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Ειςαγωγή 

Οι κλινικζσ μελζτεσ διαχωρίηονται ςε παρεμβατικζσ και μθ παρεμβατικζσ και 

αποτελοφν αναγκαία βιματα για τθν απόδειξθ επίτευξθσ του επιδιωκόμενου 

αποτελζςματοσ από τθ χοριγθςθ ενόσ φαρμακευτικοφ ςκευάςματοσ και τθν 

καταγραφι ανεπικφμθτων ενεργειϊν. Εκτόσ από τθ βελτίωςθ τθν οποία δφναται να 

επιφζρουν ςτο επίπεδο τθσ υγείασ των αςκενϊν, θ διεξαγωγι τουσ ςυνοδεφεται και 

από οικονομικά οφζλθ. Θ πραγματοποίθςθ των κλινικϊν μελετϊν προχποκζτει τθ 

ςυμμετοχι όλων των ενδιαφερόμενων μερϊν. ΢τθν παροφςα διπλωματικι εργαςία 

ζγινε καταγραφι και ανάλυςθ των ενδιαφερόμενων μερϊν με ςκοπό τον εντοπιςμό 

των χαρακτθριςτικϊν τα οποία ωκοφν ςτθ διεξαγωγι κλινικϊν μελετϊν και των λόγων 

για τουσ οποίουσ ενίοτε αποτελοφν αποτρεπτικό παράγοντα. Θ ςυμπλιρωςθ του 

απαιτοφμενου αρικμοφ ςυμμετεχόντων και θ κατάλλθλθ εκπαίδευςθ και εμπειρία των 

κφριων ερευνθτϊν εντοπίςτθκαν ωσ οι πιο ςθμαντικοί παράγοντεσ για τθ διεξαγωγι 

κλινικϊν μελετϊν.  ΢υγχρόνωσ πραγματοποιικθκε ςυλλογι και ανάλυςθ δεδομζνων 

από τθ βάςθ δεδομζνων του ClinicalTrials.gov ςχετικά με τισ κλινικζσ μελζτεσ οι οποίεσ 

διεξιχκθςαν ςε διάςτθμα δζκα ετϊν (01/01/2009 ζωσ 31/12/2018) ςτα 28 κράτθ μζλθ 

τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ προκειμζνου να ςυγκρικοφν με αυτζσ ςτθν Ελλάδα. 

Τπολογίςτθκε ότι ςτθν Ελλάδα πάνω από τζςςερισ ςτισ δζκα (41,1%) παρεμβατικζσ 

κλινικζσ μελζτεσ τερματίςτθκαν λόγω αδυναμίασ ςυμπλιρωςθσ του απαραίτθτου 

αρικμοφ ςυμμετεχόντων. Εντοπίςτθκε επίςθσ μειωμζνοσ αρικμόσ κλινικϊν δοκιμϊν ςτθ 

Φάςθ Ι (4%) ςε ςχζςθ με των μζςο όρο τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ (13%). Παράλλθλα 

πραγματοποιικθκε ςφγκριςθ τθσ Ελλάδασ με κράτθ μζλθ ανάλογου πλθκυςμοφ και 

διαπιςτϊκθκε ότι θ υπό μελζτθ χϊρα υςτερεί ςτον αρικμό κλινικϊν μελετϊν με τισ 

περιςςότερεσ ςυγκρινόμενεσ χϊρεσ αλλά και με γειτονικζσ μικρότερου πλθκυςμοφ. 

Διαπιςτϊκθκε αυξθτικι τάςθ των κλινικϊν μελετϊν για τθ μελετϊμενθ χρονικι 

περίοδο με τα αποτελζςματα να υποδεικνφουν τθν ανάγκθ προςζγγιςθσ και λιψθσ 

μζτρων για τθν παρακίνθςθ των ενδιαφερόμενων μερϊν με ςτόχο τθν αφξθςθ του 

αρικμοφ κλινικϊν μελετϊν ςτθν Ελλάδα. 
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Abstract 

Clinical research is divided into interventional and non interventional studies 

that constitute the necessary steps to proving the desired beneficial effect and to record 

all the adverse effects of the administered medicine. Apart from the anticipated 

improvement of patients’ health, clinical research is associated with economic benefits. 

Conducting clinical research requires the involvement of all stakeholders. In this paper 

the various stakeholders are recorded and examined in order to analyze the 

characteristics which drive the implementation of clinical research and why they 

sometimes hinder it. It was concluded that achieving the enrollment goal and having 

properly trained and experienced principal investigators are the dominant factors 

associated with the implementation of clinical research. Simultaneously, an analysis of 

data on clinical trials from ClinicalTrials.gov was conducted for a ten year period 

(01/01/2009 to 31/12/2018) regarding the 28 members of the European Union which 

was then used for comparison with Greece. For Greece it was calculated that over four 

out of ten (41.1%) clinical trials were terminated due to low recruitment. Also a 

disproportionate number of Phase I clinical trials was recorded for Greece (4%) 

compared to the EU average (13%). The analysis indicated that fewer clinical trials take 

place in Greece compared to other EU countries which have approximately the same 

population and even with less populated neighboring countries. An increasing trend in 

clinical research was found over the examined period with the results indicating the 

need for engaging all stakeholders as to increase the number of clinical trials in Greece.  
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1. ΢φντομη Ιςτορική Αναδρομή 

Οι μελζτεσ ςχετικά με τθν αποτελεςματικότθτα μίασ κεραπευτικισ αγωγισ 

ι/και επζμβαςθσ είναι τόςο παλιζσ όςο και ίδιοσ ο άνκρωποσ. Με ςκοπό τθ βελτίωςθ 

του επιπζδου υγείασ πάντα αναηθτοφνταν άμεςεσ ι ζμμεςεσ παρεμβατικζσ διαδικαςίεσ 

για πλιρθ ι μερικι αποκατάςταςθ, είτε για επίτευξθ διαχειρθςιμότθτασ των 

ςυμπτωμάτων μίασ αςκζνειασ. Ποικίλεσ ουςίεσ, ιπιεσ και δραςτικζσ, ιατρικζσ πράξεισ 

κακϊσ και αλλαγζσ του τρόπου ηωισ δοκιμάηονταν ςτουσ πάςχοντεσ από διάφορεσ 

νόςουσ. Εντοφτοισ καμία από αυτζσ τισ ζρευνεσ δεν κα μποροφςε να χαρακτθριςτεί με 

τον όρο κλινικι μελζτθ που χρθςιμοποιοφμε ςιμερα διότι θ βελτίωςθ ι μθ τθσ κλινικισ 

εικόνασ ενόσ αςκενοφσ δεν ιταν βζβαιο ότι οφειλόταν ςτθ ςυγκεκριμζνθ κεραπεία.  

Σο πρϊτο παράδειγμα μίασ κλινικισ μελζτθσ αποτελεί θ ζρευνα του James Lind, 

ο οποίοσ το 1747 ερεφνθςε τθν αποτελεςματικότθτα διαφόρων τρόπων κεραπείασ του 

ςκορβοφτου, μίασ ςυχνισ αςκζνειασ των ναυτικϊν τθσ εποχισ. Διαιρϊντασ δϊδεκα 

άτομα ςε ζξι ομάδεσ των δφο και ακολουκϊντασ τθν ίδια δίαιτα αλλά με διαφορετικά 

ςυμπλθρϊματα διατροφισ παρατιρθςε ότι μόνο θ ομάδα που λάμβανε φροφτα 

πλοφςια ςε βιταμίνθ C παρουςίαςε βελτίωςθ των ςυμπτωμάτων [1]. Περίπου δφο 

αιϊνεσ αργότερα, το 1931, ο Amberson και οι ςυνεργάτεσ του χρθςιμοποίθςαν 

τυχαιοποιθμζνο δείγμα ςε κλινικι μελζτθ και ειςιγαγαν τθν ζννοια του τυφλοφ 

ελζγχου μελετϊντασ τθν αποτελεςματικότθτα του χρυςοκειοκεϊικοφ νατρίου, ενόσ 

ενζςιμου φαρμάκου εκείνθσ τθσ εποχισ, ςε αςκενείσ με φυματίωςθ. Από αυτοφσ, 

ζπειτα από ρίξιμο νομίςματοσ και χωρίσ να το γνωρίηουν, οι μιςοί ζλαβαν τθν αγωγι 

ενϊ ςτουσ υπόλοιπουσ ζγινε ζνεςθ που περιείχε μόνο απιονιςμζνο νερό [2].  

2. Οριςμόσ 

΢φμφωνα με τον Παγκόςμιο Οργανιςμό Τγείασ (Π.Ο.Τ. – World Health 

Organization, WHO) για τθν καταχϊρθςθ μίασ κλινικι δοκιμισ ςτθ βάςθ δεδομζνων 

ορίηεται οποιαδιποτε μελζτθ θ οποία δυνθτικά ανακζτει ςε ανκρϊπουσ  - ατομικά ι 
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ομαδικά - τθ ςυμμετοχι ςε παρεμβάςεισ οι οποίεσ αφοροφν τθν υγεία με ςκοπό τθν 

αξιολόγθςθ του αποτελζςματόσ τουσ. Οι παρεμβάςεισ περιλαμβάνουν, χωρίσ όμωσ να 

περιορίηονται, φαρμακευτικά ςκευάςματα, κφτταρα και λοιπό βιολογικό υλικό, 

χειρουργικζσ επεμβάςεισ, ακτινολογικζσ επεμβάςεισ, ςυμπεριφορικζσ κεραπείεσ, 

αλλαγζσ ςτισ διαδικαςίεσ περίκαλψθσ, προλθπτικι φροντίδα κ.λπ. [81]. 

3. Ανάπτυξη Φαρμάκων 

Θ ανάπτυξθ ενόσ φαρμακευτικοφ προϊόντοσ ξεκινά με τθν ανακάλυψθ τθσ 

φαρμακευτικισ δράςθσ μίασ ουςίασ. Αυτό ςυνεπάγεται ότι θ υπό μελζτθ ουςία δεν 

είναι πάντα βζβαιο ότι κα επιφζρει το προςδοκϊμενο όφελοσ. Οι πικανότθτεσ ζνα υπό 

μελζτθ φάρμακο να περάςει από κάκε μία από τισ τζςςερισ (Ι-ΙV) (βλ.: Παράγραφο 3.2) 

εμφανίηει μεγάλθ διακφμανςθ και είναι ςχετικά μικρι κυμαινόμενθ από 6,9% ζωσ 

19,0%. Θ διακφμανςθ οφείλεται τόςο ςε διαφορζσ ςτον τρόπο υπολογιςμοφ όςο και ςε 

αλλαγζσ του κεςμικοφ πλαιςίου που επθρεάηουν τθν ζγκριςθ ενόσ φαρμάκου. Επίςθσ, 

πρζπει να λαμβάνεται υπόψθ ότι κάκε ζτοσ παρουςιάηει ιδιαιτερότθτεσ ωσ προσ τον 

αρικμό φαρμάκων που ειςζρχονται και ολοκλθρϊνουν κλινικζσ δοκιμζσ ωσ αποτζλεςμα 

ερευνθτικϊν καινοτομιϊν ςε επίπεδο εφρεςθσ νζων φαρμακευτικϊν ουςιϊν αλλά και 

μεκόδων που τισ “φιλτράρουν” όπωσ είναι θ χριςθ νζων βιολογικϊν δεικτϊν *3,4]. 

 ΢τον οριςμό του Π.Ο.Τ. οι κλινικζσ δοκιμζσ περιλαμβάνουν πλθκϊρα 

παρεμβάςεων με τθν παροφςα εργαςία να εξετάηει κυρίωσ αυτζσ που αφοροφν 

φαρμακευτικά ςκευάςματα ςε επίπεδο ενδιαφερόμενων μερϊν, ςτρατθγικισ, 

διαδικαςιϊν και κεςμικοφ πλαιςίου. Οι κλινικζσ μελζτεσ διακρίνονται ςε δφο 

κατθγορίεσ, τισ κλινικζσ μελζτεσ (δοκιμζσ) παρεμβατικοφ χαρακτιρα και ςτισ μθ 

παρεμβατικζσ μελζτεσ. 
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3.1. Μη Παρεμβατικζσ Κλινικζσ Μελζτεσ 

Οι μθ παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ αφοροφν τθ ςυνταγογράφθςθ ενόσ ι 

περιςςοτζρων φαρμακευτικϊν προϊόντων με τθ ςυνικθ διαδικαςία ςυνταγογράφθςθσ, 

όπωσ αυτι προβλζπεται από τθν άδεια κυκλοφορίασ του. Θ ζνταξθ του αςκενι ςτθ 

ςυγκεκριμζνθ κεραπευτικι ςτρατθγικι δεν αποφαςίηεται εκ των προτζρων από κάποιο 

πρωτόκολλο δοκιμισ αλλά αντ’ αυτοφ εμπίπτει ςτο πλαίςιο τθσ ιατρικισ πρακτικισ και 

θ ςυνταφογράφθςθ του φαρμακευτικοφ προϊόντοσ διαχωρίηεται με ςαφινεια από τθν 

απόφαςθ για ςυμμετοχι του αςκενοφσ ςτθ μελζτθ. Δεν εφαρμόηονται επιπρόςκετεσ 

διαδικαςίεσ διάγνωςθσ ι παρακολοφκθςθσ ςτουσ αςκενείσ και επιδθμιολογικζσ 

μζκοδοι εφαρμόηονται ςτθν ανάλυςθ των ςυλλεγμζνων δεδομζνων [5,6].  

3.2. Παρεμβατικζσ Κλινικζσ Μελζτεσ 

Οι παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ ι κλινικζσ δοκιμζσ περιλαμβάνουν κάκε ζρευνα 

που διεξάγεται ςτον άνκρωπο με ςκοπό τθν ανακάλυψθ ι επαλικευςθ κλινικϊν, 

φαρμακολογικϊν και/ι άλλων φαρμακοδυναμικϊν δράςεων ενόσ ι περιςςοτζρων υπό 

ζρευνα φαρμακευτικϊν προϊόντων και/ι ςτον εντοπιςμό τυχόν ανεπικφμθτων 

ενεργειϊν ενόσ ι περιςςοτζρων υπό ζρευνα φαρμακευτικϊν προϊόντων και/ι ςτθ 

φαρμακοκινθτικι των φαρμακευτικϊν προϊόντων. ΢τόχοσ τουσ είναι θ επιςτθμονικι 

τεκμθρίωςθ τθσ αποτελεςματικότθτασ και/ι τθσ αςφάλειασ των υπό διερεφνθςθ 

φαρμακευτικϊν προϊόντων [7,82]. 

Είναι ςαφζσ ότι προτοφ ξεκινιςει μία κλινικι μελζτθ υπάρχει θ εκτίμθςθ ότι θ 

δραςτικι ουςία και κατ’ επζκταςθ το φάρμακο κα επιφζρει βελτίωςθ ςτο επίπεδο 

υγείασ του πλθκυςμοφ. Θ εκτίμθςθ βαςίηεται ςτισ διαπιςτωμζνεσ φαρμακολογικζσ 

ιδιότθτεσ τθσ υπό μελζτθ ουςίασ όπωσ προκφπτουν από πειράματα in vitro και/ι in vivo 

ςε πειραματόηωα. Πρζπει να ςθμειωκεί ότι οι προκλινικζσ μελζτεσ ςυχνά 

παρουςιάηουν αδυναμία επαναλθψιμότθτασ αποτελεςμάτων *8,9]. Οι κλινικζσ δοκιμζσ 
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που αφοροφν φαρμακευτικά ςκευάςματα ταξινομοφνται ςε τζςςερισ κυρίωσ φάςεισ (I-

IV).  

Φάςη Ι Φάςη ΙΙ Φάςη ΙΙΙ Φάςη IV 

    

 Προςδιοριςμόσ 
επιπζδου 
ανεκτικότητασ 
 

 Χαρακτηριςμόσ 
φαρμακοκινητικών 
ιδιοτήτων 
 

 Χαρακτηριςμόσ 
φαρμακοδυναμικών 
ιδιοτήτων 

 Αξιολόγηςη 
αποτελεςματικότητασ 
 

 Αςφάλεια 
 

 Πιθανζσ παρενζργειεσ 

 Επιβεβαίωςη 
αποτελεςματικότητασ 
 

 ΢φγκριςη με 
υπάρχουςεσ θεραπείεσ 

 
 Πιθανζσ παρενζργειεσ 

 Πρόςθετεσ 
πληροφορίεσ ςχετικά 
με την 
αποτελεςματικότητα 
 

 Πρόςθετεσ 
πληροφορίεσ ςχετικά 
με τισ ανεπιθφμητεσ 
ενζργειεσ 

20 - 100 
ςυμμετζχοντεσ 

100 - 500 
ςυμμετζχοντεσ 

1000 - 5000 
ςυμμετζχοντεσ 

1000+  
ςυμμετζχοντεσ 

Εικόνα 3-1: Οι τζςςερισ κφριεσ Φάςεισ των παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν (Ι, ΙΙ, ΙΙΙ, IV) όπου απεικονίηονται τα 
βαςικά τουσ χαρακτθριςτικά και οι ςυνικεισ αρικμοί ςυμμετεχόντων. 

3.2.1. Φάςη I 

΢τθν πρϊτθ φάςθ (Φάςθ I) επιχειρείται ο προςδιοριςμόσ του επιπζδου 

ανεκτικότθτασ κακϊσ και ο χαρακτθριςμόσ τθσ φαρμακοδυναμικισ και 

φαρμακοκινθτικισ τθσ ουςίασ. Για το λόγο αυτό οι κλινικζσ μελζτεσ Φάςθσ Ι 

αναφζρονται ςυχνά και ωσ Proof Of Mechanism (POM) ι διερευνθτικζσ μελζτεσ κακϊσ 

ςχεδιάηονται κατάλλθλα ϊςτε να αποδειχκεί ο τρόποσ ςτόχευςθσ, αλλθλεπίδραςθσ και 

δράςθσ.  Θ μελζτθ πραγματοποιείται ςε 20 ζωσ 100 υγιείσ εκελοντζσ, ςπανίωσ και ςε 

αςκενείσ όταν λόγω τθσ φφςθσ τθσ αςκζνειασ είναι πικανό να παρουςιάηουν αυξθμζνθ 

ευαιςκθςία ςτισ παρενζργειεσ *10,11].  Σο επίπεδο ανεκτικότθτασ, θ ποςότθτα δθλαδι 

τθσ ουςίασ που επιφζρει τοξικότθτα, εντοπίηεται μζςω ςταδιακισ αφξθςθσ τθσ δόςθσ. 

Κάκε φορά ορίηεται θ μζγιςτθ ανεκτι δόςθ για τιμζσ άνω τθσ οποίασ εκτιμάται θ 
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τοξικότθτα. Οι εκελοντζσ λαμβάνουν ςταδιακά αυξανόμενθ δόςθ μζχρι τθν οριςμζνθ 

μζγιςτθ ανεκτι. Εφόςον δεν παρατθρθκεί τοξικότθτα θ μζγιςτθ ανεκτι δόςθ 

αναπροςαρμόηεται προσ τα πάνω και θ διαδικαςία ακολουκείται εκ νζου. Όταν 

παρατθρθκεί τοξικότθτα τότε ωσ ανϊτατθ ανεκτι δόςθ ορίηεται θ αμζςωσ 

προθγοφμενθ. ΢υχνά θ ίδια διαδικαςία ακολουκείται μεταξφ των δφο τελευταίων 

δόςεων οφτωσ ϊςτε να εντοπιςτεί με τθ μεγαλφτερθ δυνατι ακρίβεια θ ελάχιςτθ δόςθ 

που προκαλεί τοξικότθτα ενϊ ζχουν αναπτυχκεί και μοντζλα βαςιηόμενα ςτο κεϊρθμα 

του Bayes όπου ο υπολογιςμόσ κάκε επόμενθσ μζγιςτθσ ανεκτισ δόςθσ προςμετρά 

ςτατιςτικά τθν προθγοφμενθ [12,13].  

3.2.2. Φάςη II 

 Σον προςδιοριςμό τθσ μζγιςτθσ ανεκτισ δόςθσ ακολουκεί θ Φάςθ ΙΙ με ςτόχο 

τθν αξιολόγθςθ τθσ αποτελεςματικότθτασ ςε ςυνάρτθςθ με τθ δόςθ, τθσ αςφάλειασ και 

τον εντοπιςμό πικανϊν παρενεργειϊν του φαρμάκου. Με αυτόν τον τρόπο εντοπίηεται 

θ ελάχιςτθ ενεργι δόςθ και θ βζλτιςτθ ενεργι δόςθ. Επιςθμαίνεται ότι κατά τθν Φάςθ 

Ι δεν επιχειρείται προςδιοριςμόσ τθσ κεραπευτικισ δράςθσ του φαρμάκου. Οι 

ςυμμετζχοντεσ, μερικζσ εκατοντάδεσ - ςυνικωσ 100-500 άτομα, είναι εκελοντζσ που 

πάςχουν από τθν αςκζνεια για τθν οποία διερευνάται το φάρμακο. Θ ςυμμετοχι 

ελζγχεται από αυςτθρά κριτιρια με ςκοπό τθν ομοιογζνεια του πλθκυςμοφ που 

ςυμμετζχει ςτθν ζρευνα προσ ακριβζςτερθ εξαγωγι ςυμπεραςμάτων [83]. Με το πζρασ 

τθσ Φάςθσ ΙΙ ζχει πλζον διερευνθκεί και διατυπωκεί θ υπόκεςθ ότι το υπό μελζτθ 

φάρμακο ζχει κεραπευτικι δράςθ. 

