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Περίληψη 

Αυτή η πτυχιακή εργασία προσφέρει μια ολοκληρωμένη εξερεύνηση του τοπίου των κλινικών 

δοκιμών, ρίχνοντας φως σε διάφορες κρίσιμες πτυχές που διαμορφώνουν το πεδίο της ιατρικής 

έρευνας και της υγειονομικής περίθαλψης το 2023. Η μελέτη εμβαθύνει στις κατηγορίες και 

τις φάσεις των κλινικών δοκιμών, τους εγγενείς κινδύνους που σχετίζονται με τη συμμετοχή 

των συμμετεχόντων , κλινικά πρωτόκολλα, διαχείριση δεδομένων και ποιοτικός έλεγχος. 

Επιπλέον, εξετάζει τις εξελισσόμενες τάσεις και στατιστικές στις κλινικές δοκιμές για το 2023, 

με ιδιαίτερη έμφαση στο ελληνικό πλαίσιο. Η διατριβή διερευνά επίσης τον ρόλο των 

ψηφιακών τεχνολογιών στη φαρμακευτική έρευνα, συζητώντας τον μετασχηματισμό των 

κλινικών δοκιμών στην ψηφιακή εποχή. Τέλος, αντιμετωπίζει ολοκληρωμένες στρατηγικές 

διαχείρισης κινδύνου στο πλαίσιο κλινικών δοκιμών που βασίζονται σε νοσοκομεία. Με τη 

σύνθεση πληροφοριών από ένα ευρύ φάσμα πηγών, αυτή η έρευνα παρέχει μια ολοκληρωμένη 

επισκόπηση της τρέχουσας κατάστασης των κλινικών δοκιμών, υπογραμμίζοντας τις 

προκλήσεις και τις ευκαιρίες που αντιμετωπίζουν οι ερευνητές, οι χορηγοί και οι 

συμμετέχοντες. Συμβάλλει στην κατανόηση της δυναμικής και εξελισσόμενης φύσης των 

κλινικών δοκιμών και του ζωτικού τους ρόλου στην προώθηση της ιατρικής επιστήμης και των 

υπηρεσιών υγείας 
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Abstract 

This thesis offers a comprehensive exploration of the clinical trial landscape, shedding light on 

various critical aspects shaping the field of medical research and healthcare in 2023. The study 

delves into the categories and phases of clinical trials, the inherent risks that related to 

participant engagement, clinical protocols, data management and quality control. In addition, 

it examines the evolving trends and statistics in clinical trials for 2023, with a special emphasis 

on the Greek context. The thesis also explores the role of digital technologies in pharmaceutical 

research, discussing the transformation of clinical trials in the digital age. Finally, it addresses 

integrated risk management strategies in hospital-based clinical trials. 

Synthesizing information from a wide range of sources, this research provides a comprehensive 

overview of the current state of clinical trials, highlighting the challenges and opportunities 

facing researchers, sponsors and participants. It contributes to an understanding of the dynamic 

and evolving nature of clinical trials and their vital role in advancing medical science and health 

services. 
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ΕΙΣΑΓΩΓΗ 
 

Ως Κλινική Έρευνα ορίζουμε γενικά την έρευνα η οποία πραγματοποιείται σε  ανθρώπους και 

είναι με τέτοιο τρόπο σχεδιασμένη ώστε να αποκτήσουμε περισσότερη γνώση για την 

ανθρώπινη φυσιολογική λειτουργία και/ή τις αιτίες των ανθρωπίνων ασθενειών καθώς και τις 

θεραπείες τους. Διέπεται δε από παγκοσμίως αποδεκτές και ιδιαίτερα αυστηρές επιστημονικές, 

δεοντολογικές και ηθικές αρχές. 

 Η Κλινική Έρευνα αποτελεί το μοναδικό εγκεκριμένο τρόπο δημιουργίας και ανάπτυξης νέων 

φαρμάκων μέσω των Κλινικών Μελετών (ή και Δοκιμών). Οι Κλινικές Μελέτες σχεδιάζονται 

έτσι ώστε να απαντήσουν σε ένα επιστημονικό και/ή ιατρικό ερώτημα σχετικά με ένα φάρμακο 

το οποίο προορίζεται για την θεραπεία ενός συγκεκριμένου πληθυσμού και για μία 

συγκεκριμένη ασθένεια.  

Ο ορισμός των Κλινικών Μελετών βρίσκεται στην Ευρωπαϊκή Νομοθεσία 2001/20EC  και 

ουσιαστικά από αυτόν προκύπτουν  τα δύο βασικά στοιχεία τα οποία πρέπει να χαρακτηρίζουν 

μια Κλινική Έρευνα ώστε να ‘ονομαστεί’ Κλινική Μελέτη. 

Ο ορισμός στην Ευρωπαϊκή Νομοθεσία εν συντομία αναφέρει ότι η Κλινική Μελέτη είναι μια 

Έρευνα στην οποία συμμετέχουν  ασθενείς και περιλαμβάνει ένα ερευνητικό προϊόν. Ο 

ορισμός αναφέρει επίσης και ποιος πρέπει να είναι ο βασικός στόχος της Κλινικής Μελέτης.  

Και αυτός δεν είναι άλλος από το να αποδείξουμε ότι το ερευνητικό προϊόν (ή θεραπευτική 

αγωγή) είναι αποτελεσματικό και ασφαλές στους ανθρώπους. 

Οι κλινικές μελέτες είναι ερευνητικές μελέτες για φαρμακευτικά σκευάσματα που διεξάγονται 

σε εθελοντές για να απαντηθούν επιστημονικά ερωτήματα και να βρεθούν καλύτεροι τρόποι 

ώστε να διαγνωστούν, να θεραπευθούν ή να προληφθούν παθήσεις. Παράλληλα, οι μελέτες 

αυτές συχνά βοηθούν τους επιστήμονες να κατανοήσουν σε βάθος παθοφυσιολογικούς 

μηχανισμούς της νόσου. Μια κλινική μελέτη διεξάγεται ώστε να αποφασιστεί εάν ένα νέο 

φάρμακο είναι ασφαλές και αποτελεσματικό στους ανθρώπους. Βασίζονται σε άτομα και 

ασθενείς που εθελοντικά συμμετέχουν και λαμβάνουν ένα νέο φάρμακο ή θεραπεία ή 

ιατροτεχνολογικό βοήθημα ή συσκευή. Στις περισσότερες περιπτώσεις τα ερευνητικά 

φάρμακα ή οι βιολογικοί παράγοντες ή οι βιοιατρικές τεχνολογίες δεν έχουν έγκριση 

κυκλοφορίας από τους Οργανισμούς Φαρμάκων, αλλά υπόκεινται σε ειδικές αξιολογήσεις από 

Επιστημονικές, Εγκριτικές και Δεοντολογικές Αρχές πριν την χρήση τους στο πλαίσιο των 

κλινικών μελετών. Μερικές φορές, φάρμακα που κυκλοφορούν στην αγορά, μελετώνται σε 
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μια νέα πάθηση ή για επιπλέον πληροφορίες αποτελεσματικότητας και ασφάλειας. Σύμφωνα 

με την Ομοσπονδιακή πράξη για την έρευνα που πραγματοποιείται σε ανθρώπους (HRA), η 

κλινική μελέτη είναι ένα ερευνητικό έργο σε ανθρώπους, το οποίο απαιτεί τον ενεργό ρόλο 

των συμμετεχόντων στη κλινική μελέτη. Οι κλινικές μελέτες ονομάζονται επίσης 

παρεμβατικές κλινικές μελέτες καθώς στοχεύουν στην εκτίμηση της επίδρασης της 

σχετιζόμενης με την υγεία παρέμβασης (φαρμακευτικό προϊόν, ιατρική συσκευή, ακτινοβολία 

ή χειρουργική επέμβαση) σε μία ιατρική κατάσταση.  

Η επιτυχία των κλινικών μελετών εξαρτάται από την εθελοντική συμμετοχή των ασθενών. Οι 

ασθενείς που συμμετέχουν σε κλινικές μελέτες έχουν ενεργό ρόλο στην φαρμακευτική τους 

περίθαλψη, αποκτούν πρόσβαση σε νέες θεραπείες πριν αυτές διατεθούν ευρύτερα, και 

βοηθούν ενεργά στην φαρμακευτική έρευνα. Οι κλινικές μελέτες διεξάγονται σύμφωνα με το 

νομοθετικό πλαίσιο που ισχύει σε κάθε χώρα σε συμφωνία με διεθνή ηθικά και επιστημονικά 

ποιοτικά πρότυπα που αφορούν στο σχεδιασμό, τη διεξαγωγή, την καταγραφή και την 

αναφορά των αποτελεσμάτων των κλινικών μελετών. 

Η πρόοδος στην Ιατρική βασίζεται στην έρευνα. Η έρευνα και ανάπτυξη ενός φαρμάκου 

απαιτεί μακροχρόνια επένδυση διάρκειας από 10 έως 13 έτη, ενώ προϋποθέτει τη διεξαγωγή 

μεγάλων και δαπανηρών κλινικών μελετών. Μία επιπλέον επιβάρυνση του συνολικού κόστους 

Έρευνας και Ανάπτυξης προέρχεται από το γεγονός ότι, σήμερα πλέον, απαιτείται η απόδειξη 

–πέραν της ασφάλειας και αποτελεσματικότητας του εκάστοτε φαρμάκου– και της πρόσθετης 

αξίας που παρέχει στην ποιότητα ζωής των ασθενών. Η ανακάλυψη και ανάπτυξη νέων 

φαρμάκων γίνεται όλο και πιο δύσκολη, με μόνο 1 στα 10.000 νέα μόρια που διερευνώνται να 

καταλήγει ως νέο φάρμακο στην αγορά. 

Οι κλινικές μελέτες αποτελούν υποχρεωτικό βήμα  στη διαδικασία έγκρισης ενός φαρμάκου 

για εμπορική χρήση. Πριν οι νέες θεραπείες γίνουν διαθέσιμες στους πιθανούς ασθενείς, θα 

πρέπει να θεωρηθούν αποτελεσματικές και καλώς ανεκτές. Οι κλινικές μελέτες επιβεβαιώνουν 

τη θεραπευτική αξία μιας νέας ουσίας και  προσδιορίζουν σε ποιες κατηγορίες ασθενών είναι 

περισσότερο αποτελεσματική. Τέλος, οι κλινικές μελέτες βοηθούν στην καλύτερη κατανόηση 

των χαρακτηριστικών μιας νόσου. 
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Μεθοδολογία της έρευνας 

 

O Σχεδιασμός Έρευνας αυτής της μελέτης χρησιμοποιεί έναν περιγραφικό και συγχρονικό 

ερευνητικό σχεδιασμό για την ολοκληρωμένη ανάλυση του επιλεγμένου ιατρικού θέματος. 

Υιοθετείται μια ποσοτική προσέγγιση για τη συλλογή αριθμητικών δεδομένων για 

αντικειμενική ανάλυση. 

Τα δεδομένα για αυτήν την έρευνα προέρχονται από αξιόπιστα ιδρύματα, όπως ερευνητικές 

δημοσιεύσεις από φαρμακευτικές εταιρείες και δεδομένα κλινικών δοκιμών, νοσοκομειακά 

και ιατρικά άρθρα, στατιστικά στοιχεία και στοιχεία ασφαλιστικών εταιρειών που σχετίζονται 

με την υγεία, εκθέσεις και βάσεις δεδομένων του Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας (WHO), 

όπως και ιστότοποι πανεπιστημίων που φιλοξενούν ερευνητικά άρθρα και μελέτες. 

Τα πρωτογενή δεδομένα δεν συλλέγονται σε αυτή τη μελέτη. Αντίθετα, συλλέγονται και 

αναλύονται δευτερογενή δεδομένα από τις προαναφερθείσες πηγές. 

Ακόμα χρησιμοποιείται μια σκόπιμη στρατηγική δειγματοληψίας για την επιλογή μιας 

ποικιλίας πηγών δεδομένων. Το δείγμα περιλαμβάνει μια ποικιλία φαρμακευτικών 

ερευνητικών μελετών, νοσοκομειακά άρθρα, στατιστικά στοιχεία ασφαλιστικών εταιρειών, 

εκθέσεις του WHO και σχετικά ερευνητικά άρθρα από ιστοσελίδες πανεπιστημίων. 

Τα δεδομένα εξάγονται από τις επιλεγμένες πηγές χρησιμοποιώντας μια τυποποιημένη φόρμα 

εξαγωγής δεδομένων. Η φόρμα περιλαμβάνει πεδία για μεταβλητές όπως τίτλος μελέτης, 

συγγραφέας, ημερομηνία δημοσίευσης, μέγεθος δείγματος, μεθοδολογία, βασικά ευρήματα 

και σχετικά στατιστικά στοιχεία. 

Τα δεδομένα που συλλέγονται υποβάλλονται σε ολοκληρωμένη ποσοτική ανάλυση. Τα 

περιγραφικά στατιστικά στοιχεία, όπως ο μέσος όρος, η διάμεσος, η τυπική απόκλιση και η 

κατανομή συχνότητας υπολογίζονται για να παρέχουν μια επισκόπηση των δεδομένων. Στη 

συνέχεια, μπορούν να χρησιμοποιηθούν στατιστικές συμπερασμάτων όπως ανάλυση 

συσχέτισης, ανάλυση παλινδρόμησης ή ANOVA για τον προσδιορισμό σχέσεων, τάσεων και 

συσχετισμών. 

Κατά τη συλλογή και χρήση δευτερογενών δεδομένων τηρούνται οι δεοντολογικές οδηγίες. 

Δεν εμπλέκεται άμεση ανθρώπινη συμμετοχή σε αυτή τη μελέτη; Ως εκ τούτου, δεν ισχύουν 

ζητήματα που σχετίζονται με τη συγκατάθεση μετά από ενημέρωση και το απόρρητο. 
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Η εγκυρότητα των δεδομένων διασφαλίζεται με την προμήθεια πληροφοριών από αξιόπιστα 

ιδρύματα γνωστά για τα αυστηρά ερευνητικά τους πρότυπα. Η αξιοπιστία ενισχύεται με τη 

χρήση δεδομένων από πολλαπλές πηγές, αυξάνοντας την αξιοπιστία των ευρημάτων 

Οι περιορισμοί της μελέτης περιλαμβάνουν τη δυνατότητα μεροληψίας στις επιλεγμένες πηγές 

δεδομένων και την εξάρτηση από δημόσια διαθέσιμα δεδομένα, τα οποία ενδέχεται να μην 

καλύπτουν όλες τις πτυχές του θέματος πλήρως. 

Η έρευνα διεξάγεται σε καθορισμένο χρονικό πλαίσιο, που περιλαμβάνει συλλογή δεδομένων, 

ανάλυση, ερμηνεία και σύνταξη εκθέσεων. Τα ευρήματα παρουσιάζονται χρησιμοποιώντας 

πίνακες, διαγράμματα και γραφήματα για την οπτική αναπαράσταση των αναλυόμενων 

δεδομένων. Τα συμπεράσματα εξάγονται με βάση τα πρότυπα και τις σχέσεις που 

προσδιορίζονται στα δεδομένα. 

Με τη χρήση αυτής της μεθοδολογίας, η μελέτη στοχεύει στην πλήρη ανάλυση του 

επιλεγμένου ιατρικού θέματος χρησιμοποιώντας δευτερογενή δεδομένα από αξιόπιστες πηγές, 

διασφαλίζοντας μια ισχυρή και καλά ενημερωμένη ανάλυση. 
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1. Ιστορική Αναδρομή  

 

Ο Lind διεξήγαγε την πρώτη συστηματική κλινική δοκιμή το 1747. [21] Συμπεριέλαβε ένα 

συμπλήρωμα διατροφής όξινης ποιότητας στο πείραμα μετά από δύο μήνες στη θάλασσα, όταν 

το πλοίο είχε ήδη προσβληθεί από σκορβούτο. Χώρισε δώδεκα σκορβούς ναυτικούς σε έξι 

ομάδες των δύο. Όλοι έλαβαν την ίδια διατροφή, αλλά, επιπλέον, η ομάδα ένα δόθηκε ένα 

τέταρτο μηλίτη καθημερινά, ομάδα δύο είκοσι πέντε σταγόνες ελιξίριο βιτριόλης (θειικό οξύ), 

ομάδα τρεις έξι κουταλιές ξύδι, ομάδα τέσσερις μισή πίντα θαλασσινό νερό, ομάδα πέντε 

έλαβε δύο πορτοκάλια και ένα λεμόνι, και η τελευταία ομάδα μια πικάντικη πάστα συν ένα 

ποτό κριθαριού νερό . Η θεραπεία της ομάδας πέντε σταμάτησε μετά από έξι ημέρες όταν 

ξέμειναν από φρούτα, αλλά μέχρι τότε ο ένας ναυτικός ήταν κατάλληλος για καθήκον ενώ ο 

άλλος είχε σχεδόν αναρρώσει. Εκτός από αυτό, μόνο η πρώτη ομάδα έδειξε επίσης κάποια 

επίδραση της θεραπείας της.    

Μετά το 1750, η πειθαρχία άρχισε να παίρνει τη σύγχρονη μορφή της. Ο Άγγλος γιατρός John 

Haygarth απέδειξε τη σημασία μιας ομάδας ελέγχου για τη σωστή αναγνώριση του φαινομένου 

του εικονικού φαρμάκου στην περίφημη μελέτη του για το αναποτελεσματικό φάρμακο που 

ονομάζεται τρακτέρ του Perkin. Περαιτέρω εργασίες προς αυτή την κατεύθυνση 

πραγματοποιήθηκαν από τον επιφανή γιατρό Sir William Gull, 1ο Baronet στη δεκαετία του 

1860. 

Ο Frederick Akbar Mahomed (πέθανε το 1884), ο οποίος εργάστηκε στο Νοσοκομείο Guy στο 

Λονδίνο, συνέβαλε ουσιαστικά στη διαδικασία των κλινικών δοκιμών, όπου «διαχώρισε τη 

χρόνια νεφρίτιδα με δευτερογενή υπέρταση από αυτό που σήμερα ονομάζουμε ιδιοπαθή 

υπέρταση. Ίδρυσε επίσης το Αρχείο Συλλογικών Ερευνών για τον Βρετανικό Ιατρικό Σύλλογο. 

αυτός ο οργανισμός συνέλεξε δεδομένα από γιατρούς που ασκούνται εκτός του 

νοσοκομειακού περιβάλλοντος και ήταν ο πρόδρομος των σύγχρονων συνεργατικών κλινικών 

δοκιμών». 

Μετά το 1750, το φαινόμενο placebo άρχισε να παίρνει τη σύγχρονη μορφή του. Ο Βρετανός 

γιατρός John Haygarth έδειξε τη σημασία μιας ομάδας ελέγχου για τη σωστή αναγνώριση  του 

φαινομένου εικονικού φαρμάκου στη διάσημη μελέτη του για το αναποτελεσματικό φάρμακο 

που ονομάζεται Perkin's tractors. Περαιτέρω εργασία προς αυτή την κατεύθυνση 

πραγματοποιήθηκε από τον εξέχοντα γιατρό Sir William Gull, 1st Baronet τη δεκαετία του 

1860. 
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2. Κατηγορίες Κλινικών μελετών 

 

Οι κλινικές δοκιμές είναι ποικίλες και περιλαμβάνουν διάφορους τύπους που έχουν σχεδιαστεί 

για να αντιμετωπίσουν συγκεκριμένα ερευνητικά ερωτήματα και στάδια ανάπτυξης ιατρικής 

παρέμβασης. Αυτές οι δοκιμές αποτελούν τη ραχοκοκαλιά της ιατρικής έρευνας, 

διαδραματίζοντας κρίσιμο ρόλο στην προώθηση των αποτελεσμάτων της υγειονομικής 

περίθαλψης και στη βελτίωση της φροντίδας των ασθενών. Από τη διερεύνηση νέων 

θεραπειών έως την αξιολόγηση προληπτικών μέτρων και διαγνωστικών προσεγγίσεων, κάθε 

τύπος κλινικής δοκιμής εξυπηρετεί έναν μοναδικό σκοπό για την επέκταση της ιατρικής 

γνώσης και τη διαμόρφωση πρακτικών που βασίζονται σε στοιχεία. 

Οι κλινικές μελέτες μπορούν να χωριστούν σε δύο μεγάλες κατηγορίες: Τις παρεμβατικές  

δοκιμές, στις οποίες ο ερευνητής παρεμβαίνει για την πρόληψη ή τη θεραπεία μιας νόσου και 

τις μη παρεμβατικές μελέτες παρατήρησης, στις οποίες ο ερευνητής δεν κάνει καμία 

παρέμβαση και οι ασθενείς λαμβάνουν θεραπεία με βάση κλινικές αποφάσεις. 

Ο ορισμός της Παρεμβατικής Μελέτης  σύμφωνα με την Υπ. Απόφ. ΔΥΓ3/89292, ΦΕΚ 

Β1973/31-12-2003 άρθρο 2 α είναι κάθε έρευνα που διεξάγεται στον άνθρωπο και αποβλέπει 

στην ανακάλυψη ή την επαλήθευση των κλινικών, φαρμακολογικών και/ ή άλλων 

φαρμακοδυναμικών δράσεων ενός ή περισσοτέρων υπό έρευνα φαρμακευτικών προϊόντων 

και/ ή στον εντοπισμό τυχών ανεπιθύμητων ενεργειών ενός ή περισσοτέρων υπό έρευνα 

φαρμακευτικών προϊόντων και/ή στη μελέτη της απορρόφησης, της κατανομής, του 

μεταβολισμού και της απέκκρισης ενός ή περισσοτέρων υπό έρευνα φαρμακευτικών 

προϊόντων. Κάθε τέτοια Μελέτη έχει στόχο τον καθορισμό και την τεκμηρίωση των ενδείξεων, 

της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας ενός ερευνητικού προϊόντος (φαρμάκου, 

εμβολίου) ή ιατροτεχνολογικού προϊόντος με ταυτόχρονο προσδιορισμό των ανεπιθύμητων 

δράσεων του αλλά και των κλινικών και φαρμακολογικών χαρακτηριστικών του. 

Οι Μη Παρεμβατικές Μελέτες σύμφωνα με την Υπ. Αποφ. ΔΥΓ3/89292, ΦΕΚ Β1973/31-12-

2003 (άρθρο 2) πρέπει να πληρούν τις παρακάτω προϋποθέσεις: α) το φάρμακο ή τα φάρμακα 

συνταγογραφείται ως συνήθως, δηλαδή σύμφωνα με τους όρους που προβλέπονται στην άδεια 

κυκλοφορίας β) η ένταξη σε συγκεκριμένη θεραπευτική στρατηγική δεν αποφασίζεται εκ των 

προτέρων από πρωτόκολλο Μελέτης, αλλά καθορίζεται από την τρέχουσα ιατρική πρακτική  

γ) η απόφαση για τη χορήγηση του φαρμακευτικού προϊόντος διαχωρίζεται σαφώς από την 

απόφαση για τη συμμετοχή του ασθενούς στη Μελέτη δ) στους ασθενείς δεν εφαρμόζονται 
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επιπρόσθετες διαδικασίες διάγνωσης ή παρακολούθησης ε) για την ανάλυση των 

συλλεγομένων δεδομένων εφαρμόζονται επιδημιολογικές μέθοδοι. 

Σε μία κλινική μελέτη, οι συμμετέχοντες χωρίζονται σε δύο ή περισσότερες ομάδες στις οποίες 

χορηγείται το ερευνητικό προϊόν, η καθιερωμένη θεραπεία, ή/και το εικονικό φάρμακο. Ο 

σχεδιασμός κάθε κλινικής μελέτης γίνεται με τέτοιο τρόπο ώστε να παρέχει αξιόπιστα και 

αμερόληπτα αποτελέσματα. Αυτό επιτυγχάνεται με τους εξής τρόπους: 

Τυχαιοποίηση – Στις περισσότερες κλινικές μελέτες, η κατανομή των συμμετεχόντων στις 

ομάδες γίνεται με τυχαία σειρά. Με αυτό τον τρόπο, οι ομάδες που δημιουργούνται είναι όσο 

το δυνατόν περισσότερο ομοιογενείς, γεγονός που ευνοεί την αξιολόγηση των αποτελεσμάτων. 

Τυφλοποίηση – Τυφλός είναι ο σχεδιασμός όταν οι συμμετέχοντες δε γνωρίζουν την θεραπεία 

που λαμβάνουν. Όταν ούτε οι ερευνητές της μελέτης δεν γνωρίζουν ποιοι ασθενείς λαμβάνουν 

ποια θεραπεία, τότε η μελέτη είναι «διπλά-τυφλή» και συμβάλλει ώστε να αποφευχθούν τα 

σφάλματα και η μεροληψία από τους ερευνητές. 

Ένας άλλος τρόπος ταξινόμησης των Κλινικών Μελετών είναι σύμφωνα με τον σκοπό που 

εξυπηρετούν. Συνήθως διακρίνουμε τις εξής  κατηγορίες μελετών: 

1.       Εκτίμησης Θεραπειών 

• Νέες προσεγγίσεις (Χειρουργικές, Ακτινοθεραπευτικές κτλ) 

• Νέοι συνδυασμοί Φαρμάκων 

2.       Μεθόδων Πρόληψης Ασθενειών 

3.       Διαγνωστικές 

4.  Ποιότητας Ζωής (κυρίως για χρόνιες παθήσεις ή μετεγχειρητικά –μεταθεραπευτικά) 

 

 

 

 

 

 

3. Φάσεις Κλινικών Μελετών 
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3.1 Φάση 1  

 

 Οι δοκιμές φάσης Ι, γνωστές και ως κλινικές δοκιμές Φάσης Ι, είναι το αρχικό βήμα στη 

διαδικασία της κλινικής δοκιμής και επικεντρώνονται κυρίως στην αξιολόγηση της ασφάλειας 

και της ανεκτικότητας μιας νέας παρέμβασης, όπως ένα φάρμακο ή μια θεραπεία. Οι κύριοι 

στόχοι των δοκιμών Φάσης Ι είναι ο προσδιορισμός του κατάλληλου εύρους δοσολογίας, ο 

εντοπισμός πιθανών παρενεργειών και η κατανόηση της φαρμακοκινητικής της παρέμβασης 

(πώς το φάρμακο απορροφάται, κατανέμεται, μεταβολίζεται και απεκκρίνεται). Ακολουθούν 

ορισμένα βασικά σημεία σχετικά με τις δοκιμές Φάσης Ι: 

I. Σχεδιασμός μελέτης: Οι δοκιμές φάσης Ι συνήθως περιλαμβάνουν έναν μικρό αριθμό υγιών 

εθελοντών ή ατόμων με τη νόσο στόχο. Ο αριθμός των συμμετεχόντων μπορεί να κυμαίνεται 

από 20 έως 100, ανάλογα με τη φύση της παρέμβασης και τους συγκεκριμένους ερευνητικούς 

στόχους. 

II. Αξιολόγηση Ασφάλειας: Ο πρωταρχικός στόχος των δοκιμών Φάσης Ι είναι η αξιολόγηση 

του προφίλ ασφάλειας της παρέμβασης. Οι ερευνητές παρακολουθούν στενά τους 

συμμετέχοντες για τυχόν ανεπιθύμητες ενέργειες ή παρενέργειες. Συλλέγουν δεδομένα 

σχετικά με τον τύπο, τη συχνότητα και τη σοβαρότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών για να 

αξιολογήσουν την ανεκτικότητα της παρέμβασης και να καθορίσουν τη μέγιστη ανεκτή δόση. 
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III. Κλιμάκωση δόσης: Οι δοκιμές Φάσης Ι συχνά χρησιμοποιούν μια προσέγγιση κλιμάκωσης 

δόσης. Η παρέμβαση αρχικά χορηγείται σε χαμηλή δόση και εάν είναι καλά ανεκτή, η δόση 

αυξάνεται σταδιακά στις επόμενες ομάδες συμμετεχόντων. Αυτή η σταδιακή κλιμάκωση 

βοηθά στον εντοπισμό της υψηλότερης δόσης που μπορεί να χορηγηθεί χωρίς να προκαλέσει 

σημαντικές παρενέργειες. 

IV. Φαρμακοκινητική: Οι δοκιμές φάσης Ι διερευνούν επίσης τη φαρμακοκινητική της 

παρέμβασης. Αυτό περιλαμβάνει τη μελέτη του τρόπου με τον οποίο το φάρμακο 

απορροφάται, κατανέμεται, μεταβολίζεται και αποβάλλεται από τον οργανισμό. Οι ερευνητές 

συλλέγουν δείγματα αίματος σε συγκεκριμένα χρονικά σημεία για να μετρήσουν τα επίπεδα 

του φαρμάκου και να αξιολογήσουν παράγοντες όπως η βιοδιαθεσιμότητα, ο χρόνος ημιζωής 

και οι αλληλεπιδράσεις φαρμάκων. 

