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èåñáðåõôéêÞò ðáñÝìâáóçò (therapeutic intervention pro-

gnostic studies). Óôçí åéêüíá 1 ðáñïõóéÜæåôáé äéáãñáì-

ìáôéêÜ ç ôáîéíüìçóç ôùí ðñïãíùóôéêþí ìåëåôþí.2

Ï åñåõíçôéêüò ó÷åäéáóìüò (study design) ôùí ðñï-

ãíùóôéêþí ìåëåôþí ðáñÝìâáóçò ðåñéëáìâÜíåé ôï ó÷å-

äéáóìü ôïõ áíôéêåéìÝíïõ (object) êáé ôçò ìåèüäïõ

(method) Þ ðåñéå÷ïìÝíïõ (content) êÜèå ìåëÝôçò. Áíôé-

êåßìåíï ìéáò ìåëÝôçò åßíáé ôï ôåëéêü «ðñïúüí» ôçò ìåëÝ-

ôçò, äçëáäÞ ôï ôåëéêü áðïôÝëåóìÜ ôçò. ÌÝèïäïò åßíáé ï

ôñüðïò ðñïóÝããéóçò ôïõ ôåëéêïý áðïôåëÝóìáôïò.

Ôï áíôéêåßìåíï ôçò ðñïãíùóôéêÞò ìåëÝôçò èåñáðåõôé-

êÞò ðáñÝìâáóçò åßíáé ìéá áéôéáêÞ ðñïãíùóôéêÞ óõíÜñ-

ôçóç.

Ç áéôéáêÞ ðñïãíùóôéêÞ óõíÜñôçóç (causal prognostic

function) åßíáé ç åðßðôùóç-ðïóïóôüi (incidence-propor-

tion) Þ ï åðéðïëáóìüòii (prevalence) ôçò Ýêâáóçò óå

ó÷Ýóç ìå ôï åßäïò ôçò ìåëåôþìåíçò ðáñÝìâáóçò. ¼óïí

1. ÅÉÓÁÃÙÃÇ

Ç äéáôýðùóç ðñüãíùóçò ãéá ôçí åîÝëéîç ôçò õãåßáò

åíüò áôüìïõ áðïôåëåß ìéá óçìáíôéêÞ ðíåõìáôéêÞ äñá-

óôçñéüôçôá óôéò åðéóôÞìåò õãåßáò. Ãéá ôç äéáôýðùóç üìùò

áõôÞ áðáéôïýíôáé ðëçñïöïñßåò (ãíþóåéò) ó÷åôéêÝò ìå

(á) ôç äéÜãíùóç ôçò íüóïõ (áðü ðñïãíùóôéêÝò ìåëÝôåò

èåñáðåõôéêÞò ðáñÝìâáóçò) Þ ôçí êáôÜóôáóç õãåßáò (áðü

ðñïãíùóôéêÝò ìåëÝôåò ðñïëçðôéêÞò ðáñÝìâáóçò) åíüò

áôüìïõ, (â) ôç öõóéêÞ éóôïñßá ôçò íüóïõ êáé ôçí ðñï-

ãíùóôéêÞ óçìáóßá ôùí äéáöüñùí ðñïóäéïñéóôþí êáé

êëéíéêþí, ðáñáêëéíéêþí êáé åñãáóôçñéáêþí áðïôåëåóìÜ-

ôùí ôçò óõãêåêñéìÝíçò ðåñßðôùóçò, êáé (ã) ôéò äõíáôü-

ôçôåò, ôïõò ðåñéïñéóìïýò êáé ôéò áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò

ôùí ðñïëçðôéêþí Þ èåñáðåõôéêþí ðáñåìâÜóåùí ðïõ

åöáñìüæïíôáé. Ç öõóéêÞ éóôïñßá åðçñåÜæåé ôïí êáèïñé-

óìü ôçò ðñüãíùóçò êáé ç âåëôßùóç ôçò ðñüãíùóçò áðï-

ôåëåß ôï âáóéêü êñéôÞñéï ÷ñçóéìüôçôáò ìéáò ðáñÝìâáóçò.1

Ïé ðñïãíùóôéêÝò ìåëÝôåò âáóßæïíôáé óå åðéäçìéïëï-

ãéêÝò ìåèüäïõò êáé äéáêñßíïíôáé âáóéêÜ óå ðåñéãñáöé-

êÝò (descriptive prognostic studies) êáé áéôéáêÝò (causal)

Þ, áëëéþò, ìåëÝôåò ðñïëçðôéêÞò Þ èåñáðåõôéêÞò ðáñÝì-

âáóçò (intervention prognostic studies), áíÜëïãá ìå ôï

áíôéêåßìåíü ôïõò. Ôï ðáñüí Üñèñï ðåñéïñßæåôáé óôçí

áíáöïñÜ ôïõ ó÷åäéáóìïý ôùí ðñïãíùóôéêþí ìåëåôþí

ÌåñéêÞ ÷ñçìáôïäüôçóç: Åéäéêüò Ëïãáñéáóìüò Êïíäõëßùí ¸ñåõíáò Ðáíåðéóôçìßïõ Áèçíþí

i H åðßðôùóç-ðïóïóôü áíôéóôïé÷åß óôï ðïóïóôü ôùí áôüìùí åíüò êëåé-
óôïý ðëçèõóìïý ðïõ åìöáíßæåé ôç ìåëåôþìåíç Ýêâáóç (üðïõ ç Ýê-
âáóç åßíáé óõìâÜí) êáôÜ ôç äéÜñêåéá ìéáò ïñéóìÝíçò ÷ñïíéêÞò ðå-
ñéüäïõ.

ii O åðéðïëáóìüò áíôéóôïé÷åß óôï ðïóïóôü ôùí áôüìùí åíüò ðëçèõ-
óìïý ðïõ âñßóêåôáé óå ìéá êáôÜóôáóç õãåßáò (health state) ìéá
ïñéóìÝíç ÷ñïíéêÞ óôéãìÞ.
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áöïñÜ óôï ÷ñüíï, ç óõ÷íüôçôá ôçò Ýêâáóçò ìåëåôÜôáé

óôçí êëßìáêá ôïõ ðñïãíùóôéêïý ÷ñüíïõ (prognostic time)

êáé óõãêåêñéìÝíá óå ÷ñüíï Ô>Ô0,2–5
 üðïõ Ô0 åßíáé ç

óôéãìÞ ôçò ôõ÷áéïðïßçóçò (randomization), äçëáäÞ ôçò

ôõ÷áßáò êáôáíïìÞò ôùí õðïêåéìÝíùí ôçò ìåëÝôçò óôéò

óõãêñéíüìåíåò ïìÜäåò.

Ïé ðñïãíùóôéêÝò ìåëÝôåò èåñáðåõôéêÞò ðáñÝìâáóçò

ðñïûðïèÝôïõí ôçí (ðñïäñïìéêÞ Þ áíáäñïìéêÞ) åöáñìï-

ãÞ êÜðïéáò èåñáðåõôéêÞò ðáñÝìâáóçò êáé Ý÷ïõí ùò áíôé-

êåßìåíï ìéá áéôéáêÞ (causal) óõíÜñôçóç óõ÷íüôçôáò,

äçëáäÞ ìåëåôïýí ôçí áéôéáêÞ ó÷Ýóç ôçò óõ÷íüôçôáò

ôçò Ýêâáóçò ìå ôï åßäïò ôçò ðáñÝìâáóçò, ðïõ ìåëåôÜôáé

óå ÷ñüíï Ô>Ô0. Óôéò ìåëÝôåò áõôÝò õðÜñ÷åé óõãêñéôéêÞ

ïìÜäá.

