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Η δημοσίευση των αποτελεσμάτων

Βήμα προς την διαφάνεια





4 ερωτήσεις που πρέπει να απαντηθούν όταν 

διαβάζουμε την αναφορά μιας μελέτης

Για την κριτική ανάγνωση και αξιολόγηση μιας ερευνητικής

μελέτης, είναι απαραίτητο να απαντηθούν τέσσερις βασικές

ερωτήσεις

✓Ποιο είναι το ερευνητικό ερώτημα (ή ο σκοπός) της

μελέτης;(background- purpose)

✓Πώς διεξήχθη η έρευνα (Μεθοδολογία); (study design)

✓Ποια είναι τα κύρια ευρήματα/αποτελέσματα; (results)

✓Πώς ερμηνεύονται τα αποτελέσματα και ποιες είναι οι

συνέπειές τους (Συζήτηση/Συμπεράσματα);(conclusion)



Ποιότητα αναφοράς - Ορισμός

• Η ποιότητα αναφοράς (reporting quality) μιας κλινικής

μελέτης αφορά τον βαθμό στον οποίο η δημοσιευμένη

αναφορά παρέχει πλήρεις και διαφανείς πληροφορίες για

τον σχεδιασμό, τη διεξαγωγή και την ανάλυση της

έρευνας.

• Είναι σημαντικό να διακρίνεται από τη μεθοδολογική

ποιότητα, καθώς μια μελέτη μπορεί να είναι άρτια

σχεδιασμένη αλλά να αναφέρεται με ελλιπή τρόπο,

εμποδίζοντας την κριτική αξιολόγηση των αποτελεσμάτων

της.



Κριτήρια Υψηλής Ποιότητας Αναφοράς

Μια ποιοτική αναφορά πρέπει να περιλαμβάνει λεπτομέρειες για:

• Πληθυσμός και Δείγμα:

Σαφή κριτήρια εισαγωγής και αποκλεισμού, μέθοδο δειγματοληψίας και τελικό μέγεθος
δείγματος

• Τυχαιοποίηση και Τυφλοποίηση:

Περιγραφή της μεθόδου τυχαιοποίησης και αν τηρήθηκε η "τύφλωση" των
συμμετεχόντων και των ερευνητών

• Αποτελέσματα και Ασφάλεια:

Πλήρης παρουσίαση των πρωτευόντων και δευτερευόντων καταληκτικών σημείων,
καθώς και λεπτομερής αναφορά σε ανεπιθύμητες ενέργειες

• Στατιστική Ανάλυση:

Διαφανής περιγραφή των στατιστικών μεθόδων που χρησιμοποιήθηκαν για την
ερμηνεία των δεδομένων

• Δεοντολογία:

Τήρηση των ηθικών και νομικών κανόνων, με εξασφάλιση της έγκρισης από τις
αρμόδιες αρχές (π.χ. ΕΟΦ)



Σημασία της Ποιότητας Αναφοράς

Η σωστή αναφορά είναι κρίσιμη για:

• Τη Λήψη Κλινικών Αποφάσεων:

Επιτρέπει στους ιατρούς να αξιολογήσουν αν τα ευρήματα είναι

αξιόπιστα και εφαρμόσιμα στους ασθενείς τους

• Την Έγκριση Φαρμάκων:

Οι ρυθμιστικές αρχές (π.χ. ΕΟΦ, EMA, FDA) βασίζονται σε λεπτομερείς

εκθέσεις κλινικών μελετών (CSR) για να εγκρίνουν νέες θεραπείες

• Την Αποφυγή "Ερευνητικών Αποβλήτων":

Η ελλιπής αναφορά καθιστά την έρευνα μη αξιοποιήσιμη, σπαταλώντας

πόρους και χρόνο



Κατηγορίες «φτωχής» αναφοράς

• Μη αναφορά (ή καθυστερημένη αναφορά) όλης της μελέτης (ακόμη 

και εάν μερικά αποτελέσματα έχουν δημοσιευτεί)

• Εσφαλμένη παρουσίαση του σχεδιασμού της μελέτης (π.χ. να 

παρουσιαστεί ως τυχαιοποιημένη μια μελέτη ενώ δεν είναι)

• Ασαφής περιγραφή της Τυχαιοποίησης (Randomization)

• Ελλιπής περιγραφή της Τυφλοποίησης (Blinding/Masking)

• Απώλειες κατά την παρακολούθηση (Follow-up Losses)

• Ανεπαρκής στατιστική ανάλυση

• Ελλιπής περιγραφή της Παρέμβασης



Κατηγορίες «φτωχής» αναφοράς

• Επιλεκτική αναφορά 

• Ατελής δημοσίευση

• Παράλειψη σημαντικών πτυχών της ερευνητικής μεθόδου 

π.χ. παρεμβάσεις

• Ελλιπή αποτελέσματα: τα δεδομένα δεν μπορούν να 

συμπεριληφθούν σε μετα-ανάλυση

• Παραπλανητική επεξήγηση (π.χ. μετα-ερευνητική αλλαγή του 

στόχου) 