V. Διάρκεια μελέτης: Οι δοκιμές Φάσης Ι είναι σχετικά σύντομες σε διάρκεια, τυπικά διαρκούν 

μερικούς μήνες. Η εστίαση είναι στη λήψη αρχικών δεδομένων ασφάλειας αντί στην 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας ή των μακροπρόθεσμων επιπτώσεων της παρέμβασης. 

VI. Ενημερωμένη συγκατάθεση: Οι συμμετέχοντες στις δοκιμές Φάσης Ι πρέπει να παρέχουν 

ενημερωμένη συγκατάθεση, κατανοώντας πλήρως τους πιθανούς κινδύνους και τα οφέλη της 

συμμετοχής. Η διαδικασία ενημερωμένης συγκατάθεσης περιλαμβάνει λεπτομερείς 

συζητήσεις σχετικά με το σκοπό της δοκιμής, τις διαδικασίες, τις πιθανές παρενέργειες και τα 

δικαιώματα των συμμετεχόντων.  

VII. Δεοντολογία και επίβλεψη: Οι δοκιμές Φάσης Ι τηρούν αυστηρές δεοντολογικές οδηγίες 

και υπόκεινται σε ρυθμιστική εποπτεία. Ένα θεσμικό Συμβούλιο Αναθεώρησης (IRB) ή 

Επιτροπή Δεοντολογίας εξετάζει και εγκρίνει το πρωτόκολλο δοκιμής για να διασφαλίσει την 

ασφάλεια των συμμετεχόντων, την ηθική συμπεριφορά και τη συμμόρφωση με τα ρυθμιστικά 

πρότυπα. 

VIII. Καταληκτικά σημεία μελέτης: Τα κύρια καταληκτικά σημεία των δοκιμών Φάσης Ι 

σχετίζονται με την ασφάλεια, εστιάζοντας σε ανεπιθύμητες ενέργειες, τοξικότητες που 

περιορίζουν τη δόση και καθορίζουν τη μέγιστη ανεκτή δόση. Τα δευτερεύοντα τελικά σημεία 

μπορεί να περιλαμβάνουν φαρμακοκινητικές μετρήσεις, εκτιμήσεις διερευνητικών βιοδεικτών 

και αρχικά σήματα αποτελεσματικότητας.  

Οι δοκιμές Φάσης Ι παρέχουν κρίσιμα δεδομένα για την ασφάλεια και την αρχική 

ανεκτικότητα μιας νέας παρέμβασης. Τα αποτελέσματα των δοκιμών Φάσης Ι ενημερώνουν 
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την απόφαση να προχωρήσουμε στη Φάση ΙΙ, όπου οι ερευνητές αξιολογούν την 

αποτελεσματικότητα της παρέμβασης και αξιολογούν περαιτέρω την ασφάλειά της σε 

μεγαλύτερο πληθυσμό. 

 

3.2 Φάση 2 

 

 Οι δοκιμές Φάσης ΙΙ είναι ένα σημαντικό στάδιο στη διαδικασία της κλινικής δοκιμής, 

εστιάζοντας στην αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και στην περαιτέρω αξιολόγηση της 

ασφάλειας μιας νέας παρέμβασης σε μια μεγαλύτερη ομάδα ασθενών με την πάθηση-στόχο. 

Αυτές οι δοκιμές στοχεύουν στη συλλογή πιο ολοκληρωμένων δεδομένων σχετικά με την 

αποτελεσματικότητα της παρέμβασης, τα βέλτιστα δοσολογικά σχήματα και τις πιθανές 

παρενέργειες. 

Ακολουθούν ορισμένα βασικά σημεία σχετικά με τις δοκιμές Φάσης 2: 

I. Σχεδιασμός μελέτης: Οι δοκιμές φάσης ΙΙ συνήθως περιλαμβάνουν αρκετές εκατοντάδες 

συμμετέχοντες, αν και ο ακριβής αριθμός μπορεί να ποικίλλει ανάλογα με τους 

συγκεκριμένους ερευνητικούς στόχους και τη σπανιότητα της κατάστασης στόχου. Οι 

συμμετέχοντες επιλέγονται με βάση συγκεκριμένα κριτήρια ένταξης και αποκλεισμού για να 

εξασφαλιστεί ένας ομοιογενής πληθυσμός ασθενών.  

II. Αξιολόγηση αποτελεσματικότητας: Ο πρωταρχικός στόχος των δοκιμών Φάσης ΙΙ είναι η 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας της παρέμβασης στη θεραπεία της πάθησης-στόχου. Οι 

ερευνητές παρακολουθούν στενά τους συμμετέχοντες για να αξιολογήσουν τον αντίκτυπο της 

παρέμβασης στην εξέλιξη της νόσου, στα συμπτώματα ή σε σχετικούς βιοδείκτες. Η 

αποτελεσματικότητα της παρέμβασης μετράται από προκαθορισμένα κλινικά τελικά σημεία, 

όπως τα ποσοστά ανταπόκρισης του όγκου, η επιβίωση χωρίς νόσο ή η βελτίωση των 

βαθμολογιών των συμπτωμάτων. 

III. Εκτίμηση Ασφάλειας: Οι δοκιμές Φάσης ΙΙ συνεχίζονται για την αξιολόγηση του προφίλ 

ασφάλειας της παρέμβασης. Οι ερευνητές παρακολουθούν στενά τους συμμετέχοντες για 

πιθανές παρενέργειες ή ανεπιθύμητες ενέργειες. Τα δεδομένα που συλλέγονται για τις 

παρενέργειες βοηθούν στον περαιτέρω χαρακτηρισμό του προφίλ ασφάλειας της παρέμβασης 

και ενημερώνουν τις αποφάσεις σχετικά με τα δοσολογικά σχήματα και τους πιθανούς 

κινδύνους. 
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IV. Βελτιστοποίηση Δοσολογίας: Οι δοκιμές Φάσης ΙΙ στοχεύουν στον εντοπισμό των πιο 

αποτελεσματικών δοσολογικών σχημάτων για την παρέμβαση. Διαφορετικά επίπεδα δόσης ή 

προγράμματα μπορούν να δοκιμαστούν για να καθοριστεί η βέλτιστη ισορροπία μεταξύ 

αποτελεσματικότητας και παρενεργειών. Οι ερευνητές μπορούν επίσης να διερευνήσουν 

παραλλαγές στη δοσολογία με βάση τα χαρακτηριστικά του ασθενούς ή άλλους παράγοντες 

για να κατανοήσουν πιθανές διαφορές στην ανταπόκριση στη θεραπεία. 

V. Ανάλυση υποομάδας: Οι δοκιμές φάσης ΙΙ συχνά περιλαμβάνουν αναλύσεις υποομάδας για 

τη διερεύνηση της αποτελεσματικότητας της παρέμβασης σε συγκεκριμένους υποπληθυσμούς 

ασθενών. Αυτή η ανάλυση βοηθά στον προσδιορισμό του εάν ορισμένα χαρακτηριστικά του 

ασθενούς, όπως η ηλικία, το φύλο ή γενετικοί παράγοντες, επηρεάζουν την ανταπόκριση στη 

θεραπεία. Εξετάζοντας υποομάδες, οι ερευνητές μπορούν να εντοπίσουν πιθανούς παράγοντες 

πρόβλεψης της απόκρισης και να βελτιστοποιήσουν τη χρήση της παρέμβασης σε 

διαφορετικούς πληθυσμούς ασθενών. 

VI. Διάρκεια μελέτης: Οι δοκιμές Φάσης ΙΙ γενικά καλύπτουν μεγαλύτερη διάρκεια σε 

σύγκριση με τις δοκιμές Φάσης Ι, που διαρκούν οπουδήποτε από αρκετούς μήνες έως μερικά 

χρόνια. Αυτή η μεγαλύτερη διάρκεια επιτρέπει μια πιο ολοκληρωμένη αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας της παρέμβασης σε μεγαλύτερο πληθυσμό ασθενών. 

VII. Δεοντολογία και επίβλεψη: Οι δοκιμές Φάσης ΙΙ τηρούν αυστηρές δεοντολογικές οδηγίες 

και ρυθμιστική εποπτεία. Οι Επιτροπές Θεσμικής Αναθεώρησης (IRB) ή οι Επιτροπές 

Δεοντολογίας εξετάζουν και εγκρίνουν τα πρωτόκολλα δοκιμών για να διασφαλίσουν την 

ασφάλεια των συμμετεχόντων, την ηθική συμπεριφορά και τη συμμόρφωση με τα ρυθμιστικά 

πρότυπα. 

VIII. Ανάλυση δεδομένων: Τα δεδομένα που συλλέχθηκαν από δοκιμές Φάσης ΙΙ αναλύονται 

για να προσδιοριστεί η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια της παρέμβασης. Διεξάγονται 

στατιστικές αναλύσεις για την αξιολόγηση των πρωτογενών και δευτερευόντων τελικών 

σημείων, συμπεριλαμβανομένων των αναλύσεων υποομάδας, εάν υπάρχουν. Τα 

αποτελέσματα των δοκιμών Φάσης ΙΙ παρέχουν αποφάσεις σχετικά με το εάν θα προχωρήσουν 

σε δοκιμές Φάσης ΙΙΙ ή θα τροποποιήσουν την παρέμβαση πριν από περαιτέρω δοκιμές.  

Οι δοκιμές φάσης ΙΙ παρέχουν κρίσιμα δεδομένα για την αποτελεσματικότητα της 

παρέμβασης, τη βελτιστοποίηση της δόσης και την ασφάλεια σε μεγαλύτερο πληθυσμό 

ασθενών. Τα αποτελέσματα των δοκιμών Φάσης ΙΙ καθοδηγούν τους ερευνητές στη λήψη 

τεκμηριωμένων αποφάσεων σχετικά με τη δυνατότητα της παρέμβασης να προχωρήσει σε 
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δοκιμές Φάσης ΙΙΙ, όπου αξιολογείται σε έναν ακόμη μεγαλύτερο και πιο ποικίλο πληθυσμό 

ασθενών. Οι δοκιμές φάσης ΙΙ είναι ένα σημαντικό στάδιο στη διαδικασία της κλινικής δοκιμής 

, εστιάζοντας στην αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και στην περαιτέρω αξιολόγηση της 

ασφάλειας μιας νέας παρέμβασης σε μια μεγαλύτερη ομάδα ασθενών με την πάθηση-στόχο. 

Αυτές οι δοκιμές στοχεύουν στη συλλογή πιο ολοκληρωμένων δεδομένων σχετικά με την 

αποτελεσματικότητα της παρέμβασης, τα βέλτιστα δοσολογικά σχήματα και τις πιθανές 

παρενέργειες. 

 

3.3 Φάση 3 

 

Οι δοκιμές φάσης ΙΙΙ είναι ζωτικής σημασίας στη διαδικασία κλινικών δοκιμών, με στόχο να 

παρέχουν ισχυρά στοιχεία για την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα μιας νέας 

παρέμβασης σε σύγκριση με τις υπάρχουσες τυπικές θεραπείες, το εικονικό φάρμακο ή άλλες 

παρεμβάσεις. Αυτές οι δοκιμές περιλαμβάνουν μεγαλύτερο πληθυσμό και έχουν σχεδιαστεί 

για να επιβεβαιώνουν και να επεκτείνουν τα ευρήματα από προηγούμενες φάσεις. 

Ακολουθούν ορισμένα βασικά σημεία σχετικά με τις δοκιμές Φάσης ΙΙΙ: 

I. Σχεδιασμός Μελέτης: Οι δοκιμές Φάσης ΙΙΙ περιλαμβάνουν μεγάλο αριθμό συμμετεχόντων, 

που συνήθως κυμαίνονται από αρκετές εκατοντάδες έως χιλιάδες, ανάλογα με τους 

συγκεκριμένους ερευνητικούς στόχους και τον επιπολασμό της κατάστασης-στόχου. 

Ενδέχεται να εμπλέκονται πολλοί ιστότοποι έρευνας για να διασφαλιστεί η ποικιλομορφία και 

η γενίκευση των αποτελεσμάτων. 

II. Συγκριτική αξιολόγηση: Ο πρωταρχικός στόχος των δοκιμών Φάσης ΙΙΙ είναι η σύγκριση 

της νέας παρέμβασης με τις υπάρχουσες τυπικές θεραπείες, το εικονικό φάρμακο ή άλλες 

παρεμβάσεις. Αυτή η συγκριτική αξιολόγηση παρέχει στοιχεία για την ασφάλεια, την 

αποτελεσματικότητα και τα πιθανά πλεονεκτήματα της νέας παρέμβασης σε σχέση με τις 

υπάρχουσες επιλογές. Οι τεχνικές τυχαιοποίησης και τυφλοποίησης χρησιμοποιούνται συχνά 

για να ελαχιστοποιηθεί η μεροληψία και να διασφαλιστεί η αμερόληπτη αξιολόγηση των 

αποτελεσμάτων της θεραπείας. 

III. Αξιολόγηση αποτελεσματικότητας: Οι δοκιμές Φάσης ΙΙΙ συνεχίζουν να αξιολογούν την 

αποτελεσματικότητα της παρέμβασης στη θεραπεία της κατάστασης στόχου. Οι ερευνητές 

μετρούν διάφορα κλινικά τελικά σημεία, όπως τη συνολική επιβίωση, την επιβίωση χωρίς 
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νόσο, τα ποσοστά ανταπόκρισης ή τη βελτίωση των βαθμολογιών των συμπτωμάτων, για να 

αξιολογήσουν την αποτελεσματικότητα της παρέμβασης σε σύγκριση με την ομάδα ελέγχου.  

IV. Παρακολούθηση Ασφάλειας: Οι δοκιμές Φάσης ΙΙΙ αξιολογούν περαιτέρω το προφίλ 

ασφάλειας της παρέμβασης σε μεγαλύτερο πληθυσμό ασθενών. Οι ερευνητές παρακολουθούν 

στενά τους συμμετέχοντες για πιθανές παρενέργειες ή ανεπιθύμητες ενέργειες. Τα δεδομένα 

που συλλέγονται για τις παρενέργειες βοηθούν στον καθορισμό του προφίλ ασφάλειας της 

παρέμβασης, συμπεριλαμβανομένης της συχνότητας, της σοβαρότητας και των 

μακροπρόθεσμων επιπτώσεων των ανεπιθύμητων ενεργειών. 

V. Ανάλυση υποομάδας: Οι δοκιμές φάσης ΙΙΙ συχνά περιλαμβάνουν αναλύσεις υποομάδας 

για τη διερεύνηση της αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας της παρέμβασης σε 

συγκεκριμένους υποπληθυσμούς ασθενών. Αυτή η ανάλυση βοηθά στον προσδιορισμό του 

εάν ορισμένα χαρακτηριστικά του ασθενούς, όπως η ηλικία, το φύλο, η εθνικότητα ή γενετικοί 

παράγοντες, επηρεάζουν την ανταπόκριση στη θεραπεία ή τον κίνδυνο ανεπιθύμητων 

ενεργειών. Η ανάλυση υποομάδας παρέχει πολύτιμες πληροφορίες για την εξατομικευμένη 

ιατρική και την προσαρμογή των θεραπευτικών προσεγγίσεων. 

VI. Διάρκεια μελέτης: Οι δοκιμές Φάσης ΙΙΙ είναι συνήθως μεγαλύτερης διάρκειας σε 

σύγκριση με προηγούμενες φάσεις, και συχνά εκτείνονται σε αρκετά χρόνια. Η μεγαλύτερη 

διάρκεια επιτρέπει μια πιο ολοκληρωμένη αξιολόγηση των μακροπρόθεσμων επιπτώσεων της 

παρέμβασης, της ανθεκτικότητας της απόκρισης και των παρενεργειών που εμφανίζονται 

αργά. 

VII. Κανονιστικά ζητήματα: Τα δεδομένα που συλλέγονται από τις δοκιμές Φάσης ΙΙΙ 

διαδραματίζουν κρίσιμο ρόλο στη διαδικασία ρυθμιστικής έγκρισης. Οι ρυθμιστικοί φορείς 

εξετάζουν τα αποτελέσματα για να αξιολογήσουν την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα 

της παρέμβασης και να λάβουν αποφάσεις σχετικά με την έγκρισή της για κλινική χρήση. 

VIII. Ηθική και κανονιστική επίβλεψη: Οι δοκιμές Φάσης ΙΙΙ τηρούν αυστηρά πρότυπα 

δεοντολογίας και ρυθμιστική εποπτεία. Οι Επιτροπές Θεσμικής Αναθεώρησης (IRB) ή οι 

Επιτροπές Δεοντολογίας εξετάζουν και εγκρίνουν τα πρωτόκολλα δοκιμών για να 

διασφαλίσουν την ασφάλεια των συμμετεχόντων, την ηθική συμπεριφορά και τη συμμόρφωση 

με τα ρυθμιστικά πρότυπα. 

IX. Ανάλυση Δεδομένων: Διενεργείται εκτεταμένη ανάλυση δεδομένων στο τέλος των 

δοκιμών Φάσης ΙΙΙ. Οι στατιστικές αναλύσεις συγκρίνουν τις ομάδες θεραπείας και 



15 
 

αξιολογούν την αποτελεσματικότητα, την ασφάλεια και άλλα σχετικά αποτελέσματα της 

παρέμβασης. Τα αποτελέσματα είναι καθοριστικά για τον καθορισμό του κατά πόσον η 

παρέμβαση πρέπει να λάβει ρυθμιστική έγκριση και να επηρεάσει τις κατευθυντήριες γραμμές 

θεραπείας. 

Οι δοκιμές φάσης ΙΙΙ παρέχουν κρίσιμα στοιχεία για την ασφάλεια, την αποτελεσματικότητα 

και τα συγκριτικά οφέλη μιας νέας παρέμβασης σε έναν μεγάλο και ποικίλο πληθυσμό 

ασθενών. Τα αποτελέσματα των δοκιμών Φάσης ΙΙΙ ενημερώνουν τις ρυθμιστικές αποφάσεις, 

τις κατευθυντήριες γραμμές κλινικής πρακτικής και συμβάλλουν στην κατανόηση του ρόλου 

της παρέμβασης στη φροντίδα των ασθενών.  

 

3.4 Φάση 4 

 

Οι δοκιμές φάσης IV, γνωστές και ως δοκιμές μετά την κυκλοφορία ή μελέτες μετά την 

έγκριση, διεξάγονται μετά από έγκριση από τους κανονισμούς μιας νέας παρέμβασης. Αυτές 

οι δοκιμές στοχεύουν στην παρακολούθηση της μακροπρόθεσμης ασφάλειας, 

αποτελεσματικότητας και βέλτιστης χρήσης της παρέμβασης στην κλινική πράξη του 

πραγματικού κόσμου. Οι δοκιμές φάσης IV παρέχουν πολύτιμες γνώσεις σχετικά με την 

απόδοση και τον αντίκτυπο της παρέμβασης όταν χρησιμοποιούνται σε ευρύτερους 

πληθυσμούς ασθενών και σε διάφορα περιβάλλοντα υγειονομικής περίθαλψης.  

Ακολουθούν ορισμένα βασικά σημεία σχετικά με τις δοκιμές Φάσης IV: 

I. Σχεδιασμός μελέτης: Οι δοκιμές Φάσης IV συνήθως περιλαμβάνουν χιλιάδες συμμετέχοντες 

και μπορεί να διαρκέσουν αρκετά χρόνια. Συχνά διεξάγονται σε πραγματικές κλινικές 

συνθήκες, όπου η παρέμβαση χρησιμοποιείται ως μέρος της συνήθους φροντίδας ασθενών. 

Ενδέχεται να συμμετέχουν πολλοί ερευνητικοί ιστότοποι και ιδρύματα υγειονομικής 

περίθαλψης για να διασφαλιστεί ένας αντιπροσωπευτικός πληθυσμός ασθενών. 

II. Παρακολούθηση Ασφάλειας: Οι δοκιμές Φάσης IV συνεχίζουν να παρακολουθούν το 

προφίλ ασφάλειας της παρέμβασης σε μεγαλύτερο πληθυσμό ασθενών. Αυτές οι δοκιμές 

βοηθούν στον εντοπισμό και τον χαρακτηρισμό σπάνιων ή μακροχρόνιων παρενεργειών που 

μπορεί να μην έχουν εντοπιστεί σε προηγούμενες φάσεις λόγω του μικρότερου μεγέθους 

δείγματος ή της περιορισμένης διάρκειας προηγούμενων δοκιμών. Τα μακροπρόθεσμα 

δεδομένα ασφάλειας συμβάλλουν στις συνεχείς προσπάθειες φαρμακοεπαγρύπνησης. 
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III. Αξιολόγηση αποτελεσματικότητας: Οι δοκιμές Φάσης IV αξιολογούν περαιτέρω την 

αποτελεσματικότητα της παρέμβασης στην κλινική πρακτική του πραγματικού κόσμου. Οι 

ερευνητές συλλέγουν δεδομένα σχετικά με τα αποτελέσματα της θεραπείας, 

συμπεριλαμβανομένου του ελέγχου της νόσου, της βελτίωσης των συμπτωμάτων, της 

ποιότητας ζωής και της ικανοποίησης των ασθενών. Αυτές οι δοκιμές παρέχουν πληροφορίες 

για την απόδοση της παρέμβασης στον πραγματικό κόσμο και τον αντίκτυπό της στα 

αποτελέσματα της υγείας των ασθενών. 

IV. Βέλτιστη χρήση και συγκριτική αποτελεσματικότητα: Οι δοκιμές φάσης IV αξιολογούν τη 

βέλτιστη χρήση της παρέμβασης σε διαφορετικούς πληθυσμούς ασθενών και περιβάλλοντα 

υγειονομικής περίθαλψης. Διερευνούν παραλλαγές στη δοσολογία, θεραπευτικά σχήματα ή 

συνδυαστικές θεραπείες για να εντοπίσουν τις πιο αποτελεσματικές στρατηγικές. Μπορούν 

επίσης να διεξαχθούν μελέτες συγκριτικής αποτελεσματικότητας για να συγκριθεί η 

παρέμβαση με άλλες διαθέσιμες θεραπείες στην κλινική πρακτική ρουτίνας. 

V. Ανάλυση υποομάδας: Οι δοκιμές φάσης IV συχνά περιλαμβάνουν αναλύσεις υποομάδας 

για να εξετάσουν την αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια της παρέμβασης σε 

συγκεκριμένους υποπληθυσμούς ασθενών. Αυτές οι αναλύσεις βοηθούν στον εντοπισμό των 

χαρακτηριστικών του ασθενούς, των συννοσηροτήτων ή άλλων παραγόντων που μπορεί να 

επηρεάσουν την ανταπόκριση στη θεραπεία ή τον κίνδυνο ανεπιθύμητων ενεργειών. Η 

ανάλυση υποομάδας συμβάλλει στην εξατομικευμένη ιατρική και υποστηρίζει αποφάσεις 

θεραπείας που βασίζονται σε στοιχεία. 

VI. Φαρμακοοικονομία: Οι δοκιμές φάσης IV μπορούν επίσης να αξιολογήσουν τον 

οικονομικό αντίκτυπο της παρέμβασης. Οι ερευνητές αξιολογούν τη σχέση κόστους-

αποτελεσματικότητας της παρέμβασης, τη χρήση των πόρων και τη συνολική της αξία όσον 

αφορά τις δαπάνες υγειονομικής περίθαλψης. Αυτές οι οικονομικές αξιολογήσεις παρέχουν 

πολύτιμες πληροφορίες για τους υπεύθυνους χάραξης πολιτικής στον τομέα της υγείας, τους 

πληρωτές και τους υπεύθυνους λήψης αποφάσεων. 

VII. Πραγματικές προκλήσεις και γενίκευση: Οι δοκιμές φάσης IV παρέχουν πληροφορίες για 

την απόδοση της παρέμβασης υπό πραγματικές συνθήκες, λαμβάνοντας υπόψη τις προκλήσεις 

της συμμόρφωσης, την ποικιλομορφία των ασθενών, τις συνυπάρχουσες συνθήκες και άλλους 

παράγοντες που μπορεί να επηρεάσουν τα αποτελέσματα της θεραπείας. Τα αποτελέσματα 

βοηθούν στον προσδιορισμό της γενίκευσης των ευρημάτων προηγούμενων δοκιμών στην 

κλινική πρακτική ρουτίνας. 
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VIII. Ρυθμιστικά ζητήματα: Οι δοκιμές Φάσης IV συμβάλλουν στην επιτήρηση μετά τη 

διάθεση στην αγορά και εκπληρώνουν τις ρυθμιστικές υποχρεώσεις. Παρέχουν πρόσθετα 

δεδομένα ασφάλειας και αποτελεσματικότητας που μπορεί να επηρεάσουν τις ενημερώσεις, 

τις προειδοποιήσεις ή τις τροποποιήσεις στις πληροφορίες συνταγογράφησης των ετικετών. 

Τα ευρήματα ενδέχεται επίσης να ωθήσουν τους ρυθμιστικούς φορείς να αναθεωρήσουν 

κατευθυντήριες γραμμές ή συστάσεις για τη χρήση της παρέμβασης.  

IX. Συνεχιζόμενη συλλογή δεδομένων: Οι δοκιμές Φάσης IV συχνά περιλαμβάνουν 

μακροχρόνια παρακολούθηση για τη συλλογή δεδομένων σχετικά με τα αποτελέσματα της 

θεραπείας, τις ανεπιθύμητες ενέργειες και άλλα σχετικά μέτρα. Αυτή η συνεχής συλλογή 

δεδομένων βοηθά στην επέκταση της βάσης γνώσεων σχετικά με τα μακροπρόθεσμα οφέλη, 

τους κινδύνους και τον συνολικό αντίκτυπο της παρέμβασης στη φροντίδα των ασθενών. 

Οι δοκιμές φάσης IV διαδραματίζουν κρίσιμο ρόλο στην αξιολόγηση της μακροπρόθεσμης 

ασφάλειας, αποτελεσματικότητας, βέλτιστης χρήσης και οικονομικών επιπτώσεων μιας νέας 

παρέμβασης στην κλινική πρακτική ρουτίνας. Αυτές οι δοκιμές παρέχουν πολύτιμα στοιχεία 

από τον πραγματικό κόσμο που συμπληρώνουν τα ευρήματα από προηγούμενες φάσεις και 

καθοδηγούν τη λήψη αποφάσεων για την υγειονομική περίθαλψη, την ανάπτυξη πολιτικής και 

τη συνεχή παρακολούθηση της απόδοσης της παρέμβασης. 

 

3.5 Φάση 0 

 

Είναι σημαντικό να σημειωθεί ότι ενώ οι δοκιμές Φάσης 0 μπορεί να μην συζητούνται ευρέως 

σε ιατρικά άρθρα, εξακολουθούν να διαδραματίζουν πολύτιμο ρόλο στη διαδικασία ανάπτυξης 

φαρμάκων. Παρέχουν κρίσιμες πρώτες γνώσεις και βοηθούν στην ενημέρωση των αποφάσεων 

go/no-go για περαιτέρω ανάπτυξη. Οι ερευνητές και οι προγραμματιστές φαρμάκων μπορούν 

να δημοσιεύουν αποτελέσματα δοκιμών Φάσης 0 σε εξειδικευμένα περιοδικά ή να τα 

παρουσιάζουν σε επιστημονικά συνέδρια ή συναντήσεις εντός της φαρμακευτικής 

βιομηχανίας. 

Οι δοκιμές φάσης 0, παρά το περιορισμένο εύρος και τον προαιρετικό τους χαρακτήρα, 

εξυπηρετούν σημαντικούς σκοπούς στη διαδικασία ανάπτυξης φαρμάκων. Ακολουθούν 

ορισμένοι λόγοι για τους οποίους οι δοκιμές Φάσης 0 θεωρούνται σημαντικές: 
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Πρώιμη αξιολόγηση της φαρμακοκινητικής: Οι δοκιμές φάσης 0 παρέχουν πολύτιμα πρώιμα 

δεδομένα για τη φαρμακοκινητική μιας νέας παρέμβασης σε ανθρώπους. Αυτές οι 

πληροφορίες βοηθούν τους ερευνητές να κατανοήσουν πώς το φάρμακο απορροφάται, 

κατανέμεται, μεταβολίζεται και αποβάλλεται από το σώμα. Η έγκαιρη αξιολόγηση της 

φαρμακοκινητικής μπορεί να εντοπίσει πιθανά ζητήματα που σχετίζονται με την έκθεση στο 

φάρμακο και να καθοδηγήσει την επακόλουθη επιλογή δόσης και σχεδιασμό σχήματος. 

Πρώιμη αξιολόγηση της φαρμακοδυναμικής: Οι δοκιμές φάσης 0 επιτρέπουν επίσης την 

αρχική αξιολόγηση της φαρμακοδυναμικής, βοηθώντας τους ερευνητές να κατανοήσουν πώς 

η παρέμβαση αλληλεπιδρά με το σώμα και τον επιδιωκόμενο στόχο. Αυτή η πρώιμη επίγνωση 

μπορεί να ενημερώσει τις αποφάσεις σχετικά με τις δυνατότητες της παρέμβασης για 

θεραπευτικό αποτέλεσμα και να καθοδηγήσει περαιτέρω αναπτυξιακές στρατηγικές. 

