hypothesis Testing and Jury Trials

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP) 

In tribunale Test statistico

Presunzione di innocenza
Ipotesi di non differenza tra i

trattamenti (H0)

Evidenza di colpevolezza
Ipotesi di efficacia del 

trattamento in esame (H1)
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Making Decisions: Test of Hypothesis

Accept Ho

Reject Ho

Ho is True Ho is NOT True

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP) 

Il test statistico 

può risultare 

positivo o 

negativo

Ma noi non sappiamo quale delle due 

ipotesi sia quella vera nella realtà

(cioè nella popolazione) …

N.B.: Ipotesi di non differenza

tra i trattamenti (H0)
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Hypothesis Testing and Jury Trials

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP) 

In tribunale Test statistico

Presunzione di innocenza
Ipotesi di non differenza tra i

trattamenti (H0)

Evidenza di colpevolezza
Ipotesi di efficacia del 

trattamento in esame (H1)

Assolvere l’innocente Accettazione corretta di H1

Condannare il colpevole Accettazione corretta di H0

Condannare l’innocente Errore di 1° tipo

Assolvere il colpevole Errore di 2° tipo
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Making Decisions: Test of Hypothesis





Accept Ho

Reject Ho

Ho is True Ho is NOT True

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP) 

Il test potrebbe quindi dare 

la risposta corretta…

N.B.: Ipotesi di non differenza

tra i trattamenti (H0)
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Hypothesis Testing and Jury Trials

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP) 

In tribunale Test statistico

Presunzione di innocenza
Ipotesi di non differenza tra i

trattamenti (H0)

Evidenza di colpevolezza
Ipotesi di efficacia del 

trattamento in esame (H1)

Assolvere l’innocente Accettazione corretta di H1

Condannare il colpevole Corretto rifiuto di H0

Condannare l’innocente Errore di 1° tipo

Assolvere il colpevole Errore di 2° tipo
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Making Decisions: Test of Hypothesis



Accept Ho

Reject Ho

Ho is True Ho is NOT True

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP) 

… oppure potrebbero essere 

stati commessi degli errori.

N.B.: Ipotesi di non differenza

tra i trattamenti (H0)
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Hypothesis Testing and Jury Trials

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP) 

In tribunale Test statistico

Presunzione di innocenza
Ipotesi di non differenza tra i

trattamenti (H0)

Evidenza di colpevolezza
Ipotesi di efficacia del 

trattamento in esame (H1)

Assolvere l’innocente Accettazione corretta di H1

Condannare il colpevole Corretto rifiuto di H0

Condannare l’innocente Errore di 1° tipo

Assolvere il colpevole Errore di 2° tipo
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Making Decisions: Test of Hypothesis







Type I error

Type II
errorAccept Ho

Reject Ho

Ho is True Ho is NOT True

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP) 

La probabilità di commettere un errore statistico è 

strettamente dipendente dalle dimensioni del campione

N.B.: Ipotesi di non differenza

tra i trattamenti (H0)



 Errore di 1° tipo (errore : Alfa) 

• quando si conclude per un’efficacia del tratta-
mento sperimentale, quando non lo è nella realtà; 
lo studio è falsamente positivo. 

 Errore di 2° tipo (errore : Beta)

• quando si conclude per una non efficacia del 
trattamento sperimentale, quando invece lo è 
nella realtà; lo studio è falsamente negativo. 