Ôï áíôéêåßìåíï ôùí ðñïãíùóôéêþí ìåëåôþí èåñáðåõ-

ôéêÞò ðáñÝìâáóçò, ðïõ åßíáé åõñÝùò ãíùóôÝò ùò êëéíé-

êÝò äïêéìÝò (clinical trials), ðåñéëáìâÜíåé ôï ó÷åäéáóìü

ôùí ðáñáêÜôù óôïé÷åßùí:

• Ôçò öýóçò ôçò ðñïãíùóôéêÞò óõíÜñôçóçò óõ÷íüôç-

ôáò, ðïõ ðåñéëáìâÜíåé:

– Ôá óõìâÜíôáiii (events) Þ ôéò êáôáóôÜóåéòiv (states)

ôçò Ýêâáóçò ôçò ïðïßáò ç óõ÷íüôçôá ìåëåôÜôáé

– Ôï ìÝôñï óõ÷íüôçôáò (measure of frequency) ôçò

Ýêâáóçò ðïõ èá ÷ñçóéìïðïéçèåß

– Ôïí ðñïóäéïñéóôÞ (äçëáäÞ ôçí ðáñÝìâáóç) Þ ôïõò

ðñïóäéïñéóôÝò ôçò óõ÷íüôçôáò ôçò Ýêâáóçò

– Ôç ÷ñüíùóç ìåôáîý ôïõ ðñïóäéïñéóôÞ êáé ôçò Ýêâá-

óçò. ÄçëáäÞ, ìåôáîý ôçò åöáñìïãÞò ôçò ðáñÝìâá-

óçò êáé ôïõ áðïôåëÝóìáôïò óôéò ðñïãíùóôéêÝò ìå-

ëÝôåò ðáñÝìâáóçò2

– Ôïõò ôñïðïðïéçôÝò (modifiers)

– Ôïõò äõíçôéêïýò óõã÷õôÝò (confounders) ôçò ðñï-

ãíùóôéêÞò ó÷Ýóçò

• Tïõ ôïìÝá (domain) Þ ðåäßïõ åöáñìïãÞò ôçò ðñï-

ãíùóôéêÞò óõíÜñôçóçò óõ÷íüôçôáò.

Ç óõíÜöåéá (relevance) ìå ôç öñïíôßäá õãåßáò áðï-

ôåëåß ôï desideratum êáôÜ ôï ó÷åäéáóìü ôïõ áíôéêåéìÝ-

íïõ ôçò ìåëÝôçò.3,4

O ðñïáíáöåñüìåíïò ó÷åäéáóìüò åßíáé ï ßäéïò ãéá

üëá ôá åßäç ôùí ðñïãíùóôéêþí ìåëåôþí. Ôá åðéìÝñïõò

óôïé÷åßá ôïõ ó÷åäéáóìïý ôïõ áíôéêåéìÝíïõ ôùí ðñïãíù-

óôéêþí ìåëåôþí èåñáðåõôéêÞò ðáñÝìâáóçò ðåñéãñÜöï-

íôáé áíáëõôéêÜ óôéò ðáñáãñÜöïõò ðïõ áêïëïõèïýí.

2. ÅÊÂÁÓÇ

Ï ïñéóìüò ôùí åêâÜóåùí (outcomes)v ðïõ áíáìÝíï-

íôáé íá åìöáíéóôïýí ìåôÜ áðü ôçí åöáñìïãÞ ôùí óõãêñé-

íüìåíùí ðáñåìâÜóåùí áðïôåëåß Ýíá áðü ôá óçìáíôéêü-

ôåñá âÞìáôá êáôÜ ôï ó÷åäéáóìü ôïõ áíôéêåéìÝíïõ ìéáò

ðñïãíùóôéêÞò ìåëÝôçò èåñáðåõôéêÞò ðáñÝìâáóçò. Ïé

åêâÜóåéò ðïõ ìåëåôþíôáé óôïí ðñïãíùóôéêü ÷ñüíï åßíáé

äýï åéäþí: (á) óõìâÜíôá ðåñéüäïõ (period events), ôá

ïðïßá óõìâáßíïõí ðñïïðôéêÜ êáôÜ ôç äéÜñêåéá ìéáò ÷ñïíé-

êÞò ðåñéüäïõ, êáé (â) ðñïïðôéêÝò êáôáóôÜóåéò (prospective

states), oé ïðïßåò ïñßæïíôáé óå ó÷Ýóç ìå Ýíá óõãêåêñé-

ìÝíï óçìåßï óôïí ðñïïðôéêü ÷ñüíï (ð.÷. ç åðéâßùóç óå

5 Ýôç Þ, áëëéþò, ç ðåíôáåôÞò åðéâßùóç, üðïõ Ô=5 Ýôç).6

Óå ìéá ðñïãíùóôéêÞ ìåëÝôç èåñáðåõôéêÞò ðáñÝìâá-

óçò, ãéá íá åîáóöáëéóôåß ç óõíÜöåéá ôçò ìåëÝôçò, ïé

åêâÜóåéò èá ðñÝðåé íá åßíáé áõôÝò ðïõ ðñáãìáôéêÜ Ý÷ïõí

iii ÓõìâÜí åßíáé ìéá ìåôáâïëÞ óôï ÷ñüíï, Ýíá óçìåßï óôï ÷ñüíï, ð.÷. ç
Ýíáñîç Þ ôï ðÝñáò åíüò íïóÞìáôïò, ç õðïâïëÞ óå êÜðïéá ìïñöÞ
èåñáðåßáò, ç Ýêèåóç óå éïíßæïõóá áêôéíïâïëßá, ï èÜíáôïò.

iv ÊáôÜóôáóç åßíáé ìéá éäéüôçôá ðïõ Ý÷åé äéÜñêåéá, ð.÷. ç íïóçëåßá óå
Ýíá íïóïêïìåßï, íïóÞìáôá ìå äéÜñêåéá, üðùò ï óáê÷áñþäçò äéáâÞ-
ôçò Þ ï êáñêßíïò.

v Ç Ýêâáóç (outcome) óôéò ðñïãíùóôéêÝò ìåëÝôåò ðñïëçðôéêÞò ðá-
ñÝìâáóçò áíáöÝñåôáé óôçí åìöÜíéóç åíüò óõãêåêñéìÝíïõ íïóÞìá-
ôïò, åíþ óôéò ðñïãíùóôéêÝò ìåëÝôåò èåñáðåõôéêÞò ðáñÝìâáóçò áíá-
öÝñåôáé óôï áðïôÝëåóìá Þ óôï ðÝñáò åíüò íïóÞìáôïò (ßáóç, åðéðëï-
êÞ, èÜíáôïò).

Åéêüíá 1. Ôáîéíüìçóç ôùí ðñïãíùóôéêþí ìåëåôþí.

* Oé êëéíéêÝò äïêéìÝò åßíáé ðñïãíùóôéêÝò ìåëÝôåò èåñáðåõôéêÞò ðáñÝì-

âáóçò êáé äéåîÜãïíôáé óå áóèåíåßò. Ï êýñéïò óôü÷ïò ìéáò êëéíéêÞò

äïêéìÞò åßíáé ç áîéïëüãçóç ôçò áðïôåëåóìáôéêüôçôáò åíüò Þ ðåñéóóï-

ôÝñùí èåñáðåõôéêþí ðáñåìâÜóåùí ãéá ôçí áíôéìåôþðéóç åíüò óõìâÜ-

íôïò õãåßáò (health event) Þ ìéáò êáôÜóôáóçò õãåßáò (health state).