Βελτιστοποίηση της ανάπτυξης φαρμάκων: Με τη λήψη πρώιμων φαρμακοκινητικών και 

φαρμακοδυναμικών δεδομένων, οι δοκιμές Φάσης 0 μπορούν να βοηθήσουν στη 

βελτιστοποίηση των στρατηγικών ανάπτυξης φαρμάκων. Εάν τα δεδομένα υποδεικνύουν 

ανεπαρκή έκθεση ή έλλειψη δέσμευσης στόχου, μπορεί να ωθήσουν τους ερευνητές να 

επανεξετάσουν την ανάπτυξη της παρέμβασης, εξοικονομώντας δυνητικά χρόνο και πόρους 

που θα είχαν επενδυθεί σε περαιτέρω φάσεις. 

Πρώιμος εντοπισμός ελάχιστα απορροφούμενων φαρμάκων: Οι δοκιμές φάσης 0 μπορούν να 

βοηθήσουν στον εντοπισμό φαρμάκων που απορροφώνται ελάχιστα ή έχουν περιορισμένη 

βιοδιαθεσιμότητα. Εάν ένα φάρμακο εμφανίζει κακή απορρόφηση σε πρώιμες δοκιμές, μπορεί 

να είναι απαραίτητο να αναδιατυπωθεί το φάρμακο ή να διερευνηθούν εναλλακτικές μέθοδοι 

χορήγησης για να ενισχυθεί η αποτελεσματικότητά του. 

Μειωμένες δοκιμές σε ζώα: Η διεξαγωγή δοκιμών Φάσης 0 σε ανθρώπους επιτρέπει τη μείωση 

των δοκιμών σε ζώα. Λαμβάνοντας πρώιμα δεδομένα σε ανθρώπους, οι ερευνητές μπορούν να 

συγκεντρώσουν προκαταρκτικές γνώσεις και ενδεχομένως να ελαχιστοποιήσουν την ανάγκη 

για εκτεταμένες προκλινικές δοκιμές. 

Ενισχυμένη Λήψη Αποφάσεων: Τα δεδομένα που δημιουργούνται από τις δοκιμές Φάσης 0 

παρέχουν πολύτιμες πληροφορίες για τεκμηριωμένη λήψη αποφάσεων σχετικά με την εξέλιξη 

μιας νέας παρέμβασης σε επόμενες φάσεις. Τα θετικά ευρήματα στις δοκιμές Φάσης 0 μπορεί 

να παρέχουν εμπιστοσύνη για την περαιτέρω ανάπτυξη, ενώ τα αρνητικά ευρήματα μπορεί να 

οδηγήσουν σε επανεκτίμηση ή τερματισμό του προγράμματος ανάπτυξης, εξοικονομώντας 

έτσι πόρους και αποφεύγοντας πιθανούς κινδύνους. 
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Βελτιστοποίηση σχεδιασμού κλινικών δοκιμών: Οι πληροφορίες που αποκτήθηκαν από τις 

δοκιμές Φάσης 0 μπορούν να ενημερώσουν τον σχεδιασμό των επόμενων κλινικών δοκιμών, 

όπως οι δοκιμές Φάσης Ι. Η έγκαιρη κατανόηση της φαρμακοκινητικής και της 

φαρμακοδυναμικής μπορεί να καθοδηγήσει την επιλογή δόσης, το σχεδιασμό του σχήματος 

και την κατάλληλη επιλογή πληθυσμού ασθενών για τις επόμενες δοκιμές.  

Ενώ οι δοκιμές Φάσης 0 μπορεί να μην αναφέρονται τόσο εκτενώς σε ιατρικά άρθρα όσο σε 

μεταγενέστερες φάσεις, η σημασία τους έγκειται στην παροχή πολύτιμων πρώιμων δεδομένων 

που μπορούν να καθοδηγήσουν τη λήψη αποφάσεων και τη βελτιστοποίηση της ανάπτυξης 

φαρμάκων. Συμβάλλουν στη συνολική κατανόηση της συμπεριφοράς της παρέμβασης στους 

ανθρώπους και βοηθούν στη διαμόρφωση των επακόλουθων στρατηγικών σχεδιασμού και 

ανάπτυξης κλινικών δοκιμών. 

Οι λεπτομερείς φάσεις των κλινικών δοκιμών διασφαλίζουν μια συστηματική και αυστηρή 

αξιολόγηση των παρεμβάσεων, οδηγώντας σε αποφάσεις που βασίζονται σε στοιχεία σχετικά 

με την ασφάλεια, την αποτελεσματικότητά τους και τη βέλτιστη χρήση τους στη φροντίδα των 

ασθενών. 
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4. Εγγενείς κίνδυνοι που ενέχει η συμμετοχή σε κλινικές δοκιμές 

 

Οι κλινικές δοκιμές έχουν σχεδιαστεί για να αξιολογούν την ασφάλεια και την 

αποτελεσματικότητα νέων φαρμάκων, θεραπειών ή ιατρικών παρεμβάσεων. Ενώ υπάρχουν 

αυστηροί κανονισμοί και κατευθυντήριες γραμμές δεοντολογίας για την προστασία των 

δικαιωμάτων και της ευημερίας των συμμετεχόντων, υπάρχουν εγγενείς κίνδυνοι που ενέχει η 

συμμετοχή σε κλινικές δοκιμές. Ακολουθούν ορισμένοι από τους πιθανούς κινδύνους και 

κινδύνους στους οποίους μπορεί να εκτεθούν οι ασθενείς: 

Άγνωστες παρενέργειες: Τα ερευνητικά φάρμακα ή θεραπείες μπορεί να έχουν απρόβλεπτες 

παρενέργειες που δεν είναι ακόμη πλήρως κατανοητές. Παρά τις προκλινικές δοκιμές, 

ορισμένες ανεπιθύμητες ενέργειες μπορεί να γίνουν εμφανείς μόνο κατά τη διάρκεια κλινικών 

δοκιμών. 

Κίνδυνοι για την υγεία: Ανάλογα με τη φύση της δοκιμής, οι συμμετέχοντες ενδέχεται να 

εκτεθούν σε κινδύνους για την υγεία που σχετίζονται με το υπό έρευνα φάρμακο ή τη θεραπεία. 

Αυτοί οι κίνδυνοι μπορεί να περιλαμβάνουν αλλεργικές αντιδράσεις, τοξικότητα οργάνων ή 

άλλες φυσιολογικές επιδράσεις. 

Αναποτελεσματική θεραπεία: Οι κλινικές δοκιμές έχουν σχεδιαστεί για να αξιολογούν την 

αποτελεσματικότητα των νέων παρεμβάσεων, αλλά δεν υπάρχει καμία εγγύηση ότι η 

ερευνητική θεραπεία θα είναι επιτυχής. Οι συμμετέχοντες ενδέχεται να μην βιώσουν τα 

επιθυμητά θεραπευτικά οφέλη και η κατάστασή τους μπορεί να επιδεινωθεί ή να παραμείνει 

αμετάβλητη. 

Επίδραση εικονικού φαρμάκου: Σε ορισμένες δοκιμές, ένα εικονικό φάρμακο (μια ανενεργή 

ουσία ή θεραπεία) μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως σύγκριση. Οι συμμετέχοντες που λαμβάνουν 

εικονικό φάρμακο ενδέχεται να μην λάβουν κανένα θεραπευτικό όφελος και η κατάστασή τους 

μπορεί να επιμείνει ή να επιδεινωθεί λόγω της έλλειψης ενεργού θεραπείας. 

Βάρος Συμμετοχής: Οι κλινικές δοκιμές απαιτούν συχνά σημαντική αφοσίωση χρόνου και 

προσπάθειας από τους συμμετέχοντες. Αυτό μπορεί να περιλαμβάνει συχνές επισκέψεις σε 

χώρους μελέτης, υποβολή πρόσθετων ιατρικών εξετάσεων, τήρηση αυστηρών πρωτοκόλλων 

και πιθανή ταλαιπωρία ή διακοπή της καθημερινής ζωής. 

Κίνδυνοι εμπιστευτικότητας και απορρήτου: Σε ορισμένες περιπτώσεις, η συμμετοχή σε 

κλινικές δοκιμές μπορεί να περιλαμβάνει την κοινή χρήση προσωπικών πληροφοριών και 
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δεδομένων υγείας. Αν και καταβάλλονται προσπάθειες για τη διατήρηση της 

εμπιστευτικότητας, υπάρχει πάντα ο πιθανός κίνδυνος παραβίασης του απορρήτου. 

Ηθικά ζητήματα: Οι ηθικές συνέπειες των κλινικών δοκιμών περιλαμβάνουν τη διασφάλιση 

της ενημερωμένης συναίνεσης, την προστασία των ευάλωτων πληθυσμών και την 

ελαχιστοποίηση της αθέμιτης επιρροής ή του εξαναγκασμού στους συμμετέχοντες. Ωστόσο, 

μπορεί να συμβούν παραβιάσεις δεοντολογίας, που οδηγούν σε βλάβη ή παραβίαση των 

δικαιωμάτων των συμμετεχόντων. 

Είναι σημαντικό να σημειωθεί ότι οι ερευνητές και οι ρυθμιστικοί φορείς λαμβάνουν 

εκτεταμένα μέτρα για τον μετριασμό αυτών των κινδύνων και κινδύνων. Οι κλινικές δοκιμές 

υπόκεινται σε αυστηρό δεοντολογικό έλεγχο και επίβλεψη από θεσμικά συμβούλια 

αναθεώρησης (IRB) ή επιτροπές δεοντολογίας για να διασφαλιστεί η ασφάλεια των 

συμμετεχόντων. Οι πιθανοί κίνδυνοι και οι κίνδυνοι αξιολογούνται διεξοδικά και 

αποκαλύπτονται στους συμμετέχοντες μέσω της διαδικασίας ενημερωμένης συγκατάθεσης, 

επιτρέποντας στα άτομα να λάβουν μια τεκμηριωμένη απόφαση σχετικά με τη συμμετοχή 

τους. 

                            

 

4.1 Διασφάλιση της ασφάλειας των συμμετεχόντων: Δικαιώματα των συμμετεχόντων σε κλινικές 

δοκιμές 

 

Οι συμμετέχοντες στις κλινικές δοκιμές έχουν δικαιώματα που έχουν σχεδιαστεί ειδικά για την 

προστασία της ασφάλειας και της ευημερίας τους καθ' όλη τη διάρκεια της δοκιμαστικής 

διαδικασίας. Αυτά τα δικαιώματα, βασισμένα σε ηθικές αρχές και ρυθμιστικές κατευθυντήριες 
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γραμμές, διασφαλίζουν την προστασία των ατόμων που συμμετέχουν σε ερευνητικές μελέτες. 

Ορισμένα βασικά δικαιώματα συμβάλλουν στην προστασία της ασφάλειας των 

συμμετεχόντων σε κλινικές δοκιμές: 

Ενημερωμένη συγκατάθεση: Οι συμμετέχοντες έχουν το δικαίωμα να λαμβάνουν λεπτομερείς 

πληροφορίες σχετικά με τη δοκιμή, συμπεριλαμβανομένων του σκοπού της, των πιθανών 

κινδύνων και οφελών, των διαδικασιών που εμπλέκονται και των εναλλακτικών στη 

συμμετοχή. Η ενημερωμένη συγκατάθεση διασφαλίζει ότι οι συμμετέχοντες μπορούν να 

λάβουν τεκμηριωμένη απόφαση σχετικά με την εθελοντική συμμετοχή τους στη δοκιμή. 

Εμπιστευτικότητα και Απόρρητο: Οι συμμετέχοντες έχουν το δικαίωμα στην ιδιωτικότητα και 

την προστασία των προσωπικών τους πληροφοριών υγείας. Τα ερευνητικά ιδρύματα και οι 

ερευνητές είναι υπεύθυνοι για τη διατήρηση της εμπιστευτικότητας των δεδομένων των 

συμμετεχόντων και τη διασφάλιση του ασφαλούς χειρισμού τους. 

Δικαίωμα υπαναχώρησης: Οι συμμετέχοντες έχουν το δικαίωμα να αποχωρήσουν από μια 

κλινική δοκιμή ανά πάσα στιγμή χωρίς φόβο τιμωρίας ή αρνητικών συνεπειών. Μπορούν να 

διακόψουν τη συμμετοχή τους εάν εμφανίσουν απροσδόκητες παρενέργειες ή εάν δεν είναι 

πλέον πρόθυμοι ή δεν μπορούν να συνεχίσουν. 

Παρακολούθηση Ασφάλειας: Οι συμμετέχοντες έχουν το δικαίωμα να λαμβάνουν την 

κατάλληλη ιατρική φροντίδα και παρακολούθηση καθ' όλη τη διάρκεια της δοκιμής. Αυτό 

περιλαμβάνει τακτικούς ελέγχους, δοκιμές και αξιολογήσεις για να διασφαλιστεί η ασφάλεια 

και η ευημερία τους. Οποιεσδήποτε ανεπιθύμητες ενέργειες ή επιπλοκές που συμβαίνουν κατά 

τη διάρκεια της δοκιμής θα πρέπει να αντιμετωπίζονται και να αντιμετωπίζονται άμεσα. 

Ανεξάρτητη Επιθεώρηση Δεοντολογίας: Οι κλινικές δοκιμές πρέπει να υποβάλλονται σε 

επανεξέταση από μια Επιτροπή Θεσμικής Αναθεώρησης (IRB) ή μια Επιτροπή Δεοντολογίας. 

Αυτοί οι ανεξάρτητοι φορείς αξιολογούν το πρωτόκολλο δοκιμής, τα έντυπα συναίνεσης των 

συμμετεχόντων και τον συνολικό σχεδιασμό της μελέτης για να διασφαλίσουν ότι η δοκιμή 

διεξάγεται με ηθικό τρόπο και ότι οι κίνδυνοι για τους συμμετέχοντες ελαχιστοποιούνται. 

Δικαίωμα ενημέρωσης και ενημερώσεων: Οι συμμετέχοντες έχουν το δικαίωμα να 

ενημερώνονται για οποιεσδήποτε νέες πληροφορίες ή εξελίξεις που ενδέχεται να επηρεάσουν 

την απόφασή τους να συνεχίσουν να συμμετέχουν στη δοκιμή. Θα πρέπει να ενημερώνονται 

τακτικά για την πρόοδο της μελέτης και τυχόν σχετικά ευρήματα. 



24 
 

Δικαίωμα δικηγόρου: Οι συμμετέχοντες έχουν το δικαίωμα να ορίσουν έναν δικηγόρο ή 

εκπρόσωπο που μπορεί να υποστηρίξει και να προστατεύσει τα συμφέροντά τους κατά τη 

διάρκεια της δίκης. Αυτό μπορεί να είναι ιδιαίτερα σημαντικό για ευάλωτους πληθυσμούς, 

όπως παιδιά ή άτομα με μειωμένη ικανότητα λήψης αποφάσεων. 

Οι ερευνητές και οι χορηγοί δοκιμών έχουν την ευθύνη να υποστηρίζουν αυτά τα δικαιώματα 

και να διασφαλίζουν ότι οι συμμετέχοντες τα γνωρίζουν πλήρως. Αυτά τα δικαιώματα, μαζί 

με τις δεοντολογικές οδηγίες και τη ρυθμιστική εποπτεία, συμβάλλουν στην προστασία της 

ασφάλειας των συμμετεχόντων στις κλινικές δοκιμές. 

Εάν τα άτομα σκέφτονται να συμμετάσχουν σε μια κλινική δοκιμή, είναι σημαντικό να 

εξοικειωθούν με τα δικαιώματά τους ως συμμετέχοντες και να συζητήσουν τυχόν ανησυχίες ή 

ερωτήσεις με τους ερευνητές της δοκιμής ή τους εμπλεκόμενους επαγγελματίες υγείας. 
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5. Κλινικά Πρωτόκολλα 

 

Το πρωτόκολλο κλινικών δοκιμών χρησιμεύει ως ένα λεπτομερές σχέδιο για τη διεξαγωγή μιας 

κλινικής μελέτης, διασφαλίζοντας ότι η έρευνα διεξάγεται δεοντολογικά, με ασφάλεια και με 

επιστημονική αυστηρότητα. Στην παράγραφο αυτά περιγράφονται βασικά στοιχεία και οι 

εκτιμήσεις που εμπλέκονται στο σχεδιασμό και την εφαρμογή ενός πρωτοκόλλου κλινικών 

δοκιμών. 

  

5.1 Ιστορικό και Σκεπτικό 

 

Αυτή η ενότητα παρέχει μια επισκόπηση της ιατρικής κατάστασης ή της νόσου που μελετάται, 

συμπεριλαμβανομένων των σχετικών βασικών πληροφοριών, των τρεχουσών θεραπευτικών 

επιλογών και της ανάγκης για περαιτέρω έρευνα. Το σκεπτικό για τη διεξαγωγή της κλινικής 

δοκιμής, όπως η αντιμετώπιση των υφιστάμενων κενών γνώσης, η βελτίωση των 

αποτελεσμάτων των ασθενών ή η αξιολόγηση μιας νέας παρέμβασης, θα πρέπει να 

περιγράφεται με σαφήνεια. 

  

5.2 Στόχοι 

 

Οι στόχοι της κλινικής δοκιμής δηλώνονται ρητά, περιγράφοντας τα πρωτεύοντα και 

δευτερεύοντα τελικά σημεία που πρέπει να μετρηθούν και τα συγκεκριμένα ερευνητικά 

ερωτήματα που πρέπει να απαντηθούν. Αυτοί οι στόχοι οδηγούν τον σχεδιασμό της μελέτης, 

τα κριτήρια επιλογής συμμετεχόντων και τις μεθόδους συλλογής δεδομένων. 

  

5.3 Σχεδιασμός Μελέτης 

 

Ο σχεδιασμός της μελέτης περιγράφει τη συνολική δομή της κλινικής δοκιμής, 

συμπεριλαμβανομένης της διάρκειάς της, των σκελών θεραπείας, των διαδικασιών 

τυχαιοποίησης, των μεθόδων τύφλωσης (εάν υπάρχουν) και τυχόν ομάδων ελέγχου. Ο 
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σχεδιασμός θα πρέπει να ευθυγραμμίζεται με τους ερευνητικούς στόχους και να παρέχει ένα 

πλαίσιο για την παραγωγή αξιόπιστων και ερμηνεύσιμων αποτελεσμάτων. 

  

5.4 Συμμετέχοντες 

 

Αυτή η ενότητα περιγράφει τα κριτήρια για την επιλεξιμότητα των συμμετεχόντων, 

συμπεριλαμβανομένων των κριτηρίων ένταξης και αποκλεισμού, του εύρους ηλικίας, της 

κατανομής φύλου και τυχόν προϋπάρχουσες ιατρικές καταστάσεις ή περιορισμούς 

φαρμακευτικής αγωγής. Περιγράφει επίσης τη διαδικασία πρόσληψης, ενημερωμένης 

συγκατάθεσης και εγγραφής συμμετεχόντων, διασφαλίζοντας ότι η δοκιμή εγγράφει ένα 

αντιπροσωπευτικό δείγμα του πληθυσμού-στόχου. 

Οι κλινικές δοκιμές περιλαμβάνουν τη συμμετοχή διαφόρων ατόμων, συμπεριλαμβανομένων 

τόσο των υγιών εθελοντών όσο και των εθελοντών ασθενών. Ορισμένες μελέτες 

επικεντρώνονται αποκλειστικά σε υγιείς εθελοντές, ενώ άλλες περιλαμβάνουν συνδυασμό 

υγιών και ασθενών εθελοντών. Τα κριτήρια επιλεξιμότητας καθορίζονται για να καθοριστεί 

ποιος μπορεί να συμμετάσχει σε μια κλινική δοκιμή. 

Η δέσμευση χρόνου, η δυσφορία και οι κίνδυνοι που σχετίζονται με μια κλινική δοκιμή 

εξαρτώνται από τη φύση της μελέτης. Ενώ ορισμένες δοκιμές απαιτούν ελάχιστο χρόνο και 

προσπάθεια με λίγη ενόχληση, άλλες μπορεί να απαιτούν σημαντική δέσμευση και 

ενδεχομένως να συνεπάγονται δυσφορία. Μπορεί επίσης να υπάρχουν εγγενείς κίνδυνοι που 

σχετίζονται με μια κλινική δοκιμή. Ως εθελοντής, η ενημερωμένη διαδικασία συναίνεσης θα 

περιλαμβάνει μια ολοκληρωμένη συζήτηση των απαιτήσεων της μελέτης και τυχόν 

ενδεχόμενων κινδύνων. Μπορείτε να ανατρέξετε σε μια πηγή βίντεο για περισσότερες 

πληροφορίες σχετικά με τη συμμετοχή σε κλινικές ερευνητικές δοκιμές. 

Οι υγιείς εθελοντές συμμετέχουν σε κλινικές δοκιμές κυρίως για να παράγουν νέα γνώση αντί 

να ωφεληθούν άμεσα. Οι ερευνητές συλλέγουν μετρήσεις και κάνουν παρατηρήσεις, 

χρησιμοποιώντας τα δεδομένα για να συγκρίνουν ασθενείς εθελοντές με υγιείς εθελοντές. 

Οι εθελοντές ασθενείς συμβάλλουν στην έρευνα βοηθώντας στην ανάπτυξη νέας γνώσης. Ο 

βαθμός στον οποίο αυτές οι διαδικασίες ωφελούν τους εθελοντές ασθενείς εξαρτάται από την 

υπάρχουσα κατανόηση της νόσου ή της κατάστασης που μελετάται. 
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Η διαφορετικότητα στην εθελοντική συμμετοχή είναι ζωτικής σημασίας. Προηγουμένως, οι 

εθελοντές κλινικών δοκιμών αποτελούνταν κυρίως από λευκούς άνδρες, με την υπόθεση ότι 

τα ευρήματα ίσχυαν καθολικά. Ωστόσο, οι ερευνητές αναγνωρίζουν τώρα ότι γυναίκες και 

άτομα από διαφορετικό φυλετικό και εθνικό υπόβαθρο μπορεί να ανταποκρίνονται 

διαφορετικά στις ιατρικές προσεγγίσεις σε σύγκριση με τους λευκούς άνδρες. Συνεπώς, το 

NIH (Εθνικά Ινστιτούτα Υγείας) και το NHLBI δεσμεύονται να υποστηρίξουν κλινικές 

δοκιμές που περιλαμβάνουν διαφορετικούς πληθυσμούς, συμπεριλαμβανομένων ανδρών και 

γυναικών από διάφορες φυλετικές και εθνοτικές ομάδες. 

Τα παιδιά χρειάζονται κλινικές δοκιμές ειδικά προσαρμοσμένες στις ανάγκες τους, καθώς οι 

ιατρικές θεραπείες και οι προσεγγίσεις συχνά διαφέρουν στις παιδιατρικές περιπτώσεις. Για 

παράδειγμα, τα παιδιά μπορεί να χρειάζονται χαμηλότερες δόσεις φαρμάκων ή μικρότερες 

ιατρικές συσκευές. Επιπλέον, το στάδιο ανάπτυξης ενός παιδιού μπορεί να επηρεάσει την 

ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα μιας θεραπείας. 

Για να κατανοήσει κανείς τις απαιτήσεις καταλληλότητας για τη συμμετοχή σε μια κλινική 

δοκιμή, πρέπει να ανατρέξει στο πρωτόκολλο της δοκιμής, το οποίο περιγράφει τα 

συγκεκριμένα κριτήρια για συμπερίληψη. Κάθε μελέτη έχει μοναδικά κριτήρια επιλεξιμότητας 

που βασίζονται σε παράγοντες όπως η κατάσταση της υγείας (υγιής ή εθελοντής ασθενής), η 

ηλικία, το φύλο, ο τύπος και το στάδιο της νόσου, οι προηγούμενες θεραπείες και άλλες 

καταστάσεις υγείας. Αυτά τα κριτήρια διασφαλίζουν ότι παρόμοιες ομάδες ατόμων 

δοκιμάζονται με νέες προσεγγίσεις, επιτρέποντας σαφή εφαρμογή των αποτελεσμάτων της 

δοκιμής. Τα κριτήρια επιλεξιμότητας δεν αποσκοπούν στην προσωπική απόρριψη ατόμων, 

αλλά στον εντοπισμό των κατάλληλων συμμετεχόντων, στη διασφάλιση της ασφάλειάς τους 

και στη βοήθεια των ερευνητών να αποκτήσουν τις απαραίτητες πληροφορίες. 

 

5.5 Παρέμβαση 

 

Το πρωτόκολλο κλινικής δοκιμής θα πρέπει να παρέχει μια σαφή περιγραφή της ερευνητικής 

παρέμβασης ή θεραπείας που μελετάται. Αυτό περιλαμβάνει λεπτομέρειες σχετικά με τη 

δοσολογία, την οδό χορήγησης, τη συχνότητα και τη διάρκεια της παρέμβασης. Για 

συγκριτικές μελέτες, το πρωτόκολλο θα πρέπει να προσδιορίζει την παρέμβαση ελέγχου ή το 

πρότυπο φροντίδας που χρησιμοποιείται. 
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5.6 Τυχαιοποίηση και Τύφλωση 

 

Εάν ισχύει, το πρωτόκολλο θα πρέπει να περιγράφει τη διαδικασία τυχαιοποίησης, 

συμπεριλαμβανομένης της μεθόδου που χρησιμοποιήθηκε (π.χ., που δημιουργείται από 

υπολογιστή, τυχαιοποίηση μπλοκ) και της απόκρυψης κατανομής. Επιπλέον, θα πρέπει να 

περιγράφει λεπτομερώς τις διαδικασίες τυφλής, διευκρινίζοντας εάν η δοκιμή θα είναι απλή, 

διπλά τυφλή ή ανοιχτή, καθώς και τους μηχανισμούς που ισχύουν για τη διατήρηση της 

ακεραιότητας των τυφλών. Στο πλαίσιο κλινικών μελετών, ο όρος «δραστική ουσία 

σύγκρισης» αναφέρεται σε ένα φάρμακο που χρησιμοποιείται ως σημείο αναφοράς για την 

αξιολόγηση των επιδράσεων της υπό διερεύνηση ουσίας. Η "εικονική ιατρική" αφορά τη 

χρήση τεχνολογίας, όπως η τηλεϊατρική ή οι ψηφιακές πλατφόρμες υγείας, για την παροχή 

υγειονομικής περίθαλψης εξ αποστάσεως. 

 Η τυχαιοποίηση είναι η διαδικασία κατά την οποία οι ασθενείς που συμμετέχουν στην κλινική 

μελέτη σε διαφορετικά σκέλη θεραπείας με τυχαίο τρόπο. Αυτό βοηθά στην εξάλειψη κάθε 

πιθανής μεροληψίας και διασφαλίζει δίκαιη σύγκριση μεταξύ των θεραπειών. Κατά τη 

διάρκεια της τυφλής θεραπείας, το προσωπικό της κλινικής μελέτης, οι συμμετέχοντες 

ασθενείς ή και οι δύο ομάδες δεν γνωρίζουν τη συγκεκριμένη θεραπεία στην οποία έχει 

ανατεθεί σε κάθε ασθενή. Σε ένα μονότυφλο σχέδιο, μόνο οι ασθενείς δεν γνωρίζουν την 

αντιστοιχισμένη θεραπεία, ενώ σε έναν διπλό τυφλό σχεδιασμό, τόσο οι ασθενείς όσο και οι 

ερευνητές, και μερικές φορές οι αναλυτές της μελέτης, δεν γνωρίζουν την κατανομή της 

θεραπείας. 

 Από την άλλη πλευρά, στην ανοιχτή θεραπεία, τόσο το προσωπικό της κλινικής μελέτης όσο 

και οι συμμετέχοντες ασθενείς γνωρίζουν τη θεραπεία στην οποία έχει ανατεθεί σε κάθε 

ασθενή. 

  

5.7 Αποτελέσματα και Αξιολογήσεις 

 

Αυτή η ενότητα περιγράφει τα πρωτεύοντα και δευτερεύοντα τελικά σημεία που θα μετρηθούν 

κατά τη διάρκεια της δοκιμής, μαζί με τις συγκεκριμένες αξιολογήσεις, μετρήσεις ή 

ερωτηματολόγια που θα χρησιμοποιηθούν. Θα πρέπει να περιλαμβάνει πληροφορίες για το 

χρονοδιάγραμμα των αξιολογήσεων, τις μεθόδους συλλογής δεδομένων και τυχόν 
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εξειδικευμένο εξοπλισμό ή εργαστηριακές δοκιμές που απαιτούνται. Η αξιολόγηση της 

κλινικής μελέτης αναφέρεται στη διαδικασία μέτρησης και αξιολόγησης των επιδράσεων ενός 

υπό μελέτη φαρμάκου, συμπεριλαμβανομένης της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητάς 

του. Αυτή η αξιολόγηση περιλαμβάνει τη λήψη μετρήσεων διαφόρων βιολογικών 

παραμέτρων, όπως αυτές που βρίσκονται σε αίμα, ούρα ή άλλα βιολογικά δείγματα. 