3.2.3. Φάςη III 

 ΢τθ Φάςθ ΙΙΙ το φάρμακο μελετάται εκτενζςτερα ωσ προσ τισ ίδιεσ παραμζτρουσ 

που διερευνάται ςτθ Φάςθ ΙΙ λαμβάνοντασ πλζον ωσ δεδομζνο ότι υπάρχει 

κεραπευτικι δράςθ. Οι ςυμμετζχοντεσ είναι, όπωσ και ςτθ Φάςθ ΙΙ, εκελοντζσ αςκενείσ 
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με τον αρικμό τουσ να ανζρχεται από 1000 ζωσ 5000 *84+. Ο αυξθμζνοσ αρικμόσ των 

ςυμμετεχόντων και θ μεγάλθ διάρκεια (3-4 ζτθ) αφενόσ επιβεβαιϊνουν τα 

ςυμπεράςματα τθσ Φάςθσ ΙΙ και αφ’ ετζρου βοθκοφν ςτον εντοπιςμό ανεπικφμθτων 

ενεργειϊν. Σο νζο φάρμακο ςυγκρίνεται ωσ προσ τθν αποτελεςματικότθτά του ςε 

ςχζςθ με το ιδθ υπάρχον χρθςιμοποιοφμενο για τθ ςυγκεκριμζνθ αςκζνεια ςτα 

πλαίςια του επιπζδου ιατρικισ φροντίδασ (standard of care) [14]. Αυτό ςυνεπάγεται ότι 

μζτρο ςφγκριςθσ δεν αποτελεί απαραίτθτα το φάρμακο που επιφζρει τα βζλτιςτα 

κεραπευτικά αποτελζςματα κακϊσ θ επιλογι βαςίηεται και ςε άλλουσ παράγοντεσ 

όπωσ τα χαρακτθριςτικά των παρενεργειϊν και κοινωνικοοικονομικοί λόγοι *14,15]. 

Εντοφτοισ θ χριςθ εικονικοφ φαρμάκου (placebo) τείνει να αποφεφγεται ςτθ βάςθ του 

ότι οι ςυμμετζχοντεσ εκελοντζσ είναι αςκενείσ και επομζνωσ κάτι τζτοιο κα επζφερε 

επιδείνωςθ τθσ κλινικισ τουσ εικόνασ. Χρθςιμοποιοφνται μόνο ςτισ περιπτϊςεισ όπου 

δεν υπάρχει κανζνα αποδεδειγμζνο ι αποδεκτό ανάλογο [16,17].  

3.2.4. Φάςη IV 

Θ τζταρτθ φάςθ των κλινικϊν δοκιμϊν πραγματοποιείται αφοφ το φάρμακο 

εγκρικεί από τισ αρμόδιεσ αρχζσ (βλ. Παράγραφο 6.6), ζχει λάβει άδεια κυκλοφορίασ 

και χρθςιμοποιείται ευρζωσ. Μετεγκριτικζσ μελζτεσ, οι οποίεσ αφοροφν τθν αςφάλεια 

του φαρμάκου (post-authorisation safety studies - PASS) μπορεί να πραγματοποιοφνται 

ςε εκελοντικι βάςθ ι να επιβάλλονται από τισ ρυκμιςτικζσ αρχζσ. Παράλλθλα δφναται 

να λαμβάνουν χϊρα και μετεγκριτικζσ μελζτεσ ςχετικά με τθν αποτελεςματικότθτα 

(post-authorisation efficacy studies - PAESs) [85]. Αυτό ςυμβαίνει διότι ο αρικμόσ αλλά 

και θ χρονικι διάρκεια τθσ Φάςθσ III δεν κακιςτά πάντα, κι οφτε κατ’ ανάγκθ, ςαφι τθν 

απουςία ανεπικφμθτων ενεργειϊν. Ανεπικφμθτεσ ενζργειεσ των οποίων ο επιπολαςμόσ 

δεν υπερβαίνει το 1:5000 είναι ςπάνιο να εντοπιςτοφν. ΢τθ βιβλιογραφία υπάρχουν 

αρκετζσ αναφορζσ ςε ανεπικφμθτεσ ενζργειεσ οι οποίεσ εντοπίςτθκαν μετά τθν 

ολοκλιρωςθ τθσ τρίτθσ φάςθσ των κλινικϊν δοκιμϊν *18-20].  
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4. Θεςμικό Πλαίςιο Κλινικών Μελετών  

Σο κεςμικό πλαίςιο το οποίο διζπει τισ κλινικζσ μελζτεσ ζχει τισ ρίηεσ του ςτον 

όρκο του Ιπποκράτθ, ο οποίοσ αναφζρεται ςτθν θκικι διάςταςθ τθσ ιατρικισ ωσ πράξθσ 

θ οποία δεν επιδιϊκει ςκοπίμωσ τθν επιδείνωςθ τθσ υγείασ του ανκρϊπου. 

Σο 1900 θ κυβζρνθςθ τθσ Πρωςίασ εξζδωςε οδθγία, μθ νομικά δεςμευτικι, με 

τθν οποία δινόταν ιδιαίτερθ ςθμαςία ςτθν εκελοντικι ςυμμετοχι ςε κλινικζσ μελζτεσ 

και αφοφ είχε προθγθκεί ορκι ενθμζρωςθ ςχετικά με τισ πικανζσ επιπτϊςεισ. 

Παράλλθλα απζκλειε τθ ςυμμετοχι ςε ανιλικουσ ι ςε άτομα με αδυναμία 

ςυγκατάκεςθσ για οποιονδιποτε λόγο *21].  

Παρόλο που θ ανθςυχία ςχετικά με τθν θκικι διάςταςθ τθσ ιατρικισ πρακτικισ 

διατυπϊκθκε από τθν αρχαιότθτα μόλισ το 1947 ςυςτάκθκε ζνασ διεκνισ κϊδικασ, ο 

κϊδικασ τθσ Νυρεμβζργθσ, αποτελοφμενοσ από δζκα άρκρα τα οποία κακόριηαν τα 

επιτρεπόμενα ιατρικά πειράματα και εςτίαηαν ιδιαίτερα ςτθν εκελοντικι ςυγκατάκεςθ 

κατά τθ ςυμμετοχι ςε κλινικζσ μελζτεσ. Ο κϊδικασ τθσ Νυρεμβζργθσ αποτζλεςε τθν 

αντίδραςθ τθσ διεκνοφσ κοινότθτασ ςτα πειράματα που διενεργικθκαν ςε ανκρϊπουσ 

κατά τον Β’ Παγκόςμιο Πόλεμο από τθ μεριά τθσ ναηιςτικισ Γερμανίασ. Οι βάςεισ όμωσ 

για τον κακοριςμό αυτϊν των κανόνων είχαν κεςπιςτεί το 1931 όταν θ γερμανικι 

κυβζρνθςθ κακόριςε αυςτθρζσ οδθγίεσ ςχετικά με τθ διεξαγωγι κλινικϊν μελετϊν με 

ςκοπό τθν εφρεςθ νζων κεραπειϊν και τισ διαχϊριςε αυςτθρά από τθ μθ κεραπευτικι 

ζρευνα ςε ανκρϊπουσ *21].     

To 1979 δθμοςιεφτθκε θ αναφορά του Belmont. ΢υντάχκθκε από τθν Εκνικι 

Επιτροπι προςταςίασ των ατόμων που ςυμμετζχουν ςε βιοϊατρικζσ και 

ςυμπεριφορικζσ ζρευνεσ των Θνωμζνων Πολιτειϊν Αμερικισ (Θ.Π.Α.) (National 

Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral 

Research) ωσ απόρροια τθσ γνωςτοποίθςθσ μελζτθσ του Ινςτιτοφτου Tuskegee των 

Θ.Π.Α. για τθ ςφφιλθ (1932 - 1972) κατά τθν οποία οι αςκενείσ ςυμμετζχοντεσ δεν 

ενθμερϊνονταν για τθν πάκθςι τουσ και παρόλο που λάμβαναν τακτικι ιατρικι 

παρακολοφκθςθ κρατοφνταν ςε άγνοια ι/και ςτεροφνταν κεραπευτικισ αγωγισ, θ 
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οποία ιταν διακζςιμθ από το 1950. Θ αναφορά του Belmont κακιζρωςε τρεισ βαςικζσ 

θκικζσ αρχζσ, το ςεβαςμό και τθν αυτονομία όςων ςυμμετζχουν ςε κλινικζσ μελζτεσ 

μεριμνϊντασ και για τα άτομα ευάλωτων ομάδων (π.χ.: ανιλικοι), τθν ευεργεςία των 

ςυμμετεχόντων μζςω αποφυγισ κάκε πικανισ βλάβθσ τθσ υγείασ τουσ και 

μεγιςτοποίθςθσ των πικανϊν οφελϊν και τθ δίκαιθ κατανομι οφελϊν και βαρϊν που 

προκφπτουν από τθν ιατρικι ζρευνα [22,86]. 

Σο 1964 ςυντάςςεται θ διακιρυξθ του Ελςίνκι (Declaration of Helsinki – DoH) 

ςτθν ομϊνυμθ πόλθ τθσ Φινλανδίασ. Αποτελεί ςυνζχεια και φυςικό επακόλουκο του 

κϊδικα τθσ Νυρεμβζργθσ εςτιάηοντασ ςε θκικά ηθτιματα των κλινικϊν μελετϊν 

κινοφμενθ ςε τρεισ βαςικοφσ άξονεσ. Σισ βαςικζσ αρχζσ που πρζπει να διζπουν τισ 

κλινικζσ μελζτεσ, το ςυνδυαςμό των κλινικϊν μελετϊν με τθν ιατρικι φροντίδα και τισ 

μθ κεραπευτικζσ κλινικζσ μελζτεσ *16,17]. Θ διακιρυξθ του Ελςίνκι ζχει ανακεωρθκεί 

επτά φορζσ και δφο φορζσ δόκθκαν διευκρινιςεισ επί των άρκρων τθσ.  

Εμβακφνοντασ, χριηει αναφοράσ θ ειςαγωγι άρκρων περί εξαςφάλιςθσ τθσ 

ςυναίνεςθσ των ανιλικων ςυμμετεχόντων όπου αυτό είναι εφικτό (DoH 1983), θ 

ανακεϊρθςθ το 1996, προςκζτοντασ ότι θ χριςθ εικονικοφ φαρμάκου ακόμθ κι όταν 

δεν υπάρχει αποδεδειγμζνθ κεραπευτικι ι διαγνωςτικι μζκοδοσ δεν εξαιρείται από το 

άρκρο II, παράγραφοσ 3, το οποίο προβλζπει τθν παροχι τθσ βζλτιςτθσ κεραπευτικισ ι 

διαγνωςτικισ μεκόδου ςε όλουσ τουσ ςυμμετζχοντεσ, δθλαδι και ςε αυτοφσ τθσ 

ομάδασ ελζγχου [23]. Θ προςκικθ προιλκε ωσ απόρροια τθσ κλινικισ μελζτθσ των 

Edward M. Connor et al. (1994), θ οποία μελζτθςε τθν κάκετθ μετάδοςθ του ιοφ τθσ 

ανκρϊπινθσ ανοςοανεπάρκειασ (Human Immunodeficiency Virus - HIV) και απζδειξε ότι 

θ χριςθ τθσ Ηιδοβουδίνθσ μειϊνει τθν πικανότθτα μετάδοςθσ του ιοφ από τθ μθτζρα 

ςτο νεογνό κατά τον τοκετό κατά δφο τρίτα [24]. Αν και θ χριςθ τθσ Ηιδοβουδίνθσ 

αποτζλεςε τθν κακιερωμζνθ ιατρικι πρακτικι, ακόλουκεσ κλινικζσ δοκιμζσ ςε χϊρεσ 

τθσ Αφρικισ απζφυγαν τθ χριςθ τθσ ςτισ ομάδεσ ελζγχου προτιμϊντασ τθ χριςθ 

εικονικοφ φαρμάκου εγείροντασ θκικά ερωτιματα. Θ πζμπτθ ανακεϊρθςθ (DoH 2000) 

ιταν ιδιαίτερα εκτενισ, αλλάηοντασ τθ δομι τθσ διακιρυξθσ και προςπάκθςε να 

εςτιάςει εκ νζου ςτθν θκικι διάςταςθ των κλινικϊν μελετϊν με ςτόχο να γεφυρϊςει το 

https://en.wikipedia.org/wiki/Zidovudine
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χάςμα μεταξφ των κλινικϊν μελετϊν που πραγματοποιοφνται ςε χϊρεσ του 

ανεπτυγμζνου και του αναπτυςςόμενου κόςμου [23]. Δείγμα τθσ προςπάκειασ αυτισ 

αποτελεί θ ειςαγωγι του άρκρου B, παράγραφοσ 19, προςβλζποντασ ςτο ότι ο 

πλθκυςμόσ από τον οποίο αντλοφνται οι ςυμμετζχοντεσ ςε μία κλινικι μελζτθ πρζπει 

να μπορεί να ωφελθκεί από τα αποτελζςματά τθσ. 

 Θ πιο πρόςφατθ ανακεϊρθςθ ζλαβε χϊρα τον Οκτϊβριο του 2013 

εμπεριζχοντασ προςκικεσ οι οποίεσ αφοροφν τθν αποηθμίωςθ και αποκατάςταςθ 

ςυμμετεχόντων των οποίων θ υγεία επιβαρφνκθκε από τθ ςυμμετοχι τουσ ςε κλινικι 

μελζτθ (παράγραφοσ 15) και παραγράφουσ που ςχετίηονται με τθ διάδοςθ 

(δθμοςίευςθ) των αποτελεςμάτων των κλινικϊν μελετϊν ακόμα κι όταν αυτζσ δεν 

επιφζρουν κετικό αποτζλεςμα, κακϊσ θ ςυλλογικι γνϊςθ προςκζτει αξία ςτθν ιατρικι 

ζρευνα. Σαυτόχρονα, ενιςχφει τα δικαιϊματα και το ςυμφζρον των ςυμμετεχόντων 

τόςο ςε ατομικό όςο και ςε ςυλλογικό επίπεδο τονίηοντασ τθν ανάγκθ για παροχι τθσ 

βζλτιςτθσ ιατρικισ φροντίδασ, τον περιοριςμό τθσ χριςθσ εικονικϊν φαρμάκων όταν ςε 

άλλεσ χϊρεσ χρθςιμοποιείται φάρμακο με αποδεδειγμζνα οφζλθ και τθν προςταςία 

των ςυμμετεχόντων ςε μελζτεσ που πραγματοποιοφνται ςε ευάλωτουσ πλθκυςμοφσ. 

Μολονότι θ διακιρυξθ του Ελςίνκι δεν είναι νομικά δεςμευτικι, αποτελεί οδθγό τθσ 

ορκισ πρακτικισ ςτισ κλινικζσ μελζτεσ χωρίσ όμωσ να λείπει θ ανθςυχία ότι κζτει τόςο 

αυςτθρζσ οδθγίεσ ϊςτε τελικά θ κατά γράμμα ςυμμόρφωςθ να παρεμποδίηει τθν 

υλοποίθςθ κλινικϊν μελετϊν, οι οποίεσ κα επζφεραν μόνο κετικά αποτελζςματα [25]. 

4.1. International Council on Harmonisation of Technical Requirements 

for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) 

Ο κϊδικασ τθσ Νυρεμβζργθσ και θ διακιρυξθ του Ελςίνκι ζκεςαν το βαςικό 

κεςμικό πλαίςιο για τισ κλινικζσ μελζτεσ αλλά κακϊσ δεν ιταν νομικά δεςμευτικζσ κάκε 

χϊρα νομοκζτθςε ξεχωριςτά ϊςτε να κακοριςτεί ο τρόποσ αξιολόγθςθσ των 

δεδομζνων από τισ κλινικζσ μελζτεσ ςχετικά με τθν αςφάλεια, τθν ποιότθτα και τθν 

αποτελεςματικότθτα των νζων φαρμάκων. Ωσ αποτζλεςμα προζκυψε μεγάλθ ποικιλία 
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κανονιςτικϊν απαιτιςεων υπό ςυνκικεσ ολοζνα αυξανόμενου κόςτουσ ςτθν ιατρικι 

φροντίδα, ςτθν ζρευνα και ανάπτυξθ φαρμακευτικϊν ςκευαςμάτων με ταυτόχρονθ 

αφξθςθ των απαιτιςεων του κοινοφ για πρόςβαςθ ςε ποιοτικζσ υπθρεςίεσ υγείασ. Θ 

επακόλουκθ ανάγκθ επανάλθψθσ ακριβϊν και χρονοβόρων διαδικαςιϊν προκειμζνου 

ζνα φάρμακο να ειςαχκεί ςτθ διεκνι αγορά, ιδιαίτερα ςτο περιβάλλον τθσ 

παγκοςμιοποίθςθσ, κατζςτθςε επιτακτικι τθν ανάγκθ κακοριςμοφ και εναρμόνιςθσ 

των κανονιςτικϊν απαιτιςεων με ςτόχο τθν κατά το δυνατότερο ταχεία πρόςβαςθ των 

αςκενϊν ςε αςφαλείσ και αποτελεςματικζσ κεραπείεσ. 

Πρϊτθ θ Ευρωπαϊκι Οικονομικι Κοινότθτα (ΕΟΚ) μζςω τθσ Ευρωπαϊκισ 

Επιτροπισ κακιζρωςε κοινζσ κανονιςτικζσ απαιτιςεισ για τθν ζγκριςθ και διάκεςθ 

φαρμάκων ςτισ χϊρεσ μζλθ με τθν επιτυχθμζνθ προςπάκεια ενοποίθςθσ τθσ 

φαρμακευτικισ αγοράσ. Σθν ίδια περίοδο διαβουλεφςεισ μεταξφ ΕΟΚ, Θνωμζνων 

Πολιτειϊν και Ιαπωνίασ επιδίωκαν τθν εναρμόνιςθ ςε ζνα κοινό πλαίςιο, οπότε το 1990 

καρποφόρθςαν δθμιουργϊντασ το Διεκνζσ ΢υνζδριο για τθν Εναρμόνιςθ των Σεχνικϊν 

Προδιαγραφϊν για τθν Καταχϊριςθ Φαρμακευτικϊν Προϊόντων για Ανκρϊπινθ Χριςθ 

(International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration 

of Pharmaceuticals for Human Use - ICH). To 2015 ζπειτα από εκτενείσ οργανωτικζσ 

αλλαγζσ μετονομάςτθκε ςε Διεκνζσ ΢υμβοφλιο για τθν Εναρμόνιςθ των Σεχνικϊν 

Προδιαγραφϊν για τθν Καταχϊριςθ Φαρμακευτικϊν Προϊόντων για Ανκρϊπινθ Χριςθ 

(International Council on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 

Pharmaceuticals for Human Use - ICH). Σο ICH αποτελείται από μζλθ, ρυκμιςτικζσ αρχζσ 

χωρϊν, οργανιςμοφσ μζςω των οποίων εκπροςωποφνται οι φαρμακοβιομθχανίεσ και 

από παρατθρθτζσ αντίςτοιχθσ ςφςταςθσ, μεταξφ των οποίων και ο Π.Ο.Τ.. 

Ο ICH ζχει καταρτίςει κατευκυντιριεσ γραμμζσ ςχετικά με τθν ποιότθτα, τθν 

αςφάλεια, τθν αποτελεςματικότθτα και πολυδιάςτατεσ οδθγίεσ - πρότυπα. Σα 

τελευταία αποτελοφνται από το κοινό τεχνικό ζγγραφο (Common Technical Document - 

CTD), το ιατρικό λεξικό για κανονιςτικζσ δραςτθριότθτεσ (Medical Dictionary for 

Regulatory Activities - MedDRA) και τα θλεκτρονικά πρότυπα για τθ μεταφορά 
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κανονιςτικϊν πλθροφοριϊν (Electronic Standards for the Transfer of Regulatory 

Information - ESTRI) [26,87]. 