** Ïé äïêéìÝò ðåäßïõ åßíáé ðñïãíùóôéêÝò ìåëÝôåò ðñïëçðôéêÞò ðáñÝì-

âáóçò êáé äéåîÜãïíôáé óå õãéåßò åèåëïíôÝò. Óôéò äïêéìÝò áõôÝò áîéïëï-

ãåßôáé ç áðïôåëåóìáôéêüôçôá ðñïëçðôéêþí ðáñåìâÜóåùí ãéá ôçí ðñü-

ëçøç åìöÜíéóçò åíüò íïóÞìáôïò.

*** Ïé äïêéìÝò ðáñÝìâáóçò óôçí êïéíüôçôá áðïôåëïýí ìéá åðÝêôáóç

ôùí äïêéìþí ðåäßïõ êáé áöïñïýí óôçí áîéïëüãçóç ðñïëçðôéêþí ðá-

ñåìâÜóåùí óå åðßðåäï êïéíüôçôáò. Ç äéáöïñÜ Ýãêåéôáé óôï áí ç ðáñÝì-

âáóç åöáñìüæåôáé îå÷ùñéóôÜ óå êÜèå Üôïìï Þ óôï óýíïëï ôçò êïéíüôç-

ôáò.
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óçìáóßá óôç óõíÞèç êïéíÞ ðñáêôéêÞ êáé, åðéðëÝïí, èá

ðñÝðåé íá åðçñåÜæïíôáé Üìåóá áðü ôéò óõãêñéíüìåíåò

ðáñåìâÜóåéò.6 Ãé’ áõôü, ð.÷., ôá öÜñìáêá ãéá ôçí êáôá-

óôïëÞ ôùí êïéëéáêþí áññõèìéþí Ý÷ïõí óõíáöÞ áðïôå-

ëåóìáôéêüôçôá ùò ðñïò ôç ìåßùóç ôïõ êéíäýíïõ ôçò áéö-

íßäéáò êáñäéáêÞò áíáêïðÞò ìüíï åÜí Üìåóá Ý÷ïõí åðß-

äñáóç óôç óõ÷íüôçôá ôïõ áéöíßäéïõ èáíÜôïõ. ¼ìùò,

óýìöùíá ìå ìåëÝôåò ðïõ Ýãéíáí ãéá ôçí áîéïëüãçóç

ôùí öáñìÜêùí áõôþí ùò ðñïò ôçí áðïôåëåóìáôéêüôçôá

óôç ìåßùóç ôïõ êéíäýíïõ ôçò áéöíßäéáò êáñäéáêÞò áíá-

êïðÞò, áðïäåß÷èçêå üôé ü÷é ìüíï äåí ìåéþíïõí ôïí êßí-

äõíï ôïõ áéöíßäéïõ èáíÜôïõ áëëÜ áíôßèåôá ôïí áõîÜ-

íïõí óçìáíôéêÜ.6

Åêôüò üìùò áðü ôçí ðåñéãñáöÞ ôùí åêâÜóåùí, áðá-

ñáßôçôç óôï ó÷åäéáóìü åßíáé êáé ç ðåñéãñáöÞ ôçò êëß-

ìáêáò (scale)vi ôçò Ýêâáóçò.4 ¼ôáí ìåëåôÜôáé ð.÷. ç óõ-

÷íüôçôá ôïõ èáíÜôïõ, ç Ýêâáóç åßíáé ï èÜíáôïò êáé ç

«êëßìáêÜ» ôçò áðïôåëåßôáé áðü äýï ôÜîåéò: «èÜíáôïò» Þ

«ìç èÜíáôïò». Ãéá ôçí áîéïëüãçóç ðñïâëçìÜôùí (üðùò

óõìðôùìÜôùí êáé áíåðáñêåéþí ôçò ëåéôïõñãéêüôçôáò)

ðïõ ðñáãìáôéêÜ áíáöÝñïõí ïé Üññùóôïé, óõíÞèùò åðé-

ëÝãïíôáé «åéäéêÝò êëßìáêåò» Þ ðéï ãåíéêïý ðåñéå÷ïìÝ-

íïõ êëßìáêåò ðïõ áöïñïýí óôçí ðïéüôçôá æùÞò. ¼ôáí ç

áîéïëüãçóç ãßíåôáé âÜóåé óõìðôùìÜôùí Þ áíåðáñêåéþí,

ï óêïðüò åßíáé íá áíáðôõ÷èïýí êëßìáêåò ðïéïôéêÜ êáé

ðïóïôéêÜ åéäéêÝò êáé áñêåôÜ áíôéêåéìåíéêÝò, Ýôóé þóôå

íá åßíáé äõíáôü íá âïçèïýí óôç ëÞøç áðïöÜóåùí óôçí

ðñÜîç. Ãé’ áõôü, ïé êëßìáêåò áõôÝò èá ðñÝðåé íá ìðïñïýí

íá ÷ñçóéìïðïéçèïýí óå ðáñüìïéåò êáôáóôÜóåéò óôï ìÝë-

ëïí. ÄçëáäÞ, íá åßíáé äõíáôü íá åöáñìüæïíôáé óå áõ-

ôÝò áðïôåëÝóìáôá ðïõ ó÷åôßæïíôáé ìå åéäéêÜ óõìðôþìá-

ôá Þ óõãêåêñéìÝíåò áíåðÜñêåéåò óôç ëåéôïõñãéêüôçôá.

Áí, ãéá ðáñÜäåéãìá, áîéïëïãåßôáé ç áðïôåëåóìáôéêüôçôá

ôçò áíáêïõöéóôéêÞò ðáñÝìâáóçò óå ðåñéðôþóåéò êáñêß-

íïõ ôïõ óôïìÜ÷ïõ, ç êëßìáêá èá ðñÝðåé íá áîéïëïãåß

ôïí êïéëéáêü ðüíï Þ ôçí üñåîç êáé ü÷é ôïí ðüíï óôï

éó÷ßï Þ ôçí éêáíüôçôá âÜäéóçò. Ôá ôåëåõôáßá ÷áñáêôçñé-

óôéêÜ èá ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíïíôáé óå êëßìáêá ðïõ

áöïñÜ óôçí áîéïëüãçóç ôçò áðïôåëåóìáôéêüôçôáò ôçò

áíôéêáôÜóôáóçò ôïõ éó÷ßïõ. Ç ÷ñÞóç ìéáò êëßìáêáò ðïõ

ìðïñåß íá ÷ñçóéìïðïéçèåß óå êÜèå ðåñßðôùóç, ìå óôïé-

÷åßá üðùò ï âáèìüò áéóéïäïîßáò ãéá ôï ìÝëëïí, óçìáß-

íåé áðïôõ÷ßá óôçí åêôßìçóç üôé ç Ýíäåéîç ãéá ôçí åöáñ-

ìïãÞ ìéáò ðáñÝìâáóçò äåí åßíáé ç áðñïóäéüñéóôç Ýë-

ëåéøç ðïéüôçôáò æùÞò êáé üôé ç ðáñÝìâáóç äåí óôï÷åýåé

íá åðçñåÜóåé ôï ìÝëëïí ôïõ áóèåíïýò ìå Ýíáí áðñïó-

äéüñéóôï ôñüðï. Ç ðáñÝìâáóç åöáñìüæåôáé ëüãù ìéáò

ðñïêáèïñéóìÝíçò õðüèåóçò ãéá ôçí áðïôåëåóìáôéêüôç-

ôÜ ôçò êáé ðéóôåýåôáé üôé åßíáé áëçèÞò.2

3. ÌÅÔÑÏ ÓÕ×ÍÏÔÇÔÁÓ

Ôï ìÝôñï óõ÷íüôçôáò ôçò Ýêâáóçò ðïõ ÷ñçóéìïðïéåß-

ôáé êõñßùò óôéò ðñïãíùóôéêÝò ìåëÝôåò èåñáðåõôéêÞò

ðáñÝìâáóçò åßíáé ç åðßðôùóç-ðïóïóôü. H åðßðôùóç-ðï-

óïóôü áíôéóôïé÷åß óôï ðïóïóôü ôùí áôüìùí åíüò êëåé-

óôïý ðëçèõóìïývii ðïõ åìöáíßæåé ôç ìåëåôþìåíç Ýêâáóç

êáôÜ ôç äéÜñêåéá ìéáò ïñéóìÝíçò ÷ñïíéêÞò ðåñéüäïõ.3

Ôéò ðåñéóóüôåñåò öïñÝò, ç ìåëåôþìåíç Ýêâáóç áöï-

ñÜ óå óõìâÜíôá (óõìâÜíôá ðåñéüäïõ, ð.÷. ï èÜíáôïò)