Περιλαμβάνει επίσης τη συλλογή δεδομένων κατά τη διάρκεια φυσικών εξετάσεων, όπως η 

αρτηριακή πίεση και ο σφυγμός, καθώς και πληροφορίες που συλλέγονται από απεικονιστικές 

εξετάσεις, όπως το μέγεθος των οστών, και λειτουργικές εξετάσεις όπως η μέτρηση της 

ταχύτητας βαδίσματος. 

 Η επιλογή των ειδικών μετρήσεων που χρησιμοποιούνται για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας του φαρμάκου σε μια συγκεκριμένη ιατρική κατάσταση μπορεί να έχει 

ήδη καθιερωθεί ή να βρίσκεται υπό διερεύνηση. Αυτές οι μετρήσεις και ο χρονισμός τους εντός 

της κλινικής μελέτης περιγράφονται στο πρωτόκολλο της μελέτης και συνοψίζονται στο 

έγγραφο συγκατάθεσης μετά από ενημέρωση που ετοιμάστηκε για τους ασθενείς που 

συμμετέχουν στη μελέτη. 

  

5.8 Παρακολούθηση Ασφάλειας 

 

Η ασφάλεια των ασθενών είναι υψίστης σημασίας σε μια κλινική δοκιμή. Το πρωτόκολλο θα 

πρέπει να περιγράφει τις διαδικασίες παρακολούθησης της ασφάλειας, συμπεριλαμβανομένης 

της αναφοράς ανεπιθύμητων συμβάντων, των επιτροπών παρακολούθησης δεδομένων και 

τυχόν κανόνες διακοπής ή κριτήρια πρόωρου τερματισμού. Το πρωτόκολλο θα πρέπει επίσης 

να αφορά μέτρα για τη διασφάλιση της εμπιστευτικότητας των συμμετεχόντων και της 

προστασίας των δεδομένων. 

Ο έλεγχος και η παρακολούθηση είναι κρίσιμα στοιχεία για τη διασφάλιση της ασφάλειας και 

της ακεραιότητας των δεδομένων κλινικών δοκιμών. Με την τακτική επανεξέταση και 

αξιολόγηση συστημάτων, διαδικασιών και ελέγχων, οι δραστηριότητες ελέγχου και 

παρακολούθησης συμβάλλουν στον εντοπισμό τρωτών σημείων, στον εντοπισμό 

παραβιάσεων και στη διασφάλιση της συμμόρφωσης με τους κανονισμούς προστασίας 

δεδομένων. Ακολουθούν ορισμένες βασικές πτυχές του ασφαλούς ελέγχου και 

παρακολούθησης σε κλινικές δοκιμές: 
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Αρχεία καταγραφής πρόσβασης και παρακολούθηση: Ο έλεγχος περιλαμβάνει τη διατήρηση 

λεπτομερών αρχείων καταγραφής πρόσβασης που καταγράφουν ποιος είχε πρόσβαση στα 

δεδομένα, πότε και για ποιο σκοπό. Αυτά τα αρχεία καταγραφής βοηθούν στην 

παρακολούθηση και παρακολούθηση των δραστηριοτήτων δεδομένων, παρέχοντας μια 

διαδρομή ελέγχου που μπορεί να χρησιμοποιηθεί για έρευνες ή σκοπούς συμμόρφωσης. Η 

παρακολούθηση των αρχείων καταγραφής πρόσβασης επιτρέπει τον εντοπισμό τυχόν μη 

εξουσιοδοτημένων ή ύποπτων δραστηριοτήτων. 

Αξιολογήσεις ασφαλείας: Θα πρέπει να διενεργούνται τακτικές αξιολογήσεις ασφαλείας για 

την αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας των ελέγχων ασφαλείας και τον εντοπισμό τυχόν 

ευπαθειών. Αυτές οι αξιολογήσεις μπορούν να περιλαμβάνουν δοκιμές διείσδυσης, σάρωση 

ευπάθειας και εκτιμήσεις κινδύνου για τον εντοπισμό αδυναμιών και την έγκαιρη 

αντιμετώπισή τους. 

Παρακολούθηση συμμόρφωσης: Οι δραστηριότητες ελέγχου και παρακολούθησης θα πρέπει 

να διασφαλίζουν τη συμμόρφωση με τους σχετικούς κανονισμούς προστασίας δεδομένων, τις 

δεοντολογικές οδηγίες και τις εσωτερικές πολιτικές. Αυτό περιλαμβάνει την επαλήθευση ότι 

οι πρακτικές διαχείρισης δεδομένων ευθυγραμμίζονται με τις κανονιστικές απαιτήσεις, όπως 

οι διαδικασίες συναίνεσης μετά από ενημέρωση, η ανωνυμοποίηση δεδομένων και η 

προστασία ευαίσθητων πληροφοριών. 

Αντιμετώπιση περιστατικών: Η δημιουργία ενός σχεδίου αντιμετώπισης περιστατικών είναι 

απαραίτητη για τον αποτελεσματικό χειρισμό συμβάντων ασφαλείας. Αυτό το σχέδιο θα 

πρέπει να περιγράφει τα βήματα που πρέπει να ληφθούν σε περίπτωση παραβίασης δεδομένων 

ή συμβάντος ασφάλειας, συμπεριλαμβανομένου του τρόπου περιορισμού και μετριασμού των 

επιπτώσεων, ενημέρωσης των κατάλληλων ενδιαφερομένων και έναρξης ερευνών. 

Εκπαίδευση και ευαισθητοποίηση: Η διασφάλιση ότι το προσωπικό που συμμετέχει σε 

κλινικές δοκιμές λαμβάνει κατάλληλη εκπαίδευση και ευαισθητοποίηση σχετικά με την 

ασφάλεια των δεδομένων είναι ζωτικής σημασίας. Τα προγράμματα κατάρτισης θα πρέπει να 

εκπαιδεύουν το προσωπικό σχετικά με τις βέλτιστες πρακτικές, τα πρωτόκολλα ασφαλείας και 

τους πιθανούς κινδύνους. Οι τακτικές εκστρατείες ευαισθητοποίησης μπορούν να βοηθήσουν 

στην ενίσχυση των καλών συνηθειών ασφάλειας και στην προώθηση μιας κουλτούρας 

ασφάλειας σε ολόκληρο τον οργανισμό. 

Κανονιστική συμμόρφωση: Η συμμόρφωση με τους κανονισμούς προστασίας δεδομένων, 

όπως ο Γενικός Κανονισμός Προστασίας Δεδομένων (GDPR) ή ο Νόμος Φορητότητας και 
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Λογοδοσίας Ασφάλισης Υγείας (HIPAA), είναι ζωτικής σημασίας στις κλινικές δοκιμές. Οι 

δραστηριότητες ελέγχου και παρακολούθησης θα πρέπει να επικεντρώνονται στη διασφάλιση 

της τήρησης αυτών των κανονισμών, συμπεριλαμβανομένων των απαιτήσεων που σχετίζονται 

με το απόρρητο των δεδομένων, την ασφάλεια και τα δικαιώματα των συμμετεχόντων. 

Εξωτερικοί έλεγχοι: Οι περιοδικοί εξωτερικοί έλεγχοι που διενεργούνται από ανεξάρτητες 

τρίτες οντότητες μπορούν να παρέχουν ένα επιπλέον επίπεδο επικύρωσης και διασφάλισης. 

Αυτοί οι έλεγχοι μπορούν να βοηθήσουν στον εντοπισμό τυχόν κενών ή ελλείψεων στις 

πρακτικές ασφάλειας, να προσφέρουν συστάσεις για βελτίωση και να παρέχουν στους 

ενδιαφερόμενους μια αντικειμενική αξιολόγηση των μέτρων ασφάλειας δεδομένων. 

Εφαρμόζοντας ασφαλείς πρακτικές ελέγχου και παρακολούθησης, οι οργανισμοί κλινικών 

δοκιμών μπορούν προληπτικά να εντοπίσουν και να αντιμετωπίσουν πιθανούς κινδύνους 

ασφάλειας, να ενισχύσουν την προστασία δεδομένων και να διατηρήσουν την εμπιστοσύνη 

των συμμετεχόντων και των ρυθμιστικών αρχών. Αυτές οι προσπάθειες συμβάλλουν στη 

συνολική ακεραιότητα και αξιοπιστία των δεδομένων κλινικών δοκιμών. 

  

5.9 Στατιστική ανάλυση 

 

Ένα ολοκληρωμένο σχέδιο στατιστικής ανάλυσης είναι ζωτικής σημασίας για τη δημιουργία 

ουσιαστικών αποτελεσμάτων και την εξαγωγή ακριβών συμπερασμάτων. Το πρωτόκολλο θα 

πρέπει να περιγράφει λεπτομερώς τις στατιστικές μεθόδους που θα χρησιμοποιηθούν, 

συμπεριλαμβανομένων των υπολογισμών του μεγέθους του δείγματος, του ελέγχου 

υποθέσεων, του χειρισμού δεδομένων και της ανάλυσης πρωτογενών και δευτερευόντων 

τελικών σημείων. Αυτή η ενότητα μπορεί επίσης να περιλαμβάνει διερευνητικές αναλύσεις ή 

αναλύσεις υποομάδας. 

 Η στατιστική ανάλυση διαδραματίζει κρίσιμο ρόλο στις κλινικές δοκιμές, καθώς βοηθά τους 

ερευνητές να κάνουν τεκμηριωμένα συμπεράσματα και αποφάσεις με βάση τα δεδομένα που 

συλλέγονται. Χρησιμοποιούνται στατιστικές μέθοδοι για την ανάλυση των δεδομένων που 

παράγονται κατά τη διάρκεια μιας κλινικής δοκιμής, την αξιολόγηση των αποτελεσμάτων της 

θεραπείας, την αξιολόγηση της ασφάλειας και την εξαγωγή έγκυρων συμπερασμάτων σχετικά 

με την αποτελεσματικότητα των παρεμβάσεων. Ακολουθούν ορισμένα βασικά σημεία σχετικά 

με τη στατιστική ανάλυση σε κλινικές δοκιμ+ές: 
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Σχεδιασμός μελέτης και προσδιορισμός μεγέθους δείγματος: Οι στατιστικές εκτιμήσεις 

αποτελούν αναπόσπαστο μέρος του σχεδιασμού των κλινικών δοκιμών. Ο προσδιορισμός του 

μεγέθους του δείγματος είναι ζωτικής σημασίας για να διασφαλιστεί ότι η δοκιμή έχει επαρκή 

στατιστική ισχύ για την ανίχνευση κλινικά σημαντικών επιδράσεων. Στατιστικές μέθοδοι, 

όπως υπολογισμοί ισχύος, χρησιμοποιούνται για την εκτίμηση του απαιτούμενου μεγέθους 

δείγματος με βάση παράγοντες όπως το αναμενόμενο μέγεθος επίδρασης θεραπείας, η 

μεταβλητότητα, το επίπεδο σημαντικότητας και η ισχύς. 

Τυχαιοποίηση και κατανομή: Η τυχαιοποίηση χρησιμοποιείται συχνά σε κλινικές δοκιμές για 

να διασφαλιστεί ότι οι ομάδες θεραπείας είναι ισορροπημένες και συγκρίσιμες. Στατιστικές 

τεχνικές, όπως η διαστρωμάτωση και η τυχαιοποίηση μπλοκ, χρησιμοποιούνται για να 

διασφαλιστεί η κατάλληλη κατανομή των συμμετεχόντων σε διαφορετικά σκέλη θεραπείας.  

Συλλογή δεδομένων και διαχείριση δεδομένων: Η στατιστική ανάλυση βασίζεται σε ακριβή 

και πλήρη δεδομένα. Οι κατάλληλες διαδικασίες συλλογής και διαχείρισης δεδομένων, 

συμπεριλαμβανομένου του ποιοτικού ελέγχου και της επικύρωσης δεδομένων, είναι 

απαραίτητες για τη διασφάλιση της αξιοπιστίας και της ακεραιότητας των δεδομένων που 

χρησιμοποιούνται στην ανάλυση. 

Περιγραφική Στατιστική: Οι περιγραφικές στατιστικές συνοψίζουν και περιγράφουν τα 

χαρακτηριστικά του πληθυσμού της μελέτης και τα δεδομένα που συλλέχθηκαν. Μέτρα όπως 

μέσοι όροι, διάμεσοι, τυπικές αποκλίσεις, συχνότητες και αναλογίες χρησιμοποιούνται για την 

παρουσίαση και τη σύνοψη των δεδομένων. 

Συμπερασματικές στατιστικές: Οι συμπερασματικές στατιστικές βοηθούν στην εξαγωγή 

συμπερασμάτων σχετικά με τον συνολικό πληθυσμό της μελέτης με βάση τα δεδομένα που 

συλλέχθηκαν από το δείγμα. Αυτές οι μέθοδοι περιλαμβάνουν τον έλεγχο υποθέσεων, τα 

διαστήματα εμπιστοσύνης και την εκτίμηση των αποτελεσμάτων της θεραπείας. Στατιστικά 

τεστ, όπως τεστ t, τεστ chi-square, ανάλυση διακύμανσης (ANOVA) και ανάλυση 

παλινδρόμησης, χρησιμοποιούνται για την αξιολόγηση των διαφορών θεραπείας, της 

συσχέτισης ή της σημασίας. 

Ανάλυση υποομάδας και αλληλεπιδράσεις: Η ανάλυση υποομάδας εξετάζει εάν το 

αποτέλεσμα της θεραπείας ποικίλλει μεταξύ διαφορετικών υποομάδων συμμετεχόντων. 

Στατιστικές τεχνικές, όπως δοκιμές αλληλεπίδρασης, χρησιμοποιούνται για να αξιολογηθεί 

εάν το αποτέλεσμα της θεραπείας διαφέρει σημαντικά μεταξύ των διαφορετικών 

χαρακτηριστικών ασθενών ή υποομάδων.  
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Ανάλυση ασφάλειας και ανεπιθύμητων συμβάντων: Χρησιμοποιούνται στατιστικές μέθοδοι 

για την ανάλυση δεδομένων ασφάλειας και ανεπιθύμητων συμβάντων. Αυτές οι μέθοδοι 

βοηθούν στην αξιολόγηση της συχνότητας και της σοβαρότητας των ανεπιθύμητων ενεργειών, 

στον εντοπισμό πιθανών παραγόντων κινδύνου και στη σύγκριση των ποσοστών 

ανεπιθύμητων ενεργειών μεταξύ των ομάδων θεραπείας. 

Ανάλυση δεδομένων που λείπουν: Σε κλινικές δοκιμές μπορεί να προκύψουν δεδομένα που 

λείπουν και οι στατιστικές τεχνικές, όπως μέθοδοι καταλογισμού ή αναλύσεις ευαισθησίας, 

χρησιμοποιούνται για τον κατάλληλο χειρισμό των δεδομένων που λείπουν και την 

ελαχιστοποίηση της προκατάληψης. 

Μετα-ανάλυση: Η μετα-ανάλυση συνδυάζει δεδομένα από πολλαπλές μελέτες για να παρέχει 

μια ολοκληρωμένη περίληψη των αποτελεσμάτων της θεραπείας. Είναι μια στατιστική τεχνική 

που βοηθά στην εδραίωση στοιχείων από διάφορες δοκιμές, αυξάνοντας τη στατιστική ισχύ 

και τη γενίκευση των αποτελεσμάτων. 

Αναφορά και ερμηνεία: Τα στατιστικά αποτελέσματα πρέπει να αναφέρονται με διαφάνεια και 

ακρίβεια, συμπεριλαμβανομένων κατάλληλων μετρήσεων αβεβαιότητας (π.χ. τιμές p, 

διαστήματα εμπιστοσύνης). Η σαφής ερμηνεία των στατιστικών ευρημάτων στο πλαίσιο των 

στόχων και των περιορισμών της μελέτης είναι ζωτικής σημασίας για την εξαγωγή έγκυρων 

συμπερασμάτων. 

Η στατιστική ανάλυση σε κλινικές δοκιμές είναι πολύπλοκη και απαιτεί εμπειρία στη 

βιοστατιστική. Είναι σημαντικό να εμπλέκονται οι στατιστικολόγοι και να συνεργάζονται 

στενά μαζί τους κατά τις φάσεις σχεδιασμού, διεξαγωγής και ανάλυσης των κλινικών δοκιμών 

για να διασφαλιστεί ότι εφαρμόζονται κατάλληλες στατιστικές μεθοδολογίες και εξάγονται 

έγκυρα συμπεράσματα από τα δεδομένα. 

 

5.10 Ηθικές Θεωρήσεις 

 

Οι κλινικές δοκιμές πρέπει να τηρούν τις ηθικές αρχές και τις οδηγίες. Το πρωτόκολλο θα 

πρέπει να περιγράφει τα βήματα που λαμβάνονται για τη διασφάλιση των δικαιωμάτων των 

συμμετεχόντων, της ενημερωμένης συγκατάθεσης, του απορρήτου και της εμπιστευτικότητας. 

Θα πρέπει επίσης να περιλαμβάνει λεπτομέρειες σχετικά με τη διαδικασία έγκρισης της 
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επιτροπής θεσμικής αναθεώρησης (IRB) ή της επιτροπής δεοντολογίας και τυχόν πιθανές 

συγκρούσεις συμφερόντων. 

Η ηθική παίζει σημαντικό ρόλο στις κλινικές δοκιμές, καθώς περιλαμβάνουν τη διεξαγωγή 

έρευνας σε ανθρώπους που συμμετέχουν. Η διασφάλιση της ευημερίας, των δικαιωμάτων και 

της αξιοπρέπειας των συμμετεχόντων είναι πρωταρχικής σημασίας σε όλη τη δοκιμαστική 

διαδικασία. Ακολουθούν ορισμένες βασικές εκτιμήσεις σχετικά με την ηθική στις κλινικές 

δοκιμές: 

Συναίνεση μετά από ενημέρωση: Η λήψη συγκατάθεσης μετά από ενημέρωση είναι μια ηθική 

και νομική απαίτηση στις κλινικές δοκιμές. Οι συμμετέχοντες πρέπει να είναι πλήρως 

ενημερωμένοι για το σκοπό, τους κινδύνους, τα οφέλη και τις διαδικασίες της δοκιμής πριν 

δώσουν την εθελοντική συγκατάθεσή τους. Η ενημερωμένη συγκατάθεση διασφαλίζει τον 

σεβασμό της αυτονομίας των ατόμων και τους επιτρέπει να λαμβάνουν αποφάσεις με βάση 

ακριβείς και περιεκτικές πληροφορίες. 

Οφέλη: Οι κλινικές δοκιμές θα πρέπει να δίνουν προτεραιότητα στην ευημερία και την 

ευημερία των συμμετεχόντων. Οι ερευνητές πρέπει να εξισορροπήσουν προσεκτικά τα πιθανά 

οφέλη της δοκιμής έναντι τυχόν κινδύνων ή βλάβης που ενδέχεται να αντιμετωπίσουν οι 

συμμετέχοντες. Ο σχεδιασμός της δοκιμής θα πρέπει να στοχεύει στη μεγιστοποίηση των 

οφελών με παράλληλη ελαχιστοποίηση της πιθανής βλάβης και η ασφάλεια των 

συμμετεχόντων θα πρέπει να παρακολουθείται συνεχώς καθ' όλη τη διάρκεια της δοκιμής. 

Δικαιοσύνη και Δικαιοσύνη: Οι κλινικές δοκιμές πρέπει να διεξάγονται με δίκαιο και δίκαιο 

τρόπο. Οι συμμετέχοντες θα πρέπει να επιλέγονται με βάση κατάλληλα κριτήρια χωρίς 

διακρίσεις ή μεροληψίες. Η κατανομή των παροχών και των βαρών της δοκιμής θα πρέπει να 

είναι δίκαιη και η πρόσβαση στη συμμετοχή στη δοκιμή θα πρέπει να είναι προσβάσιμη σε ένα 

ευρύ φάσμα ατόμων. 

Απόρρητο και εμπιστευτικότητα: Η προστασία του απορρήτου και της εμπιστευτικότητας των 

συμμετεχόντων είναι απαραίτητη για τη διατήρηση της εμπιστοσύνης τους και την τήρηση των 

ηθικών προτύπων. Οι ερευνητές πρέπει να διασφαλίζουν ότι ο χειρισμός των δεδομένων των 

συμμετεχόντων γίνεται με ασφάλεια, ανώνυμα ή ψευδώνυμα όποτε είναι δυνατόν, και ότι μόνο 

εξουσιοδοτημένο προσωπικό έχει πρόσβαση στα δεδομένα. Τα προσωπικά στοιχεία των 

συμμετεχόντων θα πρέπει να διατηρούνται εμπιστευτικά εκτός εάν υπάρχει νομική ή ηθική 

υποχρέωση αποκάλυψής τους. 
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Παρακολούθηση και επίβλεψη: Οι κλινικές δοκιμές θα πρέπει να υπόκεινται σε κατάλληλη 

παρακολούθηση και επίβλεψη για να διασφαλίζεται η ηθική συμπεριφορά και η συμμόρφωση 

με τους σχετικούς κανονισμούς και οδηγίες. Οι ανεξάρτητες επιτροπές δεοντολογίας ή οι 

θεσμικές επιτροπές αναθεώρησης (IRB) διαδραματίζουν κρίσιμο ρόλο στην επανεξέταση και 

την έγκριση του σχεδιασμού της δοκιμής, των διαδικασιών και της προστασίας των 

συμμετεχόντων. Η τακτική παρακολούθηση και οι έλεγχοι βοηθούν στον εντοπισμό και την 

αντιμετώπιση τυχόν ηθικών ανησυχιών ή αποκλίσεων από τα εγκεκριμένα πρωτόκολλα. 

Διαφανής αναφορά: Η διαφανής αναφορά των αποτελεσμάτων των κλινικών δοκιμών είναι 

απαραίτητη για την προώθηση της επιστημονικής γνώσης και τη διατήρηση της εμπιστοσύνης 

του κοινού. Οι ερευνητές έχουν ηθική υποχρέωση να αναφέρουν με ακρίβεια και ειλικρίνεια 

τα ευρήματα της δοκιμής, συμπεριλαμβανομένων τόσο των θετικών όσο και των αρνητικών 

αποτελεσμάτων. Η επιλεκτική αναφορά ή η μεροληψία δημοσίευσης μπορεί να διαστρεβλώσει 

τη συνολική κατανόηση μιας συγκεκριμένης παρέμβασης ή θεραπείας. 

Σεβασμός για ευάλωτους πληθυσμούς: Πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη προσοχή στην προστασία 

των δικαιωμάτων και της ευημερίας των ευάλωτων πληθυσμών που συμμετέχουν σε κλινικές 

δοκιμές, όπως τα παιδιά, οι έγκυες γυναίκες, τα άτομα με γνωστικές αναπηρίες ή τα άτομα από 

περιθωριοποιημένες ή μειονεκτούσες κοινότητες. Θα πρέπει να υπάρχουν πρόσθετες 

διασφαλίσεις και εκτιμήσεις για τη διασφάλιση της ευημερίας τους και την ελαχιστοποίηση 

κάθε πιθανής εκμετάλλευσης ή εξαναγκασμού. 

Οι επιτροπές δεοντολογίας, οι ρυθμιστικοί φορείς και οι διεθνείς κατευθυντήριες γραμμές, 

όπως η Διακήρυξη του Ελσίνκι και οι κατευθυντήριες γραμμές Ορθής Κλινικής Πρακτικής 

(GCP), παρέχουν πλαίσια και πρότυπα για ηθική συμπεριφορά στις κλινικές δοκιμές. Η 

τήρηση αυτών των ηθικών αρχών συμβάλλει στη διασφάλιση της ακεραιότητας της έρευνας, 

στην προστασία των δικαιωμάτων των συμμετεχόντων και στην προώθηση της προαγωγής της 

ιατρικής γνώσης με ηθικά υπεύθυνο τρόπο. 

  

5.11 Διαχείριση δεδομένων και ποιοτικός έλεγχος 

 

Για να διασφαλιστεί η ακεραιότητα και η ακρίβεια των δεδομένων, το πρωτόκολλο θα πρέπει 

να περιγράφει τις διαδικασίες συλλογής, χειρισμού, αποθήκευσης και ανάλυσης δεδομένων. 

Θα πρέπει να περιγράφει τον σχεδιασμό του εντύπου αναφοράς περίπτωσης (CRF), την 
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παρακολούθηση δεδομένων και τα μέτρα ποιοτικού ελέγχου, συμπεριλαμβανομένου του 

τρόπου χειρισμού των ελλιπών δεδομένων ή των αποκλίσεων πρωτοκόλλου. 

Η διαχείριση δεδομένων και ο ποιοτικός έλεγχος είναι κρίσιμες πτυχές της διεξαγωγής 

κλινικών δοκιμών. Η αποτελεσματική διαχείριση δεδομένων διασφαλίζει ότι τα δεδομένα που 

συλλέγονται κατά τη διάρκεια μιας δοκιμής είναι ακριβή, αξιόπιστα και υψηλής ποιότητας. 

Ακολουθούν ορισμένα βασικά στοιχεία διαχείρισης δεδομένων και ποιοτικού ελέγχου σε 

κλινικές δοκιμές: 

Συλλογή και Τυποποίηση Δεδομένων: Θα πρέπει να καθιερωθούν σαφή πρωτόκολλα και 

τυποποιημένες διαδικασίες συλλογής δεδομένων για να διασφαλιστεί η συνέπεια μεταξύ των 

τοποθεσιών δοκιμών. Αυτό περιλαμβάνει τον καθορισμό των δεδομένων που θα συλλεχθούν, 

των μεθόδων μέτρησης και των χρονικών σημείων για τη συλλογή δεδομένων. Η τυποποίηση 

της συλλογής δεδομένων ελαχιστοποιεί τη μεταβλητότητα και ενισχύει την ποιότητα και τη 

συγκρισιμότητα των συλλεγόμενων δεδομένων. 

Επικύρωση και επαλήθευση δεδομένων: Η επικύρωση δεδομένων περιλαμβάνει τον έλεγχο 

της ακρίβειας και της πληρότητας των συλλεγόμενων δεδομένων. Περιλαμβάνει ελέγχους 

εύρους, ελέγχους συνέπειας και λογικούς ελέγχους για τον εντοπισμό τυχόν σφαλμάτων ή 

ασυνεπειών. Η επαλήθευση δεδομένων περιλαμβάνει την επιβεβαίωση της προέλευσης και της 

ακρίβειας των δεδομένων συγκρίνοντάς τα με έγγραφα πηγής, όπως έντυπα αναφοράς 

περίπτωσης ή ηλεκτρονικά αρχεία υγείας. 

Εισαγωγή δεδομένων και καθαρισμός δεδομένων: Τα δεδομένα πρέπει να εισάγονται με 

ακρίβεια και έγκαιρα σε μια ασφαλή βάση δεδομένων. Ο καθαρισμός δεδομένων περιλαμβάνει 

τον έλεγχο των δεδομένων για τυχόν ασυνέπειες, τιμές που λείπουν ή ακραίες τιμές. Τυχόν 

εντοπισμένα ζητήματα θα πρέπει να επιλύονται μέσω ερωτημάτων ή διευκρινίσεων με την 

πηγή δεδομένων. Ο καθαρισμός δεδομένων διασφαλίζει ότι τα δεδομένα είναι αξιόπιστα και 

έτοιμα για ανάλυση. 

Διαδικασίες ποιοτικού ελέγχου: Θα πρέπει να εφαρμόζονται διαδικασίες ποιοτικού ελέγχου 

για να διασφαλίζεται ότι οι διαδικασίες διαχείρισης δεδομένων ακολουθούνται σωστά. Αυτό 

μπορεί να περιλαμβάνει την τακτική αναθεώρηση των σχεδίων διαχείρισης δεδομένων, τις 

τυπικές διαδικασίες λειτουργίας και τη συμμόρφωση με τις κανονιστικές απαιτήσεις. Οι 

έλεγχοι ποιοτικού ελέγχου μπορούν επίσης να πραγματοποιηθούν σε ένα υποσύνολο 

δεδομένων για την αξιολόγηση της ακρίβειας και της συνέπειας των δεδομένων που 

συλλέγονται. 
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Παρακολούθηση και έλεγχος δεδομένων: Οι τακτικές δραστηριότητες παρακολούθησης και 

ελέγχου είναι απαραίτητες για τη διασφάλιση της ακεραιότητας και της ποιότητας των 

δεδομένων κλινικών δοκιμών. Αυτές οι δραστηριότητες περιλαμβάνουν την εξέταση των 

δεδομένων ως προς τη συμμόρφωση με τα πρωτόκολλα, την αξιολόγηση της ποιότητας των 

δεδομένων και τον εντοπισμό τυχόν αποκλίσεων ή ανωμαλιών. Η παρακολούθηση και ο 

έλεγχος δεδομένων βοηθούν στον εντοπισμό και την αντιμετώπιση τυχόν ζητημάτων που 

ενδέχεται να επηρεάσουν την αξιοπιστία και την εγκυρότητα των δεδομένων. 