4.1.1. Ορθή Κλινική Πρακτική (Good Clinical Practice - GCP) 

Οι κλινικζσ μελζτεσ από τθ φφςθ τουσ, ωσ μία ιατρικι ερευνθτικι διαδικαςία, 

εμπεριζχουν διεκπεραιωτικά και θκικά ηθτιματα τα οποία πρζπει είναι ςαφϊσ 

κακοριςμζνα. Θ Ορκι Κλινικι Πρακτικι αποτελεί διεκνζσ πρότυπο ποιότθτασ 

επικεντρϊνοντασ ςε κζματα θκικισ και δεοντολογίασ. Ζχει κακοριςτεί από το ICH και 

προβλζπει τθ διεξαγωγι των κλινικϊν μελετϊν ςφμφωνα με τισ αρχζσ τθσ διακιρυξθσ 

του Ελςίνκι και τισ απαιτοφμενεσ ρυκμιςτικζσ απαιτιςεισ κάκε χϊρασ, τθ διεξαγωγι 

τουσ μόνο εάν τα προςδοκϊμενα οφζλθ για το άτομο και τθν κοινωνία υπερτεροφν του 

προβλεπόμενου κινδφνου και κζτει τα ατομικά δικαιϊματα, τθν αςφάλεια και τθν 

υγεία των ςυμμετεχόντων πάνω από τα οφζλθ ςτθν πρόοδο τθσ επιςτιμθσ και του 

κοινωνικοφ ςυνόλου. Θ πρόταςθ για διεξαγωγι μίασ κλινικισ μελζτθσ πρζπει να 

υποςτθρίηεται επαρκϊσ από κλινικά και μθ κλινικά δεδομζνα και οφείλει να βαςίηεται 

ςε εμπεριςτατωμζνα επιςτθμονικά δεδομζνα τα οποία περιγράφονται λεπτομερϊσ ςτο 

πρωτόκολλο, το οποίο κακορίηει τθ διεξαγωγι τθσ μελζτθσ και ζχει εγκρικεί από τθν 

αρμόδια επιτροπι δεοντολογίασ. ΢χετικά με τουσ ςυμμετζχοντεσ ερευνθτζσ, προβλζπει 

τθν αποδεδειγμζνθ φπαρξθ κατάρτιςθσ (εκπαίδευςθ και εμπειρία) ανάλογα με τισ 

αρμοδιότθτεσ που τουσ κατανζμονται και παράλλθλα τονίηει τθν αναγκαιότθτα εν 

επιγνϊςει ςυναίνεςθ των ςυμμετεχόντων πριν τθν ζναρξθ τθσ κλινικισ μελζτθσ. Δίνει 

επίςθσ ιδιαίτερθ ζμφαςθ ςτθν ορκι τιρθςθ των αρχείων τθσ μελζτθσ και των 

προςωπικϊν δεδομζνων των ςυμμετεχόντων, όπωσ επίςθσ και ςτθν ποιότθτα των υπό 

διερεφνθςθ προϊόντων, φαρμακευτικϊν ι μθ, ςφμφωνα με τθν Ορκι Πρακτικι 

Παραγωγισ (Good Manufacturing Process - GMP) [27,28].   
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5. Νομοθετικό Πλαίςιο Ευρώπησ - Ελλάδασ 

Ο κανονιςμόσ τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ αρικ. 536/2014 υιοκετικθκε και τζκθκε 

ςε ιςχφ το 2014 χωρίσ όμωσ να εφαρμόηεται εξολοκλιρου, εν αναμονι πλιρουσ 

λειτουργικότθτασ του Πλθροφοριακοφ ΢υςτιματοσ Κλινικϊν Δοκιμϊν (Clinical Trials 

Information System - CTIS). Αντικακιςτά τθν πρότερθ Ευρωπαϊκι Οδθγία 2001/20/ΕΚ, θ 

οποία είχε προκαλζςει μείωςθ του αρικμοφ κλινικϊν δοκιμϊν οι οποίεσ διεξάγονταν 

ςτθ ΕΕ, αυξάνοντασ ςυγχρόνωσ το κόςτοσ και τον απαιτοφμενο χρόνο για τθ διεξαγωγι 

τουσ *29]. Επίςθσ, ο νζοσ Ευρωπαϊκόσ Κανονιςμόσ αντικακιςτά και τισ νομοκετικζσ 

πράξεισ των κρατϊν μελϊν οι οποίεσ ςχετίηονταν με τθν εφαρμογι τθσ Οδθγίασ 

2001/20/ΕΚ. ΢τοχεφει ςτθν επιτάχυνςθ και απλοποίθςθ διαδικαςιϊν οι οποίεσ 

ςχετίηονται με τθ διεκπεραίωςθ κλινικϊν μελετϊν (ζγκριςθ, εκκζςεισ), τθν υποβολι τθσ 

αίτθςθσ αποκλειςτικά μζςω τθσ διαδικτυακισ πφλθσ, τθν δυνατότθτα τθσ Ευρωπαϊκισ 

Επιτροπισ να διενεργεί κοινοτικοφσ εποπτικοφσ ελζγχουσ ςτισ χϊρεσ τθσ ΕΕ, αλλά και 

ςε τρίτεσ χϊρεσ, ςτθν εφαρμογι πλιρουσ διαφάνειασ και τζλοσ ςτθ δυνατότθτα 

πρόςβαςθσ του κοινοφ ςτισ αποκθκευμζνεσ πλθροφορίεσ από τισ ενοποιθμζνεσ βάςεισ 

δεδομζνων περιλαμβανομζνθσ τθσ απαίτθςθσ για κατάκεςθ περίλθψθσ 

αποτελεςμάτων τθσ ζρευνασ ςτθν αντίςτοιχθ διαδικτυακι πφλθ.  

Ειδικότερα, εναρμονίηονται οι διαδικαςίεσ αξιολόγθςθσ και επίβλεψθσ των 

κλινικϊν δοκιμϊν ςτθν ΕΕ μζςω δθμιουργίασ πλθροφοριακοφ ςυςτιματοσ κλινικϊν 

δοκιμϊν (Clinical Trial Information System - CTIS), το οποίο κα εμπεριζχει τθν ςχετικι 

διαδικτυακι πφλθ και τισ βάςεισ δεδομζνων. ΢τθ δθμιουργία του CTIS ςυμμετζχουν 

τόςο τα κράτθ μζλθ όςο και τα ενδιαφερόμενα μζρθ με ςκοπό λθφκοφν υπόψθ οι 

απόψεισ και οι προςδοκίεσ τουσ ςχετικά με πλθροφοριακό ςφςτθμα. ΢τθν περίπτωςθ 

όπου μία κλινικι δοκιμι πρόκειται να διεξαχκεί ςε περιςςότερα από ζνα κράτθ μζλθ 

ζνα εξ αυτϊν αναλαμβάνει το ρόλο του αναφζροντοσ κράτουσ μζλουσ (Reporting 

Member State) ςυντονίηοντασ τισ διαδικαςίεσ αξιολόγθςθσ, οι οποίεσ διαχωρίηονται ςε 

δφο επίπεδα με το πρϊτο να αφορά τα επιςτθμονικά δεδομζνα (π.χ.: ερευνθτικι 

υπόκεςθ, αςφάλεια, επιδιωκόμενο όφελοσ, προςδοκϊμενο αποτζλεςμα) και το 
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δεφτερο ηθτιματα βιοθκικισ/δεοντολογίασ. Σα υπόλοιπα ενδιαφερόμενα κράτθ μζλθ 

(Concerned Member States) ενθμερϊνονται μζςω τθν διαδικτυακισ πφλθσ και οι 

εγχϊριεσ επιτροπζσ δεοντολογίασ εξετάηουν τθν υλοποιθςιμότθτα τθσ κλινικισ δοκιμισ 

ςε εκνικό επίπεδο. Επιπροςκζτωσ, οι κλινικζσ δοκιμζσ οι οποίεσ ςχετίηονται με 

φαρμακευτικά ςκευάςματα που ζχουν ιδθ εγκρικεί και παρουςιάηουν ελάχιςτο 

κίνδυνο κατθγοριοποιοφνται ωσ χαμθλισ παρζμβαςθσ και ςυνοδεφονται από λιγότερο 

αυςτθροφσ κανόνεσ. Διαςαφθνίηεται επίςθσ ο οριςμόσ του χορθγοφ όςον αφορά τθν 

χρθματοδότθςθ και ειςάγεται θ ζννοια τθσ ςυγχορθγίασ ενϊ απαιτείται θ 

αρχειοκζτθςθ του κφριου αρχείου τθσ κλινικισ δοκιμισ για διάςτθμα τουλάχιςτον 25 

ετϊν από τθν ολοκλιρωςι τθσ. ΢τα πλαίςια τθσ παροφςασ μελζτθσ κρίνεται ςκόπιμο να 

αναφερκεί ότι περιγράφεται θ διαδικαςία αξιολόγθςθσ όταν πρόκειται για 

ςυμμετζχοντεσ οι οποίοι ανικουν ςε ευάλωτεσ κοινωνικζσ ομάδεσ ι/και ςε κίνδυνο 

λόγω κατάςταςθσ ζκτακτθσ ανάγκθσ [7,30].  ΢τθν Ελλάδα με τθν πιο πρόςφατθ 

Τπουργικι Απόφαςθ, ΦΕΚ Β' 4131/22.12.2016, ενςωματϊνεται ο νζοσ Ευρωπαϊκόσ 

Κανονιςμόσ και κακορίηονται εκ νζου οι απαραίτθτεσ ενζργειεσ ςτισ οποίεσ πρζπει να 

προβεί ο χορθγόσ για διεξαγωγι κλινικισ δοκιμισ κακϊσ και οι τροποποιθμζνεσ 

απαιτιςεισ για κατάκεςθ των απαραίτθτων εγγράφων ςτουσ αρμόδιουσ φορείσ (ΕΟΦ, 

ΕΕΔ). 

 

Εικόνα 5-1: Σο ςυνεργατικό πλαίςιο ςτο οποίο κινείται ο ςχεδιαςμόσ και θ εφαρμογι του νζου Ευρωπαϊκοφ 
Κανονιςμοφ (αρικ. 536/2014).  

Ευρωπαϊκόσ Οργανιςμόσ Φαρμάκων 
(European Medicines Agency - ΕΜΑ) 

Ευρωπαϊκή Επιτροπή 
(European Commission - EC) 

Ενδιαφερόμενα Μζρη 

Κράτη Μζλη & Επιτροπζσ Δεοντολογίασ 
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6. Ενδιαφερόμενα Μζρη – Stakeholders 

 ΢τθ διεξαγωγι των κλινικϊν μελετϊν εμπλζκονται πολλαπλά μζρθ με το κακζνα 

να διαδραματίηει ςθμαντικό ρόλο, ςε επίπεδο μονάδασ αλλά κυρίωσ ςυνδυαςτικά, 

τόςο πριν λθφκεί θ απόφαςθ ζναρξθσ όςο και κατά τθ διάρκεια διεξαγωγισ μελζτθσ. 

Σο πολιτικό περιβάλλον διαμορφϊνει το νομοκετικό και κεςμικό πλαίςιο λαμβάνοντασ 

υπόψθ διεκνείσ οδθγίεσ και πρότυπα. Ο χορθγόσ αξιολογϊντασ τα χαρακτθριςτικά τθσ 

χϊρασ (π.χ.: πλθκυςμιακά κριτιρια, κατάρτιςθ/εμπειρία ζμψυχου δυναμικοφ, 

υλικοτεχνικι υποδομι) ςε ςυνδυαςμό με το νομικό και κεςμικό πλαίςιο αποφαςίηει 

για τθν ζναρξθ τθσ κλινικισ μελζτθσ ςε ζνα ι περιςςότερα κζντρα κλινικϊν δοκιμϊν. 

Εμβακφνοντασ, απαιτείται θ φπαρξθ και κζλθςθ ικανοφ αρικμοφ αςκενϊν και υγειϊν 

εκελοντϊν να ςυμμετζχουν ςτθ μελζτθ, με το οικογενειακό περιβάλλον και τισ ομάδεσ 

αςκενϊν να επιδροφν ςθμαντικά. Σο ίδιο απαιτείται και για το ςυμμετζχον προςωπικό 

αυτισ, τον κφριο ερευνθτι και το υπόλοιπο προςωπικό που αποτελοφν τα μζλθ τθσ 

ομάδασ τθσ κλινικισ μελζτθσ. Σο λοιπό προςωπικό ςτα κζντρα διεξαγωγισ (υγειονομικό 

και διοικθτικό) επθρεάηει επίςθσ τθ διεξαγωγι τθσ μελζτθσ.  

6.1. ΢υμμετζχοντεσ 

6.1.1. Πάςχοντεσ  

Οι πάςχοντεσ αποτελοφν τθν πρϊτιςτθ πθγι άντλθςθσ ςυμμετεχόντων για τισ 

κλινικζσ δοκιμζσ τόςο διότι αποτελοφν το απαραίτθτο δείγμα για τθν άντλθςθ 

αξιόπιςτων αποτελεςμάτων ςχετικά με τθν αποτελεςματικότθτα ενόσ φαρμάκου, όςο 

και για τα πικανά οφζλθ που κα επιφζρει θ ςυμμετοχι ςτο επίπεδο υγείασ τουσ. Κατά 

κανόνα οι πάςχοντεσ προςεγγίηονται προκειμζνου να ςυμμετζχουν ςε κλινικζσ δοκιμζσ 

ςτισ κλινικζσ και ςτισ μονάδεσ φροντίδασ υγείασ. Θ  ςυμμετοχι μπορεί να προκφψει 

επίςθσ ζπειτα από ςχετικι πλθροφόρθςθ των αςκενϊν από διαδικτυακοφσ τόπουσ 

εκνικϊν οργανιςμϊν, βάςεισ δεδομζνων, ςυλλόγουσ αςκενϊν και μζςα κοινωνικισ 
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δικτφωςθσ *31,32]. ΢πανίωσ μόνο επιχειρείται θ ςυμμετοχι παςχόντων με εντελϊσ 

τυχαία επιλογι *33,34].   

Παρόλο που οι πάςχοντεσ δφναται να αποκομίςουν άμεςα τα οφζλθ μίασ νζασ 

φαρμακευτικισ αγωγισ θ ζλλειψθ ςυμμετεχόντων αποτελεί τθν κφρια αιτία πρόωρου 

τερματιςμοφ των κλινικϊν μελετϊν. Ζχει διαπιςτωκεί ότι από τισ αιτίεσ πρόωρου 

τερματιςμοφ που αφοροφν διαδικαςτικά κζματα θ μειωμζνθ ςυμμετοχι αποτελεί τθ 

ςυνθκζςτερθ ςε ποςοςτό 56% (Williams, Tse, DiPiazza & Zarin 2015) [35]. Σο φαινόμενο 

αυτό οφείλεται ςε ποικίλουσ παράγοντεσ οι οποίοι αναφζρονται ςυγκεντρωτικά ςτον 

ακόλουκο πίνακα (Πίνακασ 6-1) με τθ διςτακτικότθτα για ςυμμετοχι να παρατθρείται 

πιο ςυχνά όταν θ αςκζνεια δεν είναι απειλθτικι για τθ ηωι [36-40]. 

Οι λόγοι οι οποίοι οδθγοφν ςε μειωμζνθ ςυμμετοχι μποροφν είτε να ςυντελοφν  

μεμονωμζνα είτε ακροιςτικά ςτθ λιψθ αρνθτικισ απόφαςθσ ςχετικά με τθ ςυμμετοχι 

ςε κλινικζσ δοκιμζσ. ΢τθ βιβλιογραφία αναφζρονται και επιπρόςκετεσ αιτίεσ όπωσ θ 

φπαρξθ αντιλιψεων ότι οι ςυμμετζχοντεσ αποτελοφν  πειραματόηωα και θ αρνθτικι 

προβολι των κλινικϊν δοκιμϊν από τα Μζςα Μαηικισ Ενθμζρωςθσ (ΜΜΕ). ΢τθν 

ακόλουκθ απαρίκμθςθ οι αιτίεσ αυτζσ αποδίδονται όπωσ επιδροφν ςε ζναν ι 

περιςςότερουσ παράγοντεσ. 

Πίνακασ 6-1: ΢υγκεντρωτικόσ πίνακασ των κφριων αιτιϊν οι οποίεσ αποτρζπουν τουσ πάςχοντεσ από τθ ςυμμετοχι 
ςε κλινικζσ μελζτεσ. 

1. Ζλλειψθ εμπιςτοςφνθσ ςτθν επιςτθμονικι ζρευνα 

2. Ζλλειψθ εμπιςτοςφνθσ ςτουσ επαγγελματίεσ υγείασ 

3. Φόβοσ εμφάνιςθσ πικανϊν παρενεργειϊν 

4. Αξιολόγθςθ τθσ ιδθ υπάρχουςασ κεραπείασ ωσ ικανοποιθτικι  

5. Πολυπλοκότθτα τθσ υπό μελζτθ κεραπευτικισ αγωγισ 

6. 
Ανθςυχία για πικανι ζνταξθ ςτθν ομάδα ελζγχου και ςτζρθςθ κεραπευτικισ 
αγωγισ 

7. Άγχοσ ςχετιηόμενο με τθ διάγνωςθ/κεραπεία μίασ ςοβαρισ νόςου 

8. Απόφαςθ αποχισ από περαιτζρω κεραπευτικζσ αγωγζσ 

9. Αφξθςθ κόςτουσ κεραπείασ 
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΢τθν Ελλάδα ςτο πλαίςιο των ετιςιων ςυνεδρίων που πραγματοποιοφνται για 

τισ κλινικζσ μελζτεσ ζχει τονιςτεί θ αγνοία των αςκενϊν περί των κλινικϊν μελετϊν 

επικεντρϊνοντασ ςτο φόβο εμφάνιςθσ ανεπικφμθτων ενεργειϊν, ζνταξθσ ςτθν ομάδα 

ελζγχου και ςτζρθςθσ κεραπευτικισ αγωγισ κακϊσ και θ ζλλειψθ εμπιςτοςφνθσ ςτουσ 

ιατροφσ διότι αμείβονται από τισ φαρμακευτικζσ εταιρείεσ. Σο τελευταίο ζχει επίςθσ 

αναφερκεί και ωσ παράγοντασ αποτροπισ για τουσ ιατροφσ (βλ.: Παράγραφο 6.3.1) 

[40]. Ζρευνα ςε γυναίκεσ με καρκίνο του μαςτοφ υπζδειξε ότι ο τρόποσ παρουςίαςθσ 

τθσ κλινικισ δοκιμισ, οι απόψεισ/ςυμβουλζσ τρίτων ςτθν απόφαςθ περί ςυμμετοχισ 

και ο χρόνοσ εντόσ του οποίου πρζπει να λθφκεί θ απόφαςθ δεν ςυντελοφν ςθμαντικά 

ςτθ ςυμμετοχι ι μθ των αςκενϊν [38+. Οι Dolly et al. μελετϊντασ τα κίνθτρα 

ςυμμετοχισ και τισ προςδοκίεσ αςκενϊν οι οποίοι ςυμμετείχαν ςε ογκολογικζσ κλινικζσ 

δοκιμζσ Φάςθσ Ι διαπίςτωςαν επίςθσ τθ χαμθλι επιρροι του οικογενειακοφ 

περιβάλλοντοσ ςτθν απόφαςθ ςυμμετοχισ και ςυγχρόνωσ απζδειξαν ότι το 50% 

περίπου ζλαβε υπόψθ τθ παρακινθτικι ςυμβουλι του κεράποντοσ ιατροφ. Σο ποςοςτό 

αυτό εντοπίςτθκε υψθλότερο ςτισ μεγαλφτερεσ θλικιακζσ ομάδεσ [41].  

Σο βαςικό κίνθτρο ςυμμετοχισ των αςκενϊν ςε κλινικζσ δοκιμζσ είναι θ 

προςδοκία για βελτίωςθ του επιπζδου τθσ υγείασ τουσ είτε αυτι εκφράηεται μζςω μίασ 

πιο αποτελεςματικισ κεραπείασ είτε εξαιτίασ ζλλειψθσ εναλλακτικϊν. ΢θμαντικι 

βαρφτθτα παρουςιάηει επίςθσ θ προςφορά ςτθν επιςτθμονικι ζρευνα (αλτρουιςτικά 

κίνθτρα) υπό το πρίςμα ότι θ ςυμμετοχι τουσ κα ωφελιςει μελλοντικά άλλουσ 

αςκενείσ [41,42+. Θ οικονομικι αποηθμίωςθ δεν φαίνεται να αποτελεί ςθμαντικό 

κίνθτρο κακϊσ ζρευνεσ ζχουν δείξει ότι ςυντελεί ςε χαμθλό, ακόμθ και μθδενικό 

βακμό, ςτθν απόφαςθ ςυμμετοχισ των αςκενϊν *42,43]. 

6.1.2. Υγιή άτομα - εθελοντζσ 

Θ ςυμμετοχι υγειϊν ατόμων (εκελοντϊν) ςτισ κλινικζσ μελζτεσ παρουςιάηει τθν 

ιδιαιτερότθτα ότι δεν ςτοχεφει ςτθν άμεςθ βελτίωςθ του επιπζδου υγείασ των 

ςυμμετεχόντων. Είναι όμωσ εξίςου ςθμαντικι ςτθ διαδικαςία ανάπτυξθσ ενόσ 
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φαρμακευτικοφ ςκευάςματοσ διότι οι υγιείσ εκελοντζσ ςυμμετζχουν κακοριςτικά ςτο 

ςτάδιο μελζτθσ των φαρμακοδυναμικϊν και φαρμακοκινθτικϊν ιδιοτιτων 

διαδραματίηοντασ ςθμαντικό ρόλο ςτον κακοριςμό τθσ αποτελεςματικισ δοςολογίασ, 

τθσ αςφάλειασ και τθσ ανεκτικότθτάσ του (Φάςεισ Ι ζωσ ΙΙΙ). Σο κφριο κίνθτρο που ωκεί 

τθ ςυμμετοχι υγειϊν εκελοντϊν είναι οικονομικό και παρατθρείται κυρίωσ ςε άμεςθ 

ςυςχζτιςθ με το κοινωνικο-οικονομικό επίπεδό τουσ. ΢τατιςτικά ςθμαντικό ποςοςτό 

των ςυμμετεχόντων δθλϊνει ότι ςτθν απόφαςθ ςυμμετοχισ ςυντελοφν ςυνδυαςτικά 

και ανκρωπιςτικά κίνθτρα, όπωσ θ προςφορά ςτο κοινωνικό ςφνολο και θ ςυνειςφορά 

ςτθν επιςτθμονικι πρόοδο. Θ κοινωνικοποίθςθ και θ περιζργεια ζχουν επίςθσ 

αναφερκεί ςτθ βιβλιογραφία *44-46+. Θ αντικατάςταςθ τθσ οικονομικισ αποηθμίωςθσ 

από παροχι δωρεάν μακθμάτων πρϊτων βοθκειϊν αποτελεί εξίςου ςθμαντικό κίνθτρο 

[47]. Επιπροςκζτωσ, θ κζλθςθ για ςυμμετοχι ςε κλινικζσ δοκιμζσ επθρεάηεται και από 

τθν επαγγελματικι κατάςταςθ, κακϊσ ζχει παρατθρθκεί ότι ςτουσ ανζργουσ ο 

απαιτοφμενοσ χρόνοσ για τθ ςυμμετοχι δεν αποτελεί αναςταλτικό παράγοντα ςε 

αντίκεςθ με όςουσ εργάηονται ι ςπουδάηουν *48,49]. 