• Ασυνέπειες μεταξύ των πηγών (π.χ. δημοσίευση έναντι 

πρωτοκόλλου)



Συνέπειες «φτωχής» αναφοράς

• Αποδεικτική βάση

✓ Τα υπάρχοντα δεδομένα μπορεί να υποβαθμιστούν/ μην χρησιμοποιηθούν καθώς 

δεν μπορούν να εκτιμηθούν

✓ Αυξάνεται η υπο-αναφορά των μελετών

• Λήψη αποφάσεων

✓ Οι αποφάσεις των επαγγελματιών υγείας και των ασθενών βασίζονται σε 

ασθενέστερα τεκμήρια



«Φτωχή» αναφορά = σοβαρά προβλήματα στις  

συστηματικές ανασκοπήσεις και τις κατευθυντήριες 

οδηγίες



Κατευθυντήριες οδηγίες αναφοράς

• Καθιερώθηκαν από διεθνείς συνεργατικές ομάδες που

συμπεριλαμβάνουν ερευνητές και εκδότες

• Προσδιορίζουν το ελάχιστο σύνολο αντικειμένων που απαιτείται για

ξεκάθαρη και διαφανή παρουσίαση της διεξαγωγής και των

αποτελεσμάτων της μελέτης

• Σε μορφή λίστας (με συνοδευτική επεξηγηματική δημοσίευση)

• Εστιάζει σε θέματα που μπορεί να εισάγουν bias στην έρευνα

• Στηρίζονται σε τεκμήρια (ή σε ομοφωνία της ομάδας εάν δεν

υπάρχουν τεκμήρια)



• Είναι καθοδήγηση- όχι απαίτηση

• Βοηθητικό για συγγραφείς, εκδότες, κριτές και αναγνώστες

• Όχι εργαλείο για εκτίμηση της μεθοδολογικής ποιότητας της μελέτης

Κατευθυντήριες οδηγίες αναφοράς





CONSORT
CONsolidated Standards fOr Reporting Trials 



CONSORT

• Βελτιώνει την αναφορά των τυχαιοποιημένων κλινικών μελετών 

✓διευκολύνει την κριτική αξιολόγηση και ερμηνεία των 

αποτελεσμάτων

• Ενισχύει την διεξαγωγή υψηλής ποιότητας RCTs 

✓ διαφανής αναφορά παρουσιάζει τα μειονεκτήματα της 

έρευνας (εάν υπάρχουν)

✓ Έμμεσα βελτιώνει το σχεδιασμό και την διεξαγωγή



• 585 επιστημονικά περιοδικά υποστηρίζουν την χρήση του 

CONSORT. 

• Περίπου το 50% των επιστημονικών περιοδικών που 

εμφανίζονται στο Abridged Index Medicus on PubMed.

CONSORT



CONSORT



CONSORT



• Οι οδηγίες CONSORT (Consolidated Standards of

Reporting Trials) παρέχουν ένα τυποποιημένο πλαίσιο 30

σημείων (CONSORT 2025) και ένα διάγραμμα ροής για

την πλήρη και διαφανή αναφορά τυχαιοποιημένων

κλινικών δοκιμών

• Στόχος είναι η βελτίωση της ποιότητας των

δημοσιεύσεων, μειώνοντας τις μεροληψίες (bias) μέσω

λεπτομερούς περιγραφής του σχεδιασμού, της

διεξαγωγής και των αποτελεσμάτων της μελέτης

CONSORT



Βασικά Στοιχεία της Δήλωσης CONSORT

• Λίστα Ελέγχου (Checklist): 

Περιλαμβάνει 30 στοιχεία (τίτλος, περίληψη, εισαγωγή, μέθοδοι,

αποτελέσματα, συζήτηση) που πρέπει να καλύπτονται σε μια

δημοσίευση

• Διάγραμμα Ροής (Flow Diagram):

Απεικονίζει τη ροή των συμμετεχόντων (τυχαιοποίηση, παρέμβαση,

παρακολούθηση, ανάλυση)

• Συνεχής Ενημέρωση:

Οι πιο πρόσφατες οδηγίες είναι οι CONSORT 2025, οι οποίες

αντικαθιστούν τις παλαιότερες (2010) για να αντικατοπτρίζουν τις

σύγχρονες μεθοδολογικές εξελίξεις



CONSORT



CONSORT



CONSORT







STROBE

STrengthening the Reporting of OBsErvational Studies 



www.strobe-statement.org



STROBE

22 ερωτήσεις (items)

• Cohort

• case-control

• cross-sectional studies 





STROBE



STROBE



STROBE



STROBE



PRISMA

Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and 

Meta-Analyses













STARD

STAndards for Reporting of Diagnostic Accuracy

A diagnostic accuracy study evaluates the ability of one or more medical

tests to correctly classify study participants as having a target condition. This

can be a disease, a disease stage, response or benefit from therapy, or an

event or condition in the future. A medical test can be an imaging procedure,

a laboratory test, elements from history and physical examination, a

combination of these, or any other method for collecting information about

the current health status of a patient.



30 

ερωτήσεις 

(items)