Ασφάλεια και εμπιστευτικότητα δεδομένων: Πρέπει να ληφθούν επαρκή μέτρα για την 

προστασία της ασφάλειας και του απορρήτου των δεδομένων κλινικών δοκιμών. Αυτό 

περιλαμβάνει την εφαρμογή ασφαλών συστημάτων αποθήκευσης δεδομένων, την 

κρυπτογράφηση, τους ελέγχους πρόσβασης και τη συμμόρφωση με τους σχετικούς 

κανονισμούς προστασίας δεδομένων. Η προστασία του απορρήτου των ασθενών και η 

διατήρηση της ασφάλειας των δεδομένων είναι ζωτικής σημασίας για ηθικούς και νομικούς 

λόγους. 

Τεκμηρίωση και τήρηση αρχείων: Η ολοκληρωμένη τεκμηρίωση και η τήρηση αρχείων είναι 

απαραίτητα για τη διαχείριση δεδομένων και τον ποιοτικό έλεγχο. Αυτό περιλαμβάνει τη 

διατήρηση ακριβών και οργανωμένων αρχείων συλλογής δεδομένων, δραστηριοτήτων 

καθαρισμού δεδομένων και τυχόν αλλαγές ή τροποποιήσεις που έγιναν στα δεδομένα. Η 

κατάλληλη τεκμηρίωση διασφαλίζει τη διαφάνεια, την ιχνηλασιμότητα και την 

αναπαραγωγιμότητα των δοκιμαστικών δεδομένων. 

Κρυπτογράφηση δεδομένων: Τα δεδομένα ασθενών που συλλέγονται κατά τη διάρκεια 

κλινικών δοκιμών θα πρέπει να είναι κρυπτογραφημένα για να προστατεύονται από μη 

εξουσιοδοτημένη πρόσβαση. Η κρυπτογράφηση περιλαμβάνει τη μετατροπή των δεδομένων 

σε μη αναγνώσιμη μορφή που μπορεί να αποκρυπτογραφηθεί μόνο με ένα κλειδί 

κρυπτογράφησης. Αυτό διασφαλίζει ότι ακόμη και αν τα δεδομένα υποκλαπούν ή 

προσπελαστούν χωρίς εξουσιοδότηση, παραμένουν προστατευμένα. 

Ο Γενικός Κανονισμός Προστασίας Δεδομένων (GDPR) είναι ένας ολοκληρωμένος 

κανονισμός για την προστασία δεδομένων που ισχύει για την Ευρωπαϊκή Ένωση (ΕΕ) και τον 

Ευρωπαϊκό Οικονομικό Χώρο (ΕΟΧ). Καθορίζει κανόνες και κατευθυντήριες γραμμές για την 

επεξεργασία και την προστασία των προσωπικών δεδομένων, συμπεριλαμβανομένων των 

δεδομένων που συλλέγονται στο πλαίσιο κλινικών δοκιμών. Ακολουθεί μια επισκόπηση των 

βασικών πτυχών του GDPR στις κλινικές δοκιμές: 
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Νόμιμη βάση για την επεξεργασία: Σύμφωνα με τον GDPR, οι κλινικές δοκιμές πρέπει να 

έχουν νόμιμη βάση για την επεξεργασία προσωπικών δεδομένων. Αυτό συνήθως περιλαμβάνει 

τη λήψη της ρητής συγκατάθεσης των συμμετεχόντων στη δοκιμή. Η διαδικασία συναίνεσης 

θα πρέπει να είναι διαφανής και τα άτομα θα πρέπει να ενημερώνονται για τον σκοπό της 

επεξεργασίας δεδομένων, τα δικαιώματά τους και τυχόν ενδεχόμενους κινδύνους. 

Ελαχιστοποίηση δεδομένων και περιορισμός σκοπού: Τα δεδομένα κλινικών δοκιμών θα 

πρέπει να συλλέγονται και να υποβάλλονται σε επεξεργασία μόνο στο βαθμό που απαιτείται 

για τους καθορισμένους ερευνητικούς σκοπούς. Τα προσωπικά δεδομένα θα πρέπει να 

ελαχιστοποιούνται και οι ερευνητές θα πρέπει να διασφαλίζουν ότι τα δεδομένα δεν 

χρησιμοποιούνται για άσχετους σκοπούς. Οποιαδήποτε πρόσθετα δεδομένα πέρα από τα 

απαραίτητα για τη δοκιμή θα πρέπει να είναι ανώνυμα ή ψευδώνυμα, εάν είναι δυνατόν. 

Δικαιώματα υποκειμένων δεδομένων: Ο GDPR παραχωρεί σε άτομα ορισμένα δικαιώματα 

σχετικά με τα προσωπικά τους δεδομένα. Οι συμμετέχοντες σε κλινικές δοκιμές έχουν το 

δικαίωμα πρόσβασης στα δεδομένα τους, διόρθωσης ανακρίβειων, διαγραφής δεδομένων υπό 

συγκεκριμένες συνθήκες (δικαίωμα λήθης), περιορισμού της επεξεργασίας και λήψης των 

δεδομένων τους σε φορητή μορφή. Οι ερευνητές πρέπει να διευκολύνουν την άσκηση αυτών 

των δικαιωμάτων και να ανταποκρίνονται σε τυχόν αιτήματα του υποκειμένου των δεδομένων 

εντός των καθορισμένων χρονικών πλαισίων. 

Ασφάλεια και εμπιστευτικότητα: Το GDPR απαιτεί την εφαρμογή κατάλληλων μέτρων 

ασφαλείας για την προστασία των προσωπικών δεδομένων σε κλινικές δοκιμές. Αυτό 

περιλαμβάνει τεχνικά και οργανωτικά μέτρα για την αποτροπή μη εξουσιοδοτημένης 

πρόσβασης, απώλειας ή τροποποίησης δεδομένων. Οι ερευνητές θα πρέπει να αξιολογούν και 

να αντιμετωπίζουν τους κινδύνους για την ασφάλεια των δεδομένων, να διατηρούν το 

απόρρητο των δεδομένων και να αναφέρουν αμέσως τυχόν παραβιάσεις δεδομένων στην 

αρμόδια εποπτική αρχή και στα επηρεαζόμενα άτομα. 

Μεταφορές δεδομένων: Εάν τα δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα που συλλέγονται σε μια 

κλινική δοκιμή μεταφέρονται σε χώρες εκτός ΕΕ/ΕΟΧ, πρέπει να ισχύουν πρόσθετες 

διασφαλίσεις για τη διασφάλιση επαρκούς επιπέδου προστασίας δεδομένων. Αυτό μπορεί να 

περιλαμβάνει τη χρήση τυπικών συμβατικών ρητρών, δεσμευτικούς εταιρικούς κανόνες ή τη 

βάση σε κανονισμούς προστασίας δεδομένων συγκεκριμένων χωρών που αναγνωρίζονται από 

την Ευρωπαϊκή Επιτροπή ότι παρέχουν επαρκή προστασία. 
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Εκτιμήσεις Επιπτώσεων Προστασίας Δεδομένων (DPIA): Σε ορισμένες περιπτώσεις, οι 

κλινικές δοκιμές που περιλαμβάνουν δραστηριότητες επεξεργασίας δεδομένων υψηλού 

κινδύνου ενδέχεται να απαιτούν DPIA. Η DPIA είναι μια αξιολόγηση κινδύνου που βοηθά 

στον εντοπισμό και στην ελαχιστοποίηση των κινδύνων που σχετίζονται με το απόρρητο που 

σχετίζονται με τη δοκιμή. Περιλαμβάνει την αξιολόγηση της αναγκαιότητας και της 

αναλογικότητας της επεξεργασίας δεδομένων, των πιθανών επιπτώσεων στα δικαιώματα των 

ατόμων και την εφαρμογή κατάλληλων διασφαλίσεων. 

Αρμοδιότητες υπευθύνου επεξεργασίας και επεξεργασίας δεδομένων: Ο GDPR κάνει διάκριση 

μεταξύ των υπευθύνων επεξεργασίας δεδομένων (οντότητες που καθορίζουν τους σκοπούς και 

τα μέσα επεξεργασίας δεδομένων) και των υπευθύνων επεξεργασίας δεδομένων (οντότητες 

που επεξεργάζονται δεδομένα για λογαριασμό του υπεύθυνου επεξεργασίας). Τόσο οι 

υπεύθυνοι επεξεργασίας όσο και οι εκτελούντες την επεξεργασία έχουν συγκεκριμένες 

υποχρεώσεις βάσει του κανονισμού, συμπεριλαμβανομένης της διασφάλισης της προστασίας 

δεδομένων, της διατήρησης αρχείων των δραστηριοτήτων επεξεργασίας και της εφαρμογής 

κατάλληλων συμφωνιών επεξεργασίας δεδομένων. 

Η συμμόρφωση με τον GDPR είναι απαραίτητη για κλινικές δοκιμές που διεξάγονται εντός 

της ΕΕ/ΕΟΧ ή που αφορούν προσωπικά δεδομένα κατοίκων ΕΕ/ΕΟΧ. Οι οργανισμοί που 

συμμετέχουν σε κλινικές δοκιμές πρέπει να υιοθετήσουν πολιτικές και πρακτικές προστασίας 

δεδομένων που ευθυγραμμίζονται με τις απαιτήσεις του GDPR για τη διασφάλιση των 

δικαιωμάτων απορρήτου των συμμετεχόντων και τη διασφάλιση νόμιμου και ηθικού 

χειρισμού των προσωπικών δεδομένων. Συνιστάται να συμβουλευτείτε νομικούς 

εμπειρογνώμονες ή αρχές προστασίας δεδομένων για συγκεκριμένες οδηγίες σχετικά με τη 

συμμόρφωση με τον GDPR στο πλαίσιο κλινικών δοκιμών. 

Η διαχείριση δεδομένων και ο ποιοτικός έλεγχος διαδραματίζουν ζωτικό ρόλο στη διασφάλιση 

της αξιοπιστίας και εγκυρότητας των δεδομένων κλινικών δοκιμών. Εφαρμόζοντας ισχυρές 

διαδικασίες και τηρώντας τις βέλτιστες πρακτικές, οι ερευνητές μπορούν να δημιουργήσουν 

δεδομένα υψηλής ποιότητας που υποστηρίζουν ακριβή ανάλυση, ερμηνεία και λήψη 

αποφάσεων σε όλη τη διαδικασία της κλινικής δοκιμής. 

  

5.12 Χρονοδιάγραμμα μελέτης και προϋπολογισμός 
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Ένα ρεαλιστικό χρονοδιάγραμμα και προϋπολογισμός είναι απαραίτητα για μια επιτυχημένη 

δοκιμή 

Ανάπτυξη πρωτοκόλλου: Διαθέστε επαρκή χρόνο για την ανάπτυξη πρωτοκόλλου, 

συμπεριλαμβανομένου του σχεδιασμού της μελέτης, της επιλογής των τόπων μελέτης και της 

ταυτοποίησης των συμμετεχόντων στη μελέτη. Αυτή η φάση περιλαμβάνει τη συνεργασία 

μεταξύ ερευνητών, ερευνητών και άλλων ενδιαφερομένων. 

 Ρυθμιστικές εγκρίσεις: Συνυπολογίστε τον χρόνο που απαιτείται για τη λήψη των 

απαραίτητων ρυθμιστικών εγκρίσεων, όπως οι εγκρίσεις της επιτροπής δεοντολογίας ή της 

επιτροπής θεσμικής αναθεώρησης (IRB). Το χρονοδιάγραμμα για τις εγκρίσεις μπορεί να 

διαφέρει ανάλογα με τη δικαιοδοσία και την πολυπλοκότητα της δοκιμής. 

Επιλογή τοποθεσίας και έναρξη: Διαθέστε χρόνο για τον εντοπισμό και την επιλογή 

κατάλληλων τόπων κλινικής δοκιμής. Αυτό περιλαμβάνει αξιολογήσεις τοποθεσίας, 

διαπραγματεύσεις συμβάσεων και εκπαίδευση ερευνητών. Σχεδιάστε για επισκέψεις έναρξης 

στον ιστότοπο και βεβαιωθείτε ότι οι ιστότοποι είναι έτοιμοι να ξεκινήσουν τη δοκιμή εντός 

του επιθυμητού χρονοδιαγράμματος. 

Πρόσληψη Συμμετεχόντων: Λάβετε υπόψη τον χρόνο που απαιτείται για την πρόσληψη και 

τον έλεγχο συμμετεχόντων. Υπολογίστε το ποσοστό εγγραφής με βάση τον πληθυσμό-στόχο 

και τις στρατηγικές πρόσληψης που θα χρησιμοποιηθούν. Είναι σημαντικό να δοθεί επαρκής 

χρόνος για την πρόσληψη των συμμετεχόντων ώστε να καλύψει το απαιτούμενο μέγεθος 

δείγματος. 

Συλλογή και παρακολούθηση δεδομένων: Διαθέστε χρόνο για συλλογή δεδομένων, επισκέψεις 

παρακολούθησης και διαδικασίες ποιοτικού ελέγχου. Αυτό περιλαμβάνει εισαγωγή 

δεδομένων, καθαρισμό δεδομένων και επίλυση ερωτημάτων. Οι τακτικές επισκέψεις 

παρακολούθησης συμβάλλουν στη διασφάλιση της τήρησης του πρωτοκόλλου, της ποιότητας 

των δεδομένων και της ασφάλειας των συμμετεχόντων. 

Ανάλυση και αναφορά δεδομένων: Λάβετε υπόψη τον χρόνο που απαιτείται για την ανάλυση 

δεδομένων, τη στατιστική ανάλυση και τη δημιουργία αναφορών μελέτης. Σχεδιάστε την 

προετοιμασία της τελικής έκθεσης μελέτης, συμπεριλαμβανομένης της ερμηνείας των 

αποτελεσμάτων, της συζήτησης και των συμπερασμάτων. 
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5.12.1 Προϋπολογισμός: 

  

Κόστος εγκατάστασης μελέτης: Περιλαμβάνουν δαπάνες που σχετίζονται με την ανάπτυξη 

πρωτοκόλλου, τις ρυθμιστικές υποβολές και τις δραστηριότητες έναρξης μελέτης. Αυτό 

μπορεί να περιλαμβάνει έξοδα προσωπικού, αμοιβές τοποθεσίας, διοικητικά έξοδα και άλλα 

γενικά έξοδα.  

Κόστος πρόσληψης συμμετεχόντων: Λάβετε υπόψη το κόστος που σχετίζεται με τη 

στρατολόγηση συμμετεχόντων, όπως η διαφήμιση, ο έλεγχος, η εγγραφή και οι στρατηγικές 

διατήρησης. Αυτά τα έξοδα ενδέχεται να διαφέρουν ανάλογα με τις μεθόδους πρόσληψης που 

χρησιμοποιούνται, όπως διαφημιστικές εκστρατείες, ενημέρωση της κοινότητας ή 

προγράμματα παραπομπής. 

Αμοιβές ερευνητή και τοποθεσίας: Λογαριασμός για τις αμοιβές που πρέπει να καταβληθούν 

στους ερευνητές και τους χώρους μελέτης για τη συμμετοχή τους στη δοκιμή. Αυτό μπορεί να 

περιλαμβάνει αποζημίωση για το χρόνο, την προσπάθεια και τους πόρους τους, καθώς και 

τυχόν πρόσθετο κόστος για εξειδικευμένες διαδικασίες ή εξοπλισμό. 

Κόστος διαχείρισης και παρακολούθησης δεδομένων: Συμπεριλαμβάνονται οι δαπάνες που 

σχετίζονται με συστήματα διαχείρισης δεδομένων, συστήματα συλλογής ηλεκτρονικών 

δεδομένων (EDC), καθαρισμό δεδομένων και δραστηριότητες παρακολούθησης. Αυτό μπορεί 

να περιλαμβάνει τη χρήση πλατφορμών λογισμικού, εκπαίδευσης και πόρων για το προσωπικό 

διαχείρισης και παρακολούθησης δεδομένων. 

Στατιστική ανάλυση και κόστος αναφοράς: Λάβετε υπόψη το κόστος που σχετίζεται με τη 

στατιστική ανάλυση, την ερμηνεία δεδομένων και τη σύνταξη εκθέσεων. Αυτό μπορεί να 

περιλαμβάνει τη συμμετοχή βιοστατιστικών ή αναλυτών δεδομένων, καθώς και τυχόν δαπάνες 

δημοσίευσης ή δραστηριότητες διάδοσης. 

Κόστος κανονιστικής συμμόρφωσης: Λάβετε υπόψη τα έξοδα που σχετίζονται με τη 

συμμόρφωση με τους κανονισμούς, όπως αμοιβές IRB, ρυθμιστικές συμβουλές και 

προετοιμασίες ελέγχου ή επιθεώρησης. 

Είναι σημαντικό να επανεξετάζετε και να παρακολουθείτε τακτικά το χρονοδιάγραμμα και τον 

προϋπολογισμό της μελέτης καθ' όλη τη διάρκεια της κλινικής δοκιμής για να διασφαλιστεί 

ότι τα χρονοδιαγράμματα και τα έξοδα παραμένουν σε καλό δρόμο. Μπορεί να χρειαστούν 

προσαρμογές λόγω απρόβλεπτων περιστάσεων ή αλλαγών στο εύρος της δοκιμής. Η 
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αποτελεσματική διαχείριση της μελέτης και η στενή συνεργασία με όλα τα ενδιαφερόμενα 

μέρη είναι το κλειδί για την επιτυχή τήρηση του χρονοδιαγράμματος και του προϋπολογισμού 

της μελέτης. 

 

5.13 Πηγές χρηματοδότησης για κλινικές μελέτες και δοκιμές 

 

Το κόστος μιας κλινικής μελέτης ή δοκιμής συνήθως καλύπτεται από ποικίλες πηγές, 

συμπεριλαμβανομένων φαρμακευτικών εταιρειών, κρατικών υπηρεσιών, μη κερδοσκοπικών 

οργανισμών και ακαδημαϊκών ιδρυμάτων. Ακολουθούν ορισμένες κοινές πηγές 

χρηματοδότησης για κλινικές δοκιμές: 

Φαρμακευτικές εταιρείες: Οι φαρμακευτικές εταιρείες συχνά χορηγούν και χρηματοδοτούν 

κλινικές δοκιμές για να αξιολογήσουν την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα των 

φαρμάκων ή των ιατρικών τους συσκευών. Αυτές οι δοκιμές είναι απαραίτητες για την 

απόκτηση ρυθμιστικής έγκρισης και την κυκλοφορία νέων θεραπειών στην αγορά. 

Κυβερνητικές υπηρεσίες: Κυβερνητικές υπηρεσίες, όπως τα Εθνικά Ινστιτούτα Υγείας (NIH) 

στις Ηνωμένες Πολιτείες, συχνά παρέχουν χρηματοδότηση για κλινικές δοκιμές. Αυτοί οι 

φορείς ενδέχεται να έχουν συγκεκριμένα ερευνητικά προγράμματα ή πρωτοβουλίες που 

στοχεύουν στην προώθηση της ιατρικής γνώσης και στη βελτίωση της δημόσιας υγείας. 

Μη κερδοσκοπικοί οργανισμοί: Μη κερδοσκοπικοί οργανισμοί, όπως ιδρύματα για 

συγκεκριμένες ασθένειες ή ομάδες υποστήριξης ασθενών, μπορεί να προσφέρουν 

χρηματοδότηση για κλινικές δοκιμές που σχετίζονται με την περιοχή εστίασής τους. Αυτοί οι 

οργανισμοί είναι συχνά αφοσιωμένοι στην προώθηση της έρευνας και στην εύρεση νέων 

θεραπειών για συγκεκριμένες καταστάσεις. 

Ακαδημαϊκά ιδρύματα: Τα ακαδημαϊκά ιδρύματα, συμπεριλαμβανομένων των πανεπιστημίων 

και των ιατρικών κέντρων, ενδέχεται να έχουν τους δικούς τους μηχανισμούς χρηματοδότησης 

για την υποστήριξη κλινικών δοκιμών. Οι ερευνητές σε αυτά τα ιδρύματα μπορούν να 

υποβάλουν αίτηση για επιχορηγήσεις από κυβερνητικούς φορείς ή άλλες πηγές 

χρηματοδότησης για τη διεξαγωγή των μελετών τους. 

Είναι σημαντικό να σημειωθεί ότι η χρηματοδότηση για τις κλινικές δοκιμές είναι συνήθως 

ξεχωριστή από τις δαπάνες που σχετίζονται με τη φροντίδα των ασθενών, οι οποίες συνήθως 
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καλύπτονται από ασφάλιση υγείας ή άλλα μέσα. Σε ορισμένες περιπτώσεις, ο χορηγός της 

κλινικής δοκιμής μπορεί να καλύψει ορισμένα έξοδα που σχετίζονται με τη συμμετοχή του 

ασθενούς, όπως ερευνητικές θεραπείες ή πρόσθετες ιατρικές εξετάσεις. 

Επιπλέον, υπάρχουν κανονισμοί και οδηγίες δεοντολογίας για να διασφαλιστεί ότι οι πηγές 

χρηματοδότησης δεν διακυβεύουν την ακεραιότητα ή την ανεξαρτησία της κλινικής δοκιμής. 

Αυτές οι κατευθυντήριες γραμμές στοχεύουν στην πρόληψη των συγκρούσεων συμφερόντων 

και στη διατήρηση της επιστημονικής αυστηρότητας της μελέτης. 

 

5.13.1 Κίνητρα πίσω από τη χορηγία φαρμακευτικών εταιρειών στη χρηματοδότηση κλινικών 

μελετών: 

  

Κανονιστική έγκριση: Η απόδειξη της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας των 

φαρμάκων ή των ιατρικών συσκευών είναι απαραίτητη για την απόκτηση ρυθμιστικής 

έγκρισης και εμπορευματοποίησης. 

Πρόσβαση στην αγορά και ανταγωνιστικό πλεονέκτημα: Οι επιτυχημένες δοκιμές μπορούν να 

προσφέρουν ανταγωνιστικό πλεονέκτημα καθιερώνοντας υπεροχή έναντι των υπαρχουσών 

θεραπειών και προσελκύοντας το ενδιαφέρον της αγοράς. 

Εκπλήρωση κανονιστικών απαιτήσεων: 

 Συνεργασία με Ρυθμιστικούς Φορείς: Οι φαρμακευτικές εταιρείες συνεργάζονται στενά με 

ρυθμιστικούς φορείς για την τήρηση των απαραίτητων κατευθυντήριων γραμμών και 

πρωτοκόλλων για τη διεξαγωγή κλινικών μελετών. 

Δεοντολογικά Πρότυπα και Ασφάλεια Ασθενών: Σύμφωνα με τα πρότυπα δεοντολογίας, οι 

εταιρείες δίνουν προτεραιότητα στην ασφάλεια των ασθενών καθ' όλη τη διάρκεια της 

δοκιμαστικής διαδικασίας. 

Συνεργατικές προσεγγίσεις: 

 Συμπράξεις δημόσιου-ιδιωτικού τομέα: Οι συνεργασίες με ακαδημαϊκά ιδρύματα και 

ερευνητικούς οργανισμούς επιτρέπουν την κοινή τεχνογνωσία, πόρους και χρηματοδότηση, 

ενισχύοντας τις ερευνητικές ικανότητες. 
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Κοινή χρήση κόστους και πόρων: Η συγκέντρωση πόρων και ο επιμερισμός της οικονομικής 

επιβάρυνσης μπορεί να βελτιστοποιήσει την αποτελεσματικότητα των δοκιμών και να μειώσει 

το συνολικό κόστος. 

Αντιμετώπιση προκλήσεων και επικρίσεων: 

 Σύγκρουση συμφερόντων και προκατάληψη: Οι φαρμακευτικές εταιρείες αντιμετωπίζουν 

έλεγχο σχετικά με πιθανές συγκρούσεις συμφερόντων και προκαταλήψεις που θα μπορούσαν 

να επηρεάσουν τα αποτελέσματα των δοκιμών. Λαμβάνονται μέτρα για τον μετριασμό αυτών 

των ανησυχιών μέσω της διαφάνειας και των αυστηρών πρωτοκόλλων. 

Ρυθμιστική εποπτεία: Οι ρυθμιστικοί φορείς διαδραματίζουν κρίσιμο ρόλο στην 

παρακολούθηση και τη διασφάλιση της συμμόρφωσης, προστατεύοντας από κάθε αθέμιτη 

επιρροή. 

Διασφάλιση λογοδοσίας και διαφάνειας: 

 Γνωστοποίηση Πηγών Χρηματοδότησης: Δίνοντας έμφαση στη διαφάνεια, οι φαρμακευτικές 

εταιρείες αποκαλύπτουν τις πηγές χρηματοδότησής τους για να αποτρέψουν τις συγκρούσεις 

συμφερόντων και να παρέχουν ορατότητα σε δοκιμαστικές χορηγίες. 

Οδηγίες δεοντολογίας και Κώδικες Δεοντολογίας: Οι εταιρείες τηρούν αυστηρές 

δεοντολογικές κατευθυντήριες γραμμές και κώδικες δεοντολογίας, τηρώντας την ακεραιότητα 

και την επιστημονική αυστηρότητα σε όλη τη δοκιμαστική διαδικασία. 

Οι φαρμακευτικές εταιρείες διαδραματίζουν κεντρικό ρόλο στη χρηματοδότηση κλινικών 

μελετών και δοκιμών, οδηγώντας την ιατρική καινοτομία και βελτιώνοντας τη φροντίδα των 

ασθενών. Με την εκπλήρωση των κανονιστικών απαιτήσεων, τη συμμετοχή σε συνεργασίες 

και την προώθηση της λογοδοσίας και της διαφάνειας, αυτές οι εταιρείες συμβάλλουν 

σημαντικά στην πρόοδο της υγειονομικής περίθαλψης, τηρώντας παράλληλα τα υψηλότερα 

πρότυπα ακεραιότητας και ασφάλειας των ασθενών. 
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6. Το εξελισσόμενο τοπίο των κλινικών δοκιμών: Βασικές τάσεις και 

στατιστικές για το 2023  

 

Οι κλινικές δοκιμές διαδραματίζουν ζωτικό ρόλο στην προώθηση της θεραπείας και της 

ιατρικής περίθαλψης των ασθενών. Η σημασία τους συνεχίζει να αυξάνεται καθώς διευρύνεται 

η κατανόησή μας για τις ασθένειες. Αυτό το άρθρο εμβαθύνει σε δέκα τάσεις και στατιστικές 

στον κόσμο των κλινικών δοκιμών για το 2023. Είναι σημαντικό να σημειωθεί ότι οι ρυθμοί 

ανάπτυξης μπορεί να ποικίλλουν σημαντικά σε διαφορετικές περιοχές, θεραπευτικές περιοχές 

και τύπους κλινικών δοκιμών. 

 

6.1 Αυξημένη παγκόσμια συμμετοχή 

 

Οι κλινικές δοκιμές έχουν δει μια αυξανόμενη τάση παγκόσμιας συμμετοχής, με περισσότερες 

δοκιμές να διεξάγονται σε διάφορες χώρες παγκοσμίως. Αυτή η επέκταση επέτρεψε στους 

ερευνητές να έχουν πρόσβαση σε μια πιο διαφοροποιημένη ομάδα συμμετεχόντων, γεγονός 

που μπορεί να οδηγήσει σε καλύτερη γενίκευση των αποτελεσμάτων.  

Από τις 17 Μαΐου 2023, υπάρχουν 452.604 εγγεγραμμένες κλινικές δοκιμές παγκοσμίως στο 

ClinicalTrials.gov. Από τις συνολικές εγγεγραμμένες μελέτες, οι 64.838 είναι ενεργά 

συμμετέχοντες. Αυτό αντιπροσωπεύει σημαντική αύξηση από τις πάνω από 365.000 

εγγεγραμμένες δοκιμές που αναφέρθηκαν στις αρχές του 2021. Είναι σαφές ότι το τοπίο της 

κλινικής έρευνας συνεχίζει να επεκτείνεται με σημαντικό ρυθμό. 

 Η αύξηση του αριθμού των εγγεγραμμένων μελετών μπορεί να αποδοθεί σε διάφορους 

παράγοντες όπως: οι εξελίξεις στην ιατρική τεχνολογία. αύξηση του αριθμού των ασθενειών 

που μελετώνται, η άνοδος της εξατομικευμένης ιατρικής και την ανάγκη για νέες θεραπείες 

και εμβόλια, ειδικά ως απάντηση σε παγκόσμιες κρίσεις υγείας όπως η πανδημία COVID-19. 

Το γράφημα και ο πίνακας παρακάτω δείχνουν τον συνολικό αριθμό μελετών που 

δημοσιεύτηκαν στο ClinicalTrials.gov από το 2000, με βάση την ημερομηνία Πρώτης 

Δημοσίευσης . Η πρώτη έκδοση του ClinicalTrials.gov έγινε διαθέσιμη στο κοινό στις 29 

Φεβρουαρίου 2000. 
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Το γράφημα και ο παρακάτω πίνακας δείχνουν τον αριθμό των εγγεγραμμένων μελετών με 

αποτελέσματα που δημοσιεύτηκαν στο ClinicalTrials.gov, με βάση την ημερομηνία πρώτης 

δημοσίευσης των αποτελεσμάτων . Το ClinicalTrials.gov κυκλοφόρησε τη βάση δεδομένων 

αποτελεσμάτων του τον Σεπτέμβριο του 2008, οπότε οι χορηγοί ή οι ερευνητές θα μπορούσαν 

να αρχίσουν να υποβάλλουν αποτελέσματα για τις εγγεγραμμένες μελέτες τους.  