ðïõ ðáñáôçñïýíôáé êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò ðåñéüäïõ ðá-

ñáêïëïýèçóçò. Óå áõôÝò ôéò ðåñéðôþóåéò, ôï ìÝôñï óõ-

÷íüôçôáò ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé åßíáé ç åðßðôùóç-ðïóï-

óôü. Áí üìùò ç Ýêâáóç áöïñÜ óå êáôáóôÜóåéò (ð.÷.

ðüíïò ðïõ äéáñêåß), ôüôå ôï ìÝôñï óõ÷íüôçôáò åßíáé ï

åðéðïëáóìüò, ï ïðïßïò õðïëïãßæåôáé áðü Ýíá êïéíü êëÜ-

óìá ðïõ Ý÷åé áñéèìçôÞ ôéò õðÜñ÷ïõóåò êáôáóôÜóåéò êáé

ðáñïíïìáóôÞ (ôÜîç áíáöïñÜò) ìéá óåéñÜ ðñïóùðï-

óôéãìþíviii.2

4. ÐÑÏÓÄÉÏÑÉÓÔÇÓ

Óôéò ðñïãíùóôéêÝò ìåëÝôåò èåñáðåõôéêÞò ðáñÝìâá-

óçò, ç ðáñÝìâáóç áðïôåëåß ôïí ðñïóäéïñéóôÞix (determi-

nant) ôçò óõ÷íüôçôáò ôçò Ýêâáóçò. Óôéò ìåëÝôåò áõôÝò

ìåëåôÜôáé ç áðïôåëåóìáôéêüôçôá ìéáò ðáñÝìâáóçò Þ, ðéï

óùóôÜ, ôïõ áëãüñéèìïõ (algorithm) ôçò ðáñÝìâáóçò.6 Ç

ðáñÝìâáóç áðïóêïðåß óôç èåñáðåßá åíüò íïóÞìáôïò Þ

óôçí Üìâëõíóç ôùí óõìðôùìÜôùí. Åßíáé äõíáôü íá åß-

íáé öáñìáêåõôéêÞ èåñáðåßá (ð.÷. ÷Üðé) Þ äéáäéêáóßá (ð.÷.

vi Ç Ýííïéá ôçò êëßìáêáò áöïñÜ óå ðïóïôéêÝò (ìåôñéêÝò) Ýííïéåò,
åêôáôéêÝò (äéáéñåôÞ êëßìáêá) Þ åíôáôéêÝò (êëßìáêá äéáóôÞìáôïò) êáé
ìå åõñýôåñç Ýííïéá áíáöÝñåôáé êáé óôéò óõãêñéôéêÝò Ýííïéåò (ôáêôé-
êÞ êëßìáêá). Ïé ðïéïôéêÝò Ýííïéåò äåí ìåôñþíôáé ïýôå äéáôÜóóïíôáé.
Ìðïñïýí üìùò íá ôáîéíïìçèïýí, åî ïõ êáé ïé ôáîéíïìéêÝò Ýííïéåò.
Óôéò ðåñéðôþóåéò áõôÝò, ç Ýííïéá ôçò êëßìáêáò åßíáé êáôá÷ñçóôéêÞ
êáé ïöåßëåôáé óôç ìåôáôñïðÞ ìéáò âéïëïãéêÞò Ýííïéáò óå øåõäïìå-
ôáâëçôÞ.

vii Êëåéóôüò ðëçèõóìüò (Þ óôáèåñüò-fixed Þ óôáôéêüò-static Þ êïüñôç-
cohort) åßíáé Ýíá óýíïëï áôüìùí (ð.÷. ïé ãåííçèÝíôåò óôçí ÅëëÜ-
äá), üðïõ ç éäéüôçôá ôïõ ìåëþí ôïõ êáèïñßæåôáé áðü Ýíá óõìâÜí
(ð.÷. ç ãÝííçóç óôçí ÅëëÜäá) óå ìéá óõãêåêñéìÝíç ôïðï÷ñïíéêÞ
ðåñéï÷Þ. Ç éäéüôçôá áõôÞ äåí ÷Üíåôáé ïýôå ìå ôï èÜíáôï ôùí ìåëþí
ôïõ ðëçèõóìïý.

viii H ðñïóùðï-óôéãìÞ (person moment Þ instance) äçëþíåé üôé ìéá
ðåñßðôùóç íïóÞìáôïò óõìâáßíåé ó’ Ýíá ðñüóùðï óå ìéá óõãêåêñé-
ìÝíç ÷ñïíéêÞ óôéãìÞ.3

ix ÐñïóäéïñéóôÝò åßíáé ôá ÷áñáêôçñéóôéêÜ (óõããåíÞ, óõìðåñéöïñÜò,
ðåñéâáëëïíôéêÜ) ôùí áôüìùí áðü ôá ïðïßá åîáñôÜôáé (óõíáñôÜôáé,
ó÷åôßæåôáé) ç óõ÷íüôçôá ìéáò Ýêâáóçò.
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÷åéñïõñãéêÞ åðÝìâáóç) Þ ôñïðïðïßçóç ôçò óõìðåñéöï-

ñÜò (ð.÷. ôñïðïðïßçóç ôçò äßáéôáò, äéáêïðÞ ôïõ êáðíß-

óìáôïò ê.Ü.).