Θ πλθροφόρθςθ από ςτόμα ςε ςτόμα παρουςιάηεται ωσ ο 

αποτελεςματικότεροσ τρόποσ ςτθν προςζγγιςθ υγειϊν εκελοντϊν (περιλαμβανομζνθσ 

και τθσ τθλεφωνικισ επικοινωνίασ) [45,47]. Οι Almeida et al. ερευνϊντασ τουσ λόγουσ 

ςυμμετοχισ και τισ αντιλιψεισ ςχετικά με τθ ςυμμετοχι υγειϊν εκελοντϊν ςε μελζτεσ 

Φάςθσ Ι εντόπιςαν ότι θ από ςτόμα ςε ςτόμα πλθροφόρθςθ από πρϊθν ςυμμετζχοντεσ 

αποτελοφςε ςε ποςοςτό 94,9% τθν πθγι άντλθςθσ πλθροφοριϊν για τουσ νζουσ 

ςυμμετζχοντεσ [50]. Σο ιατρικό προςωπικό ζχει δειχκεί ότι δεν επιδρά ςθμαντικά ςτθ 

λιψθ απόφαςθσ ςτουσ υγιείσ εκελοντζσ *51].  

Οι κλινικζσ μελζτεσ Φάςθσ Ι απαρτίηονται ςυχνά από υγιείσ εκελοντζσ και ςτθν 

Ελλάδα ζχει διαπιςτωκεί ότι οι μελζτεσ αυτζσ είναι ςθμαντικά μειωμζνεσ ςε ςχζςθ με 

το μζςο όρο τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ, γεγονόσ το οποίο παρατθρικθκε και ςτθν 

παροφςα ζρευνα (Γράφθμα 8-6). Σο φαινόμενο αυτό, αποδίδεται τόςο ςτισ αντιλιψεισ 

που αναφζρονται ςτον πίνακα 6-1, όςο και ςτθν απουςία εξειδικευμζνων κζντρων για 

κλινικζσ μελζτεσ Φάςθσ Ι, κακϊσ πολλζσ φορζσ απαιτείται θ διάκεςθ ειδικοφ χϊρου και 
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εξοπλιςμοφ (π.χ.: Μονάδεσ Εντατικισ Θεραπείασ) και εξειδικευμζνου προςωπικοφ με 

κατάλλθλθ εκπαίδευςθ και εμπειρία ςτισ απαιτοφμενεσ διαδικαςίεσ *40]. 

6.1.3. Οικογενειακό περιβάλλον  

Ο ρόλοσ τθσ οικογζνειασ ςτθ κεραπευτικι διαδικαςία είναι εξζχουςασ 

ςθμαςίασ. Ιδιαίτερα ςτισ περιπτϊςεισ όπου ο/θ πάςχων/ουςα βρίςκεται ςτθν παιδικι 

θλικία θ οικογζνεια αναλαμβάνει τθν ευκφνθ των αποφάςεων ςχετικά με τθ 

κεραπευτικι διαδικαςία, οπότε θ ενθμζρωςθ και θ κινθτικοποίθςι τθσ περί των 

ιατρικϊν αποφάςεων εξιςϊνεται με αυτι του αςκενι *52-54+. Θ ζρευνα, μζςω 

ερωτθματολογίων, των Ridgeway et al. ζδειξε ότι ςπανίωσ τα μζλθ του οικογενειακοφ 

περιβάλλοντοσ αναηθτοφςαν κλινικζσ δοκιμζσ ςτισ οποίεσ κα μποροφςε να ςυμμετζχει 

ο αςκενισ. Θ αιτία εντοπίςτθκε ςτθν αδυναμία κατανόθςθσ και αξιολόγθςθσ των 

πλθροφοριϊν που αναφζρονται ςχετικά με τισ κλινικζσ δοκιμζσ. Παράλλθλα 

παρατθρικθκε ότι τα περιςςότερα μζλθ του οικογενειακοφ περιβάλλοντοσ ιταν πιο 

ενεργά ςτθν αναηιτθςθ κλινικϊν δοκιμϊν όταν αυτι πραγματοποιοφταν ςε 

ςυνεργαςία με τον αςκενι [55].  

Οι κλινικζσ μελζτεσ παρουςιάηουν όμωσ ιδιαιτερότθτα κακϊσ οι ςυμμετζχοντεσ 

δεν απαρτίηονται μόνο από αςκενείσ. Οι Almeida et al. διαπίςτωςαν ότι το 88,2% 

αναηιτθςε ςυμβουλι ςτο οικογενειακό (53,3%) και φιλικό (40,0%) περιβάλλον κακϊσ 

και από ιατροφσ (25,0%). Επίςθσ ανεδείχκει θ ςθμαςία του οικογενειακοφ και φιλικοφ 

περιβάλλοντοσ ωσ παράγοντα που επθρεάηει τθν απόφαςθ ςυμμετοχισ με το 80%  των 

τρίτων προςϊπων να ςυμβουλεφει κατά τθσ ςυμμετοχισ τουσ με τθ δικαιολόγθςθ ότι 

δυνθτικά κα βλάψει το επίπεδο υγείασ τουσ *50].  

6.2. Ομάδεσ Αςθενών 

΢τθν Ελλάδα, ςφμφωνα με τα ςτοιχεία του Τπουργείου Τγείασ, 

δραςτθριοποιοφνται 100 μθ κυβερνθτικζσ - μθ κερδοςκοπικζσ οργανϊςεισ ςτιριξθσ 
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αςκενϊν και των οικογενειϊν τουσ οι οποίεσ ςυγκεντρϊνονται ποςοτικά ςτον 

ακόλουκο πίνακα ανά κατθγορία πάκθςθσ (Πίνακασ 6-2) [88]. 

Πίνακασ 6-2: ΢υγκεντρωτικόσ πίνακασ των μθ κυβερνθτικϊν – μθ κερδοςκοπικϊν οργανϊςεων ςτιριξθσ αςκενϊν και 
των οικογενειϊν τουσ ανά πάκθςθ. Δεδομζνα ελλθνικό Τπουργείο Τγείασ. 

AIDS 4 Νεφροπάκεια 4 

Alzheimer-Άνοια-΢υναφείσ 
Διαταραχζσ 

4 Νόςοσ Crohn & Ελκϊδθσ Κολίτιδα 1 

Αγζννθτο Παιδί 1 Οςτεοπόρωςθ 1 

Αιμοδοςία 2 Παιδί και Οικογζνεια 5 

Αιμορροφιλία 1 Παραπλθγία 2 

Αλλεργικζσ Πακιςεισ 2 Πάρκινςον 1 

Αναπθρίεσ - Ειδικζσ Ανάγκεσ 6 Πνευμονικι Τπζρταςθ 1 

Ανοςοανεπάρκεια - Παιδικι 
Ανοςοανεπάρκεια 

1 Πόνοσ - Παρθγορθτικι Φροντίδα 3 

Γενετικά Προβλιματα 1 Ρευματοπάκειεσ 2 

Διαβιτθσ 5 ΢κλιρυνςθ Κατά Πλάκασ 2 

Δρεπανοκυτταρικι & 
Μικροδρεπανοκυτταρικι αναιμία 

1 ΢πάνιεσ Πακιςεισ 3 

Θαλαςςαιμία 3 ΢φνδρομο Down 2 

Καρδιοπάκεια 2 Συφλοί-Προβλιματα Όραςθσ 5 

Καρκίνοσ 20 Τποςτιριξθ Γονιμότθτασ 2 

Κυςτικι Κνωςθ 2 Ψυχικι Τγεία - Διαταραχζσ 6 

Μεταβολικά Νοςιματα 1 Ψωρίαςθ 1 

Νευρομυϊκζσ Πακιςεισ 3 ΢φνολο 100 

 
Κατά κανόνα οι ομάδεσ αςκενϊν προςεγγίηονται από τουσ χορθγοφσ ι/και από 

τουσ ερευνθτζσ κατά τθ διάρκεια τθσ Φάςθσ ΙΙΙ των κλινικϊν δοκιμϊν εξαιτίασ τθσ 

αφξθςθσ του αρικμοφ ςυμμετεχόντων. Οι Smith et al. μελετϊντασ τισ ςτάςεισ και τισ 

πρακτικζσ ςχετικά με τθ ςυμμετοχι και το ρόλο των ομάδων αςκενϊν ςτισ κλινικζσ 

μελζτεσ, ςε ςχζςθ με χορθγοφσ και ακαδθμαϊκοφσ, διαπίςτωςαν ομοιότθτεσ και 

διαφορζσ μεταξφ των αντιλιψεων κάκε ενδιαφερόμενου μζρουσ. Σο ςφνολο των 

μερϊν (ομάδεσ αςκενϊν, χορθγοί και ακαδθμαϊκοί) απζδωςε μεγάλθ βαρφτθτα ςτθ 

ςυνειςφορά των ομάδων αςκενϊν ςτθν παραμονι και επιτάχυνςθ τθσ ςυμπλιρωςθσ 

του απαραίτθτου αρικμοφ ςυμμετεχόντων ςτισ κλινικζσ μελζτεσ. Σο ίδιο παρατθρικθκε 

https://www.moh.gov.gr/articles/citizen/c69-xrhsimoi-syndesmoi/352-syllogoi-asthenwn
https://www.moh.gov.gr/articles/citizen/c69-xrhsimoi-syndesmoi/352-syllogoi-asthenwn
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και για τθ διαδικαςία εκπαίδευςθσ των αςκενϊν, του οικογενειακοφ τουσ 

περιβάλλοντοσ και των ατόμων που ςχετίηονται με τθ φροντίδα ςυγγενϊν τουσ. 

Αντικζτωσ, οι ομάδεσ αςκενϊν αποδείχκθκε ότι κεωροφν τθ ςυνδρομι τουσ πιο 

ςθμαντικι από όςο τθν αντιλαμβάνονται τα υπόλοιπα δφο ενδιαφερόμενα μζρθ όταν 

πρόκειται για τθ διαμόρφωςθ των ερευνθτικϊν ερωτθμάτων, τθ ςφνταξθ του 

ερευνθτικοφ πρωτοκόλλου και τθν ερμθνεία των αποτελεςμάτων τθσ μελζτθσ [56]. ΢ε 

μζροσ τθσ φαρμακευτικισ βιομθχανίασ (φαρμακευτικζσ εταιρείεσ – εταιρείεσ 

βιοτεχνολογικϊν προϊόντων) επικρατεί θ άποψθ ότι οι ομάδεσ αςκενϊν δεν ζχουν να 

προςφζρουν κάτι νζο ςτισ προθγοφμενεσ φάςεισ των κλινικϊν δοκιμϊν (προκλινικι 

φάςθ, Φάςθ Ι, Φάςθ ΙΙ) κακϊσ τα χαρακτθριςτικά τθσ αςκζνειασ είναι γνωςτά από τθν 

ομάδα που διεξάγει τθν κλινικι μελζτθ. Επιπροςκζτωσ, ςτουσ φραγμοφσ για τθ 

ςυμμετοχι των ομάδων αςκενϊν, ςυχνά αναφζρεται θ κακυςτζρθςθ των διαδικαςιϊν 

διεξαγωγισ τθσ μελζτθσ, οι διαφορετικζσ προτεραιότθτεσ όπωσ αυτζσ διατυπϊνονται 

από κάκε ενδιαφερόμενο μζροσ, θ ζλλειψθ εξειδικευμζνθσ γνϊςθσ ςτισ ομάδεσ 

αςκενϊν και θ πικανι υποκειμενικότθτα των προτάςεϊν τουσ *57].   

Εντοφτοισ, ολοζνα και ςυνθκζςτερα, οι ομάδεσ αςκενϊν εμπλζκονται με 

πολλαπλοφσ τρόπουσ ςε όλα τα ςτάδια διεξαγωγισ των κλινικϊν μελετϊν από τθ φάςθ 

ζρευνασ για νζεσ φαρμακευτικζσ ουςίεσ ζωσ και τισ μετεγκριτικζσ μελζτεσ. Οι 

διατυπωμζνεσ απόψεισ των ομάδων αςκενϊν για τθ διαμόρφωςθ των ερευνθτικϊν 

πρωτοκόλλων, των κεραπευτικϊν ςτόχων, των εγγράφων ςυγκατάκεςθσ και των 

κριτθρίων για τθ ςυμμετοχι λαμβάνεται υπόψθ από χορθγοφσ και ερευνθτζσ 

επιδρϊντασ κετικά ςτθ διαμόρφωςθ των αντίςτοιχων διαδικαςιϊν αυξάνοντασ τθν 

αποτελεςματικότθτά τουσ μζςω μείωςθσ χρόνου και κόςτουσ εξαλείφοντασ ςυχνά τθν 

ανάγκθ τροποποίθςισ τουσ. Θ ουςιαςτικι επικοινωνία, οι κοινοί ςτόχοι και θ ζγκαιρθ 

και ςυχνι ςυνεργαςία αποτελοφν τουσ κφριουσ άξονεσ ςυνδρομισ των ομάδων 

αςκενϊν ςτθ διαδικαςία ςχεδιαςμοφ και διεξαγωγισ των κλινικϊν μελετϊν *56,57].   
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6.3. Προςωπικό ςτα Κζντρα Κλινικών Δοκιμών 

6.3.1. Κφριοι ερευνητζσ (Principal Investigators - PIs) 

Οι ιατροί οι οποίοι ςυμμετζχουν ςτισ κλινικζσ μελζτεσ, οι κφριοι ερευνθτζσ, 

ζχουν κομβικό ρόλο ςτθ διεξαγωγι τουσ. Αλλθλεπιδροφν άμεςα με τουσ ςυμμετζχοντεσ 

(αςκενείσ ι μθ), τουσ χορθγοφσ των κλινικϊν δοκιμϊν και το λοιπό υγειονομικό 

προςωπικό ςτα κζντρα διεξαγωγισ. ΢υχνά ζρχονται ςε επαφι και με τα υπόλοιπα 

ενδιαφερόμενα μζρθ είτε ωσ μζροσ τθσ επιςτθμονικισ διαδικαςίασ, όπωσ ςυμβαίνει 

ςυχνά με το οικογενειακό περιβάλλον, είτε ςυμμετζχοντασ ςε ενθμερωτικζσ 

διαδικαςίεσ με ομάδεσ αςκενϊν και επιτροπζσ οι οποίεσ ςυντάςςονται ςτο πλαίςιο 

διεξαγωγισ των κλινικϊν δοκιμϊν με ςκοπό τθν επικοινωνία και τθ βελτίωςθ 

ςυνεργαςίασ όλων των μερϊν *58]. Θ ςυμμετοχι των ιατρϊν ςτισ κλινικζσ δοκιμζσ 

ςυνεπάγεται τθν αφιζρωςθ χρόνου ςε διαδικαςίεσ που ςχετίηονται με τθν ανεφρεςθ, 

τθν αξιολόγθςθ και επιλογι των ςυμμετεχόντων (screening), τισ ςυναντιςεισ με τουσ 

ςυμμετζχοντεσ και το οικογενειακό τουσ περιβάλλον, τθν παρακολοφκθςθ των 

ςυμμετεχόντων (GCP, ICH guidelines) και τθ ςυμπλιρωςθ των απαραίτθτων εγγράφων 

ςφμφωνα με το πρωτόκολλο των κλινικϊν δοκιμϊν. Σο γεγονόσ αυτό μπορεί να 

παρεμποδίςει τθν άςκθςθ των λοιπϊν ιατρικϊν κακθκόντων τουσ και αποτελεί τθν 

βαςικι αιτία άρνθςθσ για ςυμμετοχι. Οι κφριοι ερευνθτζσ, ςχεδόν ςτο ςφνολό τουσ, 

αναφζρουν ότι ο εκτενισ χρόνοσ που απαιτείται για το ςφνολο των διαδικαςιϊν ςυχνά 

οδθγεί ςε επζκταςθ του χρονικοφ ορίηοντα ολοκλιρωςθσ τθσ μελζτθσ ι/και ςε ανάγκθ 

ςυμμετοχισ πρόςκετου προςωπικοφ όπου παρουςιάηεται δυςκολία εξαςφάλιςθσ τθσ 

αντίςτοιχισ χρθματοδότθςθσ *58-60]. Ο φόρτοσ εργαςίασ ζχει παρατθρθκεί ωσ 

ςθμαντικόσ παράγοντασ και για τουσ κφριουσ ερευνθτζσ ςτθν Ελλάδα, όπωσ προζκυψε  

ςτα πλαίςια του 7th & 8th Clinical Research Conference. Επιπροςκζτωσ, διαπιςτϊκθκε 

ότι θ ζλλειψθ εκπαίδευςθσ και εξοικείωςθσ με τισ κλινικζσ μελζτεσ ςε επαγγελματικό 

άλλα και προπτυχιακό επίπεδο ωκεί ςε επιφυλακτικότθτα ωσ προσ τθ ςυμμετοχι  

[40,61+. Θ ανθςυχία ςχετικά με το εμπλεκόμενο ρίςκο για τουσ αςκενείσ τουσ ζχει 
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καταγραφεί  ωσ ζνασ ακόμθ παράγοντασ *62+. ΢τθν ανεφρεςθ ςυμμετεχόντων 

εμπλζκονται επίςθσ και φαρμακοποιοί, αναφζροντασ τθ γραφειοκρατία και τθ 

ςυνεπαγόμενθ απαίτθςθ χρόνου ωσ αναςταλτικό παράγοντα ςτθν απόφαςθ για 

ςυμμετοχι τουσ [63].  Οι ανωτζρω λόγοι επιδροφν αρνθτικά και ςτθν απόφαςθ κφριων 

ερευνθτϊν να ςυμμετάςχουν ςε πάνω από μία ζρευνα. Ζχει υπολογιςτεί ότι το 49,6% 

των κφριων ερευνθτϊν ςυμμετείχε ςε μόνο μία κλινικι μελζτθ και ότι μόλισ το 37,8% 

ςυμμετείχε ςυςτθματικά (>2 κλινικζσ μελζτεσ) [59+. Επιπροςκζτωσ, οι Bombeck et al. 

μελετϊντασ τουσ λόγουσ για τουσ οποίουσ κφριοι ερευνθτζσ ςυμμετζχουν ςε μεγάλο 

αρικμό κλινικϊν μελετϊν (>4 κλινικζσ μελζτεσ, Μ.Ο.: 50 κλινικζσ μελζτεσ/κφριο 

ερευνθτι) κατζγραψαν ότι ςτο ςφνολο τουσ κεωροφν ςθμαντικι τθν υποςτιριξθ από 

το υπόλοιπο προςωπικό, δίνοντασ ζμφαςθ ςτο επίπεδο εκπαίδευςθσ τουσ *60]. 

Πίνακασ 6-3: Οι ςυνθκζςτερεσ εργαςίεσ οι οποίεσ ςυνοδεφουν τθ διεξαγωγι κλινικϊν μελετϊν και ςυντελοφν ςτθ 
αφξθςθ του όγκου εργαςίασ των κφριων ερευνθτϊν. 

1. Επίβλεψθ διεξαγωγισ τθσ κλινικισ μελζτθσ 

2. Διεξαγωγι τθσ κλινικισ μελζτθσ ςφμφωνα με το πρωτόκολλο 

3. 
Εξαςφάλιςθ τιρθςθσ των διαδικαςιϊν ςφμφωνα με τισ απαιτιςεισ των 
ρυκμιςτικϊν αρχϊν 

4. Εξαςφάλιςθ ςυμπλιρωςθσ του απαραίτθτου αρικμοφ ςυμμετεχόντων 

5. Εξαςφάλιςθ τθσ ακεραιότθτασ των δεδομζνων τθσ κλινικισ μελζτθσ 

6. Προςταςία των δικαιωμάτων, τθσ αςφάλειασ και τθσ ευθμερίασ των 
ςυμμετεχόντων 

7. 
΢φνταξθ και υποβολι των απαραίτθτων εγγράφων ςχετικά με τθν πρόοδο τθσ 
κλινικισ μελζτθσ, τισ ανεπικφμθτεσ ενζργειεσ, πικανζσ αποκλίςεισ από τον αρχικό 
προγραμματιςμό 

 

Σα οικονομικά οφζλθ, αν και δεν ςυνοδεφουν απαραίτθτα τθ ςυμμετοχι, 

αποτελοφν ςθμαντικό κίνθτρο και ςυνδζονται με τον οικονομικό προγραμματιςμό κάκε 

κλινικισ μελζτθσ. Σο φψοσ τθσ οικονομικισ αμοιβισ εξαρτάται άμεςα από τθ 

μιςκολογικι κλίμακα, ςυνεπϊσ θ βαρφτθτα τθσ μεταβάλλεται μεταξφ των διαφόρων 

κζντρων διεξαγωγισ κλινικϊν μελετϊν και ανάλογα με τθ χϊρα ςτθν οποία διεξάγεται 

θ μελζτθ.  Όταν τα οικονομικά οφζλθ ςυνδζονται με τθ ςυνοδευόμενθ αφξθςθ του 

φόρτου εργαςίασ μποροφν να αποτελζςουν δείκτθ τθσ δραςτθριότθτασ των κφριων 

ερευνθτϊν. Εγείρουν όμωσ θκικά ηθτιματα κακϊσ το οικονομικό όφελοσ των κφριων 
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ερευνθτϊν είναι πικανό να υπερτερεί του οφζλουσ των ςυμμετεχόντων αςκενϊν  

[40,64]. 