 

 

6.2 Παγκόσμια Κατανομή Δοκιμών 

 

Οι κλινικές δοκιμές διεξάγονται σε όλο τον κόσμο και η κατανομή τους επηρεάζεται από 

διάφορους παράγοντες όπως ο επιπολασμός της νόσου, το ρυθμιστικό περιβάλλον, τα 

δημογραφικά στοιχεία του πληθυσμού, οι υποδομές υγειονομικής περίθαλψης και το κόστος. 
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 Οι κλινικές δοκιμές γίνονται όλο και περισσότερο μια παγκόσμια προσπάθεια. Από τον Μάιο 

του 2023, περισσότερες από τις μισές ( 53% τοις εκατό ) όλων των εγγεγραμμένων μελετών 

διεξάγονται εκτός των Η.Π.Α., ενώ το 31 τοις εκατό διεξάγονται αποκλειστικά εντός των 

Η.Π.Α. και το 5 τοις εκατό αφορούν τοποθεσίες τόσο στις ΗΠΑ όσο και εκτός των ΗΠΑ. Αυτό 

υπογραμμίζει τη διεθνή συνεργασία για την επιδίωξη της ιατρικής προόδου. 

Όταν εξετάζουμε τις χώρες που συμβάλλουν σε κλινικές δοκιμές από το 2015 έως το 2019, οι 

ΗΠΑ προηγήθηκαν με 35 τοις εκατό των συμμετεχόντων. Μετά τις ΗΠΑ, η Πολωνία, η 

Γερμανία και η Ρωσία συνεισέφεραν το 4% των συμμετεχόντων και η Ιαπωνία, ο Καναδάς και 

η Τσεχία συνεισέφεραν από τρία τοις εκατό. Άλλες χώρες όπως η Ουκρανία, η Γαλλία, η Ινδία, 

το Ηνωμένο Βασίλειο, η Ισπανία, η Ουγγαρία, η Ιταλία, η Βραζιλία, η Αργεντινή, η Ρουμανία, 

η Βουλγαρία, η Νότια Κορέα και η Κίνα συνεισέφεραν από ένα έως δύο τοις εκατό των 

συμμετεχόντων. 

 

 

6.3 Διαφορετικοί τύποι εγγεγραμμένων σπουδών 

 

Σύμφωνα με στοιχεία από το ClinicalTrials.gov τον Μάιο του 2023, η πλειονότητα των 

εγγεγραμμένων μελετών, περίπου το 77 τοις εκατό, εμπίπτει στην κατηγορία της 

«παρεμβατικής» έρευνας. Αυτές οι μελέτες επικεντρώνονται στη δοκιμή νέων θεραπειών, 

παρεμβάσεων ή διαδικασιών για την αξιολόγηση της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητάς 

τους. Μεταξύ αυτών των παρεμβατικών μελετών, περίπου το 40 τοις εκατό (181.721 μελέτες) 

επικεντρώνονται σε φάρμακα ή βιολογικά, ενώ ένα μικρότερο ποσοστό (10 τοις εκατό ή 

46.809 μελέτες) επικεντρώνεται σε ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 

Εκτός από τις παρεμβατικές μελέτες, υπάρχουν επίσης 101.969 μελέτες που ταξινομούνται ως 

«παρατηρητικές», που αντιπροσωπεύουν περίπου το 22,5 τοις εκατό όλων των εγγεγραμμένων 

δοκιμών. Οι μελέτες παρατήρησης περιλαμβάνουν την παρατήρηση και την ανάλυση ατόμων 
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στο φυσικό τους περιβάλλον χωρίς παρέμβαση ή εισαγωγή εξωτερικών παραγόντων. Αυτοί οι 

τύποι έρευνας διαδραματίζουν κρίσιμο ρόλο στην απόκτηση γνώσεων για την υγεία και τις 

ασθένειες. 

Τέλος, υπάρχει ένας περιορισμένος αριθμός δοκιμών (888) που κατηγοριοποιούνται ως 

"Εκτεταμένη πρόσβαση". Αυτός ο όρος αναφέρεται σε καταστάσεις όπου ιατρικά προϊόντα 

χρησιμοποιούνται εκτός κλινικής δοκιμής για τη θεραπεία ασθενών που έχουν σοβαρές 

ιατρικές παθήσεις χωρίς ικανοποιητικές εναλλακτικές επιλογές θεραπείας διαθέσιμες. Ο 

στόχος είναι να παρέχεται σε αυτούς τους ασθενείς πιθανή πρόσβαση σε πολλά υποσχόμενες 

θεραπείες όταν δεν υπάρχουν άλλες επιλογές. 

 

6.4 Αυξανόμενη πολυπλοκότητα των κλινικών δοκιμών 

 

Η πολυπλοκότητα των κλινικών δοκιμών αυξάνεται σταθερά, δημιουργώντας προκλήσεις για 

τις ερευνητικές ομάδες. Για παράδειγμα, συγκρίνοντας την περίοδο από το 2001 έως το 2005 

με το 2011 έως το 2015, υπήρξε μια αξιοσημείωτη αύξηση της πολυπλοκότητας. Ο μέσος 

αριθμός κριτηρίων καταλληλότητας ανά δοκιμή αυξήθηκε από 31 σε 50, υποδηλώνοντας 

αύξηση της πολυπλοκότητας κατά 61 τοις εκατό. Επιπλέον, ο αριθμός των τελικών σημείων 

στα πρωτόκολλα δοκιμών σημείωσε σημαντική αύξηση 86 τοις εκατό κατά την ίδια περίοδο, 

καθιστώντας τις διαδικασίες σχεδιασμού και δοκιμών πιο απαιτητικές. 

Σύμφωνα με το Bain Clinical Trials Voice of Customer Survey που διεξήχθη το 2022, το 56 

τοις εκατό των τοποθεσιών ανέφεραν ότι οι δοκιμές έγιναν πιο περίπλοκες μέσα σε μόλις τρία 

χρόνια. 

Για να αντιμετωπίσουν αυτήν την αυξανόμενη πολυπλοκότητα, έχουν αναδυθεί οργανισμοί 

κλινικής έρευνας (CROs). Αυτοί οι οργανισμοί προσφέρουν εξειδικευμένη υποστήριξη σε 

συγκεκριμένες φάσεις της διαδικασίας ανάπτυξης φαρμάκων, βοηθώντας στην πλοήγηση στις 

περιπλοκές των σύγχρονων κλινικών δοκιμών. 

 

6.5 Μεγάλος αριθμός φαρμάκων υπό  έρευνα και ανάπτυξη 
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Η έρευνας και ανάπτυξης (R&D) για τα φάρμακα έχει σημειώσει σημαντική αύξηση, με 

περισσότερα από 20.109 φάρμακα να αναπτύσσονται έως το 2022. Αυτός ο αριθμός 

καταδεικνύει τις εκτεταμένες συνεχιζόμενες προσπάθειες για τη δημιουργία νέων θεραπειών 

για διάφορες ασθένειες. Για να το θέσουμε σε μια προοπτική, υπήρχαν 18.582 φάρμακα για 

έρευνα και ανάπτυξη το 2021 και μόλις 5.995 φάρμακα το 2001. 

Η αύξηση του αριθμού των φαρμάκων μπορεί να αποδοθεί στην ενσωμάτωση τεχνολογιών 

αιχμής όπως η τεχνητή νοημοσύνη (AI) και η μηχανική μάθηση στη διαδικασία ανακάλυψης 

και ανάπτυξης φαρμάκων. Αυτά τα προηγμένα εργαλεία έχουν τη δυνατότητα να 

εξορθολογίσουν την αναγνώριση υποσχόμενων υποψήφιων φαρμάκων, μειώνοντας έτσι τον 

κίνδυνο αποτυχίας σε μεταγενέστερα κλινικά στάδια. Προβλέποντας πώς ένα υποψήφιο 

φάρμακο θα αλληλεπιδράσει μέσα στο ανθρώπινο σώμα, αυτές οι τεχνολογίες στοχεύουν στην 

ενίσχυση της αποτελεσματικότητας. Ωστόσο, αξίζει να σημειωθεί ότι αυτές οι εξελίξεις 

συνοδεύονται επίσης με αυξημένο κόστος και πολυπλοκότητα στη διαδικασία ανάπτυξης 

φαρμάκων, τα οποία ήταν ήδη σημαντικά. 

 

6.6 Αυξανόμενο κόστος ανάπτυξης φαρμάκων 

 

Η διαδικασία ανάπτυξης ενός νέου φαρμάκου είναι μια οικονομικά απαιτητική προσπάθεια. 

Από το 2023, οι συνολικές δαπάνες για την υλοποίηση ενός νέου φαρμάκου στις ΗΠΑ έφτασαν 

τα 2,6 δισεκατομμύρια δολάρια. Αυτό το σημαντικό ποσό υπογραμμίζει τη σημαντική 

οικονομική δέσμευση που απαιτείται για την εισαγωγή μιας νέας μεταχείρισης στην αγορά. 

Το ταξίδι της ανάπτυξης ενός φαρμάκου τυπικά εκτείνεται σε μια περίοδο 10 έως 15 ετών. Σε 

όλο αυτό το μακρύ χρονικό διάστημα, οι φαρμακευτικές εταιρείες πρέπει να επενδύσουν σε 

μεγάλο βαθμό στην έρευνα και ανάπτυξη, καθώς και να διεξάγουν εκτεταμένες κλινικές 

δοκιμές. Δυστυχώς, δεν υπάρχει καμία εγγύηση για άμεση απόδοση αυτών των επενδύσεων, 

συμβάλλοντας στο υψηλό κόστος που σχετίζεται με τα νέα φάρμακα. 

Ακόμη και μετά την επιτυχή έγκριση ενός φαρμάκου, οι φαρμακευτικές εταιρείες πρέπει συχνά 

να διεξάγουν περαιτέρω μελέτες για να παρακολουθούν τις μακροπρόθεσμες επιπτώσεις του 

σε έναν ευρύτερο πληθυσμό. Αυτή η παρακολούθηση μετά την κυκλοφορία είναι απαραίτητη 

για την αποκάλυψη τυχόν παρενεργειών που μπορεί να μην ήταν εμφανείς κατά τις αρχικές 

κλινικές δοκιμές. Σε ορισμένες περιπτώσεις, αυτή η συνεχιζόμενη έρευνα μπορεί να οδηγήσει 
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στην απόσυρση ενός φαρμάκου από την αγορά, προσθέτοντας περαιτέρω στις συνολικές 

δαπάνες για την ανάπτυξη φαρμάκων. 

 

 

6.7 Ανάλυση δοκιμών ανά φάση ανάπτυξης 

 

Από τις 19 Μαΐου 2023, η βάση δεδομένων ClinicalTrials.gov παρείχε πληροφορίες σχετικά 

με την κατανομή των κλινικών μελετών με βάση τις αντίστοιχες φάσεις ανάπτυξής τους: 

Πρώιμη Φάση Ι/Φάση Ι: 58.207 κλινικές μελέτες, που αντιπροσωπεύουν το 28 τοις εκατό του 

συνόλου. 

Φάση ΙΙ: 74.432 κλινικές μελέτες, που αποτελούν το 36 τοις εκατό του συνόλου. 

Φάση III: 42.947 κλινικές μελέτες, που αντιπροσωπεύουν το 21 τοις εκατό του συνόλου. 

Φάση IV: 30.894 κλινικές μελέτες, που αποτελούν το 15 τοις εκατό του συνόλου. 

Το τμήμα Φάσης ΙΙΙ αντιπροσώπευε το μεγαλύτερο μερίδιο εσόδων το 2022, αποτελώντας το 

53,5% της παγκόσμιας αγοράς. Οι δοκιμές φάσης ΙΙΙ είναι δαπανηρές και περιλαμβάνουν 

μεγάλο αριθμό ατόμων, με μέσο κόστος περίπου 19,0 εκατομμύρια USD και πολυάριθμους 

θεραπευτικούς παράγοντες εγκεκριμένους από τον FDA (ο οργανισμός τροφίμων και 

φαρμάκων των Η. Π. Α). Το τμήμα Φάσης ΙΙ κατείχε το 19,4% του μεριδίου αγοράς το 2021 

και είναι η δεύτερη πιο ακριβή φάση μετά τη Φάση ΙΙΙ. Η Φάση ΙΙ είναι ιδιαίτερα σημαντική 

σε μελέτες που σχετίζονται με την ογκολογία, με περίπου 33,0% των φαρμάκων να βρίσκονται 
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συνήθως υπό δοκιμή Φάσης ΙΙ. Πολλά θεραπευτικά και εμβόλια, συμπεριλαμβανομένων 

αυτών για τον COVID-19, βρίσκονται επί του παρόντος σε δοκιμές Φάσης ΙΙ, οδηγώντας 

περαιτέρω την ανάπτυξη της αγοράς. Οι συνεργασίες μεταξύ των εταιρειών συμβάλλουν στην 

επιτάχυνση της ανάπτυξης θεραπευτικών και εμβολίων, για παράδειγμα, η συνεργασία της Eli 

Lilly με την AbCellera για την ανάπτυξη εμβολίων και οι συνεργατικές προσπάθειες που 

περιλαμβάνουν GSK, Novartis, MSD, Sanofi και το Ίδρυμα Bill & Melinda Gates. 

Τον Φεβρουάριο του 2023, η Διεθνής Πλατφόρμα Μητρώου Κλινικών Δοκιμών (ICTRP) του 

Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας αποκάλυψε την κατανομή φάσεων 271.906 γνωστών 

κλινικών δοκιμών ως εξής: 

Φάση Ι: 19 τοις εκατό των δοκιμών. 

Φάση ΙΙ: 35 τοις εκατό των δοκιμών. 

Φάση III: 28 τοις εκατό των δοκιμών. 

Φάση IV: 18 τοις εκατό των δοκιμών. 

 

6.8 Ποσοστό Ολοκληρωμένων Δοκιμών 

 

Τα ποσοστά ολοκλήρωσης για κλινικές δοκιμές σε διαφορετικές φάσεις εκτιμήθηκαν το 2018 

ως εξής: περίπου 91,4 τοις εκατό για τη Φάση Ι, 81,1 τοις εκατό για τη Φάση ΙΙ, 84,9 τοις 

εκατό για τη Φάση ΙΙΙ και 87,2 τοις εκατό για τη Φάση IV. Ωστόσο, είναι σημαντικό να 

κατανοήσουμε ότι η ολοκλήρωση μιας κλινικής δοκιμής δεν συνεπάγεται απαραίτητα την 

επιτυχία του φαρμάκου ή της συσκευής που δοκιμάζεται. Για παράδειγμα, η ακαδημαϊκή 

ανακάλυψη και ανάπτυξη φαρμάκων στις ΗΠΑ έδειξε ποσοστά επιτυχίας 75 τοις εκατό στη 

Φάση Ι, 50 τοις εκατό στη Φάση ΙΙ και 59 τοις εκατό στη Φάση ΙΙΙ μεταξύ 1991 και 2015. 

Επιπλέον, μια έκθεση από το 2019 έδειξε ότι περισσότερο από το 30 τοις εκατό των φαρμάκων 

που εισήλθαν σε δοκιμές Φάσης ΙΙ δεν προχώρησαν και πάνω από το 58 τοις εκατό των 

φαρμάκων απέτυχαν κατά τη διάρκεια των δοκιμών Φάσης ΙΙΙ. 

Επιπλέον, μια μελέτη που δημοσιεύθηκε το 2018 αποκάλυψε ότι τα ογκολογικά φάρμακα είχαν 

το χαμηλότερο ποσοστό επιτυχίας κλινικών δοκιμών με μόλις 3,4 τοις εκατό. Αντίθετα, τα 

εμβόλια για μολυσματικές ασθένειες έδειξαν σχετικά υψηλότερο ποσοστό επιτυχίας κλινικών 

δοκιμών 33,4%, το οποίο ήταν το υψηλότερο μεταξύ όλων των θεραπευτικών τομέων. 
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6.9 Κλινικές Δοκιμές ανά Θεραπευτική Περιοχή 

 

Οι δέκα κορυφαίες περιοχές θεραπείας από το 2017 έως το 2022 που κατατάσσονται με βάση 

τον αριθμό των κλινικών δοκιμών παγκοσμίως είναι: 

Ογκολογία (24 τοις εκατό) 

Λοιμώδης νόσος (12 τοις εκατό) 

Νευρολογία (δέκα τοις εκατό) 

Αιματολογία (οκτώ τοις εκατό) 

Ενδοκρινολογία (6 τοις εκατό) 

Αναπνευστικό (πέντε τοις εκατό) 

Δερματολογία (πέντε τοις εκατό) 

Καρδιαγγειακά (τέσσερα τοις εκατό) 

Ψυχιατρική (τέσσερα τοις εκατό) 

Οφθαλμολογία (τρία τοις εκατό) 
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Δεν αποτελεί έκπληξη το γεγονός ότι τα ογκολογικά φάρμακα είναι οι πιο αξιολογημένες 

θεραπείες σε κλινικές δοκιμές παγκοσμίως. 

 

6.10 Ο αυξανόμενος ρόλος των CROs 

 

Ο ρόλος των συμβατικών ερευνητικών οργανισμών (CROs)1 επεκτείνεται με ταχείς ρυθμούς, 

όπως αποδεικνύεται από την παγκόσμια αγορά για την εξωτερική ανάθεση έρευνας με 

συμβάσεις που φθάνει σε εκτιμώμενη αξία 49,8 δισεκατομμυρίων δολαρίων το 2022, 

αναμένεται να αυξηθεί στα 90,4 δισεκατομμύρια δολάρια έως το 2030 με σύνθετο ετήσιο 

ρυθμό ανάπτυξης (CAGR) 7,7 τοις εκατό. 

Οι φαρμακευτικές και βιοτεχνολογικές εταιρείες στρέφονται όλο και περισσότερο σε CRO για 

να αναθέσουν σε τρίτους τις δραστηριότητές τους έρευνας και ανάπτυξης  λόγω διαφόρων 

πλεονεκτημάτων. Αυτά περιλαμβάνουν την απόκτηση πρόσβασης σε εξειδικευμένη 

τεχνογνωσία, τη μείωση του κόστους και την ευελιξία για την κλιμάκωση των λειτουργιών 

ανάλογα με τις ανάγκες. 

Ακολουθούν ορισμένες σημαντικές τάσεις που διαμορφώνουν τη βιομηχανία CRO το 2023 

και μετά: 

Αποδοτικότητα και διαρθρωτικές βελτιώσεις: Η εστίαση στην ενίσχυση της λειτουργικής 

αποτελεσματικότητας συνεχίζεται και οι CRO ενσωματώνουν ενεργά προηγμένες τεχνολογίες 

και σχηματίζουν συνεργατικές ερευνητικές συμμαχίες με χορηγούς και παρόχους υπηρεσιών 

για την αντιμετώπιση των προκλήσεων χωρητικότητας των εγκαταστάσεων. 

Διαχείριση ταλέντων και τεχνογνωσία: Η ζήτηση για ειδικούς στην έρευνα παραμένει υψηλή, 

οδηγώντας τους CRO να δίνουν προτεραιότητα στην αποτελεσματική διαχείριση ταλέντων, 

συμπεριλαμβανομένου του χειρισμού της εναλλαγής προσωπικού και της παροχής 

εκπαίδευσης σε νέο και λιγότερο έμπειρο ερευνητικό προσωπικό. 

 
1 Οι CRO, ή οι Οργανισμοί Ερευνών Συμβάσεων, είναι εταιρείες που παρέχουν εξειδικευμένες υπηρεσίες στις 

βιομηχανίες φαρμάκων, βιοτεχνολογίας και ιατρικών συσκευών στον τομέα της κλινικής έρευνας και της ανάπτυξης 

φαρμάκων. Αυτοί οι οργανισμοί διαδραματίζουν κρίσιμο ρόλο βοηθώντας τις φαρμακευτικές εταιρείες και άλλους χορηγούς 

έρευνας στη διεξαγωγή κλινικών δοκιμών και άλλων ερευνητικών δραστηριοτήτων. 
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Στόχευση αναδυόμενων αγορών: Οι CRO επεκτείνουν τις δραστηριότητές τους παγκοσμίως, 

με ιδιαίτερη έμφαση σε αναδυόμενες αγορές όπως η Ινδία και η Κίνα. Αυτές οι περιοχές 

προσφέρουν οικονομικά αποδοτικές επιλογές και πρόσβαση σε μεγάλες ομάδες πιθανών 

συμμετεχόντων σε κλινικές δοκιμές. 

Ενσωμάτωση τεχνολογίας: Οι CRO υιοθετούν όλο και περισσότερο προηγμένες τεχνολογίες 

όπως η τεχνητή νοημοσύνη, η ανάλυση δεδομένων και τα ψηφιακά εργαλεία υγείας για τη 

βελτίωση της αποτελεσματικότητας των κλινικών δοκιμών. Αυτές οι τεχνολογίες ενισχύουν 

τη συλλογή δεδομένων, την πρόσληψη ασθενών και την παρακολούθηση δοκιμών. 

Συγχωνεύσεις και εξαγορές: Ο κλάδος CRO σημειώνει ενοποίηση, με μεγαλύτερα CRO να 

αποκτούν μικρότερα για να διευρύνουν τις προσφορές υπηρεσιών τους και να επεκτείνουν τη 

γεωγραφική τους εμβέλεια. 

Στρατηγικές Συμμαχίες και Συνεργασίες: Οι φαρμακευτικές εταιρείες κινούνται πέρα από τις 

παραδοσιακές συμβάσεις και συνάπτουν μακροπρόθεσμες στρατηγικές συμμαχίες με CRO. 

Αυτές οι εταιρικές σχέσεις ενθαρρύνουν την καλύτερη συνεργασία και την ευθυγράμμιση των 

στόχων. 

Η αυξανόμενη σημασία των CRO στο τοπίο των κλινικών δοκιμών αναμένεται να συνεχιστεί, 

καθώς οι ευθύνες και η επιρροή τους στον τομέα είναι πιθανό να αυξηθούν τα επόμενα χρόνια. 
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7. Επιτάχυνση της ανάπτυξης εν μέσω προκλήσεων: Προοπτικές και 

ευκαιρίες αγοράς παγκόσμιων κλινικών δοκιμών 

 

Η παγκόσμια αγορά κλινικών δοκιμών έφτασε σε αξία 49,8 δισεκατομμυρίων USD το 2022 

και προβλέπεται να παρουσιάσει σύνθετο ετήσιο ρυθμό ανάπτυξης (CAGR) 5,8% από το 2023 

έως το 2030. Ωστόσο, η αγορά αντιμετώπισε προκλήσεις το 2020 λόγω της πανδημίας COVID-

19 . Κατά τη διάρκεια αυτού του έτους, η Parexel και η Synairgen plc ένωσαν τις δυνάμεις 

τους σε μια στρατηγική συνεργασία για τη διεξαγωγή μελέτης Φάσης ΙΙΙ σχετικά με τη 

θεραπεία με ιντερφερόνη-βήτα (IFN-beta) για ασθενείς με COVID-19. Τέτοιες πρωτοβουλίες 

από Συμβατικούς Ερευνητικούς Οργανισμούς (CROs) αναμένεται να μετριάσουν τα εμπόδια 

και να προωθήσουν την ανάπτυξη της αγοράς. Παράγοντες που οδηγούν αυτήν την ανάπτυξη 

περιλαμβάνουν την παγκοσμιοποίηση των κλινικών δοκιμών, τις γρήγορες τεχνολογικές 

εξελίξεις και την αυξημένη ζήτηση για CRO για τη διεξαγωγή ερευνητικών δραστηριοτήτων. 

Η συνεχιζόμενη πανδημία έχει οδηγήσει σε σημαντικές αλλαγές στις μεθόδους διεξαγωγής 

κλινικών δοκιμών. Ρυθμιστικοί φορείς όπως ο FDA των ΗΠΑ, ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός 

Φαρμάκων (EMA), τα Εθνικά Ινστιτούτα Υγείας (NIH) και η Εθνική Διοίκηση Ιατρικών 

Προϊόντων της Κίνας έχουν εκδώσει διάφορες οδηγίες για τη διεξαγωγή δοκιμών κατά τη 

διάρκεια της πανδημίας, οι οποίες υποστηρίζουν την εφαρμογή εικονικών υπηρεσιών. Το 

τρέχον παγκόσμιο σενάριο και η ανάγκη για νέες θεραπευτικές επιλογές έχουν επίσης 

οδηγήσει στην επιτάχυνση των κλινικών δοκιμών γρήγορης διαδρομής. 

Η ανάπτυξη της αγοράς υποστηρίζεται περαιτέρω από ευνοϊκές κυβερνητικές πρωτοβουλίες. 

Για παράδειγμα, ο WHO (World Health Organization) ξεκίνησε τη διεθνή κλινική δοκιμή 

«Solidarity» για τον εντοπισμό αποτελεσματικών θεραπειών κατά του COVID-19. Αυτή η 

δοκιμή περιλαμβάνει τη σύγκριση τεσσάρων επιλογών θεραπείας με το πρότυπο περίθαλψης 

για την αξιολόγηση της αποτελεσματικότητάς τους έναντι του κοροναϊού. Επιπλέον, τον Μάιο, 

ο WHO ανακοίνωσε μια διεθνή συμμαχία με στόχο την ταυτόχρονη ανάπτυξη πολλαπλών 

υποψηφίων εμβολίων για την καταπολέμηση της εξάπλωσης της νόσου, γνωστή ως δοκιμή 

Αλληλεγγύης για εμβόλια. 
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7.1 Άνθηση εν μέσω ανταγωνισμού: Κορυφαίοι παράγοντες επιρροής στην παγκόσμια αγορά 

κλινικών δοκιμών 

 

Ο παγκόσμιος τομέας των κλινικών δοκιμών αντιμετωπίζει έντονο ανταγωνισμό, με πολλούς 

βασικούς ενδιαφερόμενους φορείς να αγωνίζονται για εξέχουσα θέση. Οι διάσημες οντότητες 

στον τομέα περιλαμβάνουν την IQVIA, την PAREXEL International Corporation, την 

Pharmaceutical Product Development, LLC και το Charles River Laboratory. Αυτή η έντονη 

αντιπαλότητα καθοδηγείται κυρίως από την ταχεία υιοθέτηση τεχνολογιών αιχμής που 

στοχεύουν στην ενίσχυση των υπηρεσιών υγειονομικής περίθαλψης. Οι μεγάλοι παίκτες 

χρησιμοποιούν συχνά στρατηγικές τακτικές, όπως συγχωνεύσεις, εξαγορές και εισαγωγή νέων 

προϊόντων, για να διατηρήσουν το μερίδιο αγοράς τους και να διαφοροποιήσουν τις προσφορές 

τους. 

Μια απεικόνιση αυτής της τάσης μπορεί να παρατηρηθεί τον Ιανουάριο του 2020, όταν η Wuxi 

AppTec εισήγαγε μια πλήρως ενσωματωμένη πλατφόρμα ανάρτησης φορέων ιού που 

σχετίζεται με αδενοειδείς ιστούς, η οποία στοχεύει να επιταχύνει την ανάπτυξη, την κατασκευή 

και την έναρξη κυτταρικών και γονιδιακών θεραπειών, επεκτείνοντας αποτελεσματικά τις 

δυνατότητες εξυπηρέτησης. Επιπλέον, τον Ιούνιο του 2018, η Acurian και η Synexus, 

αμφότερες θυγατρικές της PPD, συνεργάστηκαν για να λανσάρουν το SynexusPlus, μια λύση 

τοποθεσίας που έχει σχεδιαστεί για τον εξορθολογισμό της εγγραφής ασθενών σε κλινικές 

μελέτες. Αυτή η πρωτοβουλία όχι μόνο ενισχύει την παραγωγικότητα των κλινικών δοκιμών, 

αλλά αποδεικνύεται επίσης ανεκτίμητη κατά τη διάρκεια της τρέχουσας πανδημίας μειώνοντας 

τα επιτόπια αποτυπώματα. 

Μέσα σε αυτό το έντονα ανταγωνιστικό τοπίο, άλλοι αξιόλογοι παράγοντες που ασκούν 

σημαντικό αντίκτυπο στην παγκόσμια αγορά κλινικών δοκιμών περιλαμβάνουν τις ICON Plc, 

SGS SA, Syneos Health, Chiltern International Ltd, Eli Lilly and Company, Novo Nordisk 

A/S, Pfizer και Clinipace. 