Ç ìåëåôþìåíç ðáñÝìâáóç óõãêñßíåôáé ìå ìéá Üëëç

ðáñÝìâáóç, ç ïðïßá åßíáé ç óõíÞèùò åöáñìïæüìåíç êáé

êáèéåñùìÝíç óôçí éáôñéêÞ ðñÜîç ãéá ôçí áíôéìåôþðéóç

åíüò íïóÞìáôïò. Óôï ó÷åäéáóìü ôùí óõãêñéíüìåíùí

ðáñåìâÜóåùí åßíáé óçìáíôéêü ãéá ôç óõíÜöåéá áëëÜ

êáé ãéá çèéêïýò ëüãïõò íá ëáìâÜíåôáé õðüøç ôé ìðïñåß

íá óõìâåß óôï ìÝëëïí. Áõôü óçìáßíåé üôé óôïí ðñïãíù-

óôéêü ÷ñüíï Ô0 äåí ãßíåôáé åðéëïãÞ ìåôáîý óõãêåêñéìÝ-

íùí ðáñåìâÜóåùí áëëÜ ìåôáîý áëãïñßèìùí ðáñåìâÜ-

óåùí, Ýôóé þóôå áõôü ðïõ äéáôçñåßôáé óôáèåñü íá åßíáé

ìüíï ï ôñüðïò ìå ôïí ïðïßï ç ðáñÝìâáóç åöáñìüóôçêå

óôï ÷ñüíï Ô0 (ð.÷. ÷ïñÞãçóç áðü ôï óôüìá åíüò öáñìÜ-

êïõ).2 Ï áíôßóôïé÷ïò áëãüñéèìïò êÜèå ðáñÝìâáóçò ïñß-

æåé ðþò óõíå÷ßæåôáé ôï ðñüãñáììá èåñáðåßáò óýìöùíá

ìå ôéò åêâÜóåéò ðïõ ðáñáôçñïýíôáé óå åíäéÜìåóåò (ðñéí

áðü ôï ôÝëïò ôçò ìåëÝôçò) ðåñéüäïõò. Áõôü äåí óçìáßíåé

áðëÜ ôñïðïðïéÞóåéò ôùí äüóåùí, áëëÜ ðéèáíþò êáé áë-

ëáãÞ öáñìÜêùí. Ãéá ðáñÜäåéãìá, ôï ðñùôåýïí ìÝëçìá

óôç èåñáðåßá ìéáò êïéëéáêÞò áññõèìßáò åßíáé ç êáôá-

óôïëÞ ôçò áññõèìßáò. Áí åðéôåõ÷èåß áõôü ìå áýîçóç ôçò

äüóçò, óõíå÷ßæåôáé ç ÷ïñÞãçóç ôïõ ßäéïõ öáñìÜêïõ. Áí

üìùò äåí åðéôåõ÷èåß, ôüôå ÷ïñçãåßôáé êÜðïéï Üëëï öÜñ-

ìáêï óýìöùíá ìå ôïí áëãüñéèìï.6

¼ôáí äåí õðÜñ÷åé åíáëëáêôéêÞ èåñáðåßá ãéá ôç ìå-

ëåôþìåíç ðáñÝìâáóç, äçëáäÞ üôáí äåí õðÜñ÷åé ìéá

êáèéåñùìÝíç ðáñÝìâáóç ç ïðïßá åöáñìüæåôáé óôçí êïé-

íÞ ðñáêôéêÞ ãéá ôçí áíôéìåôþðéóç ôïõ íïóÞìáôïò ðïõ

ìåëåôÜôáé, ç óýãêñéóç ãßíåôáé ìåôáîý ôçò íÝáò ðáñÝì-

âáóçò êáé ôçò ìç ðáñÝìâáóçò. Ï áëãüñéèìïò ôüôå ïñß-

æåôáé ìüíï ãéá ôç íÝá ðáñÝìâáóç. Ùóôüóï, ãéá ëüãïõò

åãêõñüôçôáò, áíôß ôçò ìç ðáñÝìâáóçò åðéëÝãåôáé ç ðá-

ñÝìâáóç ìå áíåíåñãü ðáñÜãïíôá (placebo Þ sham). O

ôåëåõôáßïò îÝíïò üñïò áðïäßäåôáé ùò åéêïíéêü öÜñìáêï

Þ åéêïíéêÞ äéáäéêáóßá, áíôßóôïé÷á. ¼ôáí ìåëåôÜôáé ð.÷.

óå ìéá êëéíéêÞ äïêéìÞ ç áðïôåëåóìáôéêüôçôá åíüò öáñ-

ìÜêïõ ãéá ôçí áíôéìåôþðéóç åíüò íïóÞìáôïò, ç êýñéá

ïìÜäá ëáìâÜíåé ôï öÜñìáêï áõôü, åíþ ç ïìÜäá åëÝã-

÷ïõ ëáìâÜíåé ôï åéêïíéêü öÜñìáêï, ð.÷. Ýíá äéóêßï ðïõ

ðåñéÝ÷åé áäñáíÞ ïõóßá êáé åßíáé ôïõ ßäéïõ ìåãÝèïõò,

÷ñþìáôïò êáé ó÷Þìáôïò ìå ôï äéóêßï ðïõ ðåñéÝ÷åé ôï

õðü ìåëÝôç öÜñìáêï. ÂÝâáéá, ç ÷ñÞóç åéêïíéêïý öáñ-

ìÜêïõ äéêáéïëïãåßôáé ìüíïí üôáí äåí õðÜñ÷åé åíáë-

ëáêôéêÞ èåñáðåßá. Ôï åéêïíéêü öÜñìáêï ÷ñçóéìïðïéåßôáé

ãéá ôçí åîáóöÜëéóç ôçò óõãêñéóéìüôçôáò ôùí áðïôåëå-

óìÜôùí (comparability of effects).4,7 ¼ôáí ç áîéïëüãçóç

ôçò ðïñåßáò êáé ôùí åêâÜóåùí ôïõ íïóÞìáôïò âáóßæåôáé

óå õðïêåéìåíéêÜ óôïé÷åßá (üðùò ôçí áíôßëçøç ôïõ áñ-

ñþóôïõ Þ ôçí êñßóç ôïõ éáôñïý), ôüôå èá ðñÝðåé áõôÞ íá

ãßíåôáé ÷ùñßò ôï Üôïìï êáé ïé åñåõíçôÝò íá ãíùñßæïõí

ôï åßäïò ôçò ðáñÝìâáóçò, þóôå íá áðïöåýãïíôáé óõ-

óôçìáôéêÜ óöÜëìáôáx (systematic errors). Ïé Üññùóôïé,

äçëáäÞ, äåí ðñÝðåé íá ãíùñßæïõí óå ðïéá ïìÜäá áíÞ-

êïõí, åéäéêüôåñá üôáí åìðëÝêïíôáé åíåñãÜ óôçí áîéïëü-

ãçóç ôçò ðïñåßáò ôçò õãåßáò ôïõò, üðùò ð.÷. üôáí áðáé-

ôåßôáé íá áíáöÝñïõí ôç âáñýôçôá ôùí óõìðôùìÜôùí ôïõò.

Ç åöáñìïãÞ ìéáò áíåíåñãïýò èåñáðåßáò õðü ôç ìïñöÞ

åéêïíéêïý äéóêßïõ Þ ìéáò åéêïíéêÞò äéáäéêáóßáò (ð.÷.

Ýã÷õóç öõóéïëïãéêïý ïñïý áíôß åíåñãïýò ïõóßáò) åßíáé

áðáñáßôçôç, êáèþò äåí åðéôñÝðåé óôïõò áóèåíåßò íá

ãíùñßæïõí ôç öýóç ôçò åöáñìïæüìåíçò óå áõôïýò ðá-

ñÝìâáóçò.6

5. ×ÑÏÍÙÓÇxi ÌÅÔÁÎÕ ÔÇÓ ÐÁÑÅÌÂÁÓÇÓ
ÊÁÉ ÔÇÓ ÅÊÂÁÓÇÓ

Óå ìéá ðñïãíùóôéêÞ ìåëÝôç, ôá óôïé÷åßá ôçò óõíÜñ-

ôçóçò óõ÷íüôçôáò, äçëáäÞ ç ðáñÝìâáóç êáé ôï áðïôÝ-

ëåóìá (ç Ýêâáóç), ïñßæïíôáé óôçí êëßìáêá ôïõ ðñïãíù-

óôéêïý ÷ñüíïõ ðïõ ïñßæåôáé áðü ôo ÷ñüíï ìçäÝí (Ô0),

ðïõ áðïôåëåß êáé ôï ÷ñïíéêü óçìåßï áíáöïñÜò. Ç Ýêâá-

óç èá áîéïëïãçèåß óå ó÷Ýóç ìå ôï ÷ñüíï Ô0 (Ô>Ô0).