Σα κίνθτρα ςυμμετοχισ των ιατρϊν ςε κλινικζσ δοκιμζσ μποροφν επίςθσ να 

διαχωριςτοφν με βάςθ το αν αφοροφν ακαδθμαϊκοφσ ιατροφσ. Οι ακαδθμαϊκοί ιατροί 

είναι πιο εξοικειωμζνοι με τθν ερευνθτικι διαδικαςία και ωσ εκ τοφτου πιο δραςτιριοι 

όταν πρόκειται για ςυμμετοχι ςε κλινικζσ μελζτεσ κακϊσ ςυνικωσ αποτελοφν νζα 

παραγόμενθ γνϊςθ οδθγϊντασ ςε καταξίωςθ ςτθν επιςτθμονικι κοινότθτα μζςω 

δθμοςιεφςεων, παρουςιάςεων, ςυνεδρίων κ.λπ.. Είναι ςκόπιμο να ςθμειωκεί ότι θ 

ςυμμετοχι των ιατρϊν ςε κλινικζσ μελζτεσ δεν ςυνεπάγεται τθ ςυμμετοχι τουσ ςτθ 

ςυγγραφικι ομάδα των ςχετικϊν δθμοςιεφςεων, ιδιαίτερα ςτισ περιπτϊςεισ διεκνϊν 

κλινικϊν μελετϊν και μελετϊν οι οποίεσ διεξάγονται ςε μεγάλο αρικμό κζντρων  

[58,64+. Αντικζτωσ, οι ιατροί οι οποίοι δεν ςχετίηονται άμεςα με τθν ακαδθμαϊκι 

κοινότθτα εςτιάηουν ςχεδόν αποκλειςτικά ςτθν παροχι υπθρεςιϊν υγείασ υψθλοφ 

επιπζδου. Θ ςυμμετοχι τουσ ςε κλινικζσ μελζτεσ ωφελεί τθν εργαςία τουσ κακϊσ 

ενδυναμϊνει τθν επιςτθμονικι γνϊςθ πάνω ςτθν ειδικότθτα τουσ. Λόγω τθσ ςφνδεςθσ 

των κλινικϊν δοκιμϊν με τθν πρόοδο τθσ επιςτιμθσ, ωκεί ςτθν ανταλλαγι 

πλθροφοριϊν με ςυναδζλφουσ οι οποίοι ςυμμετζχουν ςτθν ίδια ι ςε ςυναφείσ κλινικζσ 

δοκιμζσ, ςτθ ςυγγραφι ι ςυμμετοχι ςτθν ςυγγραφι δθμοςιεφςεων [58+. Σο κφροσ το 

οποίο προςδίδουν οι κλινικζσ μελζτεσ ςε προςωπικό και ιδρυματικό επίπεδο αποτελεί 

ζνα ακόμθ ςθμαντικό κίνθτρο κακϊσ ςυνδζονται με υψθλι ποιότθτα παροχισ 

φροντίδασ υγείασ, με ζρευνεσ να υποδεικνφουν βζλτιςτα αποτελζςματα τόςο για τθν 

ομάδα που λαμβάνει το υπό δοκιμι φάρμακο όςο και για τθν ομάδα ελζγχου [65].   

6.3.2. Μζλη ομάδασ κλινικών μελετών 

Σο ζργο των κφριων ερευνθτϊν υποςτθρίηει θ ομάδα τθσ κλινικισ μελζτθσ 

(clinical research team), θ οποία είτε αναλαμβάνει είτε λειτουργεί επικουρικά ςτο 

ςχεδιαςμό ι/και υλοποίθςθ απαραίτθτων διαδικαςιϊν. Σο κοινό χαρακτθριςτικό το 

οποίο διαχωρίηει τα μζλθ τθσ ομάδασ τθσ κλινικισ μελζτθσ από το υπόλοιπο προςωπικό 
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ςτα κζντρα διεξαγωγισ των κλινικϊν μελετϊν (βλ.: Παράγραφο 6.3.3) είναι θ άμεςθ 

ςυμμετοχι τουσ, θ γνϊςθ των διαδικαςιϊν και των βθμάτων τα οποία ακολουκοφνται 

για τθν υλοποίθςθ τθσ μελζτθσ και θ οικονομικι αποηθμίωςθ που λαμβάνουν από τουσ 

χορθγοφσ για το ζργο το οποίο επιτελοφν. ΢υνικωσ, αλλά όχι απαραίτθτα, αποτελείται 

από δευτερεφοντεσ ερευνθτζσ (Sub(Co-) - Investigators), ςυντονιςτζσ κλινικϊν μελετϊν 

(Clinical Research Coordinators - CRCs), εταίρουσ κλινικϊν μελετϊν (Clinical Research 

Associates - CRAs), ερευνθτζσ νοςoκόμουσ (Research Nurses), φαρμακοποιοφσ κλινικϊν 

μελετϊν (clinical research pharmacists), ςυντονιςτζσ δεδομζνων κλινικϊν μελετϊν 

(Clinical research data coordinators) και ςυντονιςτζσ ρυκμιςτϊν κεμάτων κλινικϊν 

μελετϊν (Clinical research regulatory coordinators) [63,66,89]. 

6.3.3. Λοιπό προςωπικό ςτα κζντρα κλινικών δοκιμών 

΢τθν παροφςα μελζτθ ωσ λοιπό υγειονομικό προςωπικό ςτα κζντρα διεξαγωγισ 

κλινικϊν δομικϊν ορίηεται το ςφνολο του ζμψυχου δυναμικοφ τθσ ιατρικισ, τθσ 

νοςθλευτικισ και τθσ διοικθτικισ υπθρεςίασ το οποίο ςυχνά επιφορτίηεται ζμμεςα τθν 

πρόςκετθ εργαςία που ςυνοδεφει τισ κλινικζσ δοκιμζσ. Θ αφξθςθ ςτον όγκο εργαςίασ 

ςυνοδεφεται από τθν απορρζουςα πίεςθ χρόνου για τθν επίτευξθ των κακθκόντων 

τουσ (π.χ.: εργαςτθριακζσ - ακτινολογικζσ εξετάςεισ, παρακολοφκθςθ των 

ςυμμετεχόντων, ψυχολογικι υποςτιριξθ κ.λπ.). ΢τον πίνακα 6-3 παρατίκενται οι 

ςυνθκζςτερεσ ειδικότθτεσ.  

Πίνακασ 6-4: ΢υγκεντρωτικόσ πίνακασ του υγειονομικοφ και διοικθτικοφ προςωπικοφ που πικανϊσ επιφορτίηεται 
εργαςίεσ ςχετικά με κλινικζσ μελζτεσ χωρίσ να αποηθμιϊνεται από τον χορθγό. 

1. Ιατρικό προςωπικό λοιπϊν ειδικοτιτων (μθ ςχετιηόμενων με τθν κλινικι μελζτθ) 

2. Νοςθλευτικό προςωπικό 

3. Προςωπικό εργαςτθριακϊν τμθμάτων 

4. Προςωπικό ακτινολογικοφ τμιματοσ 

5. Προςωπικό φαρμακευτικοφ τμιματοσ 

6. Κοινωνικοί λειτουργοί 

7. Διοικθτικό Προςωπικό 
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΢υχνά το λοιπό υγειονομικό προςωπικό δεν γνωρίηει ότι οι ςυγκεκριμζνεσ 

εργαςίεσ αφοροφν κλινικι μελζτθ. Εντοφτοισ, θ ςυνειςφορά τουσ είναι αντίςτοιχθ 

αυτισ τθσ ομάδασ τθσ κλινικισ μελζτθσ και επθρεάηει τθν ποιότθτα αυτισ. Ειδικά ςτθν 

περίπτωςθ όπου το προςωπικό ζρχεται ςε άμεςθ επαφι με τουσ ςυμμετζχοντεσ 

(αςκενείσ ι μθ), όπωσ ςυμβαίνει με τουσ νοςθλευτζσ που χορθγοφν το υπό μελζτθ 

φαρμακευτικό ςκεφαςμα ι μζςω εξζταςθσ από ιατροφσ είναι πικανό να επθρεαςτεί θ 

κζλθςθ για ςυμμετοχι ι/και παραμονι των ςυμμετεχόντων ςτθ κλινικι μελζτθ. 

Ενθμερωτικζσ και εκπαιδευτικζσ διαδικαςίεσ ςτισ οποίεσ λαμβάνει μζροσ το ςφνολο του 

εμπλεκομζνου υγειονομικοφ προςωπικοφ ζχουν προτακεί ωσ τρόποι 

εμπεριςτατωμζνθσ κατανόθςθσ των κλινικϊν μελετϊν επιδρϊντασ κετικά ςτθν 

υλοποίθςι τουσ. Ζμμεςα οφζλθ για τθ ςυμμετοχι του λοιποφ υγειονομικοφ 

προςωπικοφ αποτελοφν θ οικονομικι αποηθμίωςθ αναλωςίμων/αντιδραςτθρίων με 

αξία μεγαλφτερθ από αυτι που τα προμθκεφεται το κζντρο κλινικϊν μελετϊν και θ 

απόκτθςθ πρόςκετθσ εμπειρίασ από τισ ακολουκοφμενεσ διαδικαςίεσ και τα 

αποτελζςματα τθσ μελζτθσ [66].  

6.4. Κζντρα Κλινικών Δοκιμών 

Σα κζντρα διεξαγωγισ κλινικϊν μελετϊν ποικίλουν και απαρτίηονται από 

Δθμόςια και Ιδιωτικά Νοςοκομεία, Πανεπιςτθμιακά Ιδρφματα-Νοςοκομεία, Ερευνθτικά 

Κζντρα και ιδιωτικά ιατρεία. Θ επιλογι τουσ προθγείται τθσ διεξαγωγισ των κλινικϊν 

μελετϊν και αποτελεί ςθμαντικι απόφαςθ του χορθγοφ των κλινικϊν μελετϊν είτε 

αυτόσ είναι φαρμακευτικι εταιρεία είτε κατϋανάκεςθ οργανιςμόσ ζρευνασ (CRO). ΢τθν 

Ελλάδα ςφμφωνα με το ΦΕΚ Β' 4131/22.12.2016 πρζπει να διεξάγονται ςε νοςθλευτικά 

ιδρφματα (δθμόςια νοςοκομεία ι ιδιωτικζσ κλινικζσ). 

Σο βαςικότερο κριτιριο επιλογισ ενόσ κζντρου για τθ διεξαγωγι κλινικισ 

μελζτθσ αποτελεί θ δυνατότθτα επίτευξθσ του απαραίτθτου αρικμοφ ςυμμετεχόντων 

κακϊσ και θ παραμονι τουσ ςε αυτι. ΢το ςυγκεκριμζνο κριτιριο δεν λαμβάνεται 

υπόψθ μόνο ο απόλυτοσ αρικμόσ αλλά και ο χρόνοσ ςτον οποίο αυτόσ επιτυγχάνεται με 
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τουσ χορθγοφσ να κεωροφν εξίςου ςθμαντικι και τθν φπαρξθ επαρκοφσ αρικμοφ 

ςυμμετεχόντων με ςκοπό τθν ζναρξθ τθσ κλινικισ μελζτθσ μόλισ ολοκλθρωκοφν οι 

διαδικαςίεσ επιλογισ του κζντρου [67,68]. Πρζπει να τονιςτεί ότι εκτόσ από τθ χωρικι 

κζςθ ενόσ κζντρου κλινικϊν μελετϊν (πρόςβαςθ ςε μεγάλο πλθκυςμό) ςθμαντικό 

παράγοντα αποτελεί θ ικανότθτα του κφριου ερευνθτι για ταχεία ζνταξθ 

ςυμμετεχόντων, θ πρότερθ εμπειρία του ςτισ κλινικζσ μελζτεσ και το ενδιαφζρον που 

επιδεικνφει για ςυμμετοχι του. Σο ίδιο ζχει παρατθρθκεί και για τθν ταχφτθτα των 

διαδικαςιϊν ζγκριςθσ κλινικϊν μελετϊν από τισ αρμόδιεσ αρχζσ κάκε κράτουσ [68+.   Θ 

ποιότθτα, θ ακρίβεια και θ ζγκαιρθ ενθμζρωςθ των τθροφμενων αρχείων αποτελεί το 

δεφτερο κριτιριο επιλογισ με τουσ χορθγοφσ να προτιμοφν υψθλισ ποιότθτασ 

δεδομζνα για μικρό αρικμό ςυμμετεχόντων ζναντι χαμθλισ ποιότθτασ για μεγάλο. 

Αφξθςθ τθσ ςυχνότθτασ των ελζγχων και υποςτιριξθ από το χορθγό αποτελοφν το 

ςυνθκζςτερο τρόπο βελτίωςθσ τθσ ποιότθτασ.  Θ φπαρξθ καινοτόμουσ υλικοτεχνικισ 

υποδομισ δεν επιδρά ςθμαντικά ςτθν απόφαςθ επιλογισ του κζντρου διεξαγωγισ τθσ 

κλινικισ μελζτθσ. Σο ίδιο ζχει παρατθρθκεί και για τισ οικονομικζσ δαπάνεσ όπωσ αυτζσ 

διαμορφϊνονται από το φορολογικό κακεςτϊσ κάκε χϊρασ οποφ εδράηεται το κζντρο 

κλινικϊν μελετϊν, το φψοσ τθσ οικονομικισ αποηθμίωςθσ ςτα μζλθ των ομάδων των 

κλινικϊν μελετϊν και ςτουσ ςυμμετζχοντεσ και τα κόςτθ που υπόλοιπα κόςτθ τα οποία 

ςχετίηονται με τθ διεξαγωγι τθσ μελζτθσ *67,68]. Οι χορθγοί τοποκετοφν το κόςτοσ ωσ 

ζνα από τα λιγότερο ςθμαντικά κριτιρια, εφόςον το κζντρο διεξαγωγισ πλθροί τα 

ανωτζρω, δφναται όμωσ να οδθγιςει ςε μειωμζνο αρικμό κλινικϊν μελετϊν ςε μία 

χϊρα όταν υφίςταται ςχετικόσ προχπολογιςμόσ *67]. 

Θ μελζτθ των Dombernowsky,  Haedersdal, Lassen & Thomsen απζδειξε ότι τα 

κριτιρια επιλογισ ενόσ κζντρου κλινικϊν δοκιμϊν επθρεάηονται ωσ προσ τθ βαρφτθτά 

τουσ, όχι όμωσ και προσ τθ ςφνκεςι τουσ, όταν πρόκειται για διαφορετικζσ φάςεισ 

κλινικϊν δοκιμϊν. ΢τισ κλινικζσ δοκιμζσ Φάςθσ Ι δίνεται μεγαλφτερθ ζμφαςθ ςτθν ορκι 

πρακτικι καταχϊρθςθσ των δεδομζνων από ότι ςτθ Φάςθ ΙΙΙ, ενϊ το αντίκετο 

παρατθρείται ςτθν απαίτθςθ μεγάλου αρικμοφ ςυμμετεχόντων. Παράλλθλα, θ 

υπερεκτίμθςθ του αρικμοφ πικανϊν ςυμμετεχόντων και θ ζλλειψθ ζμψυχου 
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δυναμικοφ  ζχουν προςδιοριςτεί ωσ οι κφριοι παράγοντεσ κακυςτζρθςθσ ςτθ 

ςυμπλιρωςθ του απαραίτθτου αρικμοφ ςυμμετεχόντων [69].  

Θ Ελλάδα εν μζρει εξαιτίασ πλθκυςμοφ και τθσ επακόλουκθσ μικρισ δεξαμενισ 

άντλθςθσ ςυμμετεχόντων λειτουργεί ςυνικωσ υποςτθρικτικά ςε κλινικζσ μελζτεσ που 

διεξάγονται ταυτόχρονα και ςε άλλεσ χϊρεσ. Ιδιαίτερα, θ παρατθροφμενθ υςτζρθςθ ςε 

κλινικζσ μελζτεσ Φάςθσ Ι ζχει αποδοκεί ςτθν απουςία εξειδικευμζνου προςωπικοφ, 

ειδικά κατανεμθμζνου εξοπλιςμοφ και χϊρου εντόσ μεγάλων δθμόςιων 

νοςοκομειακϊν μονάδων και ανάλογων πιςτοποιιςεων εξαιτίασ γραφειοκρατικϊν 

διαδικαςιϊν οι οποίεσ ςχετίηονται με τθν απελευκζρωςθ κονδυλίων για τθν απόκτθςι 

τουσ [40]. 

6.5. Χορηγοί Κλινικών Μελετών - ΢υνεργάτεσ 

΢φμφωνα με τον Κανονιςμό τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ αρικ. 536/2014 ωσ χορθγόσ 

μίασ κλινικισ μελζτθσ ορίηεται το άτομο, θ εταιρεία, το ίδρυμα ι ο οργανιςμόσ που 

αναλαμβάνει τθν ευκφνθ για τθν ζναρξθ, τθ διαχείριςθ και τθν οργάνωςθ τθσ 

χρθματοδότθςθσ τθσ κλινικισ δοκιμισ *70+. Ο οριςμόσ διαφζρει από τθν ζωσ πρότινοσ 

ιςχφουςα Οδθγία 2001/20/ΕΚ κατά τθν οποία ο χορθγόσ (ανάδοχοσ) κεωροφνταν 

υπεφκυνοσ για τθ χρθματοδότθςθ *71+. Θ αλλαγι ςτον οριςμό κακιςτά ςαφζσ ότι θ 

χρθματοδότθςθ μία κλινικισ μελζτθσ μπορεί να προζρχεται και από πθγζσ πλιρωσ 

ανεξάρτθτεσ από τθν ομάδα των κλινικϊν μελετϊν. Με αυτόν τον τρόπο καλφπτει τισ 

μθ εμπορικζσ κλινικζσ μελζτεσ. 

Οι χορθγοί των κλινικϊν μελετϊν, ςυνικωσ φαρμακευτικζσ εταιρείεσ  

(βλ.: Πίνακα 6-4), είναι υπεφκυνοι για όλα τα ςτάδια ανάπτυξθσ ενόσ φαρμακευτικοφ 

ςκευάςματοσ, από τθ διατφπωςθ του ερευνθτικοφ ερωτιματοσ ζωσ τθν κυκλοφορία 

του ςτθν αγορά. Κατά το ςτάδιο των κλινικϊν μελετϊν οι χορθγοί είναι επιφορτιςμζνοι 

με τθ δθμιουργία και διαχείριςθ ποιότθτασ, τθ διαςφάλιςθ ποιότθτασ και τον ποιοτικό 

ζλεγχο. Επίςθσ, επιλζγουν το κζντρο διεξαγωγισ, τον κφριο ερευνθτι και τα υπόλοιπα 

μζλθ τθσ ομάδασ τθσ κλινικισ μελζτθσ κατανζμοντασ ταυτόχρονα τισ αντίςτοιχεσ 
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υποχρεϊςεισ ςτα μζλθ τθσ. Εξαςφαλίηουν παράλλθλα τθν οικονομικι αποηθμίωςθ 

τόςο ςτουσ ςυμμετζχοντεσ όςο και ςτα μζλθ τθσ ομάδασ κακϊσ και τα υπόλοιπα κόςτθ 

τα οποία ςχετίηονται με τθν κλινικι μελζτθ ςφμφωνα με τθν εκάςτοτε νομοκεςία τθσ 

χϊρασ οποφ αυτι διεξάγεται (π.χ.: ςυμβάςεισ με αςφαλιςτικζσ εταιρείεσ, οικονομικι 

αποηθμίωςθ ςτο κζντρο διεξαγωγισ). Μεριμνοφν για τθ ςυλλογι, κοινοποίθςθ και 

καταχϊρθςθ των απαραίτθτων εγγράφων ανάλογα με τισ απαιτιςεισ των εκάςτοτε 

αρμόδιων ρυκμιςτικϊν αρχϊν (ΕΟΦ, ΕΕΔ ςτθν Ελλάδα) ςε ςυνδυαςμό με τθν 

επιτιρθςθ τθσ κλινικισ μελζτθσ (monitoring) [28]. Οι χορθγοί δφναται να μεταφζρουν 

μζροσ ι/και το ςφνολο των απαραίτθτων εργαςιϊν εκτζλεςθσ κλινικϊν δοκιμϊν, 

διατθρϊντασ όμωσ τθν ευκφνθ τουσ, ςε άλλα νομικά πρόςωπα, τουσ κατ’ ανάκεςθ 

Οργανιςμοφσ Ζρευνασ (Contract Research Organizations - CROs). Παροχι υπθρεςιϊν 

ςχετικϊν με τισ κλινικζσ δοκιμζσ προσ χορθγοφσ ι κατ’ ανάκεςθ Οργανιςμοφσ Ζρευνασ 

πραγματοποιείται και από Ελεφκερουσ ΢υνεργάτεσ Ζρευνασ (freelancers). ΢το μθτρϊο 

του ΕΟΦ εντάςςονται 21 κατ’ ανάκεςθ οργανιςμοί Ζρευνασ και 19 Ελεφκεροι 

΢υνεργάτεσ Ζρευνασ *90]. 