Το 2023 αναμένεται να είναι μια χρονιά γεμάτη γεγονότα για τον κλάδο της έρευνας με 

συμβόλαια, καθώς νέες συνεργασίες, τεχνολογία και επεκτάσεις διαμορφώνουν την τροχιά 

του. Η λίστα των κορυφαίων 10  που παρουσιάζονται παρακάτω είναι έτοιμη να παρέχει 

ερευνητικές υπηρεσίες που ανατίθενται σε εξωτερικούς συνεργάτες από βιοφαρμακευτικές 

εταιρείες, βιοτεχνολογία και φαρμακευτικές εταιρείες. Αυτή η συλλογή, που βασίζεται σε 

ολοκληρωμένες γνώσεις του κλάδου, περιλαμβάνει τόσο εδραιωμένους ηγέτες του κλάδου με 
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εντυπωσιακό μερίδιο αγοράς και έσοδα, όσο και ανερχόμενα αστέρια που χαράζουν σταθερά 

τη θέση τους μέσω στρατηγικών συνεργασιών και πρωτοποριακών προσφορών υπηρεσιών. Η 

κατάταξη παρουσιάζεται χωρίς ιδιαίτερη σειρά, αντικατοπτρίζοντας το ποικίλο και 

εξελισσόμενο τοπίο. 

• Charles River Laboratories International, Inc. 

Ένας από τους κορυφαίους και μεγαλύτερους Ερευνητικούς Οργανισμούς Συμβάσεων (CRO) 

είναι η Charles River Laboratories, μια πλήρους υπηρεσίας, μη κλινική CRO με έδρα τις ΗΠΑ. 

Οι δραστηριότητές τους ξεκίνησαν το 1947 και επί του παρόντος έχουν πάνω από 110 

τοποθεσίες σε περισσότερες από 20 χώρες. Εισηγμένες στο Χρηματιστήριο της Νέας Υόρκης, 

κατέγραψαν συνολικά έσοδα 3,5 δισεκατομμυρίων δολαρίων ΗΠΑ το 2021. Τα έσοδα για το 

εννεάμηνο που έληξε στις 24 Σεπτεμβρίου 2022 έφθασαν τα 2,9 δισεκατομμύρια δολάρια 

ΗΠΑ, σημειώνοντας αύξηση 9,1% σε σύγκριση με τους πρώτους εννέα μήνες του 2021 (2,6 

δισεκατομμύρια δολάρια ΗΠΑ). Η Charles River Laboratories επιδίωξε στρατηγικά εξαγορές 

(συμβάλλοντας 1,7% στην ενοποιημένη αύξηση των εσόδων του τρίτου τριμήνου) για να 

επεκτείνει το χαρτοφυλάκιο CRO και την παγκόσμια παρουσία της. Ωστόσο, οι εκποιήσεις 

στην Ιαπωνία και τη Σουηδία φέρεται να είχαν το αντίθετο αποτέλεσμα, μειώνοντας την 

αναφερόμενη αύξηση των εσόδων κατά 2,1%. 

Η στρατηγική CRO τους περιστρέφεται γύρω από ένα ολοκληρωμένο χαρτοφυλάκιο πρώιμου 

σταδίου, ένα ολοκληρωμένο χαρτοφυλάκιο βιοφαρμακευτικής παραγωγής, επιστημονική 

τεχνογνωσία, δέσμευση για την καλή μεταχείριση των ζώων, ανώτερη ποιότητα και εξαιρετική 

υποστήριξη πελατών. Η Charles River Laboratories πιστεύει ότι τα προϊόντα, οι υπηρεσίες και 

οι ολοκληρωμένες προσφορές τους είναι κατάλληλα για το εξελισσόμενο μεγάλο 

επιχειρηματικό μοντέλο έρευνας και ανάπτυξης βιοφαρμακευτικών προϊόντων, που οδηγεί σε 

στρατηγικές εμπορικές σχέσεις με παγκόσμιες εταιρείες βιοφαρμακευτικών και ερευνητικά 

ιδρύματα. 

• CMIC Holdings Co., Ltd. 

Η CMIC Co., Ltd. συγκαταλέγεται μεταξύ των κορυφαίων CRO στην Ιαπωνία με παγκόσμια 

εμβέλεια, που ιδρύθηκε το 1985 ως η πρώτη CRO που ιδρύθηκε στην Ιαπωνία. Εισηγμένη 

στην Αγορά της Ιαπωνίας Securities Dealers Association Quotation (JASDAQ) το 2002 και 

στο First Section του Χρηματιστηρίου του Τόκιο το 2005, η CMIC προσφέρει φαρμακευτικές 

λύσεις και λύσεις υγειονομικής περίθαλψης μέσω των επιχειρήσεων CRO, ανάπτυξης 

συμβάσεων, οργάνωσης παραγωγής (CDMO) και Market Solutions. Έχουν ένα δίκτυο 26 
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εταιρειών με 62 τοποθεσίες σε όλο τον κόσμο, συμπεριλαμβανομένων τοποθεσιών στην Ασία, 

την Αυστραλία και τις ΗΠΑ, που υποστηρίζονται από 7.735 υπαλλήλους. 

Το FY2022, το CMIC σημείωσε αύξηση εσόδων κατά 26,4% στα 108.461 εκατομμύρια ¥ 

(περίπου 799 εκατομμύρια δολάρια ΗΠΑ) σε σύγκριση με το FY2021. Ο επιχειρηματικός 

τομέας CRO αυξήθηκε κατά 15,2% στα 40.285 εκατομμύρια ¥ (περίπου 297 εκατομμύρια 

δολάρια ΗΠΑ) την ίδια περίοδο. Οι τομείς εστίασης της CMIC στην επιχείρηση CRO 

περιλαμβάνουν υποστήριξη προηγμένων θεραπειών, ψηφιακές εφαρμογές όπως 

αποκεντρωμένες κλινικές δοκιμές (DCTs) και δεδομένα πραγματικού κόσμου (RWD), έργα 

ιατρικής νουκλεϊκών οξέων και παγκόσμιες κλινικές μελέτες. Στοχεύουν στην επέκταση των 

επιχειρήσεων στις ΗΠΑ και την Ασία. 

• ICON 

Η ICON, που ιδρύθηκε στο Δουβλίνο της Ιρλανδίας, το 1990, είναι ένας κορυφαίος 

παγκόσμιος CRO που προσφέρει υπηρεσίες ανάπτυξης και εμπορίας φαρμάκων και συσκευών. 

Με δραστηριότητες στην Ευρώπη, τις ΗΠΑ, τη Νότια Αμερική, τη Μέση Ανατολή και την 

Αφρική, το ICON εξυπηρετεί τόσο μικρές τοπικές δοκιμές όσο και μεγάλα παγκόσμια 

προγράμματα. Από τις 30 Σεπτεμβρίου 2022, η ICON απασχολούσε περίπου 41.150 άτομα σε 

113 τοποθεσίες σε 53 χώρες. Τα έσοδά τους από το έτος έως την ημερομηνία του 2022 (πρώτα 

τρία τρίμηνα) ανήλθαν στα 5.779,4 εκατομμύρια δολάρια ΗΠΑ, παρουσιάζοντας αύξηση 

60,6% σε σχέση με τα προσαρμοσμένα έσοδα του προηγούμενου έτους ή 65,1% σε σταθερή 

βάση νομίσματος. 

Το 2021, η ICON ολοκλήρωσε την εξαγορά της PRA, διατηρώντας το όνομα του 

συνδυασμένου Ομίλου. Ίδρυσαν το Accellacare, ένα παγκόσμιο δίκτυο κλινικής έρευνας το 

2022, για να ενσωματώσει την κλινική έρευνα στο πλαίσιο της κοινοτικής υγειονομικής 

περίθαλψης, ενισχύοντας την πρόσβαση των ασθενών σε καινοτόμες θεραπείες και 

προσφέροντας επιλογές DCT. Το ICON εστιάζει επίσης στη βελτίωση της επιλογής 

τοποθεσίας μέσω της χρήσης κορυφαίας τεχνολογίας, της αναγνώρισης ασθενών και των 

δυνατοτήτων ανάκρισης ηλεκτρονικού ιατρικού φακέλου (EMR). Ξεκίνησαν το Oncacare 

Limited το 2020, ένα εξειδικευμένο δίκτυο ογκολογικών τοποθεσιών, για να επιταχύνουν την 

πρόσληψη και τη διατήρηση ασθενών σε ογκολογικές δοκιμές. Επιπλέον, το ICON αξιοποιεί 

ψηφιακές λύσεις για προέλεγχο, ηλεκτρονική συναίνεση, διαχείριση εκμάθησης και 

παρακολούθηση και διαχείριση εγγράφων. 

• Vial Health Technology Inc. 
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Το Vial, ένας ταχέως αναπτυσσόμενος CRO που ιδρύθηκε το 2020, αναστατώνει τον κλάδο 

της κλινικής έρευνας με τη διαχείριση κλινικών δοκιμών επόμενης γενιάς και τις υπηρεσίες 

CRO με δυνατότητα τεχνολογίας. Μέχρι τα μέσα του 2022, η Vial συγκέντρωσε πάνω από 100 

εκατομμύρια δολάρια σε συνολική χρηματοδότηση επιχειρηματικών συμμετοχών και τον 

Νοέμβριο του 2022, η εταιρεία επιχειρηματικών συμμετοχών General Catalyst οδήγησε σε 

χρηματοδότηση 67 εκατομμυρίων δολαρίων Series B για τη Vial. 

Η αποστολή τους είναι να ανυψώσουν τον κλάδο της κλινικής έρευνας βασιζόμενοι λιγότερο 

σε ξεπερασμένα μονοπάτια και διαδικασίες, αντικατοπτρίζοντας την ταχύτητα και την πρόοδο 

που απαιτούν οι χορηγοί συνεργάτες τους. Παρά το γεγονός ότι είναι μια νέα εταιρεία, η Vial 

επιδεικνύει πλεονεκτήματα σε τεχνολογία αιχμής και αποτελεσματικές κλινικές λειτουργίες. 

Η ομάδα τους συνδυάζει στελέχη ClinOps από κορυφαίους CRO και ηγέτες τεχνολογίας από 

τη Silicon Valley, διαμορφώνοντας μια μοναδική προσέγγιση τεχνολογικής προώθησης. Η 

τεχνολογική πλατφόρμα της Vial αντικαθιστά τις πηγές χαρτιού, υποστηρίζει ροές εργασιών 

που επιτρέπουν την παραγωγικότητα και διασφαλίζει τη συμμόρφωση με κανονισμούς όπως 

HIPAA, GDPR και CFR P11. Η ενσωματωμένη πλατφόρμα τους περιλαμβάνει την εφαρμογή 

Vial Site Startup App, το Vial eSource, το Vial EDC και το Vial eSource Builder, μεταξύ 

άλλων λειτουργιών. 

• IQVIA 

Η IQVIA, που ιδρύθηκε το 1982, είναι παγκόσμιος πάροχος προηγμένων αναλυτικών 

στοιχείων, λύσεων τεχνολογίας και υπηρεσιών κλινικής έρευνας για τις τεχνολογίες 

πληροφοριών υγείας και τις βιομηχανίες κλινικής έρευνας. Με περίπου 85.000 υπαλλήλους 

που δραστηριοποιούνται σε περισσότερες από 100 χώρες, η IQVIA είναι ένας από τους 

μεγαλύτερους CRO. Για τους πρώτους εννέα μήνες του 2022, τα έσοδά τους έφτασαν τα 

10.671 εκατομμύρια δολάρια, σημειώνοντας αύξηση 4,2% και 8,1% σε σταθερή 

συναλλαγματική βάση σε σύγκριση με την ίδια περίοδο του 2021. 

Η αξία της IQVIA για τους πελάτες έγκειται στο συνδυασμό ιδιόκτητων στοιχείων 

ενεργητικού, προηγμένων αναλυτικών στοιχείων, τεχνολογίας μετασχηματισμού και 

τεχνογνωσίας στον τομέα. Διαθέτουν μια τεράστια συλλογή πληροφοριών υγειονομικής 

περίθαλψης, συμπεριλαμβανομένων περισσότερων από 1,2 δισεκατομμυρίων περιεκτικών, 

διαχρονικών, μη αναγνωρισμένων αρχείων ασθενών. Οι βασικές δυνατότητες περιλαμβάνουν 

μια παγκόσμια υποδομή πληροφορικής ειδικά για την υγειονομική περίθαλψη, κλινική 

ανάπτυξη με γνώμονα την ανάλυση, ένα ισχυρό οικοσύστημα λύσεων πραγματικού κόσμου 
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και αποκλειστικές κλινικές και εμπορικές εφαρμογές. Η στρατηγική ανάπτυξης της IQVIA 

εστιάζει στην καινοτομία, στη δημιουργία σχέσεων με τους πελάτες, στην επέκταση των 

προσφορών σε μια ευρύτερη αγορά υγειονομικής περίθαλψης και σε στρατηγικές εξαγορές. 

• Labcorp 

Η Labcorp, μια παγκόσμια εταιρεία βιοεπιστημών, προσφέρει δυνατότητες διάγνωσης και 

ανάπτυξης φαρμάκων, επιτρέποντας γνώσεις και καινοτομίες στην υγειονομική περίθαλψη. 

Με περισσότερους από 75.000 υπαλλήλους, η Labcorp εξυπηρετεί πελάτες σε περισσότερες 

από 100 χώρες. Τα έσοδα που αναφέρθηκαν για το 2021 ήταν 16,1 δισεκατομμύρια δολάρια. 

Ωστόσο, για τους πρώτους εννέα μήνες του 2022, τα έσοδά τους μειώθηκαν κατά 7, 1% σε 

σύγκριση με την ίδια περίοδο του 2021, φτάνοντας τα 11,20 δισ. δολάρια. Η επιχείρηση 

Κλινικής Ανάπτυξης εξακολουθούσε να αυξάνεται κατά 8,0% σε βάση CAGR από το 2ο 

τρίμηνο του 2019 έως το δεύτερο τρίμηνο του 2022. 

Η Labcorp ανακοίνωσε ένα προγραμματισμένο spin-off της επιχειρηματικής της 

δραστηριότητας Κλινικής Ανάπτυξης τον Ιούλιο του 2022, με στόχο να τη λειτουργήσει ως 

ξεχωριστό CRO παρέχοντας διαχείριση κλινικών δοκιμών Φάσης I-IV, πρόσβαση στην αγορά 

και τεχνολογικές λύσεις σε εταιρείες βιοφαρμακευτικών προϊόντων. Το σκεπτικό του spin-off 

βασίζεται στις ξεχωριστές αγορές και τις απαιτήσεις κεφαλαιακής διάρθρωσης μεταξύ της 

εργαστηριακής δραστηριότητας της Labcorp και της δραστηριότητας κλινικής ανάπτυξης. 

• Parexel 

Το Parexel, ένας παγκόσμιος CRO, υποστηρίζει την κλινική ανάπτυξη και την ολοκληρωμένη 

συμβουλευτική τεχνογνωσία. Έχουν παγκόσμιες τοποθεσίες σπουδών στις ΗΠΑ, το Ηνωμένο 

Βασίλειο και τη Γερμανία και είναι ένα από τα μεγαλύτερα CRO. Για να επεκτείνει την 

πρόσβαση των ασθενών και να αυξήσει την ποικιλομορφία στις κλινικές δοκιμές, η Parexel 

εγκαινίασε το Δίκτυο Κοινοτικής Συμμαχίας το 2022. Το δίκτυο συνεργάζεται με την CVS 

Health και τη Javara για την ενσωμάτωση της κλινικής έρευνας στο πλαίσιο της κοινοτικής 

υγειονομικής περίθαλψης. 

Τον Νοέμβριο του 2021, η Parexel εξαγοράστηκε από το ταμείο EQT IX και κεφάλαια που 

διαχειρίζεται η επιχείρηση Private Equity εντός της Goldman Sachs Asset Management για 8,5 

δισεκατομμύρια δολάρια. Το νεοδιορισθέν Διοικητικό Συμβούλιο προσφέρει εκτεταμένη 

εμπειρία σε όλες τις βιοεπιστήμες, τον ψηφιακό μετασχηματισμό και την καινοτομία, ενωμένοι 

στην εστίασή τους στην προώθηση της παγκόσμιας υγείας. 
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• PPD 

Η PPD, που ιδρύθηκε το 1985, είναι ένας κορυφαίος παγκόσμιος CRO που παρέχει 

ολοκληρωμένες υπηρεσίες ανάπτυξης φαρμάκων, εργαστηρίου και διαχείρισης κύκλου ζωής. 

Με περισσότερους από 30.000 υπαλλήλους παγκοσμίως, η PPD διεξάγει κλινικές δοκιμές σε 

περισσότερες από 100 χώρες. Τα έσοδά τους για το εννεάμηνο που έληξε στις 30 Σεπτεμβρίου 

2021 αυξήθηκαν κατά 36,1% στα 4.514,6 εκατομμύρια δολάρια σε σύγκριση με την ίδια 

περίοδο του 2020. Τον Δεκέμβριο του 2021, η PPD εξαγοράστηκε από την Thermo Fisher 

Scientific για 17,4 δισεκατομμύρια δολάρια. 

Τα ανταγωνιστικά πλεονεκτήματα της PPD περιλαμβάνουν διαφοροποιημένες υπηρεσίες 

κλινικής ανάπτυξης και ολοκληρωμένες εργαστηριακές υπηρεσίες, μεγάλη και 

διαφοροποιημένη βάση πελατών, τεχνική τεχνογνωσία και διατήρηση κορυφαίων στον κλάδο. 

Η στρατηγική ανάπτυξής τους περιλαμβάνει την ενίσχυση των προσφορών σε υπάρχουσες και 

νέες αγορές, την επέκταση της θεραπευτικής τεχνογνωσίας, τη χρήση καινοτόμου δικτύου 

ιστοτόπων και την πλατφόρμα εγγραφής ασθενών, την αξιοποίηση του εργαστηριακού 

τμήματος και την επένδυση στην καινοτομία. 

• Syneos Health 

Η Syneos Health, που δημιουργήθηκε μέσω της συγχώνευσης μεταξύ της INC Research και 

της inVentiv Health, είναι ένας παγκόσμιος οργανισμός βιοφαρμακευτικών λύσεων που 

περιλαμβάνει έναν CRO και έναν Εμπορικό Οργανισμό Συμβάσεων (CCO). Το 

επιχειρηματικό τους μοντέλο συνδυάζει την κλινική ανάπτυξη, τις ιατρικές υποθέσεις και τις 

εμπορικές δυνατότητες. Λειτουργώντας σε περισσότερες από 110 χώρες με μια ομάδα άνω 

των 29.000 ατόμων, η Syneos Health κατέγραψε έσοδα 4.033,2 εκατομμυρίων δολαρίων για 

τους πρώτους εννέα μήνες του 2022, παρουσιάζοντας αύξηση 5,0% σε αναφερόμενη βάση και 

7,2% σε σταθερή βάση νομίσματος σε σύγκριση με το ίδιο περίοδο το 2021. 

Τον Οκτώβριο του 2022, η Syneos Health ανακοίνωσε μια διευρυμένη συνεργασία με την 

Datavant για την ανάπτυξη προηγμένων τεχνολογιών ανάλυσης και τεχνητής νοημοσύνης, 

βελτιώνοντας την αποτελεσματικότητα των κλινικών δοκιμών και ενισχύοντας τις εμπειρίες 

για ασθενείς, ιστότοπους και πελάτες biopharma. Η συνεργασία τους στοχεύει επίσης να 

ενισχύσει τα οικονομικά της υγείας και την έρευνα αποτελεσμάτων (HEOR), τις ιατρικές 

υποθέσεις, την πρόσβαση στην αγορά και την εμπορική ανάλυση, δίνοντας έμφαση στον 

ολοκληρωμένο σχεδιασμό δημιουργίας αποδεικτικών στοιχείων. 
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• WuXi AppTec 

Η WuXi AppTec ιδρύθηκε στην Κίνα το 2000 και ιδρύθηκε μέσω της εξαγοράς της AppTec 

Laboratory Services με έδρα τις ΗΠΑ το 2008, η WuXi AppTec είναι μια παγκόσμια εταιρεία 

με 45.000 υπαλλήλους και δραστηριοποιείται στην Ασία, την Ευρώπη και τη Βόρεια Αμερική. 

Παρέχουν υπηρεσίες Ε&Α και κατασκευής στις βιομηχανίες φαρμάκων, βιοτεχνολογίας και 

ιατρικών συσκευών, συμπεριλαμβανομένων των υπηρεσιών CRDMO και CTDMO. Τα έσοδά 

τους για τους πρώτους εννέα μήνες του 2022 αυξήθηκαν κατά 71,9% σε ετήσια βάση σε 28.395 

εκατομμύρια RMB (περίπου 4,04 δισεκατομμύρια δολάρια ΗΠΑ). Μεταξύ των κορυφαίων 20 

παγκόσμιων φαρμακευτικών εταιρειών, η αύξηση των εσόδων για την ίδια περίοδο έφτασε το 

175% στα 12.918 εκατομμύρια RMB (περίπου 1,83 δισεκατομμύρια δολάρια ΗΠΑ). 

Ανά περιοχή, το WuXi AppTec σημείωσε ανάπτυξη στις ΗΠΑ κατά 110% στα 18,991 

εκατομμύρια RMB (περίπου 2,7 δισεκατομμύρια δολάρια ΗΠΑ), στην Ευρώπη κατά 21% στα 

2,897 εκατομμύρια RMB (περίπου 412 εκατομμύρια δολάρια ΗΠΑ), στην Κίνα κατά 30% σε 

5 RMB, 318 εκατομμύρια (περίπου 757 εκατομμύρια δολάρια ΗΠΑ) και άλλες περιοχές κατά 

22% σε 1.188 εκατομμύρια RMB (περίπου 169 εκατομμύρια δολάρια ΗΠΑ). 
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8. Κλινικές Μελέτες στην Ελλάδα: Αξιοσημείωτη πρόοδος στις Κλινικές 

Μελέτες και Καινοτομίες το 2022 

 

Σύμφωνα με πληροφορίες του ΕΕΦΑΜ, η Ελλάδα σημείωσε σημαντική άνοδο στις αιτήσεις 

κλινικών μελετών το 2022, ξεπερνώντας τις 260. Σηματοδοτεί μια χρονιά ρεκόρ για τον τομέα 

της υγείας, προσφέροντας νέες ελπίδες σε πολλούς Έλληνες ασθενείς, ιδιαίτερα σε όσους 

μάχονται με σοβαρές ασθένειες. Αυτές οι κλινικές μελέτες παρέχουν μια ευκαιρία στους 

ασθενείς να έχουν πρόσβαση σε καινοτόμες θεραπείες που βρίσκονται στα αρχικά στάδια 

έγκρισης. 

Φαρμακευτικές εταιρείες και ερευνητικά κέντρα στάθηκαν πίσω από το αυξημένο ενδιαφέρον 

για τη διεξαγωγή κλινικών μελετών στην Ελλάδα, καθώς υπέβαλαν 262 ακόμη αιτήματα στον 

ΕΟΦ για έναρξη τέτοιων μελετών με Έλληνες ασθενείς. 

Τα στοιχεία του ΕΟΦ υπογραμμίζουν ότι η ζήτηση για κλινικές μελέτες είναι εντυπωσιακά 

υψηλή, με 190 επίσημα αιτήματα να καταγράφονται το 2021 από ασθενείς που αντιμετωπίζουν 

ανεκπλήρωτες θεραπευτικές ανάγκες. 

Μια μελέτη της Deloitte υπογραμμίζει τα πολυάριθμα οφέλη των κλινικών μελετών τόσο για 

τους ασθενείς όσο και για την οικονομία της χώρας. Για τους ασθενείς, η συμμετοχή σε αυτές 

τις μελέτες σημαίνει γρήγορη και δωρεάν πρόσβαση σε νέες θεραπείες, φάρμακα, 

εργαστηριακές εξετάσεις και διαγνωστικές διαδικασίες, μαζί με συνεχή και υψηλού επιπέδου 

ιατρική παρακολούθηση. Επιπλέον, οι γιατροί που συμμετέχουν σε κλινικές μελέτες ενισχύουν 

την τεχνογνωσία και τις γνώσεις τους για διάφορες ασθένειες, οδηγώντας τελικά σε 

βελτιωμένες υπηρεσίες υγειονομικής περίθαλψης για όλους τους ασθενείς. 

Ο θετικός αντίκτυπος των κλινικών μελετών επεκτείνεται και στην οικονομία. Η Ελλάδα 

επωφελείται από την ενίσχυση των ευκαιριών επιχειρηματικότητας και απασχόλησης μέσω 

της συμμετοχής επιστημονικού ανθρώπινου δυναμικού υψηλής μόρφωσης. Επιπλέον, οι 

κλινικές μελέτες προσελκύουν άμεσες ξένες επενδύσεις, οδηγώντας σε εξοικονόμηση πόρων 

για το Εθνικό Σύστημα Υγείας. Για κάθε επένδυση που γίνεται σε κλινικές μελέτες στη χώρα 

εισπράττεται υποχρεωτικά το 20%. 

Για την περαιτέρω διευκόλυνση της διαδικασίας έγκρισης και υλοποίησης κλινικών μελετών, 

το Υπουργείο Υγείας έχει ξεκινήσει ένα κρίσιμο βήμα. Επιτρέπει την ίδρυση ανεξάρτητου 

Τμήματος Κλινικών Σπουδών σε νοσοκομεία του Εθνικού Συστήματος Υγείας. Νοσοκομεία 
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άνω των 200 κλινών μπορούν να συστήσουν το τμήμα αυτό, μετά από πρόταση του 

Διοικητικού Συμβουλίου του νοσοκομείου και εισήγηση της Διοίκησης της οικείας 

Υγειονομικής Περιφέρειας. Αυτό είναι δυνατό εάν το νοσοκομείο έχει λάβει τουλάχιστον 30 

αιτήσεις για νέες κλινικές μελέτες ή τροποποιήσεις σε υπάρχουσες τα τελευταία δύο χρόνια. 

Το Ανεξάρτητο Τμήμα Κλινικών Μελετών θα αναφέρεται απευθείας στον Διοικητή του 

Νοσοκομείου και θα είναι υπεύθυνο για το συντονισμό των αρμοδιοτήτων των νοσοκομειακών 

υπηρεσιών με την ομαλή διεξαγωγή της βιοϊατρικής έρευνας, σύμφωνα με την ευρωπαϊκή και 

εθνική νομοθεσία. Αυτό περιλαμβάνει την ανάπτυξη, την επίβλεψη και την επιτήρηση των 

διοικητικών διαδικασιών της βιοϊατρικής έρευνας, καθώς και τη συνεργασία με την ιατρική 

υπηρεσία για τη διατήρηση αρχείου εγκεκριμένων κλινικών μελετών και ερευνητικών 

πρωτοκόλλων. 

Συγκεκριμένα, στα νοσοκομεία όπου έχει ιδρυθεί Ανεξάρτητο Τμήμα Κλινικών Σπουδών, το 

Ανεξάρτητο Τμήμα Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόμενης Εκπαίδευσης δεν θα χειρίζεται 

πλέον εκπαίδευση, ερευνητικά προγράμματα και πρωτόκολλα που σχετίζονται με κλινικές 

μελέτες και βιοϊατρική, ούτε θα είναι υπεύθυνο για την παρακολούθηση ερευνητικά και 

εκπαιδευτικά προγράμματα που χρηματοδοτούνται από ελληνικές ή διεθνείς πηγές και 

σχετίζονται με κλινικές μελέτες. Αντίθετα, αυτές οι αρμοδιότητες θα εμπίπτουν στην 

αρμοδιότητα του νεοσύστατου τμήματος. 
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9. Η Φαρμακευτική Έρευνα στην Ψηφιακή Εποχή: Επανάσταση στις 

Κλινικές Δοκιμές 

  

Η ενσωμάτωση των ψηφιακών τεχνολογιών σηματοδοτεί μια νέα εποχή στη φαρμακευτική 

έρευνα, προσφέροντας ευκαιρίες για βελτίωση των διαδικασιών και των αποτελεσμάτων, 

μεταμορφώνοντας παράλληλα το τοπίο των κλινικών δοκιμών.  

Το τρέχον μοντέλο έρευνας και ανάπτυξης (Ε&Α), με τον υψηλό κίνδυνο και το κόστος του, 

γίνεται ολοένα και πιο μη βιώσιμο. Πολλές δραστηριότητες κλινικών δοκιμών συνεχίζουν να 

χρησιμοποιούν απαρχαιωμένες διαδικασίες από τη δεκαετία του 1990, αποτυγχάνοντας να 

υιοθετήσουν την ψηφιοποίηση και να αξιοποιήσουν καινοτόμα χαρακτηριστικά όπως η 

γονιδιωματική και οι βιοαισθητήρες. Ωστόσο, η εισαγωγή ψηφιακών τεχνολογιών έχει τη 

δυνατότητα να φέρει επανάσταση σε ολόκληρο το λειτουργικό μοντέλο της κλινικής έρευνας. 