Óôéò ðñïãíùóôéêÝò ìåëÝôåò èåñáðåõôéêÞò ðáñÝìâáóçò,

Ô0 åßíáé ç óôéãìÞ ôçò ôõ÷áéïðïßçóçò, äçëáäÞ ç óôéãìÞ

ðïõ ãßíåôáé ìå ôõ÷áßï ôñüðï ç êáôáíïìÞ ôçò ðáñÝìâá-

óçò óôçí êýñéá ïìÜäá Þ óôçí ïìÜäá åëÝã÷ïõ. H ôõ÷áéï-

ðïßçóç åßíáé ÷ñÞóéìç ãéá ôçí åðßôåõîç ôçò óõãêñéóéìü-

ôçôáò ôùí ïìÜäùí (comparability of groups).

Åßíáé ãåíéêÜ áðáñáßôçôï ãéá ôç äéáôÞñçóç ôçò óõíÜ-

öåéáò íá ïñßæïíôáé ìå ëåðôïìÝñåéåò ùò ðñïò ôï ÷ñüíï

åìöÜíéóçò ïé åêâÜóåéò ðïõ áöïñïýí óå óõìâÜíôá

(outcome events), ð.÷. ï èÜíáôïò. Ïé åêâÜóåéò ðïõ áöï-

ñïýí óå êáôáóôÜóåéò (outcome states), üðùò ç âáñýôç-

ôá ôùí õðïëåéììÜôùí ìéáò áññþóôéáò, ðñïóäéïñßæïíôáé

óå ó÷åôéêÜ ëßãá åðéëåãìÝíá óçìåßá óôïí ðñïãíùóôéêü

÷ñüíï Ô, üðïõ Ô>Ô0. Óå ó÷åôéêÜ âñá÷õ÷ñüíéåò ìåëÝôåò

ðáñåìâÜóåùí ìå üøéìá åìöáíéæüìåíåò åêâÜóåéò åßíáé

óçìáíôéêü íá åîáóöáëéóôåß üôé ç ðåñßïäïò ðáñáêïëïý-

x Óõóôçìáôéêü óöÜëìá êáëåßôáé ç áðüêëéóç ôçò ìÝóçò åìðåéñéêÞò
ôéìÞò ìéáò ìåôáâëçôÞò áðü ôçí ðñáãìáôéêÞ ôéìÞ. Óôçí ðåñßðôùóç
ôùí ðñïãíùóôéêþí ìåëåôþí èåñáðåõôéêÞò ðáñÝìâáóçò, ôï óõóôçìá-
ôéêü óöÜëìá áíáöÝñåôáé óôçí áðüêëéóç ôçò ìåôñïýìåíçò óõ÷íüôç-
ôáò ôçò Ýêâáóçò áðü ôç óõ÷íüôçôá ôçò Ýêâáóçò óôçí ðñáãìáôéêü-
ôçôá.

xi Ìå ôïí üñï ÷ñüíùóç Þ ÷ñïíéóìüò Þ êáé ÷ñïíïêëéìÜêùóç áðïäßäå-
ôáé ï îÝíïò üñïò timing.
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èçóçò èá åßíáé áñêåôÜ ìåãÜëç, þóôå íá äéáðéóôùèïýí

ïé åêâÜóåéò. ¸ôóé, óå ìåëÝôåò ðïõ áîéïëïãïýí ôçí áðï-

ôåëåóìáôéêüôçôá ôçò äßáéôáò óôç ìåßùóç ôïõ êéíäýíïõ

ôùí åðéðëïêþí ôçò õðÝñôáóçò, ôï åíäéáöÝñïí äåí ðñÝ-

ðåé íá åóôéáóôåß óôçí åðßðôùóç-ðïóïóôü ôùí åêâÜóåùí

óå ó÷Ýóç ìå ôï ÷ñïíéêü óçìåßï áíáöïñÜò (Ô0), áëëÜ

óôçí åðßðôùóç ôùí åêâÜóåùí óôï ôÝëïò ôçò ðåñéüäïõ

ðáñáêïëïýèçóçò. ÁõôÞ ç ôåëåõôáßá áíáöåñüìåíç åðßðôù-

óç åßíáé åêåßíç ðïõ Ý÷åé óçìáóßá ãéá ôçí åîáãùãÞ óõ-

ìðåñáóìÜôùí óôçí ðñÜîç ùò ðñïò ôçí ðñüãíùóç ôïõ

áðïôåëÝóìáôïò ôçò ÷ñïíßáò áõôÞò (äéáéôçôéêÞò) ðáñÝìâá-

óçò.6 Áðü ôá ðáñáðÜíù öáßíåôáé ðüóï óçìáíôéêüò åßíáé

ï ó÷åäéáóìüò ôçò äéÜñêåéáò ðáñáêïëïýèçóçò.