Οι χορθγοί καλοφνται επίςθσ να ςυντάξουν και να ςυμπλθρϊςουν τθν προσ 

ζγκριςθ αίτθςθ, το πρωτόκολλο τθσ κλινικισ μελζτθσ, το ζντυπο ςυγκατάκεςθσ ςε 

ςυνδυαςμό με το ενθμερωτικό υλικό το οποίο κα δοκεί ςτουσ εν δυνάμει 

ςυμμετζχοντεσ, τισ κάρτεσ των ςυμμετεχόντων και τθν απαραίτθτθ αςφαλιςτικι 

ςφμβαςθ. Ιδιαίτερθσ αναφοράσ χριηει θ επιςιμανςθ του προϊόντοσ (labeling), κακϊσ 

πρόκειται για νζα φαρμακευτικά ςκευάςματα. Οι χορθγοί ευκφνονται για τον 

κακοριςμό και τθν τιρθςθ των ςυνκθκϊν αποκικευςθσ, μεταφοράσ, και απόρριψθσ 

των φαρμακευτικϊν ςκευαςμάτων (π.χ.: κερμοκραςία, υγραςία, ζκκεςθ ςε θλιακι 

ακτινοβολία). Θ αποκικευςθ επαρκϊν ποςοτιτων για τον ζλεγχο κάκε παρτίδασ ακόμθ 

και ςε μεταγενζςτερο χρόνο από τθ χοριγθςθ είναι απαραίτθτθ [28+. Ζχει δειχκεί ότι 

φαρμακοποιοί οι οποίοι ςυμμετζχουν ςε κλινικζσ μελζτεσ κεωροφν τθ ςαφινεια και τισ 

αναφερόμενεσ ςτθ ςιμανςθ πλθροφορίεσ ςθμαντικοφσ παράγοντεσ για τθν αςφάλεια 

κατά τθ χοριγθςθ υπό μελζτθ φαρμακευτικϊν ςκευαςμάτων *72] και θ ςυμμετοχι 

τουσ ςτθ ςφνταξθ του ερευνθτικοφ πρωτοκόλλου ζχει προτακεί ωσ μζτρο για τθ μείωςθ 
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κινδφνου εςφαλμζνθσ χοριγθςθσ *73+. ΢τισ κλινικζσ μελζτεσ ςτισ οποίεσ εφαρμόηεται 

τυφλόσ ζλεγχοσ (blinding) ο χορθγόσ οφείλει να εφαρμόηει κατάλλθλθ κωδικοποίθςθ 

οφτωσ ϊςτε να μπορεί να ταυτοποιθκεί ο ςυμμετζχοντασ και το ςκεφαςμα (υπό μελζτθ 

ι placebo) ςε περίπτωςθ εμφάνιςθσ ανεπικφμθτων ενεργειϊν *28].  

Πίνακασ 6-5: ΢υγκεντρωτικόσ πίνακασ των χορθγϊν και ςυνεργατϊν ζρευνασ κλινικϊν μελετϊν , οι οποίοι εκτελοφν 
εργαςίεσ κατά τθ διεξαγωγι κλινικϊν δοκιμϊν ι/και φζρουν τθν ευκφνθ αυτϊν. Περιλαμβάνονται κερδοςκοπικοφ και 
μθ κερδοςκοπικοφ χαρακτιρα. 

1. Φαρμακευτικζσ εταιρείεσ 

2. Κατ’ ανάκεςθ Οργανιςμοί Ζρευνασ (Contract Research Organizations - CROs) 

3. Ελεφκεροι ςυνεργάτεσ ζρευνασ (freelancers) 

4. Πανεπιςτθμιακά ιδρφματα 

5. Ινςτιτοφτα 

6. Μθ κερδοςκοπικζσ εταιρείεσ/οργανιςμοί 

7. Ιδιϊτεσ 

6.6. Ρυθμιςτικζσ Αρχζσ 

΢τθν Ελλάδα οι κλινικζσ μελζτεσ για φάρμακα ανκρϊπινθσ χριςθσ διεξάγονται 

μετά από ζγκριςθ του Εκνικοφ Οργανιςμοφ Φαρμάκων (ΕΟΦ). Θ κατάκεςθ των προσ 

ζγκριςθ αιτιςεων για διεξαγωγι κλινικϊν μελετϊν λαμβάνει χϊρα ςτο Σμιμα Κλινικϊν 

Δοκιμϊν, τθσ Διεφκυνςθσ Φαρμακευτικϊν Μελετϊν και Ζρευνασ, μαηί με τα 

απαραίτθτα δικαιολογθτικά. Για τισ μθ παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ αρμόδια είναι θ 

Επιτροπι Μθ Παρεμβατικϊν Μελετϊν (Ε.Μ.Πα.Μ) του ΕΟΦ. ΢υγκροτείται ζπειτα από 

απόφαςθ του Τπουργοφ Τγείασ και ςχετικισ πρόταςθσ του προζδρου του ΕΟΦ, τα μζλθ 

τθσ δεν λαμβάνουν αποηθμίωςθ. Σθρείται επίςθσ κατάλογοσ των ενταγμζνων ςτο 

μθτρϊο του ΕΟΦ Κατ’ ανάκεςθ Οργανιςμϊν Ζρευνασ και ελεφκερων ςυνεργατϊν 

ζρευνασ. Θ Εκνικι Επιτροπι Δεοντολογίασ (ΕΕΔ) λειτουργεί ωσ ανεξάρτθτο 

γνωμοδοτικό όργανο το οποίο ςυγκροτείται και ςτελεχϊνεται με απόφαςθ του 

Τπουργείου Τγείασ και Κοινωνικισ Αλλθλεγγφθσ μετά από ςχετικι πρόταςθ του 

Διοικθτικοφ ΢υμβουλίου του ΕΟΦ. Απαρτίηεται από δζκα μζλθ ςτα οποία 

περιλαμβάνεται νόμιμοσ εκπρόςωποσ των αςκενϊν με τριετι κθτεία και δυνατότθτα 
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ανανζωςθσ. Θ ΕΕΔ μεριμνά για τθν προςταςία, τθν αςφάλεια και τθν υγεία, ςωματικι 

και ψυχικι, των ςυμμετεχόντων ςτθν μελζτθ ςφμφωνα με τθν ιςχφουςα Ευρωπαϊκι και 

Ελλθνικι νομοκεςία, τα πρότυπα ICH-GCP, τθ Διακιρυξθ του Ελςίνκι και τισ γενικότερα 

αποδεκτζσ δεοντολογικζσ αρχζσ. Παρζχει παράλλθλα τθ δθμόςια διαςφάλιςθ των 

ανωτζρω μζςω γνωμοδοτιςεων για το πρωτόκολλο τθσ μελζτθσ, τθν καταλλθλότθτα 

των ερευνθτϊν, τθν επάρκεια των εγκαταςτάςεων ςτα κζντρα διεξαγωγισ κλινικϊν 

μελετϊν, τα απαιτοφμενα ζγγραφα και τισ μεκόδουσ λιψθσ ςυγκατάκεςθσ για τθ 

ςυμμετοχι, διαςφαλίηοντασ τθν εμπιςτευτικότθτα των προςωπικϊν δεδομζνων [6,82]. 

6.7. Πολιτικό Περιβάλλον 

Σα οφζλθ από τισ κλινικζσ μελζτεσ για τθν πολιτικι θγεςία ςε επίπεδο άςκθςθσ 

εξουςιϊν από τουσ εμπλεκόμενουσ φορείσ (Τπουργείο Τγείασ,  Εκνικόσ Οργανιςμόσ 

Παροχισ Τπθρεςιϊν Τγείασ, Τπουργείο Οικονομικϊν) αφοροφν αφενόσ τθν πρόςβαςθ 

ςε καινοτόμεσ κεραπείεσ αυξάνοντασ το προςδόκιμο ηωισ των αςκενϊν αλλά και τθν 

βελτίωςθ τθσ κεραπευτικισ αντιμετϊπιςθσ αςκενειϊν [74]. Αφετζρου οδθγοφν ςτθν 

εξοικονόμθςθ πόρων κακϊσ οι δαπάνεσ οι οποίεσ ςχετίηονται με τθν προμικεια του 

φαρμακευτικοφ ςκευάςματοσ, τισ διαγνωςτικζσ και απεικονιςτικζσ εξετάςεισ κακϊσ και 

τθν τακτικι ιατρικι παρακολοφκθςθ βαρφνουν τον χορθγό. Παράλλθλα ενιςχφουν τον 

προχπολογιςμό των κζντρων διεξαγωγισ κλινικϊν μελετϊν. ΢τθν Ελλάδα το δθμόςιο 

ςφςτθμα υγείασ διαιρείται ςε επτά Τγειονομικζσ Περιφζρειεσ (ΤΠΕ) ςφμφωνα με 

γεωγραφικά κριτιρια. Θ οικονομικι διαχείριςθ των κλινικϊν μελετϊν 

πραγματοποιείται μζςω του  Ειδικοφ Λογαριαςμοφ Κονδυλίων Ζρευνασ και Ανάπτυξθσ 

(ΕΛΚΕΑ) κάκε ΤΠΕ. Θ διεξαγωγι κλινικϊν μελετϊν ωφελεί οικονομικά τισ ΤΠΕ μζςω 

παρακράτθςθσ του 15% επί των ςυνολικϊν αμοιβϊν των ερευνθτϊν τθσ κλινικισ 

μελζτθσ υπζρ του νοςοκομείου ςτο οποίο αυτι διεξάγεται και 5% επί του ίδιου 

ςυνόλου αμοιβϊν υπζρ του ΕΛΚΕΑ. Αντίςτοιχα ςτισ κλινικζσ μελζτεσ ςε πανεπιςτθμιακά 

ιδρφματα θ οικονομικι διαχείριςθ πραγματοποιείται από τον Ειδικό Λογαριαςμό 

Κονδυλίων Ζρευνασ (ΕΛΚΕ). Σα φαρμακευτικά ςκευάςματα, ι ςυνδυαςμοί αυτϊν, τα 
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οποία χορθγοφνται ςε μθ εμπορικζσ κλινικζσ μελζτεσ μποροφν να ςυνταγογραφοφνται 

(ΦΕΚ 2015/3.6.2019/Σεφχοσ Β).  

Σα οικονομικά οφζλθ των κλινικϊν μελετϊν δεν περιορίηονται μόνο ςτισ άμεςεσ 

πλθρωμζσ αλλά επεκτείνονται και πζραν αυτϊν κακϊσ προκφπτουν πολλαπλαςιαςτικζσ 

επιπτϊςεισ από τθν ανάπτυξθ του βιοφαρμακευτικοφ κλάδου με επενδφςεισ οι οποίεσ 

αφοροφν άλλουσ κλάδουσ τθσ αγοράσ (π.χ.: αςφαλιςτικζσ εταιρείεσ, δομζσ 

εξωνοςοκομειακισ περίκαλψθσ, νομικζσ υπθρεςίεσ, τραπεηικόσ κλάδοσ, χονδρικό 

εμπόριο κ.α.) [6]. Ωκοφν επίςθσ ςτθ δθμιουργία κζςεων εργαςίασ ςχετιηόμενεσ άμεςα, 

προκλθτά και ζμμεςα με τθν αφξθςθ των κλινικϊν μελετϊν. ΢φμφωνα με τα ςτοιχεία 

τθσ Ευρωπαϊκισ Επιτροπισ οι φαρμακευτικζσ εταιρείεσ και οι εταιρείεσ βιοτεχνολογίασ 

εμφανίηουν τθ μεγαλφτερθ επζνδυςθ ςε ζρευνα και ανάπτυξθ (€ 138,9 δισ.) για το 2017 

με αφξθςθ 7,6% από το προθγοφμενο ζτοσ. ΢υγχρόνωσ εμφανίηουν αφξθςθ 2,3% ςτισ 

κζςεισ απαςχόλθςθσ. Ιδιαίτερθσ ςθμαςίασ είναι το γεγονόσ ότι τα κοινωνικο-

οικονομικά οφζλθ από τισ κλινικζσ μελζτεσ δεν απαιτοφν τθν επιτυχι ολοκλιρωςθ 

αυτϊν *75]. 

Αρκετζσ φαρμακευτικζσ εταιρείεσ - χορθγοί ζχουν διατυπϊςει τθν άποψθ ότι το 

πολιτικό περιβάλλον ςτθν Ελλάδα  αντιλαμβανόμενο τα πλεονεκτιματα τα οποία 

προκφπτουν από τισ κλινικζσ μελζτεσ τθρεί κετικι ςτάςθ. Σο νομοκετικό και κεςμικό 

πλαίςιο, εναρμονιςμζνο με τισ ςχετικζσ οδθγίεσ και κανονιςμοφσ τθσ Ευρωπαϊκισ 

Ζνωςθσ, δεν αποτελεί αναςταλτικό παράγοντα. Παρόλα αυτά θ ςυμμόρφωςθ προσ τισ 

κεςμοκετθμζνεσ διαδικαςίεσ ζχει χαρακτθριςτεί ωσ χαλαρι οδθγϊντασ ςε 

κακυςτεριςεισ λιψθσ των απαραίτθτων εγκρίςεων και ςτθν ζνταξθ ςυμμετεχόντων 

ςτισ κλινικζσ μελζτεσ *76].   

6.8.  Άλλα Ενδιαφερόμενα Μζρη 

΢τθν Ελλάδα ςφμφωνα με το ΦΕΚ Β' 4131/22.12.2016 οι χορθγοί των κλινικϊν 

μελετϊν οφείλουν να ςυνάπτουν και να διατθροφν ςε ιςχφ ςφμβαςθ με αςφαλιςτικι 

εταιρεία θ οποία κα καλφπτει το κόςτοσ νοςθλείασ, αποκατάςταςθσ ι/και 



36 
 

αποηθμίωςθσ ςε περίπτωςθ πρόκλθςθσ αναπθρίασ, βλάβθσ ςτθν υγεία ι κανάτου των 

ςυμμετεχόντων ςε μία κλινικι μελζτθ. Μζςω τθσ ςφμβαςθσ καλφπτεται πλιρωσ θ 

ευκφνθ του χορθγοφ, του κφριου ερευνθτι αλλά και όλων των μελϊν τθσ ερευνθτικισ 

ομάδασ. Προβλζπεται επίςθσ ότι οι ςυμβαλλόμενεσ αςφαλιςτικζσ εταιρείεσ πρζπει να 

εδρεφουν εντόσ τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ. Εκτόσ από τθν προςταςία τθσ υγείασ των 

ςυμμετεχόντων, ςτόχοσ είναι θ αποφυγι οικονομικισ επιβάρυνςθσ των κζντρων 

διεξαγωγισ των κλινικϊν μελετϊν  ςε περίπτωςθ που απαιτθκεί οποιαδιποτε 

πρόςκετθ ενζργεια για τθ διαςφάλιςθ τθσ υγείασ των ςυμμετεχόντων (πχ.: νοςθλεία, 

μεταφορά). 

΢τισ μθ παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ ςφμφωνα με τον Άρκρο 4 του Νόμου 

4523/2018 μποροφν να ςυμμετζχουν, ωσ ςυνεργαηόμενοι, και ιατροί που ιδιωτεφουν 

με τθν προχπόκεςθ να ζχουν ςυναφι με το αντικείμενο τθσ μελζτθσ ειδικότθτα και να 

διατθροφν το ιατρείο τουσ ςτθν ΤΠΕ όπου διεξάγεται θ μελζτθ. Τπενκυμίηεται ότι ςτισ 

μθ παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ θ ζνταξθ του αςκενι ςτθ ςυγκεκριμζνθ κεραπευτικι 

ςτρατθγικι δεν αποφαςίηεται εκ των προτζρων από κάποιο πρωτόκολλο δοκιμισ. 
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7. ΢κοπόσ, Υλικό τησ Ζρευνασ και Μεθοδολογία 

΢κοπόσ τθσ παροφςασ ζρευνασ ιταν ο προςδιοριςμόσ τθσ επίδραςθσ των 

ενδιαφερόμενων μερϊν ςτθ διεξαγωγι παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν ςτθν Ελλάδα, 

ςυγκεντρωτικά και ανά Φάςθ (I, II, III, IV), κακϊσ και αν περιελάμβαναν αποτελζςματα 

ι όχι. Παράλλθλα καταγράφθκαν οι αρικμοί κλινικϊν μελετϊν (παρεμβατικϊν και  

μθ παρεμβατικϊν) για όλεσ τισ χϊρεσ τθσ ΕΕ 28 ϊςτε να καταςτοφν ςυγκρίςιμοι με τθν 

Ελλάδα, λαμβάνοντασ υπόψθ τα πλθκυςμιακά τουσ χαρακτθριςτικά. Σζλοσ, 

επιχειρείται ο εντοπιςμόσ τθσ κατανομισ παρεμβατικϊν και μθ παρεμβατικϊν κλινικϊν 

μελετϊν για τθν υπό μελζτθ χϊρα και τθσ τάςθ αφξθςθσ ι μείωςισ τουσ. 

 ΢υλλζχκθκαν και καταγράφθκαν δεδομζνα από τθ βάςθ ClinicalTrials.gov για  

διάςτθμα δζκα ετϊν από 01/01/2009 ζωσ 31/12/2018 ανά πλιρεσ θμερολογιακό ζτοσ 

και ακροιςτικά. Σα δεδομζνα τα οποία ςυγκεντρϊκθκαν αφοροφςαν παρεμβατικζσ και 

μθ παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ για τισ 28 χϊρεσ μζλθ τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ, 

περιλαμβάνοντασ και το Θνωμζνο Βαςίλειο, το οποίο αποχϊρθςε από τθν ΕΕ ςτισ 

31/01/2019. H κατάςταςθ (status) των μελετϊν που ςυμπεριλιφκθκαν αναφερόταν ωσ 

ολοκλθρωμζνθ (completed), πρόωρα τερματιςμζνθ (terminated), υπό ζνταξθ 

ςυμμετεχόντων (recruiting), ενεργι χωρίσ περαιτζρω ζνταξθ ςυμμετεχόντων (active not 

recruiting) και αναβλθμζνθ (suspended). Οι παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ 

διαχωρίςτθκαν ανάλογα με τθ φάςθ διεξαγωγισ τουσ (Φάςθ I, II, III, IV) και τθν 

κατάςταςι τουσ (status). Οι οριςμοί των ανωτζρω όρων όπωσ εμφανίηονται  

κατά τθν αναηιτθςθ ςτθ βάςθ δεδομζνων του ClinicalTrials.gov παρατίκενται ςτον 

πίνακα 7-1. 
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Πίνακασ 7-1: Οι οριςμοί των όρων αναηιτθςθσ όπωσ παρουςιάηονται ςτθ βάςθ δεδομζνων ClinicalTrials.gov, οι οποίοι 
χρθςιμοποιικθκαν ςτθ ςυλλογι δεδομζνων για τθν παροφςα ζρευνα. Πθγι: ClinicalTrials.gov [91]. 

Κατάςταςθ (Status) 
Τποδεικνφει τθν τρζχουςα κατάςταςθ των κλινικϊν 
μελετϊν. 

Ολοκλθρωμζνθ 
(completed) 

Θ μελζτθ ζχει ολοκλθρωκεί κανονικά και οι 
ςυμμετζχοντεσ δεν εξετάηονται οφτε δζχονται κεραπεία 
(ζχει πραγματοποιθκεί θ τελευταία επίςκεψθ του 
τελευταίου ςυμμετζχοντα). 

Πρόωρα τερματιςμζνθ 
(terminated) 

Θ μελζτθ ζχει ςταματιςει νωρίσ και δεν κα ξεκινιςει 
ξανά. Οι ςυμμετζχοντεσ δεν εξετάηονται και οφτε δζχονται 
κεραπεία. 

΢το ςτάδιο ζνταξθσ 
ςυμμετεχόντων (recruiting) 

Επί του παρόντοσ θ μελζτθ “ςτρατολογεί” ςυμμετζχοντεσ.  

Ενεργι χωρίσ περαιτζρω 
ζνταξθ ςυμμετεχόντων 
(active not recruiting) 

Θ μελζτθ είναι υπό διεξαγωγι, οι ςυμμετζχοντεσ είναι 
αποδζκτεσ τθσ παρζμβαςθσ ι εξετάηονται, αλλά επί του 
παρόντοσ δεν πραγματοποιείται “ςτρατολόγθςθ” ι 
ζνταξθ νζων ςυμμετεχόντων. 