Ένα σημαντικό πλεονέκτημα των ψηφιακών τεχνολογιών έγκειται στην ενσωμάτωση 

πολύτιμων πληροφοριών από πολλαπλές πηγές δεδομένων, που οδηγεί σε αυξημένη ποιότητα 

και αποτελεσματικότητα δεδομένων. Οι δυνατότητες στατιστικής ανάλυσης ενισχύονται, 

επιτρέποντας πιο συχνή και ακριβή συλλογή δεδομένων μέσω αισθητήρων και φορητών 

συσκευών. Οι μικρότερες περίοδοι έρευνας και ο μειωμένος αριθμός ασθενών καθίστανται 

εφικτές, με αποτέλεσμα την εξοικονόμηση κόστους και χρόνου για τις δοκιμές. 

Οι ψηφιακές τεχνολογίες αντιμετωπίζουν επίσης τις προκλήσεις της συμμετοχής των ασθενών 

στην έρευνα. Οι παραδοσιακές κλινικές δοκιμές απαιτούν συχνά από τους συμμετέχοντες να 

διανύουν μεγάλες αποστάσεις σε χώρους αξιολόγησης, εμποδίζοντας τη στρατολόγηση. Οι 

εικονικές δοκιμές και η εξ αποστάσεως συμμετοχή μέσω κοινωνικών δικτύων, τηλεϊατρικής, 

εφαρμογών και βιοδεικτών απλοποιούν την επιλογή και τη συλλογή δεδομένων ασθενών, 

παρέχοντας μεγαλύτερη προσβασιμότητα στην ερευνητική διαδικασία. 

Η ποικιλομορφία στα δείγματα της μελέτης μπορεί να βελτιωθεί μέσω ψηφιακών τεχνολογιών, 

οδηγώντας σε καλύτερη κατανόηση των πλεονεκτημάτων και των κινδύνων της θεραπείας σε 

διαφορετικές ομάδες πληθυσμού προτού ένα φάρμακο φτάσει στην αγορά. 

Επιπλέον, οι ψηφιακές λύσεις διευκολύνουν τη συμμετοχή των ασθενών στην ερευνητική 

διαδικασία. Οι τεχνολογίες crowdsourcing και διαδικτυακές έρευνες ενθαρρύνουν την ενεργό 

συμμετοχή των ασθενών, ενώ οι ειδοποιήσεις και οι εφαρμογές κινητών τηλεφώνων 
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χρησιμεύουν ως υπενθυμίσεις για θεραπεία, καταγραφή δεδομένων και υποστήριξη ασθενών 

σε πραγματικό χρόνο. 

Επιπλέον, η τεχνητή νοημοσύνη και τα εξελιγμένα αναλυτικά στοιχεία που εφαρμόζονται σε 

διάφορες πηγές δεδομένων εξάγουν νέες ιδέες από υπάρχοντα δεδομένα. Αυτές οι 

ανακαλύψεις μπορεί να αποκαλύψουν πιθανές νέες ενδείξεις για θεραπείες, διαφορετικά 

προφίλ απόκρισης στα φάρμακα σε συγκεκριμένες ομάδες ασθενών ή προβλέψεις σχετικά με 

την επιτυχία των χημικών ενώσεων σε δοκιμές. 

Οι ψηφιακές τεχνολογίες μειώνουν επίσης το φόρτο των χειρωνακτικών επαναλαμβανόμενων 

εργασιών μέσω ρομποτικού και γνωστικού αυτοματισμού. Αυτές οι τεχνολογίες 

εξορθολογίζουν τη συλλογή δεδομένων, εντοπίζουν δεδομένα που λείπουν και εντοπίζουν 

ασυνέπειες, επιτρέποντας στους ερευνητές να επικεντρωθούν σε κρίσιμες πτυχές της δοκιμής. 

Συμπερασματικά, η ενσωμάτωση των ψηφιακών τεχνολογιών στη φαρμακευτική έρευνα έχει 

τη δυνατότητα να φέρει επανάσταση στις κλινικές δοκιμές. Με τη βελτίωση της ποιότητας των 

δεδομένων, την αύξηση της ποικιλομορφίας των ασθενών, την ενίσχυση της συμμετοχής των 

ασθενών και τον εξορθολογισμό των διαδικασιών, αυτές οι τεχνολογίες προσφέρουν ένα 

πολλά υποσχόμενο μέλλον για την πρόοδο της ιατρικής έρευνας και τελικά την παροχή 

καλύτερων θεραπειών στους ασθενείς. 
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10. Ολοκληρωμένες Στρατηγικές Διαχείρισης Κινδύνου σε Νοσοκομειακές 

Κλινικές Δοκιμές 

 

Η διαχείριση κινδύνου στα νοσοκομεία για κλινικές δοκιμές είναι μια κρίσιμη πτυχή για τη 

διασφάλιση της ασφάλειας των ασθενών, τη διατήρηση της ακεραιότητας των δεδομένων και 

τη συμμόρφωση με τις κανονιστικές απαιτήσεις. Οι κλινικές δοκιμές περιλαμβάνουν τη δοκιμή 

νέων φαρμάκων, θεραπειών ή ιατρικών συσκευών σε ανθρώπους για να αξιολογηθεί η 

ασφάλεια και η αποτελεσματικότητά τους. Τα νοσοκομεία συχνά χρησιμεύουν ως χώροι 

δοκιμών όπου οι ασθενείς λαμβάνουν ερευνητικές θεραπείες και οι πάροχοι υγειονομικής 

περίθαλψης συλλέγουν δεδομένα για ερευνητικούς σκοπούς. Ακολουθεί μια επισκόπηση της 

διαχείρισης κινδύνου σε αυτό το πλαίσιο: 

Κανονιστική συμμόρφωση: Τα νοσοκομεία που συμμετέχουν σε κλινικές δοκιμές πρέπει να 

τηρούν αυστηρούς κανονισμούς που ορίζονται από κρατικούς φορείς, όπως ο Οργανισμός 

Τροφίμων και Φαρμάκων (FDA) στις Ηνωμένες Πολιτείες. Η διασφάλιση της συμμόρφωσης 

με αυτούς τους κανονισμούς αποτελεί πρωταρχικό στοιχείο της διαχείρισης κινδύνου. 

Δεοντολογικά ζητήματα: Τα νοσοκομεία πρέπει να τηρούν τις δεοντολογικές οδηγίες κατά τη 

διεξαγωγή κλινικών δοκιμών. Αυτό περιλαμβάνει τη λήψη ενημερωμένης συναίνεσης από 

τους συμμετέχοντες, τη διασφάλιση του απορρήτου των ασθενών και την παροχή της 

καλύτερης δυνατής φροντίδας στα υποκείμενα της δοκιμής. Σε αντίθετη περίπτωση, μπορεί να 

προκύψουν σημαντικοί νομικοί κίνδυνοι και κίνδυνοι για τη φήμη. 

Ασφάλεια ασθενών: Μία από τις πιο κρίσιμες πτυχές της διαχείρισης κινδύνου στις κλινικές 

δοκιμές είναι η διασφάλιση της ασφάλειας των ασθενών. Τα νοσοκομεία πρέπει να 

παρακολουθούν στενά τους συμμετέχοντες για ανεπιθύμητα συμβάντα, να αναφέρουν αμέσως 

τυχόν ανησυχίες για την ασφάλεια στον χορηγό της δοκιμής και τις ρυθμιστικές αρχές και να 

διαθέτουν πρωτόκολλα για τη διαχείριση και τον μετριασμό αυτών των κινδύνων. 

Διαχείριση δεδομένων: Η ακριβής και ασφαλής συλλογή και διαχείριση δεδομένων είναι 

ζωτικής σημασίας στις κλινικές δοκιμές. Τα νοσοκομεία χρειάζονται ισχυρά συστήματα για 

τη συλλογή, αποθήκευση και μετάδοση δεδομένων για την πρόληψη παραβιάσεων, 

σφαλμάτων ή απώλειας δεδομένων. Αυτά τα συστήματα πρέπει να συμμορφώνονται με τα 

ρυθμιστικά πρότυπα για την ασφάλεια των δεδομένων. 
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Εκπαίδευση προσωπικού: Το προσωπικό του νοσοκομείου που συμμετέχει σε κλινικές δοκιμές 

θα πρέπει να είναι επαρκώς εκπαιδευμένο και εκπαιδευμένο σχετικά με τις συγκεκριμένες 

απαιτήσεις και τους κινδύνους που σχετίζονται με τις δοκιμές. Αυτό περιλαμβάνει την 

κατανόηση του πρωτοκόλλου, των διαδικασιών ασφαλείας και της σημασίας της 

συμμόρφωσης με τους κανονισμούς. 

Οικονομικοί κίνδυνοι: Οι κλινικές δοκιμές μπορεί να είναι δαπανηρές και τα νοσοκομεία 

πρέπει να διαχειρίζονται τους οικονομικούς κινδύνους που σχετίζονται με αυτές τις 

προσπάθειες. Αυτό περιλαμβάνει τον προϋπολογισμό, την κατανομή πόρων και τη 

συμμόρφωση με τη χρέωση για την αποφυγή οικονομικών κυρώσεων ή νομικών ζητημάτων. 

Αποκλίσεις πρωτοκόλλου: Τα νοσοκομεία πρέπει να τηρούν πιστά το πρωτόκολλο δοκιμής για 

να διατηρήσουν την ακεραιότητα των δεδομένων. Οι αποκλίσεις από το πρωτόκολλο μπορούν 

να δημιουργήσουν κινδύνους και θα πρέπει να υπάρχουν στρατηγικές διαχείρισης κινδύνου 

για την αντιμετώπιση και την πρόληψη τέτοιων αποκλίσεων. 

Διασφάλιση ποιότητας και ποιοτικός έλεγχος: Τα νοσοκομεία θα πρέπει να εφαρμόζουν 

διαδικασίες διασφάλισης ποιότητας και ποιοτικού ελέγχου για να διασφαλίζουν ότι οι 

δραστηριότητες κλινικών δοκιμών διεξάγονται σύμφωνα με τα υψηλότερα πρότυπα. Αυτό 

περιλαμβάνει τακτικούς ελέγχους και επιθεωρήσεις για τον εντοπισμό και τη διόρθωση τυχόν 

προβλημάτων. 

Ασφαλιστική Κάλυψη: Τα νοσοκομεία θα πρέπει να έχουν την κατάλληλη ασφαλιστική 

κάλυψη για την προστασία από πιθανές υποχρεώσεις και κινδύνους που σχετίζονται με 

κλινικές δοκιμές. 

Επικοινωνία: Η αποτελεσματική επικοινωνία μεταξύ όλων των ενδιαφερομένων, 

συμπεριλαμβανομένων των ασθενών, των παρόχων υγειονομικής περίθαλψης, των χορηγών 

δοκιμών και των ρυθμιστικών φορέων, είναι απαραίτητη για τη διαχείριση κινδύνου. Τα 

νοσοκομεία θα πρέπει να δημιουργήσουν σαφείς διαύλους επικοινωνίας για την άμεση 

αντιμετώπιση τυχόν ανησυχιών ή ζητημάτων. 

Παρακολούθηση μετά τη δοκιμή: Η διαχείριση κινδύνου εκτείνεται πέρα από την ολοκλήρωση 

της δοκιμής. Τα νοσοκομεία θα πρέπει να διαθέτουν διαδικασίες για την παρακολούθηση μετά 

τη δοκιμή, συμπεριλαμβανομένης της μακροχρόνιας παρακολούθησης των αποτελεσμάτων 

των ασθενών και την αντιμετώπιση τυχόν ανεπιθύμητων ενεργειών καθυστερημένης έναρξης. 
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Συνοπτικά, η διαχείριση κινδύνου στα νοσοκομεία για κλινικές δοκιμές περιλαμβάνει μια 

ολοκληρωμένη προσέγγιση για τη διασφάλιση της ασφάλειας των ασθενών, της ακεραιότητας 

των δεδομένων και της κανονιστικής συμμόρφωσης. Απαιτεί προσεκτικό σχεδιασμό, τήρηση 

πρωτοκόλλων, εκπαίδευση του προσωπικού και αποτελεσματική επικοινωνία μεταξύ όλων 

των ενδιαφερομένων για την ελαχιστοποίηση των κινδύνων και τη διασφάλιση της επιτυχούς 

διεξαγωγής των κλινικών δοκιμών. 

Πρόσληψη και διατήρηση ασθενών: Είναι απαραίτητο να διασφαλιστεί ότι ένας επαρκής 

αριθμός επιλέξιμων ασθενών θα εγγραφεί στη δοκιμή και ότι θα παραμείνουν εμπλεκόμενοι 

σε όλη τη διάρκεια της μελέτης. Η διαχείριση κινδύνου περιλαμβάνει στρατηγικές για την 

πρόσληψη ασθενών, διαδικασίες ενημερωμένης συναίνεσης και αντιμετώπιση παραγόντων 

που μπορεί να οδηγήσουν σε ποσοστά εγκατάλειψης. 

Αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων: Μια κρίσιμη πτυχή της διαχείρισης κινδύνου είναι η 

έγκαιρη και ακριβής αναφορά των ανεπιθύμητων συμβάντων. Τα νοσοκομεία θα πρέπει να 

διαθέτουν διαδικασίες συλλογής, τεκμηρίωσης και αναφοράς τυχόν ανεπιθύμητων συμβάντων 

ή σοβαρών ανεπιθύμητων συμβάντων (SAE) όπως απαιτείται από τους ρυθμιστικούς φορείς. 

Επιτροπές Παρακολούθησης Δεδομένων (DMC): Ορισμένες κλινικές δοκιμές μπορεί να 

ωφεληθούν από τη σύσταση ανεξάρτητων Επιτροπών Παρακολούθησης Δεδομένων για την 

αξιολόγηση των δεδομένων ασφάλειας κατά τη διάρκεια της δοκιμής. Αυτές οι επιτροπές 

μπορούν να παρέχουν ένα πρόσθετο επίπεδο αξιολόγησης κινδύνου και να βοηθήσουν στη 

διατύπωση συστάσεων για συνέχιση ή τροποποίηση της δοκιμής. 

Παρακολούθηση βάσει κινδύνου (RBM): Η εφαρμογή στρατηγικών RBM μπορεί να βοηθήσει 

τα νοσοκομεία να εστιάσουν τις προσπάθειες παρακολούθησης σε τομείς της δοκιμής που 

ενέχουν υψηλότερους κινδύνους. Αυτή η προσέγγιση χρησιμοποιεί αναλύσεις δεδομένων και 

εκτιμήσεις κινδύνου για να ιεραρχήσει αποτελεσματικά τις επισκέψεις στον ιστότοπο και τις 

δραστηριότητες παρακολούθησης. 

Τροποποιήσεις Πρωτοκόλλου: Εάν απαιτηθούν αλλαγές στο πρωτόκολλο δοκιμών, τα 

νοσοκομεία πρέπει να έχουν μια διαδικασία για την επανεξέταση, την έγκριση και την 

εφαρμογή αυτών των τροποποιήσεων, λαμβάνοντας παράλληλα υπόψη τον πιθανό αντίκτυπό 

τους στον κίνδυνο και την ασφάλεια των ασθενών. 

Σχεδιασμός έκτακτης ανάγκης: Η ανάπτυξη σχεδίων έκτακτης ανάγκης για απροσδόκητα 

γεγονότα, όπως φυσικές καταστροφές ή πανδημίες (όπως η COVID-19), είναι απαραίτητη. Τα 
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νοσοκομεία θα πρέπει να περιγράφουν πώς θα διαχειριστούν τις διακοπές στις δοκιμαστικές 

δραστηριότητες και τη φροντίδα των ασθενών, διασφαλίζοντας παράλληλα την ασφάλεια και 

την ακεραιότητα των δεδομένων των ασθενών. 

Διαχείριση προμηθευτών και προμηθευτών: Πολλές κλινικές δοκιμές βασίζονται σε τρίτους 

προμηθευτές και προμηθευτές για υπηρεσίες, όπως εργαστηριακές δοκιμές ή παρασκευή 

φαρμάκων. Η διαχείριση κινδύνου περιλαμβάνει την επιλογή αξιόπιστων συνεργατών, τη 

διασφάλιση της συμμόρφωσής τους με τα πρότυπα ποιότητας και την παρακολούθηση της 

απόδοσής τους καθ' όλη τη διάρκεια της δοκιμής. 

Έλεγχοι συμμόρφωσης: Οι τακτικοί προγραμματισμένοι έλεγχοι συμμόρφωσης μπορούν να 

βοηθήσουν τα νοσοκομεία να εντοπίσουν και να αντιμετωπίσουν τυχόν πιθανά κενά ή 

αποκλίσεις από τις κανονιστικές απαιτήσεις. Αυτοί οι έλεγχοι θα πρέπει να περιλαμβάνουν 

τόσο εσωτερικές διαδικασίες όσο και σχέσεις εξωτερικού προμηθευτή. 

Τεκμηρίωση και τήρηση αρχείων: Η διατήρηση ενδελεχούς και ακριβούς τεκμηρίωσης όλων 

των δραστηριοτήτων που σχετίζονται με τις δοκιμές είναι ζωτικής σημασίας για τη διαχείριση 

κινδύνου. Η σωστή τήρηση αρχείων υποστηρίζει τη συμμόρφωση με τους κανονισμούς, την 

ακεραιότητα των δεδομένων και την ικανότητα αποτελεσματικής απόκρισης σε ελέγχους και 

επιθεωρήσεις. 

Εκπαίδευση και επικοινωνία ασθενών: Τα νοσοκομεία πρέπει να εκπαιδεύουν τους ασθενείς 

σχετικά με τη φύση της κλινικής δοκιμής, τους πιθανούς κινδύνους και τα οφέλη. Η 

αποτελεσματική επικοινωνία βοηθά στη διαχείριση των προσδοκιών και ενισχύει την 

εμπιστοσύνη, η οποία μπορεί να ενισχύσει τη στρατολόγηση και τη διατήρηση των ασθενών.  

Συνεχής βελτίωση: Η διαχείριση κινδύνου στις κλινικές δοκιμές είναι μια συνεχής διαδικασία. 

Τα νοσοκομεία θα πρέπει να επανεξετάζουν και να ενημερώνουν τακτικά τα σχέδια 

διαχείρισης κινδύνου, ενσωματώνοντας διδάγματα από προηγούμενες δοκιμές και μένοντας 

ενημερωμένα με τις εξελισσόμενες ρυθμιστικές κατευθυντήριες γραμμές. 

Υποστήριξη και υποστήριξη ασθενών: Τα νοσοκομεία θα πρέπει να διαθέτουν μηχανισμούς 

για την άμεση αντιμετώπιση των ανησυχιών και των παραπόνων των ασθενών. Η διασφάλιση 

ενός υποστηρικτικού περιβάλλοντος για τους συμμετέχοντες στη δοκιμή μπορεί να συμβάλει 

σε καλύτερες εμπειρίες των ασθενών και βελτιωμένα αποτελέσματα των δοκιμών. 
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11. ICH E6 R: Διαχείριση κινδύνου σε κλινικές δοκιμές – Δύο βέλτιστες 

πρακτικές για τον μετριασμό του κινδύνου 

 

Το ICH E6 R αναφέρεται στην κατευθυντήρια γραμμή Ε6 (R2) του Διεθνούς Συμβουλίου για 

την Εναρμόνιση των Τεχνικών Απαιτήσεων για Φαρμακευτικά Προϊόντα για Ανθρώπινη 

Χρήση (ICH). Αυτή η οδηγία τιτλοφορείται "Καλή κλινική πρακτική: Ολοκληρωμένη 

προσθήκη στο ICH E6(R1)" και αντιπροσωπεύει ένα σημαντικό έγγραφο στον τομέα της 

κλινικής έρευνας και της ανάπτυξης φαρμάκων. 

Ο ICH είναι ένας παγκόσμιος οργανισμός που συγκεντρώνει ρυθμιστικές αρχές και τη 

φαρμακευτική βιομηχανία για να αναπτύξει και να εναρμονίσει κατευθυντήριες γραμμές για 

την ανάπτυξη, την καταχώριση και τη μετα-έγκριση φαρμακευτικών προϊόντων. Το ICH E6 

επικεντρώνεται ειδικά στα πρότυπα καλής κλινικής πρακτικής (GCP) για τη διεξαγωγή 

κλινικών δοκιμών. 

 Το "R2" στο ICH E6 R2 υποδεικνύει ότι είναι η δεύτερη αναθεώρηση της αρχικής 

κατευθυντήριας γραμμής ICH E6 (R1). Σκοπός αυτής της αναθεώρησης ήταν να παράσχει 

περαιτέρω διευκρίνιση και καθοδήγηση σχετικά με τα πρότυπα GCP και να διασφαλίσει ότι οι 

κλινικές δοκιμές διεξάγονται με έμφαση στην ασφάλεια των ασθενών, την ακεραιότητα των 

δεδομένων και τη συνολική ποιότητα των δοκιμών. Καλύπτει διάφορες πτυχές του 

σχεδιασμού, της διεξαγωγής, της παρακολούθησης και της αναφοράς κλινικών δοκιμών. 

 Είναι σημαντικό για τους επαγγελματίες που συμμετέχουν στην κλινική έρευνα, 

συμπεριλαμβανομένων των χορηγών, των ερευνητών και των ρυθμιστικών αρχών, να είναι 

εξοικειωμένοι με τις κατευθυντήριες γραμμές του ICH E6 R2 για να διασφαλίσουν ότι οι 

κλινικές δοκιμές διεξάγονται σύμφωνα με διεθνώς αναγνωρισμένα πρότυπα. Βοηθά στη 

διασφάλιση της αξιοπιστίας και της αξιοπιστίας των δεδομένων κλινικών δοκιμών, τα οποία 

είναι απαραίτητα για την ανάπτυξη και την έγκριση νέων φαρμάκων. 

Το 2016, το Διεθνές Συμβούλιο Εναρμόνισης (ICH) παρουσίασε ένα πρωτοποριακό έγγραφο 

που καθιέρωσε ένα νέο σύνολο επίσημων προτύπων για την εφαρμογή προσεγγίσεων βάσει 

κινδύνου σε κλινικές δοκιμές. Μέσα στην ενότητα Διαχείριση Ποιότητας αυτής της 

αναθεώρησης, το έγγραφο εμβαθύνει στην έννοια της σκέψης που βασίζεται στον κίνδυνο, 

αναλύοντάς την σε δύο βασικά στοιχεία: 
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Η ευθυγράμμιση όλων των εμπλεκόμενων μερών αποτελεί βασικό στοιχείο της 

αποτελεσματικής διαχείρισης κινδύνου. Η αποδόμηση της διαδικασίας σκέψης σχετικά με τον 

κίνδυνο σε αυτές τις δύο διακριτές κατηγορίες ανοίγει το δρόμο για τη συμμετοχή όλων των 

ενδιαφερομένων στις ακόλουθες συνιστώμενες βέλτιστες πρακτικές: 

Θα πρέπει να προσδιορίσουν τα στοιχεία που κρίνονται κρίσιμα για την επίτευξη επιτυχίας και 

να εστιάσουν την προσοχή τους σε θέματα σημαντικής σημασίας. Στις φάσεις ανάπτυξης ενός 

δοκιμαστικού πρωτοκόλλου και εντός του σταδίου «Εντοπισμός και Ορισμός» ενός σχεδίου 

διαχείρισης, καθίσταται υψίστης σημασίας ο σχολαστικός εντοπισμός ακριβών δεδομένων και 

διαδικασιών που παίζουν καθοριστικό ρόλο στη διατήρηση της ανθρώπινης ευημερίας και στη 

διασφάλιση της αξιοπιστίας των αποτελεσμάτων της δοκιμής. Αυτό απαιτεί την καλλιέργεια 

μιας νοοτροπίας που δίνει προτεραιότητα στα επιθυμητά αποτελέσματα της διαχείρισης 

κινδύνου, εξυψώνοντας τη σημασία τους πάνω από διαδικαστικά ζητήματα. Το σχέδιο 

διαχείρισης κινδύνων χρησιμεύει ως απόδειξη για τις σημαντικές επενδύσεις που 

συνεισφέρονται από μια ποικιλία ενδιαφερομένων, συμπεριλαμβανομένων των οικονομικών 

πόρων, του χρόνου και των θεραπευτικών παρεμβάσεων. Η επάρκεια διαχείρισης κινδύνου 

στο πλαίσιο μιας μελέτης έχει τη δύναμη να δώσει ζωντάνια σε αυτές τις επενδύσεις, 

αποδίδοντας ένα ασφαλές, αποτελεσματικό και ισχυρό σύνολο δεδομένων που έχει σχεδιαστεί 

για να ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις όλων των εμπλεκόμενων μερών. 

 Η αποτελεσματική επίβλεψη των κρίσιμων στοιχείων μιας κλινικής δοκιμής είναι απαραίτητη, 

με την αναγνώριση της επίμονης και ρευστή φύσης των κινδύνων που είναι εγγενείς σε τέτοιες 

προσπάθειες. Καθ' όλη τη διάρκεια του κύκλου ζωής της μελέτης, υπάρχει επιτακτική ανάγκη 

για αταλάντευτη δέσμευση σε δραστηριότητες που περιλαμβάνουν τον εντοπισμό, την 

αξιολόγηση, τον έλεγχο, την επικοινωνία, την αναθεώρηση και την αναφορά κινδύνων. 
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12. Επίλογος  

 

Με την πάροδο του χρόνου, η γνώση που αποκτάται από τις κλινικές δοκιμές οδηγεί σε 

ανακαλύψεις στις ιατρικές θεραπείες και παρεμβάσεις. Οι καινοτόμες θεραπείες γίνονται 

διαθέσιμες σε έναν ευρύτερο πληθυσμό και τα αποτελέσματα των ασθενών βελτιώνονται. Η 

στενή παρακολούθηση και η φροντίδα που παρέχεται κατά τη διάρκεια των κλινικών δοκιμών 

βοηθούν στην έγκαιρη ανίχνευση τυχόν επιπλοκών ή παρενεργειών, διασφαλίζοντας έγκαιρη 

παρέμβαση και ενισχυμένη ασφάλεια των ασθενών. 

Η έννοια της εξατομικευμένης ιατρικής κερδίζει δυναμική, επιτρέποντας εξατομικευμένες 

θεραπείες που βασίζονται σε μεμονωμένα χαρακτηριστικά και γενετικούς παράγοντες. Αυτή 

η εξατομικευμένη προσέγγιση ενισχύει την αποτελεσματικότητα της θεραπείας και μειώνει τις 

περιττές παρεμβάσεις, οδηγώντας σε καλύτερα αποτελέσματα και ποιότητα ζωής των 

ασθενών. 

Μέσω της συμμετοχής τους σε κλινικές δοκιμές, οι ασθενείς γίνονται ενεργοί συμμετέχοντες 

στο δικό τους ταξίδι υγειονομικής περίθαλψης. Αποκτούν μια αίσθηση ενδυνάμωσης, 

γνωρίζοντας ότι συμβάλλουν στην επιστημονική πρόοδο και ενδεχομένως κάνουν τη διαφορά 

στη ζωή άλλων που αντιμετωπίζουν παρόμοιες προκλήσεις υγείας. Τα δίκτυα υποστήριξης που 

σχηματίζονται στις κοινότητες κλινικών δοκιμών παρέχουν στους ασθενείς μια αίσθηση του 

ανήκειν και της κατανόησης, ενισχύοντας τη συναισθηματική ανθεκτικότητα και μια κοινή 

αίσθηση ελπίδας. 

Ο αντίκτυπος των κλινικών δοκιμών εκτείνεται πέρα από τους μεμονωμένους ασθενείς. Τα 

συλλογικά δεδομένα και οι γνώσεις που λαμβάνονται από αυτές τις δοκιμές διαμορφώνουν 

ιατρικές κατευθυντήριες γραμμές, πρωτόκολλα θεραπείας και πολιτικές υγειονομικής 

περίθαλψης. Αυτή η γνώση ωφελεί τις μελλοντικές γενιές, διασφαλίζοντας βελτιωμένες 

πρακτικές υγειονομικής περίθαλψης και καλύτερα αποτελέσματα για τους ασθενείς 

παγκοσμίως. 

Όσο περνά ο καιρός, τα οφέλη των κλινικών δοκιμών συνεχίζουν να εξελίσσονται. Η 

συνεργασία μεταξύ ασθενών, επαγγελματιών υγείας και ερευνητών παραμένει ζωτικής 

σημασίας για την προώθηση της ιατρικής γνώσης, την αντιμετώπιση ανεκπλήρωτων ιατρικών 

αναγκών και την ανακάλυψη νέων θεραπευτικών επιλογών. Το ταξίδι της ιατρικής έρευνας 
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και των κλινικών δοκιμών είναι σε εξέλιξη, με τους ασθενείς στην καρδιά κάθε βήματος, να 

οδηγούν την πρόοδο και να μεταμορφώνουν το τοπίο της υγειονομικής περίθαλψης. 

Στα επόμενα χρόνια, η κληρονομιά των κλινικών δοκιμών θα είναι η ελπίδα, η καινοτομία και 

η αδιάκοπη επιδίωξη βελτιωμένης φροντίδας των ασθενών. Με κάθε δοκιμή που διεξάγεται, 

οι ζωές αλλάζουν, οι ασθένειες κατακτώνται και το μέλλον της ιατρικής γίνεται λαμπρότερο 

για τους ασθενείς σε όλο τον κόσμο. 
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