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Randomization

Randomization ensures that each patient has an 
equal chance of receiving any of the treatments 
under study, generate comparable intervention 
groups, which are alike in all the important 
aspects except for the intervention each groups 
receives:
 Allocation is not determined by the investigator, 

clinicians, or participants
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Randomization
 Covariates are distributed equally across the groups at 

baseline
 Not always (especially if N is small)!

 Affects both measured and, more importantly, 
unmeasured variables

 The risk of imbalance remains even after properly 
executed randomization

 Table 1 in most RCTs will provide a comparison of 
treatment and comparison groups (with p-values)
 If randomisation has been performed correctly, chance is the only 

explanation for any observed difference between groups, in which 
case statistical tests are considered superfluous

 CONSORT statement: “significance testing of baseline differences 
in RCTs should not be performed, because it is superfluous and 
can mislead investigators and their readers”
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 To compare gastric bypass surgery versus intensive 
lifestyle and medical intervention for type 2 diabetes in 
patients with BMI<35
 Open-label parallel-group RCT in three US institutions
 Outcome measures: diabetes remission at 1 year (<6% 

HbA1c, off all diabetes medications)
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Data analysis

The randomised RYGB and LMI groups were assessed for 
demographic and baseline health differences using the Mann–
Whitney test or Fisher’s exact test as applicable.

… we tested for differences in health outcomes between 
baseline and follow-up within each intervention group, and also 
for differences in the magnitude of change in outcomes 
between intervention groups.

… Given the sample size, there was not enough statistical 
power to defend normality assumptions necessary to use 
parametric analysis methods such as a t test; instead, we used 
the nonparametric Wilcoxon Signed Rank test and Mann–
Whitney tests.
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Test parametrici e test non parametrici per la verifica delle 
ipotesi

 Test parametrici: le popolazioni da cui vengono estratti i campioni sono 
distribuite secondo una curva gaussiana (o approssimata), definita da due 
parametri (media e deviazione standard)

– Questo fa sì che questi test siano applicabili solo a quelle variabili in grado di 
seguire tale distribuzione, ossia le variabili quantitative.

– Se non siamo sicuri della normo-distribuzione della variabile quantitativa o se le 
varianze dei campioni sono molto diverse tra loro o ancora se la dimensione del 
campione è molto piccola (<30) dovremmo utilizzare un test non parametrico

 Test non parametrici: prevedono un minor numero di assunzioni sulla natura 
delle distribuzioni originarie

– Utilizzano invece delle osservazioni i ranghi (numero d’ordine delle osservazioni 
stesse)

– Non sono basati su parametri della popolazione di origine

– Minor potenza statistica
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Test dei ranghi con segno di Wilcoxon
 Questo test può essere utilizzato per verificare se un campione casuale 

possiede una certa mediana o se le differenze appaiate hanno mediana pari 
a 0. 

 E’ l’equivalente non parametrico del test t di Student per campioni appaiati 
(dipendenti)

 E’ di interesse la differenza tra i valori mediani di ciascuna coppia

 Una volta calcolata la differenza per ogni coppia, si ignorano i segni e: 
 si ordinano i loro valori assoluti dal più piccolo al più grande
 si assegna a ciascuno un rango
 si assegna a ciascun rango un segno positivo o negativo
 si calcolano la somma dei ranghi positivi e negativi

 Sotto ipotesi nulla, ci aspetteremo un numero uguale di ranghi + e -
 Testiamo l’ipotesi nulla considerando il test statistico:

T= somma dei ranghi più piccola
= somma media dei ranghi
= dev standard di T

 L’interpretazione del risultato segue la stessa logica vista per i test 
parametrici (p<0.05: test significativo)
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 Viene utilizzato per confrontare due campioni estratti da popolazioni 
indipendenti

 A differenza del test t non richiede che le due popolazioni originarie siano 
distribuite normalmente o che le loro varianze siano uguali.

 Esso però assume che le distribuzioni abbiano la stessa forma generale.
 Questo test, testa l’ipotesi nulla che le mediane delle due popolazioni siano 

uguali.
 Testiamo l’ipotesi nulla considerando il test statistico:

 Quando n è sufficientemente grande zw segue una distribuzione 
approssimativamente normale con media 0 e ds 1.

 L’interpretazione del risultato segue la stessa logica vista per i test 
parametrici (p<0.05: test significativo)

wµ
wσ

W  = somma dei ranghi più piccola
= somma media dei ranghi
= dev standard di T

Test di Mann-Whitney della somma dei ranghi
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Variable Surgical (N=15) ILMI (N=17) P-value
Age (years) 52,0 (8,3) 54,6 (6,3) 0,4

Variabile continua
Gruppi indipendenti

Test Mann–Whitney
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 Quando i dati sono conteggi di frequenze, assolute o 
percentuali, di categorie di variabili qualitative, i risultati non 
sono espressi da dati su scala quantitativa e quindi per il 
confronto tra gruppi non è possibile fare riferimento alla 
distribuzione Gaussiana o a quelle del t di Student
 test chi quadro (χ2) di indipendenza

 Nel caso in cui in una tabella 2x2 il numero delle 
osservazioni è minore di 20 o una delle frequenze attese è 
inferiore a 5. Permette di calcolare direttamente la 
probabilità esatta.
 test esatto di Fischer

Test esatto di Fischer
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Variable Surgical (N=15) ILMI (N=17) P-value
Female sex (%) 80 58,8 0,3

Variabile categorica

Test esatto di Fisher
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Grazie per l’attenzione!

Eva Pagano
eva.pagano@cpo.it
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