6. ÔÑÏÐÏÐÏÉÇÔÅÓ

ÔñïðïðïéçôÞò (modifier) åßíáé Ýíá ÷áñáêôçñéóôéêü ðïõ

ìåôáâÜëëåé ôï áðïôÝëåóìá ìéáò ïñéóìÝíçò ðáñÝìâáóçò.8

Aí ð.÷. óå ìéá ìåëÝôç üðïõ áîéïëïãåßôáé ç áðïôåëåóìá-

ôéêüôçôá åíüò áíáëãçôéêïý óôçí áíôéìåôþðéóç ôçò êå-

öáëáëãßáò óå ó÷Ýóç ìå Ýíá åéêïíéêü öÜñìáêï ç áðï-

ôåëåóìáôéêüôçôá åßíáé äéáöïñåôéêÞ óôá äýï öýëá, ôüôå

õðÜñ÷åé ôñïðïðïßçóç. ÄçëáäÞ, áí ôï áðïôÝëåóìá ôïõ

áíáëãçôéêïý åßíáé ðåñéóóüôåñï éó÷õñü óôéò ãõíáßêåò óå

ó÷Ýóç ìå ôï áíôßóôïé÷ï óôïõò Üíäñåò, ôüôå ôï öýëï

åßíáé ôñïðïðïéçôÞò ôïõ áðïôåëÝóìáôïò.2

Ôï öáéíüìåíï ôçò ôñïðïðïßçóçò ëáìâÜíåôáé õðüøç

óôï ó÷åäéáóìü üôáí ïé ðñïóäéïñéóôÝò ðïõ åðçñåÜæïõí

ôï áðïôÝëåóìá (ð.÷. ôçí áðÜíôçóç óôç èåñáðåßá) åßíáé

ãíùóôïß. Ï éäáíéêüò ôñüðïò íá áíôéìåôùðßæåôáé ç ðéèá-

íÞ åðßäñáóç ðñïãíùóôéêþí ðñïóäéïñéóôþí åßíáé íá

êáôáíÝìïíôáé åîßóïõ ìåôáîý ôùí óõãêñéíüìåíùí ïìÜ-

äùí. Óôçí ðåñßðôùóç áõôÞ, ç ôõ÷áéïðïßçóç, ç ôõ÷áßá

äçëáäÞ êáôáíïìÞ ôùí áóèåíþí óôéò óõãêñéíüìåíåò

ïìÜäåò, ãßíåôáé óå êÜèå óôñþìá (stratum). Ï áñéèìüò

ôùí óôñùìÜôùí éóïäõíáìåß ìå ôéò êáôçãïñßåò ôïõ ðñï-

ãíùóôéêïý ðñïóäéïñéóôÞ. ¸íá óôñþìá áóèåíþí åßíáé

ìéá ïìáäïðïßçóç áóèåíþí óýìöùíá ìå ôïõò ðñïóäéïñé-

óôÝò ðïõ åßíáé ãíùóôü üôé åðçñåÜæïõí ôéò åêâÜóåéò ôçò

ìåëÝôçò, ð.÷. áí åßíáé ãíùóôü åê ôùí ðñïôÝñùí üôé ç

ðñïçãïýìåíç èåñáðåßá êáé ôï öýëï åßíáé óçìáíôéêïß

ðñïãíùóôéêïß ðñïóäéïñéóôÝò, ïé áóèåíåßò ìðïñïýí íá

ïìáäïðïéçèïýí óå 4 êáôçãïñßåò, Üíäñåò ìå êáé ÷ùñßò

ðñïçãïýìåíç èåñáðåßá, ãõíáßêåò ìå Þ ÷ùñßò ðñïçãïý-

ìåíç èåñáðåßá. Óå êáèÝíá áðü áõôÜ ôá 4 óôñþìáôá, ç

ôõ÷áéïðïßçóç ãßíåôáé ÷ùñéóôÜ (êáé óõíÞèùò ìå ôç ìÝèï-

äï ôùí ôõ÷áßá óõíäõáóìÝíùí ïìÜäùí, “blocked rando-

mization”).9 Ç üëç äéáäéêáóßá êáëåßôáé äéáóôñùìÜôùóç

(stratification).

7. ÓÕÃ×ÕÔÅÓ

Ìå ôïí üñï óõã÷õôÞò (confounder) íïåßôáé êÜèå ÷á-

ñáêôçñéóôéêü ôïõ áôüìïõ ðïõ ðëçñïß ôéò ðáñáêÜôù ðñïû-

ðïèÝóåéò:10,11

– Ó÷åôßæåôáé ìå ôç óõ÷íüôçôá ôçò ìåëåôþìåíçò Ýêâá-

óçò, äçëáäÞ áðïôåëåß åîùãåíÞ ðñïóäéïñéóôÞ ôçò Ýê-

âáóçò

– Ó÷åôßæåôáé ìå ôï ìåëåôþìåíï ðñïóäéïñéóôÞ (ôçí ðá-

ñÝìâáóç), äçëáäÞ áíéóïêáôáíÝìåôáé óôéò äýï êáôç-

ãïñßåò ôïõ

– Äåí áðïôåëåß åíäéÜìåóï óôÜäéï ìåôáîý ôïõ ìç÷áíé-

óìïý ìå ôïí ïðïßï ï ðñïóäéïñéóôÞò äõíçôéêÜ ðñïêá-

ëåß ôçí Ýêâáóç.

Ãéá ðáñÜäåéãìá, óå ìéá ìåëÝôç ôçò áðïôåëåóìáôéêü-

ôçôáò ôçò ÷åéñïõñãéêÞò åðÝìâáóçò óôç èåñáðåßá ôïõ

êáñêßíïõ ôïõ óôïìÜ÷ïõ, ç çëéêßá ìðïñåß íá åßíáé óõã-

÷õôÞò. Ó÷åôßæåôáé ìå ôç óõ÷íüôçôá ôïõ èáíÜôïõ, ðïõ

áðïôåëåß ôçí Ýêâáóç, êáèþò ïé çëéêéùìÝíïé áóèåíåßò

ðáñïõóéÜæïõí ìåãáëýôåñç èíçôüôçôá, ó÷åôßæåôáé ìå ôçí

ðáñÝìâáóç, áöïý åßíáé ðëÝïí ðéèáíü íá ìç äéåíåñãç-

èåß åã÷åßñçóç óå çëéêéùìÝíïõò áóèåíåßò, êáé äåí áðï-

ôåëåß åíäéÜìåóï óôÜäéï ìåôáîý ðáñÝìâáóçò êáé Ýêâá-

óçò, êáèþò ç ðñï÷ùñçìÝíç çëéêßá äåí áðïôåëåß åíäéÜ-

ìåóï óôÜäéï ìåôáîý ÷åéñïõñãéêÞò èåñáðåßáò êáé èáíÜ-

ôïõ.2

Ïé óõã÷õôÝò ðñÝðåé íá åîïõäåôåñþíïíôáé óôéò åðéäç-

ìéïëïãéêÝò ìåëÝôåò êáé ïé ôñüðïé åîïõäåôÝñùóÞò ôïõò

åßíáé âáóéêÜ Ýîé: (á) ôï ðåßñáìá (experiment), (â) ç ðå-

ñéïñéóôéêÞ ìÝèïäïò (restriction), (ã) ç åîïìïßùóç (mat-

ching), (ä) ç ðñïôýðùóç (standardization), (å) ç äéá-

óôñùìÜôùóç (stratification) êáé (óô) ç ðïëõìåôáâëç-

ôÞ áíÜëõóç (multivariate analysis). Äåí èá ãßíåé ðåñé-

ãñáöÞ ôùí ôñüðùí åîïõäåôÝñùóçò, êáèþò îåöåýãïõí

áðü ôïõò óêïðïýò ôïõ Üñèñïõ áõôïý. Ï éäáíéêüò ôñüðïò

åîïõäåôÝñùóçò ôùí óõã÷õôþí åßíáé ç äéåîáãùãÞ ðåéñÜ-

ìáôïò. Ç ðåéñáìáôéêÞ ðñïóÝããéóç ðñïëáìâÜíåé ôüóï ôïõò

ãíùóôïýò üóï êáé ôïõò Üãíùóôïõò äõíçôéêïýò óõã÷õ-

ôÝò. Ï êÜèå äõíçôéêüò óõã÷õôÞò èá ðñÝðåé íá éóïêáôá-

íÝìåôáé óôéò êáôçãïñßåò ôïõ ðñïóäéïñéóôÞ, äçëáäÞ, üóïí

áöïñÜ óôçí ðñïãíùóôéêÞ Ýñåõíá, èá ðñÝðåé íá éóïêá-

ôáíÝìåôáé óôéò äýï óõãêñéíüìåíåò ïìÜäåò. Ç ôõ÷áéïðïßç-

óç åîïõäåôåñþíåé ôç óõã÷õôéêÞ åðßäñáóç ôùí ðáñáãü-

íôùí áõôþí, åöüóïí ìå ôõ÷áßá êáôáíïìÞ ôùí ðáñåìâÜ-

óåùí åðéôõã÷Üíåôáé, èåùñçôéêÜ ôïõëÜ÷éóôïí, ç éóïêáôá-

íïìÞ ôùí ÷áñáêôçñéóôéêþí (ð.÷. ôçò çëéêßáò, ôïõ öýëïõ,

ôçò êïéíùíéêïïéêïíïìéêÞò êáôÜóôáóçò) ðïõ èá ðñïêá-

ëïýóáí óýã÷õóç.4,7,9,12–19
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¸íá áðü ôá óçìáíôéêüôåñá ðëåïíåêôÞìáôá ôùí ðåé-

ñáìáôéêþí ìåëåôþí ðáñÝìâáóçò åßíáé ç åîïõäåôÝñùóç

ôçò óõã÷õôéêÞò åðßäñáóçò áðü ôçí Ýíäåéîç (confounding

by indication). Ï êßíäõíïò åìöÜíéóçò ôçò ìåëåôþìåíçò

Ýêâáóçò åßíáé äéáöïñåôéêüò óôá Üôïìá ðïõ ëáìâÜíïõí

ôéò äýï óõãêñéíüìåíåò ðáñåìâÜóåéò, ü÷é ëüãù ôïõ åßäïõò

ôçò ðáñÝìâáóçò áëëÜ ëüãù ôçò Ýíäåéîçò ðïõ êáèüñéóå

ôï åßäïò ôçò ðáñÝìâáóçò.2 Ìå ôçí ôõ÷áéïðïßçóç, üìùò,

ôá õðïêåßìåíá ôçò ìåëÝôçò áíáôßèåíôáé óôéò óõãêñéíü-

ìåíåò ïìÜäåò ìå ôõ÷áßï ôñüðï êáé Ýôóé ç Ýíäåéîç äåí

áðïôåëåß ðëÝïí ðçãÞ óýã÷õóçò.