 Il calcolo delle dimensioni del campione mira 
a con-tenere la dimensione degli errori  
statistici entro valori accettabili (5% per 
l’errore di 1° tipo e 20% per l’errore di 2° tipo) 

ERRORI STATISTICI
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• Principi di dimensionamento 
campionario
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 alpha error (tipo I)
 beta error (tipo II)

• ll target di rilevanza clinica
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 margine M (di non 

inferiorità)

• Calcolo del campione i diversi tipi 
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Punti caratterizzanti:

 definizione del livello basale di efficacia (stima
dell’effetto nel gruppo di controllo)

 beneficio minimo di interesse clinico (a favore del
trattamento sperimentale) che si intende dimostrare

DIMENSIONAMENTO CAMPIONARIO



Punti caratterizzanti:

 definizione del livello basale di efficacia (stima
dell’effetto nel gruppo di controllo)

 beneficio minimo di interesse clinico (a favore del
trattamento sperimentale) che si intende dimostrare

 dimensione (accettabile) dell’errore di 1° tipo = livello
di significatività statistica
• quando il valore di p risultante dal test di significatività è più piccolo del

valore soglia (usualmente 5%), si considera lo studio positivo;
• se il valore di p è maggiore del 5%, si considera lo studio negativo
• non ha niente a che vedere con l'importanza clinica dell’effetto osservato

 potenza statistica (1 meno errore di 2° tipo) che si
intende perseguire
• usualmente fissata all’80%

DIMENSIONAMENTO CAMPIONARIO



VARIABILE DI RISPOSTA

• di tipo quantitativo

– assume uno spettro continuo di valori e
viene misurata in riferimento a una scala a
intervalli costanti.

• di tipo qualitativo

– esprime categorie di risposta del tipo
successo / insuccesso (di un trattamento
somministrato).

• del tipo “tempo a evento”

– rappresenta il tempo trascorso fino al
verificarsi (o meno) di un evento.



DIMENSIONAMENTO CAMPIONARIO PER 

VARIABILI DI TIPO QUANTITATIVO:

• Per una variabile di risposta di tipo
quantitativo, occorre precisare:

– media e deviazione standard del

gruppo di controllo;

– differenza di interesse clinico;

– l’errore di 1° tipo;

– la potenza del test statistico.





VARIABILE DI RISPOSTA

• di tipo quantitativo

– assume uno spettro continuo di valori e
viene misurata in riferimento a una scala a
intervalli costanti.

• di tipo qualitativo

– esprime categorie di risposta del tipo
successo / insuccesso (di un trattamento
somministrato).

• del tipo “tempo a evento”

– rappresenta il tempo trascorso fino al
verificarsi (o meno) di un evento.



• Per una variabile di risposta di tipo
qualitativo, occorre precisare:

– frequenza di “successi” nel gruppo di

controllo;

– differenza di interesse clinico;

– l’errore di 1° tipo;

– la potenza del test statistico.

DIMENSIONAMENTO CAMPIONARIO PER 

VARIABILI DI TIPO QUALITATIVO:





VARIABILE DI RISPOSTA

• di tipo quantitativo

– assume uno spettro continuo di valori e
viene misurata in riferimento a una scala a
intervalli costanti.

• di tipo qualitativo

– esprime categorie di risposta del tipo
successo / insuccesso (di un trattamento
somministrato).

• del tipo “tempo a evento”

– rappresenta il tempo trascorso fino al
verificarsi (o meno) di un evento.



DIMENSIONAMENTO CAMPIONARIO PER 

VARIABILI TEMPO-A-EVENTO:

• Per una variabile di risposta di tipo
“tempo a evento”, occorre precisare:

– stima di sopravvivenza al tempo t nel
braccio di controllo;

– differenza di interesse clinico;

– l’errore di 1° tipo;

– la potenza del test statistico;

– durata di arruolamento e follow-up;

– max % di pazienti persi al follow-up.





When performing 20 independent tests, we shall

expect to have one significant result even though no

difference exists.

Number of tests Probability

1 0.050

2 0.098

5 0.226

10 0.401

50 0.923  

Probability of at least one false significant result
1/20 = 0.05

Nel caso di >1 test 

statistico sullo stesso 

campione, viene superata 

la probabilità (convenzio-

nalmente accettata) che il 

risultato osservato sia 

falsamente positivo

Ziad Taib, 2012





Il piano di analisi dello studio COU-302…

Dimensione globale dell’errore di 1° tipo <0.05










