
Studio “MeMe” (Metabolic and Mental Health in schools) 
 
Obiettivo primario  
Confrontare l’efficacia di un intervento psico-educazionale rispetto a un intervento di 
informazione standard (brochure informativa) sul comportamento alimentare e la percezione 
della propria immagine corporea in una popolazione di studenti delle scuole secondarie di 
secondo grado. 
 
Obiettivi secondari  

- Confrontare l’efficacia dell’intervento sulla sfera affettiva (umore) e dell’ansia; 
- Confrontare l’efficacia dell’intervento sulla alfabetizzazione sanitaria relativa alla 

salute mentale (capacità di comprendere, riconoscere i sintomi/disturbi mentali e di 
chiedere aiuto); 

- Confrontare l’efficacia sull’indice di massa corporea e sulla salute metabolica. 
 
Disegno dello studio  
Studio randomizzato in aperto a due bracci paralleli con intervento non farmacologico di 
terapia psico educazionale contro intervento informativo standard. 
  
I due bracci riceveranno l’intervento di studio o l’intervento di confronto al tempo zero in 
presenza, un follow-up in presenza a tre mesi, e follow-up telefonici a 1, 5, 10 e 20 anni. 
 
Popolazione in studio  
Saranno arruolati studenti, sia maggiorenni che minorenni, di tutte le classi delle scuole 
secondarie di secondo grado della Città metropolitana di Firenze che aderiranno all’iniziativa. 
L’intervento è pensato per essere somministrato a intere classi scolastiche, con possibili 
accorpamenti fino ad un massimo di quattro classi, in base alla disponibilità e alla capienza 
delle aule. 
 
Dimensione del campione  
Il calcolo della potenza statistica ha indicato un numero minimo di studenti arruolati pari a 
1148, da dividere in due bracci (intervento e gruppo di controllo). Prevedendo una non 
adesione nel 10% dei casi, si ritiene indicato proporre l’intervento ad una popolazione di 
almeno 1200-1300 studenti. 
 
Intervento A (procedura sperimentale)  
Il gruppo di intervento frequenterà un intervento educativo a cura di medici psichiatri e 
operatori di salute mentale, e un intervento svolto da medici endocrinologi e operatori di 
salute metabolica. Entrambi gli interventi avranno la durata di quattro ore, e saranno divisi in 
due parti di due ore ciascuna. Si tratterà di lezioni frontali di gruppo, svolte da un operatore 
per ciascuna classe, o gruppo di classi con l’ausilio di materiale multimediale. L’intervento 
educativo avrà come temi principi di salute mentale, metabolismo e nutrizione corretta. 
Tali interventi potranno essere eseguiti o in due giornate distinte con interventi di 4 h (2 h di 
salute mentale e 2 h di salute metabolica ciascuno), oppure in quattro giornate distinte con 
interventi da 2 h. 
 
Intervento B (controllo)  



Verrà consegnata agli studenti una brochure informativa generica riguardante la salute 
mentale e metabolica, comprendente dei contatti per richiedere informazione/aiuto presso 
degli operatori della AOIU-Careggi (vedi sotto). 
 
Assegnazione dell’intervento  
Verrà eseguita una randomizzazione per classe (ogni classe sarà randomizzata 
collettivamente a intervento o controllo, per garantirne la somministrazione omogenea e in 
armonia con l’organizzazione scolastica, e avverrà mediante generazione di una sequenza 
casuale di numeri da parte di un software dedicato.  
I soggetti arruolati saranno randomizzati ad uno dei due bracci (trattamento o controllo) con 
un rapporto 1:1. da un investigatore terzo. La randomizzazione sarà stratificata per anno 
scolastico (primo secondo terzo quarto o quinto anno), indirizzo e istituto di provenienza per 
mantenere i due bracci più omogenie possibile. 
 
Consensi 
Ogni studente (o tutori legali) dovrà prestare due consensi separati allo studio. Il primo per 
autorizzare l’arruolamento e la raccolta dei dati con follow-up a tre mesi; il secondo per 
essere ricontattati ai follow-up a medio/lungo termine tramite contatto telefonico. 
Il consenso 
Per i minori, al momento del raggiungimento della maggiore età, sarà richiesto di firmare un 
nuovo consenso. 
 
Gestione dei dati  
A ogni soggetto sarà associato un codice alfanumerico per garantire la pseudonimizzazione 
dei dati.  
I dati saranno immessi in forma pseudonimizzata in un database protetto da password. La  
corrispondenza tra codice alfanumerico e nominativo sarà conservata in un secondo 
database protetto da altra password. L’inserimento dei dati clinici e quello dei dati anagrafici 
nei due diversi database sarà effettuato da due diversi gruppi di investigatori, ciascuno dei 
quali in possesso di una sola delle due password. 
 
Conservazione dei dati  
Il responsabile dei dati sarà Indicare il prof. Francesco Rotella, che sarà il solo a conservare  
entrambe le password. 
 
Considerazioni etiche  
Lo studio sarà svolto in conformità ai principi etici riconosciuti per la sperimentazione clinica, 
e ai principi di buona pratica clinica.  
Il protocollo è stato approvato dal comitato etico e/o dell’autorità competente. 
 
Accoglienza e ricezione richieste di informazioni e richiesta di aiuto 
Sia al gruppo di intervento, che al gruppo di controllo sarà fornita una brochure informativa 
con due contatti e-mail (uno per la salute mentale e uno per la salute metabolica) a cui tutti i 
partecipanti potranno rivolgersi per richieste di informazioni o di aiuto. Tali richieste saranno 
accolte in prima istanza da medici abilitati, in formazione specialistica e le risposte saranno 
sempre concordate con tutor specialisti di riferimento (psichiatri o endocrinologi). 