8. ÔÏÌÅÁÓ

O ôïìÝáò (domain) óôçí ðñïãíùóôéêÞ Ýñåõíá åßíáé

óåéñÜ ðñïóùðï-óôéãìþí, Üôïìá ìå Ýíá óõãêåêñéìÝíï

íüóçìá óå ìéá ïñéóìÝíç ÷ñïíéêÞ óôéãìÞ Þ ìå ðñïóäéï-

ñéóôÝò ôïõ íïóÞìáôïò.6 Ç ìåëÝôç ôçò áðïôåëåóìáôéêüôç-

ôáò ð.÷. ôçò óôñåðôïêéíÜóçò Ýãéíå óôïí ôïìÝá ôùí áóèå-

íþí ðïõ åß÷áí õðïóôåß ïîý Ýìöñáãìá ôïõ ìõïêáñäßïõ.

Ç óõíÜñôçóç óõ÷íüôçôáò õðïëïãßæåôáé ãéá Ýíá äåäï-

ìÝíï äéÜóôçìá ÷ñüíïõ Þ óçìåßï óôï ÷ñüíï êáé áöïñÜ

óå åðßðôùóç-ðïóïóôü ôçò Ýêâáóçò ùò óõìâÜí (outcome

event), Þ óå åðéðïëáóìü ôçò êáôÜóôáóçò ðïõ áêïëïõèåß

ôï óõìâÜí ôçò Ýêâáóçò Þ ôçò Ýêâáóçò ùò êáôÜóôáóç

(outcome state) óå ó÷Ýóç ìå ôïí ðñïóäéïñéóôÞ (äçëáäÞ

ôç ìåëëïíôéêÞ åöáñìïãÞ ôçò ðáñÝìâáóçò) óå Ýíáí ïñé-

óìÝíï ôïìÝá.

Ï ôïìÝáò ïñßæåôáé áíáöïñéêÜ ìå ôï Ô0, ôï ÷ñïíéêü

óçìåßï áíáöïñÜò, êáé, óõíåðþò, ç âÜóç ìåëÝôçòxii (study

base) êáé Üñá êáé ç ôÜîç áíáöïñÜò ôïõ áðïôåëÝóìáôïò

ôçò ìåëÝôçò åßíáé ìéá óåéñÜ ðñïóùðï-óôéãìþí óôïí ðñï-

ãíùóôéêü ÷ñüíï Ô0, üðïõ ãßíåôáé ç êáôáíïìÞ ôçò ðá-

ñÝìâáóçò óå ìéá ðñïãíùóôéêÞ ìåëÝôç èåñáðåõôéêÞò

ðáñÝìâáóçò. Ï ôïìÝáò ôçò ìåëÝôçò åßíáé óõíÞèùò ðå-

ñéïñéóìÝíïò êáé áõôü ïöåßëåôáé óôïí åããåíÞ ðåñéïñéóìü

ôçò åñåõíçôéêÞò õðüèåóçò.4 Ïé ðñïãíùóôéêÝò ìåëÝôåò

èåñáðåõôéêÞò ðáñÝìâáóçò ðåñéïñßæïíôáé áðü ôï åßäïò

ôçò Ýíäåéîçò ãéá ôç óõãêåêñéìÝíç èåñáðåßá.

9. ÓÕÌÐÅÑÁÓÌÁÔÁ

 Ï ó÷åäéáóìüò ôïõ áíôéêåéìÝíïõ ôùí ðñïãíùóôéêþí

ìåëåôþí èåñáðåõôéêÞò ðáñÝìâáóçò äéáöÝñåé óçìáíôéêÜ

áðü ôïí áíôßóôïé÷ï ôùí õðïëïßðùí åðéäçìéïëïãéêþí

ìåëåôþí. Ï áëãüñéèìïò ôçò ðáñÝìâáóçò, ç ÷ñÞóç åéêï-

íéêÞò èåñáðåßáò êáé ç ôõ÷áéïðïßçóç åßíáé ïñéóìÝíá áðü

ôá ÷áñáêôçñéóôéêÜ ôùí ìåëåôþí áõôþí, ôá ïðïßá –ó÷å-

äéáóìÝíá ïñèÜ– Ý÷ïõí ùò áðïôÝëåóìá ôçí áõîçìÝíç

óõíÜöåéá, åãêõñüôçôá êáé áðïäïôéêüôçôá ôçò ìåëÝôçò.

ÐåñáéôÝñù, ç åîïõäåôÝñùóç üëùí ôùí äõíçôéêþí ãíù-

óôþí êáé Üãíùóôùí óõã÷õôþí åßíáé Ýíá óçìáíôéêü ðëå-

ïíÝêôçìá ôùí ìåëåôþí áõôþí Ýíáíôé ôùí ìç ðåéñáìáôé-

êþí, êáèþò êáíÝíáò Üëëïò åñåõíçôéêüò ó÷åäéáóìüò äåí

åðéôñÝðåé ôçí åîÜëåéøç ôçò óõã÷õôéêÞò åðßäñáóçò Üãíù-

óôùí êõñßùò ðáñáãüíôùí óôç ìåëåôþìåíç óõíÜñôçóç

óõ÷íüôçôáò.
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The design of the object of prognostic therapeutic intervention studies
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Prognostic intervention studies can be either preventive intervention studies or therapeutic intervention studies.

The formulation of prognosis about the progress of the health of an individual is one of the most important

activities in health sciences. Prognosis is studied through epidemiological methodology. Prognostic studies can

be either descriptive or intervention studies. The design of these studies comprises the design of the object and

the method or content. The object is a prognostic occurrence function, that is, the frequency (incidence or

prevalence) of the outcome occurrence in relation (descriptive or causal) to a determinant or a group of

determinants in a specific domain. The method is the way by which the object is accomplished. Therapeutic

intervention prognostic studies are widely known as clinical trials. The object of these studies corresponds to the

incidence proportion or prevalence of the outcome under study in relation to the intervention under study at

time T>T
0
, where T

0
 is the time of randomization, that is, the random allocation of the study subjects to the

xii Må ôïí üñï âÜóç ìåëÝôçò íïåßôáé ç åìðåéñßá ôïõ ìåëåôþìåíïõ ðëç-
èõóìïý üðùò êéíåßôáé óôï ÷ñüíï.
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comparison groups. The two basic elements which need to be considered while designing the object are the

nature and the domain of the causal prognostic occurrence function. The first, the nature, includes the design

of (a) the outcome, which can be either a period event or a prospective state, as well as the scale upon which

the frequency of the outcome will be measured, (b) the measure of the outcome frequency, that is the incidence

proportion or prevalence in prognostic intervention studies, (c) the causal determinant(s) (potential or known)

of the outcome frequency, which in this context correspond to the therapeutic interventions under study, (d) the

time relation between the causal determinant status (the application of the intervention) and the outcome, (e)

the modifiers, and (f) the known and unknown confounders of the causal relationship. The domain of the

prognostic occurrence function is a series of person-moments, persons with a particular disease.
................................................................................................................................................................................
Key words: Clinical trials, Intervention studies, Study object
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