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Alcuni ostacoli alla conduzione di 
trial in ambiente di lavoro 

• Quando è possibile Randomizzare ?
• Come controllare l’effetto “Hawthorne” ?
• Come garantire la stabilità nel tempo dei 

risultati ?
• Come fronteggiare il problema della 

“contaminazione” tra gruppo trattato e non 
trattato ?

• ….



… cui si aggiunge un ulteriore 
problema, peculiare …







Esperienze in Toscana

1. Trial non randomizzato nell’ASL 10 di 
Firenze sull’efficacia dei mezzi per la 
movimentazione meccanica dei pazienti.

2. Trial randomizzato sulla Promozione 
della salute nei luoghi di lavoro (C/ISPO).



Trial non randomizzato nell’ASL 10: 
durata prevista tre anni (2003-2006).

• 4 ospedali coinvolti: 1 chiuso dopo pochi 
mesi per ristrutturazione

• Cambio nella Direzione Generale dell’ASL 
dopo circa un anno.

• Elevato turn-over del personale non 
medico.

Baldasseroni A, Abrami V, Arcangeli G, Cupelli V, Fioriti M, Guarducci L, Sommani L, Tartaglia R. Studio longitudinale per la valutazione 
dell’efficacia di misure preventive in una popolazi one di operatori sanitari esposta al rischio di mov imentazione manuale di pazienti G Ital Med
Lav Ergon. 2005 Jan-Mar;27(1):101-5. 



Trial randomizzato sulla Promozione della salute 
nei luoghi di lavoro (C/ISPO)(2007- …).

• Una grande azienda metalmeccanica
• Cambio nella proprietà dell’azienda 

(subentro di una Multinazionale)
• Crisi produttiva, con scioperi ricorrenti.
• Cassa integrazione
• Chiusura dello stabilimento dopo circa un 

anno e mezzo dall’inizio dello studio.

Němcovà L. Modifica degli stili di vita in una comunità lavorativa: efficacia degli interventi di prevenzione. Tesi di laurea AS AA.2008-2009 Università di 
Firenze http://www.epicentro.iss.it/ebp/pdf/stili_vita_lavoro.pdf







Jos Verbeek
FIOH Kuopio - Finland

Ross C. Brownson
Colorado State University

Firenze 23-24 Ottobre 2008

Henk Van der Molen
Coronel Inst. 
Amsterdam

Hester Lipscomb
Duke Univ.

Durham, NC, USA

Due approcci al tema delle “Prove di Efficacia” nella 
prevenzione dei rischi e danni da lavoro



Due punti di vista

• EBM-like approach (Cochrane Collaboration)
– Stress on Internal validity (“rigid” selection criteria, 

only RCTs or ITS)
– Scientific evidence



Due punti di vista

• Public Health (North American)
– Stress on External rather than Internal validity

(Transferability & Dissemination)
– Best Available Evidence

(Public Health Policy; 
Decision making) 

– Practical evidence



Esempi dei due approcci

• Roll-Over Protections Structures
(Reynolds & Groves, 2000 vs. Lehtola et al., 2008)

• BBS Behaviour Based Safety
(Grindle et al, 2000 vs. Tuncel et al, 2006) 



Example 1

The ROPS question



The “ROPS question”"Evidence from Sweden and other 
Northern European countries 
clearly demonstrates that ROPS 
can essentially eliminate roll-over 
fatalities"

Fatalities in Sweden and West 
Germany have dropped to essentially 
zero, almost 25 times lower than the 
U.S. fatality rate"

Health Evidence grading = 6 moderate



Legislation requiring rollover protective
structures on all tractors in Sweden did not
produce a reduction in injuries, but the same
requirement for new tractors was associated
with a decrease in fatal injuries. 

Legislation on safety
devices on tractors
yielded contradictory
results. 

2008

Health Evidence grading = 9 strong



What is the right answer ?

• Can we wait for the results of a future trial 
to solve the question ?

• Is promotion of a trial on this issue, ethical
at this moment ?

• Could we rely on less informative 
(observational) studies to take decisions
(policies) in favour of H&S of workers, and, 
more generally, of Public Health (a special 
case of Precautionary Principle) ?



Example 2

The BBS puzzle



“In questo quadro la behavior-
based safety (BBS) si è ormai 
consolidata come un insieme di 
tecniche affidabile ed efficace per 
la riduzione degli infortuni …”

“In this context the BBS is by now a 
well-established group of reliable 

techniques, effective in lessening the 
number of work-injuries …“



Positive and optimist reviews on 
BBS in 2000 and very recently
2007

Grey Literature 2007

the official journal of the OBM 
Network, a Special Interest Group 
of the Association for Behavior
Analysis 2000





Setenay Tuncel-Kara, M.S., is a doctoral candidate 
in industrial engineering at the University of 
Cincinnati. She worked in Procter and Gamble
and DuPont before pursuing doctoral study. Her
current research interest is in the area of 
occupational health and safety engineering and 
she is a member of the American Society of 
Safety Engineers. She is also a corresponding
member of  NORA Manufacturing Sector 
Council - NIOSH



Health Evidence grading = 8 strong

A statistically significant reduction in injuries/accidents
was observed after conducting a BBS intervention in a 
workplace. However, this statistical significance should
be interpreted with caution, due to the poor to marginal
methodological quality of studies included in the meta-
analysis. Reliable results require interventions with
high methodological quality based on the specific
needs of the workplace.





We need a grading to put into the 
right order these informations !!

• Study design of primary studies
• Conflict of interests (!!)
• Correctness of review (grading of review

itself !)

A set of rules is compulsory





www.epicentro.iss.it



http://www.ccm-network.it/ebp_e_lavoro/



http://www.ccm-network.it/ebp_e_lavoro/



I “Dossier”

Due piani di lavoro

L’Azione Istituzionale 
sui Policy Makers



Un bilancio delle attività italiane



Inefficaci

Interventi sul 
campo non valutati

Interventi sul campo 
valutati 
empiricamente, 
ma non pubblicati

Centinaia ?

Interventi sul campo valutati 
empiricamente, presentati a 
congressi

Interventi sul campo pubblicati 
su riviste peer-reviewed

Efficaci

Inefficaci

Efficaci

Efficaci A
re
a ignota

A
re
a conosciuta

Migliaia ?

La Piramide 
dell’efficacia in 
Medicina del 
lavoro 108

Inefficaci
13

24

9