Αναβλθμζνθ (suspended) 
Θ μελζτθ ζχει ςταματιςει νωρίσ αλλά είναι πικανό να 
ξεκινιςει ξανά. 

 

Για τον προςδιοριςμό τθσ επίδραςθσ των ενδιαφερόμενων μερϊν ςτθ διεξαγωγι 

παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν ςτθν Ελλάδα ςυμπεριλιφκθκαν μόνο οι 

ολοκλθρωμζνεσ και πρόωρα τερματιςμζνεσ μελζτεσ, κακϊσ θ κατάςταςι τουσ ιταν 

οριςτικι, ςε αντίκεςθ με ενεργζσ κλινικζσ μελζτεσ (ςτάδιο ζνταξθσ ςυμμετεχόντων, 

ενεργζσ χωρίσ περαιτζρω ζνταξθ ςυμμετεχόντων) και αναβλθμζνεσ - θ κατάςταςθ των 

οποίων ιταν προςωρινι. Για κάκε πρόωρα τερματιςμζνθ παρεμβατικι κλινικι μελζτθ 

εντοπίςτθκε θ αιτία τερματιςμοφ και  το ςφνολό τουσ κατθγοριοποιικθκε ανάλογα με 

αυτι. ΢ε ςυνζχεια και λαμβάνοντασ υπόψθ μόνο τισ δφο προαναφερκείςεσ 

καταςτάςεισ κλινικϊν μελετϊν (ολοκλθρωμζνεσ και πρόωρα τερματιςμζνεσ) οι χϊρεσ 

μζλθ τθσ ΕΕ κατανεμικθκαν ανάλογα με τον αρικμό παρεμβατικϊν, μθ παρεμβατικϊν 

κλινικϊν μελετϊν και πλθκυςμοφ προκειμζνου να καταςτεί εφικτι ςφγκριςθ τθσ 

Ελλάδασ με χϊρεσ ανάλογου πλθκυςμοφ και τον προκφπτον μζςο όρο τθσ ΕΕ 28. Από τα 

δεδομζνα πραγματοποιικθκε επίςθσ ςφγκριςθ, κατά απόλυτο αρικμό και ποςοςτό για 

τισ κλινικζσ δοκιμζσ ςτθ Φάςθ Ι. Σο ςφνολο των κλινικϊν μελετϊν για όλεσ τισ 
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καταγεγραμμζνεσ καταςτάςεισ (ολοκλθρωμζνεσ, πρόωρα τερματιςμζνεσ, ςτο ςτάδιο 

ζνταξθσ ςυμμετεχόντων, ενεργζσ χωρίσ περαιτζρω ζνταξθ ςυμμετεχόντων και 

αναβλθμζνεσ) χρθςιμοποιικθκε για προςδιοριςμό τθσ ποςοςτιαίασ ςφςταςθσ 

παρεμβατικϊν και μθ παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν ςτθν Ελλάδα και εφρεςθ τθσ 

τάςθσ  αφξθςισ τουσ για τθν μελετϊμενθ χρονικι περίοδο. 
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8. Οι Κλινικζσ Δοκιμζσ ςτην Ελλάδα 

΢τθν παροφςα ζρευνα, με ςκοπό τον κακοριςμό τθσ βαρφτθτασ των 

ενδιαφερόμενων μερϊν ςτθ διεξαγωγι των κλινικϊν μελετϊν ςτθ Ελλάδα, 

πραγματοποιικθκε καταγραφι και ανάλυςθ δεδομζνων από τθ βάςθ ClinicalTrials.gov 

για τθ δεκαετία 01/01/2009 ζωσ 31/12/2018 για τα κράτθ-μζλθ τθσ Ευρωπαϊκισ 

Ζνωςθσ. ΢υμπεριλιφκθκε το ςφνολο των κλινικϊν μελετϊν (παρεμβατικζσ και μθ 

παρεμβατικζσ) οι οποίεσ εκκινικθκαν (started) και είτε ολοκλθρϊκθκαν (completed), 

είτε τερματίςτθκαν πρόωρα (terminated). ΢τθν παροφςα μελζτθ, ςφμφωνα με τθ 

χρθςιμοποιοφμενθ βάςθ δεδομζνων, ωσ ολοκλθρωμζνεσ ορίηονται οι κλινικζσ μελζτεσ 

οι οποίεσ ολοκλθρϊκθκαν επιτυχϊσ και το ςφνολο των ςυμμετεχόντων ζχει εξεταςτεί 

ι/και ζχει λάβει το υπό μελζτθ προϊόν για τελευταία φορά. Αντίςτοιχα, ωσ πρόωρα 

τερματιςμζνεσ μελζτεσ ορίηονται εκείνεσ οι οποίεσ ςταμάτθςαν προτοφ ολοκλθρωκοφν 

και ζχει ςταματιςει θ εξζταςθ ι/και θ λιψθ του υπό μελζτθ προϊόντοσ από τουσ 

ςυμμετζχοντεσ. 

Οι μθ παρεμβατικζσ μελζτεσ, ολοκλθρωμζνεσ (completed) και πρόωρα 

τερματιςμζνεσ (terminated), ςτθν Ευρωπαϊκι Ζνωςθ για το υπό μελζτθ χρονικό 

διάςτθμα (01/01/2009 ζωσ 31/12/2018) ανιλκαν ςτισ 272. Πζντε εξ αυτϊν είχαν 

τερματιςτεί πρόωρα με μόνο δφο να αναφζρουν λόγο τερματιςμοφ, ςχετιηόμενο με 

απόφαςθ του χορθγοφ. ΢υνολικά καταγράφθκαν 42.450 παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ 

από τισ οποίεσ το 14,2% (6.026) δεν είχε ολοκλθρωκεί και το αντίςτοιχο ποςοςτό για 

τθν Ελλάδα εντοπίςτθκε ελαφρϊσ αυξθμζνο ςτο 15,0% (107), με το ςφνολο των 

παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν (ολοκλθρωμζνεσ και τερματιςμζνεσ πρόωρα) να 

ανζρχεται ςτισ 709. 

Για τθ μελετϊμενθ χϊρα, οι κλινικζσ μελζτεσ οι οποίεσ τερματίςτθκαν πρόωρα 

διαχωρίςτθκαν ανάλογα με το αν παρείχαν πλθροφορίεσ για τα αποτελζςματά τουσ 

κακϊσ και αν ο χορθγόσ ιταν κερδοςκοπικοφ ι μθ κερδοςκοπικοφ χαρακτιρα 

΢υνολικά, καταγράφθκαν 89 κερδοςκοπικοφ χαρακτιρα και 18 μθ κερδοςκοπικοφ. 

Εντοπίςτθκε ότι το 59,8% (64 κλινικζσ μελζτεσ) (Γράφθμα 8-1) περιελάμβαναν 

αποτελζςματα και αφοροφςαν αποκλειςτικά μελζτεσ χρθματοδοτοφμενεσ από 
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εταιρείεσ κερδοςκοπικοφ χαρακτιρα. Σο ίδιο ποςοςτό εντοπίςτθκε ςτο 71,9% όταν 

λιφκθκαν υπόψθ μόνο οι χορθγοί κερδοςκοπικοφ χαρακτιρα (Γράφθμα 8-2). Κανζνασ 

χορθγόσ μθ κερδοςκοπικοφ χαρακτιρα δεν είχε ςυμπεριλάβει αποτελζςματα.    

 

 

Γράφημα 8-1: Ποςοςτιαία απεικόνιςθ πρόωρα 
τερματιςμζνων κλινικϊν μελετϊν με ι χωρίσ 
αποτελζςματα με χορθγό κερδοςκοπικοφ και μθ 
κερδοςκοπικοφ χαρακτιρα για το διάςτθμα από 
01/01/2009 ζωσ 31/12/2018. Δεδομζνα από 
ClinicalTrials.gov. 

Γράφημα 8-2: Ποςοςτιαία απεικόνιςθ πρόωρα 
τερματιςμζνων κλινικϊν μελετϊν με ι χωρίσ 
αποτελζςματα με χορθγό κερδοςκοπικοφ χαρακτιρα για 
το διάςτθμα από 01/01/2009 ζωσ 31/12/2018. 
Δεδομζνα από ClinicalTrials.gov. 
 

Θ Ευρωπαϊκι Επιτροπι, ο Παγκόςμιοσ Οργανιςμόσ Τγείασ και ο Οργανιςμόσ 

Σροφίμων και φαρμάκων των Θ.Π.Α. ζχουν απευκφνει κάλεςμα ςτουσ χορθγοφσ για 

δθμοςίευςθ των αποτελεςμάτων των κλινικϊν μελετϊν, με τθν πρϊτθ να απαιτεί από 

07/2014 δθμοςίευςθ των αποτελεςμάτων εντόσ 12 μθνϊν από τθν ολοκλιρωςθ - 6 

μθνϊν για παιδιατρικζσ κλινικζσ μελζτεσ *77-79]. Εντοφτοισ, ζχει παρατθρθκεί ότι οι 

χορθγοί μθ κερδοςκοπικοφ χαρακτιρα δθμοςιεφουν αποτελζςματα ςπανιότερα, 

περίπου το 11% των κλινικϊν μελετϊν, ςε ςχζςθ με αυτοφσ κερδοςκοπικοφ χαρακτιρα, 

περίπου 68% [80], με τα ςτοιχεία του Ευρωπαϊκοφ Οργανιςμοφ Φαρμάκων να 

αναφζρουν επίςθσ ποςοςτό 68% ςτθ δθμοςίευςθ αποτελεςμάτων από ολοκλθρωμζνεσ 

κλινικζσ μελζτεσ [77]. ΢τθν παροφςα ζρευνα θ παρατθρθκείςα μθδενικι δθμοςίευςθ 

αποτελεςμάτων από τουσ χορθγοφσ μθ κερδοςκοπικοφ χαρακτιρα αποδίδεται ςτον 

περιοριςμζνο αρικμό των μελετϊν αυτϊν (n=18), με τζςςερισ να περιλαμβάνουν δφο 

59,8%

40,2%

Με αποτελζςματα Χωρίσ αποτελζςματα

71,9%

28,1%

Με αποτελζςματα Χωρίσ αποτελζςματα
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φάςεισ, όπωσ επίςθσ και ςτισ φάςεισ των κλινικϊν δοκιμϊν που αφοροφςαν, Φάςθσ Ι 

(n=1), Φάςθσ ΙΙ (n=14), Φάςθσ ΙΙΙ (n=4), Φάςθσ IV (n=3), κακϊσ ζχει αποδειχκεί ότι 

αποτελζςματα κλινικϊν μελετϊν Φάςθσ ΙΙ και Φάςθσ IV περιλαμβάνονται λιγότερο 

ςυχνά ςτισ βάςεισ δεδομζνων [80].  

Εν ςυνεχεία οι πρόωρα τερματιςμζνεσ κλινικζσ μελζτεσ κατανεμικθκαν ςε τρεισ 

κατθγορίεσ ανάλογα με τον αναγραφόμενο λόγο για τον τερματιςμό τουσ. ΢τθν πρϊτθ 

κατθγορία εντάχκθκαν οι κλινικζσ μελζτεσ κατά τθ διάρκεια των οποίων από τα 

επιςτθμονικά δεδομζνα που προζκυψαν κρίκθκε απαραίτθτοσ ο πρόωροσ τερματιςμόσ 

τθσ μελζτθσ (αςφάλεια, αποτελεςματικότθτα, endpoints). Θ πρϊτθ κατθγορία 

αφοροφςε το 35,2% των κλινικϊν μελετϊν. Θ δεφτερθ κατθγορία περιελάμβανε το 

51,8% των κλινικϊν μελετϊν οι οποίεσ τερματίςτθκαν πρόωρα για λόγο που δεν 

ςυνδζεται με τα επιςτθμονικά δεδομζνα τθσ μελζτθσ. Οι λόγοι αυτοί κατανεμθκικαν 

ςε ζξι υποκατθγορίεσ, με το 85,7% των κλινικϊν μελετϊν να εμπίπτουν εντόσ τριϊν 

υποκατθγοριϊν. Εμβακφνοντασ, υπολογίςτθκε ότι το 41,1% οφειλόταν ςε αδυναμία 

ςυγκζντρωςθσ του απαραίτθτου αρικμοφ ςυμμετεχόντων, το 25,0% ςε απόφαςθ του 

χορθγοφ, χωρίσ να παρζχονται πρόςκετεσ πλθροφορίεσ και το 19,6% ςε εξωγενείσ 

παράγοντεσ που ςχετίηονταν με τθ μελζτθ, όπωσ αποτελζςματα άλλων κλινικϊν 

μελετϊν τα οποία κακιςτοφςαν άςκοπθ ι περιττι τθ ςυνζχιςθ τθσ μελζτθσ, μεταβολι 

του προτφπου/επιπζδου ιατρικισ φροντίδασ,  ςυςτάςεισ από ανεξάρτθτεσ εποπτικζσ 

αρχζσ και ηθτιματα περί βιοθκικισ. Θ τζταρτθ αφοροφςε τθν απόφαςθ για απόςυρςθ 

του υπό μελζτθ προϊόντοσ, ςε ποςοςτό 7,1% για λόγουσ οι οποίοι δεν ςχετίηονταν με 

τθν αποτελεςματικότθτα ι αςφάλεια του προϊόντοσ (π.χ.: εξαγορά δικαιωμάτων για 

βιοϊςοδφναμεσ φαρμακευτικζσ ουςίεσ). ΢τισ εναπομείναςεσ δφο υποκατθγορίεσ 

ιςοκατανεμικθκαν τα διεκπεραιωτικά ηθτιματα (3,6%), τα οποία αφοροφςαν 

ςφάλματα που παρουςιάςτθκαν ςτον τρόπο ςφνταξθσ του πρωτοκόλλου ι ςτο 

χρονοδιάγραμμα και θ διακοπι τθσ χρθματοδότθςθσ (3,6%). Θ τελευταία κατθγορία 

περιελάμβανε 14 κλινικζσ μελζτεσ (13,0%) για τισ οποίεσ δεν κατζςτθ δυνατόσ ο 

προςδιοριςμόσ του λόγου που οδιγθςε ςτον τερματιςμό εξαιτίασ απουςίασ ςχετικϊν 

πλθροφοριϊν ςτθν καταχϊρθςι τουσ. Οι Williams, Tse, DiPiazza & Zarin αξιολογϊντασ 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Williams%20RJ%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26011295
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Tse%20T%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26011295
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=DiPiazza%20K%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26011295
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Zarin%20DA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26011295
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τθ διακεςιμότθτα αποτελεςμάτων από κλινικζσ μελζτεσ οι οποίεσ τερματίςτθκαν 

πρόωρα εντόπιςαν αντίςτοιχο καταμεριςμό λόγων (δεδομζνα από ClinicalTrials.gov ςτο 

διάςτθμα ζωσ 02/2013) [35]. ΢τον πίνακα 8-1 που ακολουκεί παρουςιάηεται ο 

καταμεριςμόσ των μελετϊν ςτισ κατθγορίεσ που περιγράφθκαν παραπάνω.  

Πίνακασ 8-1: ΢υγκεντρωτικόσ πίνακασ των λόγων πρόωρου τερματιςμοφ παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν ςτθν Ελλάδα 
για το διάςτθμα από 01/01/2009 ζωσ 31/12/2018. Δεδομζνα από ClinicalTrials.gov. 

Λόγοσ πρόωρου τερματιςμοφ 
Αρικμόσ κλινικών 

μελετών 

Ποςοςτό (%) του 
ςυνόλου των 

κλινικών μελετών 

Σχετιηόμενοσ με επιςτθμονικά δεδομζνα τθσ 
κλινικισ μελζτθσ (αποτελεςματικότθτα, 
αςφάλεια κ.λπ.) 

38 35,2% 

Μθ ςχετιηόμενοσ με επιςτθμονικά δεδομζνα 
τθσ κλινικισ μελζτθσ 

56 51,8% 

Ανεπαρκισ αρικμόσ ςυμμετεχόντων - 
εκελοντών 

23 41,1% 

Απόφαςθ του χορθγοφ (απροςδιόριςτθ) 14 25,0% 

Εξωγενείσ παράγοντεσ (αποτελζςματα 
άλλων κλινικών μελετών, ςυςτάςεισ 
ανεξάρτθτων εποπτικών αρχών, ηθτιματα 
βιοθκικισ, μεταβολι του επιπζδου ιατρικισ 
φροντίδασ) 

11 19,6% 

Απόφαςθ απόςυρςθσ του προϊόντοσ 4 7,1% 

Διεκπεραιωτικά ηθτιματα (πρωτόκολλο, 
χρονοδιάγραμμα) 

2 3,6% 

Χρθματοδότθςθ 2 3,6% 

Απουςία αναγραφόμενου λόγου για τον 
πρόωρο τερματιςμό 

14 13,0% 

Σφνολο 108 100% 

΢θμειϊνεται ότι μία εκ των περιλαμβανομζνων κλινικϊν μελετϊν ανζφερε δφο 

λόγουσ για τον πρόωρο τερματιςμό τθσ και επομζνωσ το άκροιςμα των μελετϊν 
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ςφμφωνα με το λόγο πρόωρου τερματιςμοφ ανζρχεται ςε 108 ζναντι 107 

καταγεγραμμζνων από τθ βάςθ δεδομζνων του ClinicalΣrials.gov. 

Ο πρόωροσ τερματιςμόσ κλινικϊν μελετϊν εξαιτίασ τθσ αδυναμίασ 

ςυμπλιρωςθσ του απαραίτθτου αρικμοφ ςυμμετεχόντων μελετικθκε αναλυτικά για 

κάκε μία από τισ φάςεισ των κλινικϊν μελετϊν και παρατθρικθκε ότι επθρζαςε ςχεδόν 

εξίςου μελζτεσ ςτισ φάςεισ ΙΙ και ΙΙΙ, με το 45,8% να αφορά μελζτεσ ςτθ Φάςθ ΙΙ, 41,7% 

ςτθ Φάςθ ΙΙΙ και 12,5% ςτθ Φάςθ IV. Από τισ δφο κλινικζσ μελζτεσ Φάςθσ Ι καμία δεν 

τερματίςτθκε λόγω ζλλειψθσ ςυμμετεχόντων. ΢υγκριτικά, επί του ςυνόλου των λόγων 

πρόωρου τερματιςμοφ και χωρίσ να λαμβάνονται υπόψθ οι μελζτεσ για τισ οποίεσ 

απουςίαηε οποιαδιποτε αναφορά ςτο λόγο, τα αντίςτοιχα ποςοςτά υπολογίςτθκαν ςε 

34,7% για τθ Φάςθ ΙΙ, 55,1% για τθ Φάςθ ΙΙΙ και 8,2% για τθ Φάςθ IV. 

 

Γράφημα 8-3: Ποςοςτιαία απεικόνιςθ των πρόωρα 
τερματιςμζνων παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν λόγω 
επιςτθμονικϊν ι μθ επιςτθμονικϊν δεδομζνων ανά 
Φάςθ (Ι, ΙΙ, ΙΙΙ, IV) για το διάςτθμα από 01/01/2009 ζωσ 
31/12/2018. Δεδομζνα από ClinicalTrials.gov. 

Γράφημα 8-4: Ποςοςτιαία απεικόνιςθ των πρόωρα 
τερματιςμζνων παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν λόγω 
αδυναμίασ ςυμπλιρωςθσ του απαραίτθτου αρικμοφ 
ςυμμετεχόντων ανά Φάςθ (ΙΙ, ΙΙΙ, IV) για το διάςτθμα από 
01/01/2009 ζωσ 31/12/2018. Δεδομζνα από 
ClinicalTrials.gov. 

Θ Ελλάδα καταλαμβάνει τθν 18θ κζςθ (Γράφθμα 8-5) ανάμεςα ςτα 28 κράτθ 

μζλθ τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ (περιλαμβάνεται το Θνωμζνο Βαςίλειο, το οποίο 

αποχϊρθςε από τθν EE ςτισ 31/01/2019) ωσ προσ τον αρικμό ολοκλθρωμζνων και 

πρόωρα τερματιςμζνων παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν και τθν 11θ κζςθ (Γράφθμα 8-

2,0%

34,7%

55,1%

8,2%

Φάςθ Ι Φάςθ ΙΙ Φάςθ ΙΙΙ Φάςθ ΙV

45,8%

41,7%

12,5%

Φάςθ ΙΙ Φάςθ ΙΙΙ Φάςθ ΙV
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6) ςτισ μθ παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ, ταξινομθμζνεσ ανά κράτοσ μζλοσ με τα ίδια 

κριτιρια. Πλθκυςμιακά θ Ελλάδα βρίςκεται ςτθν 10θ κζςθ (Γράφθμα 8-7) [92,93]. 

΢υγκριτικά με χϊρεσ ανάλογου πλθκυςμοφ, Βζλγιο, Σςεχία, ΢ουθδία και Πορτογαλία θ 

Ελλάδα παρατθρικθκε ότι υπολείπεται ςθμαντικά ςτον αρικμό παρεμβατικϊν κλινικϊν 

μελετϊν με τρεισ από αυτζσ καταλαμβάνοντασ τθν 6θ, 10θ, 12θ, και 19θ κζςθ αντίςτοιχα.  

 

Γράφημα 8-5: Κατανομι των κρατϊν μελϊν τθσ ΕΕ28 ανάλογα με τον αρικμό παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν οι 
οποίεσ ολοκλθρϊκθκαν και τερματίςτθκαν πρόωρα για το διάςτθμα από 01/01/2009 ζωσ 31/12/2018. 
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Επίςθσ, διαπιςτϊκθκε ότι ςτθ γειτονικι Βουλγαρία αν και με ελαφρϊσ 

μικρότερο πλθκυςμό καταγράφθκαν περιςςότερεσ κλινικζσ δομικζσ (970 ζναντι 709 για 

τθ Ελλάδα). Ο αντίςτοιχοσ αρικμόσ μελετϊν ςτο Βζλγιο ανιλκε ςε 2.681, περίπου 3,7 

φορζσ υψθλότεροσ από τθσ Ελλάδασ.  

 

Γράφημα 8-6: Κατανομι των κρατϊν μελϊν τθσ ΕΕ28 ανάλογα με τον αρικμό μθ παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν οι 
οποίεσ ολοκλθρϊκθκαν και τερματίςτθκαν πρόωρα για το διάςτθμα από 01/01/2009 ζωσ 31/12/2018. 
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Θ μετακίνθςθ αςκενϊν ςε χϊρεσ εντόσ τθσ ΕΕ με ςκοπό τθν πρόςβαςθ ςε 

υγειονομικι περίκαλψθ προβλζπεται από τθν Ευρωπαϊκι Οδθγία 2011/24/ΕΕ και 

αποτελεί επιλογι μζρουσ αςκενϊν ςτθν Ελλάδα οι οποίοι προςβλζπουν ςε ςυμμετοχι 

ςε κλινικζσ δοκιμζσ *40]. 

 

Γράφημα 8-7: Κατανομι των κρατϊν μελϊν τθσ ΕΕ28 ανάλογα με τον πλθκυςμό τουσ. 
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Οι παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ (ολοκλθρωμζνεσ και πρόωρα τερματιςμζνεσ) 

μελετικθκαν και ωσ προσ το αν απαιτοφςαν τθ ςυμμετοχι υγειϊν εκελοντϊν. 

Παρατθρικθκε ότι θ Ελλάδα εμφανίηει αξιοςθμείωτα μικρό αρικμό και τοποκετείται 

μόλισ ςτθν 20θ κζςθ (17 κλινικζσ δοκιμζσ) ανάμεςα ςτισ υπόλοιπεσ χϊρεσ τθσ 

Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ. ΢τθν πρϊτθ κζςθ βρίςκεται το Θνωμζνο Βαςίλειο (1.159) και 

ζπεται θ Γερμανία με 821 και το Βζλγιο με 495. Από τισ χϊρεσ που χρθςιμοποιικθκαν 

και ςτθν ανωτζρω ςφγκριςθ μόνο θ Πορτογαλία εμφάνιςε λιγότερεσ κλινικζσ δοκιμζσ 

ςε υγιείσ εκελοντζσ (15). Οι κλινικζσ δοκιμζσ ανά κράτοσ μζλοσ τθσ ΕΕ παρουςιάηονται 

αναλυτικά ςτον ακόλουκο πίνακα (Πίνακασ 8-2). 

Πίνακασ 8-2: ΢υγκεντρωτικόσ πίνακασ των ολοκλθρωμζνων και πρόωρα τερματιςμζνων παρεμβατικϊν κλινικϊν 
μελετϊν με ςυμμετζχοντεσ υγιείσ εκελοντζσ ςτα κράτθ μζλθ τθσ ΕΕ28 για το διάςτθμα από 01/01/2009 ζωσ 
31/12/2018. Δεδομζνα από ClinicalTrials.gov. 

Χώρα-μζλοσ 

Αριθμόσ παρεμβατικών 
κλινικών μελετών ςε 

υγιείσ εθελοντζσ 
(ολοκληρωμζνεσ και 

πρόωρα τερματιςμζνεσ) 

Χώρα-μζλοσ 

Αριθμόσ παρεμβατικών 
κλινικών μελετών ςε 

υγιείσ εθελοντζσ 
(ολοκληρωμζνεσ και 

πρόωρα τερματιςμζνεσ) 

Θν. Βαςίλειο  1159 Ρουμανία 28 

Γερμανία 821 Βουλγαρία 27 

Βζλγιο 495 Εςκονία 26 

Κάτω Χϊρεσ 365 ΢λοβακία 25 

Γαλλία 282 Ιρλανδία 20 

Ιςπανία 183 Ελλάδα 17 

Δανία 159 Πορτογαλία 15 

΢ουθδία 156 Λικουανία 8 

Φινλανδία 148 Λετονία 4 

Ιταλία 113 Κροατία 3 

Αυςτρία 95 ΢λοβενία 2 

Σςεχία 82 Κφπροσ 1 

Πολωνία 78 Λουξεμβοφργο 0 

Ουγγαρία 39 Μάλτα 0 

Με ςτόχο τθν περαιτζρω διερεφνθςθ του λόγου για τον οποίο θ Ελλάδα 

εμφανίηει ιδιαίτερα χαμθλό αρικμό παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν ςε υγιείσ 
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εκελοντζσ αλλά και και ςτο ςφνολο αυτϊν ςε ςχζςθ με παρόμοιεσ πλθκυςμιακά χϊρεσ 

μζλθ τθσ ΕΕ μελετικθκε θ ςφςταςθ των πραγματοποιοφμενων ςτθ Ελλάδα κλινικϊν 

δοκιμϊν ανάλογα με τθ φάςθ διεξαγωγισ τουσ. ΢τισ προαναφερκείςεσ 

καταγεγραμμζνεσ κλινικζσ μελζτεσ (ολοκλθρωμζνεσ, τερματιςμζνεσ πρόωρα) 

προςτζκθκαν όςεσ ςφμφωνα με τθ βάςθ δεδομζνων ClinicalTrial.gov βρίςκονταν ςτο 

ςτάδιο ζνταξθσ ςυμμετεχόντων (recruiting), όςεσ ιταν ενεργζσ χωρίσ να δζχονται νζουσ 

ςυμμετζχοντεσ (active not recruiting) και όςεσ είχαν αναβλθκεί (suspended). 

Τπολογίςτθκε ότι ςε ςφνολο 1.134 κλινικϊν δοκιμϊν μόλισ το 4% (45) εκείνων που 

πραγματοποιοφνται ςτθ Ελλάδα αφοροφν μελζτεσ Φάςθσ Ι, με το αντίςτοιχο ποςοςτό 

για όλεσ τισ χϊρεσ τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ να εντοπίηεται ςτο 13%. ΢υγκριτικά 

μικρότερο ποςοςτό μελετϊν εντοπίςτθκε και για τθ Φάςθ ΙΙ (25%/32%) ενϊ αυξθμζνο 

για τισ φάςεισ ΙΙΙ (59%/46% ) και IV (12%/9%).  

 

Γράφημα 8-8: Ποςοςτιαία απεικόνιςθ των 
παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν ανά Φάςθ (Ι, ΙΙ, ΙΙΙ, IV) 
ςτθν ΕΕ28 για το διάςτθμα από 01/01/2009 ζωσ 
31/12/2018. Δεδομζνα από ClinicalTrials.gov. 

Γράφημα 8-9: Ποςοςτιαία απεικόνιςθ των 
παρεμβατικϊν κλινικϊν μελετϊν ανά Φάςθ (Ι, ΙΙ, ΙΙΙ, IV) 
ςτθν Ελλάδα για το διάςτθμα από 01/01/2009 ζωσ 
31/12/2018. Δεδομζνα από ClinicalTrials.gov. 

Οι παρατθρθκείςεσ διαφορζσ υποδθλϊνουν αδυναμία προςζλκυςθσ κλινικϊν 

δοκιμϊν που αφοροφν τα πρϊτα ςτάδια ανάπτυξθσ νζων φαρμακευτικϊν 

ςκευαςμάτων, κακϊσ από τθν ανάλυςθ των λόγων πρόωρου τερματιςμοφ δεν 

παρατθρικθκε αδυναμία ςυμπλιρωςθσ του απαραίτθτου αρικμοφ ςυμμετεχόντων ςτθ 
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Φάςθ Ι. Επομζνωσ, πικανϊσ οφείλεται ςε παράγοντεσ οι οποίοι ςχετίηονται με τθν 

ζλλειψθ κατάλλθλου ςυνδυαςμοφ εμπειρίασ και εκπαίδευςθσ των κφριων ερευνθτικϊν 

και προςωπικοφ ςτα κζντρα διεξαγωγισ των κλινικϊν μελετϊν ι/και ςυνδυαςμό των 

λοιπϊν παραγόντων όπωσ αυτοί αναφζρονται ςτο Κεφάλαιο 6. Αντικζτωσ, ςτθ Φάςθ ΙΙ 

θ αδυναμία προςζλκυςθσ ςυμμετεχόντων ανεδείχκει ςτον κφριο λόγο πρόωρου 

τερματιςμοφ ςυμβάλλοντασ ςε μειωμζνο αρικμό διεξαγωγισ παρεμβατικϊν κλινικϊν 

μελετϊν ςτθν Ελλάδα. Σο ςυγκριτικά υψθλότερο ποςοςτό μελετϊν ςτισ φάςεισ ΙΙΙ και 

IV, οι οποίεσ απαιτοφν μεγάλο αρικμό ςυμμετεχόντων, αποδεικνφει τον υποςτθρικτικό 

ρόλο τθσ χϊρασ ςε κλινικζσ δοκιμζσ που διεξάγονται παράλλθλα ςε πολλά κράτθ.  ΢τισ 

μθ παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ, από τισ πλθκυςμιακά ςυγκρινόμενεσ χϊρεσ, το 

Βζλγιο και θ ΢ουθδία εντοπίςτθκαν ςτθν 8θ και 9θ κζςθ, με τθν Ελλάδα να τοποκετείται 

11θ, τθν Σςεχία 13θ και τθν Πορτογαλία 16θ. Επιςθμαίνεται ότι ςτο Βζλγιο καταγράφθκε 

περίπου διπλάςιοσ αρικμόσ μθ παρεμβατικϊν μελετϊν (599) ςε ςφγκριςθ με τθν 

Ελλάδα (273).  

Προκειμζνου να εντοπιςτεί θ τάςθ αφξθςθσ ι μείωςθσ των κλινικϊν μελετϊν 

ςτθν Ελλάδα καταγράφθκαν οι παρεμβατικζσ και μθ παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ για 

το διάςτθμα από 01/01/2009 ζωσ 31/12/2018 ανά θμερολογιακό ζτοσ.  

 

Γράφημα 8-10: Ποςοςτιαία απεικόνιςθ των ποςοςτϊν παρεμβατικϊν και μθ παρεμβατικϊν κλινικϊν δοκιμϊν ςτθν 
Ελλάδα για το διάςτθμα από 01/01/2009 ζωσ 31/12/2018. Δεδομζνα από ClinicalTrials.gov. 
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Σο ςφνολο των κλινικϊν μελετϊν υπολογίςτθκε ςε 1.533 με το 74,0% (1.134) να 

αποτελείται από παρεμβατικζσ μελζτεσ και το 26,0% (399) από μθ παρεμβατικζσ.  

Για τθν υπό μελζτθ δεκαετία εντοπίςτθκε αυξθτικι τάςθ και για τισ δφο 

κατθγορίεσ όπωσ παρουςιάηεται ςτα Γραφιματα 8-11 και 8-12. Κατά τθν τετραετία  

2009 - 2012 καταγράφθκε αυξθτικι τάςθ με το τελευταίο ζτοσ να εμφανίηει 19,2% 

περιςςότερεσ κλινικζσ δοκιμζσ (n=124) από το 2009 (n=104).  

 

Γράφημα 8-11: Γραφικι απεικόνιςθ του αρικμοφ παρεμβατικϊν μελετϊν ςτθν Ελλάδα για το διάςτθμα από 
01/01/2009 ζωσ 31/12/2018. Δεδομζνα από ClinicalTrials.gov. 

Σα επόμενα δφο ζτθ εμφάνιςαν μειωμζνο αρικμό δοκιμϊν, τθν οποία 

ακολοφκθςε αφξθςθ με εξαίρεςθ το 2016 ςτο οποίο εντοπίςτθκε ο χαμθλότεροσ 

αρικμόσ κλινικϊν δοκιμϊν (n=101). Σο τελευταίο ζτοσ τθσ υπό μελζτθσ δεκαετίασ 

εμφάνιςε τον υψθλότερο αρικμό (n=129). Οι μθ παρεμβατικζσ μελζτεσ οι οποίεσ 

διεξιχκθςαν ςτθν Ελλάδα εμφάνιςαν ελάχιςτο για το ζτοσ 2010 (n=32) και μζγιςτο το 

2017 (n=51).  
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Γράφημα 8-12: Γραφικι απεικόνιςθ του αρικμοφ μθ παρεμβατικϊν μελετϊν ςτθν Ελλάδα για το διάςτθμα από 
01/01/2009 ζωσ 31/12/2018. Δεδομζνα από ClinicalTrials.gov. 

Οι παρατθρθκείςεσ διακυμάνςεισ αποδίδονται τόςο ςτθ φφςθ των κλινικϊν 

μελετϊν, οι οποίεσ είναι άμεςα ςυνδεδεμζνεσ με τθν επιςτθμονικι πρόοδο 

(ανακάλυψθ νζων δραςτικϊν ουςιϊν, νζων φαρμακοδυναμικϊν και φαρμακοκινθτικϊν 

ιδιοτιτων, χριςθ βιολογικϊν δεικτϊν κ.λπ.), όςο και ςε ενζργειεσ του πολιτικοφ 

περιβάλλοντοσ το 2012 (clawback και rebate), εξαιτίασ τθσ οικονομικισ κρίςθσ ςτθν 

Ελλάδα, με αποτζλεςμα τθν οικονομικι επιβάρυνςθ των φαρμακευτικϊν εταιριϊν 

ζρευνασ και ανάπτυξθσ. 
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9. ΢υμπεράςματα 

΢τθν παροφςα μελζτθ διαπιςτϊκθκε ότι τα ενδιαφερόμενα μζρθ των κλινικϊν 

μελετϊν αλλθλεπιδροφν μεταξφ τουσ επθρεάηοντασ τθν απόφαςθ του χορθγοφ να 

διεξάγει κλινικζσ μελζτεσ. Κάκε ενδιαφερόμενο μζροσ ενιςχφεται μζςω τθσ 

εποικοδομθτικισ επαφισ του με τα υπόλοιπα. Για τουσ ςυμμετζχοντεσ ςτισ κλινικζσ 

μελζτεσ, πάςχοντεσ και υγιείσ, παρατθρικθκε ότι θ άγνοια αποτελεί τθ βαςικι αιτία για 

τθ μθ ςυμμετοχι τουσ με ςχεδόν το 50% των καταγεγραμμζνων ςτθ βιβλιογραφία 

λόγων να μθν ανταποκρίνονται ςτισ διαδικαςίεσ διεκπεραίωςθσ μελετϊν όπωσ αυτζσ 

κακορίηονται από τθν εναρμονιςμζνθ με τα διεκνι πρότυπα και οδθγίεσ  

νομοκεςία. Ιδιαίτερθσ βαρφτθτασ, ςτθ κετικι απόφαςθ ςυμμετοχισ, αποδειχκεί και θ 

ςυμβολι του οικογενειακοφ περιβάλλοντοσ το οποίο επίςθσ εμφανίηει άγνοια ςχετικά 

με τθ δυνατότθτα ζνταξθσ των οικείων του ςε κλινικζσ μελζτεσ. Θ φπαρξθ κατάλλθλα 

εκπαιδευμζνων και ζμπειρων κφριων ερευνθτϊν ςτα κζντρα διεξαγωγισ εντοπίςτθκε 

ότι αποτελεί κακοριςτικό παράγοντα ςτθν απόφαςθ του χορθγοφ για διεξαγωγι 

κλινικισ μελζτθσ ςτα αντίςτοιχα κζντρα κλινικϊν μελετϊν, ιδιαίτερα ςτθ Φάςθ Ι. Για 

τουσ κφριουσ ερευνθτζσ ο φόρτοσ εργαςίασ προςδιορίςτθκε ωσ ο βαςικόσ παράγοντασ 

αποτροπισ για τθ ςυμμετοχι τουσ. Παράλλθλα θ φπαρξθ νομοκετικοφ και κεςμικοφ 

πλαιςίου τα οποία επιταχφνουν τισ διαδικαςίεσ ζγκριςθσ κλινικϊν μελετϊν και τθν 

ζνταξθ ςυμμετεχόντων ςε αυτζσ παρατθρικθκε ότι προςμετράται κετικά από τουσ 

χορθγοφσ. Ο νζοσ Ευρωπαϊκόσ Κανονιςμόσ (αρικ. 536/2014) ςτοχεφει προσ αυτι τθν 

κατεφκυνςθ και αποτελεί ευκαιρία προςζλκυςθσ κλινικϊν δοκιμϊν ςτθν Ελλάδα. 

Από τθν ανάλυςθ των δεδομζνων ςχετικά με τισ παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ 

ςτθν Ελλάδα διαπιςτϊκθκε ότι υςτερεί ςε αρικμό μελετϊν ςυγκριτικά με τα 

περιςςότερα ευρωπαϊκά κράτθ μζλθ με παρόμοιο πλθκυςμό, καταλαμβάνοντασ τθν 

18θ κζςθ ανάμεςα ςτα 28 κράτθ μζλθ τθσ Ζνωςθσ. Επίςθσ, παρουςίαςε χαμθλότερο 

ποςοςτό πραγματοποίθςθσ μελετϊν Φάςθσ Ι, γεγονόσ το οποίο αποδίδεται ςε 

αδυναμία προςζλκυςθσ μελετϊν Φάςθσ Ι, κακϊσ καταγράφθκαν μόνο 17 κλινικζσ 

μελζτεσ με υγιείσ ςυμμετζχοντεσ. Θ μθ επαρκισ εκπαίδευςθ ι/και εμπειρία ιατρϊν οι 
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οποίοι κα αποτελοφςαν τουσ κφριουσ ερευνθτζσ και ο μειωμζνοσ αρικμόσ κατάλλθλων 

κζντρων διεξαγωγισ ζχουν αναφερκεί από ενδιαφερόμενα μζρθ ωσ πικανζσ αιτίεσ [39]. 

Θ αδυναμία ςυγκζντρωςθσ του απαραίτθτου πλικουσ ςυμμετεχόντων εμφανίςτθκε ωσ 

θ κφρια αιτία πρόωρου τερματιςμοφ επθρεάηοντασ πάνω από 40% των κλινικϊν 

μελετϊν  ςτισ φάςεισ ΙΙ (45,8%) και ΙΙΙ (41,7%). Προτείνεται περαιτζρω ζρευνα ςχετικά 

με τθν πρόκεςθ υγειϊν και παςχόντων να ςυμμετζχουν ςε κλινικζσ μελζτεσ Φάςθσ Ι.  

Παρά τισ αδυναμίεσ οι οποίεσ καταγραφικαν,  κατά τθν υπό μελζτθ δεκαετία 

(01/01/2009 ζωσ 31/12/2018) υπολογίςτθκε αυξθτικι τάςθ τόςο για τισ παρεμβατικζσ 

όςο και για τισ μθ παρεμβατικζσ κλινικζσ μελζτεσ υποδεικνφοντασ τθ βοφλθςθ των 

χορθγϊν να επενδφςουν ςε κλινικζσ μελζτεσ ςτθ Ελλάδα. Προσ ενίςχυςθ αυτισ τθσ 

τάςθσ και λαμβάνοντασ υπόψθ τα ςυμπεράςματα τθσ παροφςασ μελζτθσ, τθ ςυναφι 

βιβλιογραφία και τισ προτάςεισ οι οποίεσ ζχουν διατυπωκεί ςτο πλαίςιο ςυνεδρίων για 

τισ κλινικζσ μελζτεσ ςτθν Ελλάδα *6,39,61+, προτείνεται θ δθμιουργία θλεκτρονικισ 

πλατφόρμασ από δθμόςιο οργανιςμό ςτθν οποία κα περιγράφονται με ςαφινεια τα 

ςτάδια διεξαγωγισ, τα μζτρα προφφλαξθσ τθσ υγείασ των ςυμμετεχόντων, κατάλογοσ 

των εγχϊριων κλινικϊν μελετϊν και ςφνδεςι του με τον θλεκτρονικό φάκελο των 

αςκενϊν ϊςτε να ενθμερϊνονται όταν πλθροφν τα κριτιρια ςυμμετοχισ. Θ ειςαγωγι 

προπτυχιακϊν μακθμάτων ςτο αντικείμενο των κλινικϊν μελετϊν προτείνεται για τθν 

εκπαίδευςθ των επαγγελματιϊν υγείασ και ςε επίπεδο αςκιςεωσ επαγγζλματοσ 

προτείνεται ο προγραμματιςμόσ από τισ διοικιςεισ των κζντρων διεξαγωγισ για  

ελάφρυνςθ του κακθμερινοφ φόρτου εργαςίασ κφριων ερευνθτϊν. Επιπροςκζτωσ, θ 

τιρθςθ των προβλεπόμενων από τθ νομοκεςία χρόνων ζγκριςθσ, προσ αποφυγι 

κακυςτεριςεων, και θ παροχι κινιτρων για προςζλκυςθ κλινικϊν μελετϊν ςτισ πρϊτεσ 

φάςεισ ανάπτυξθσ φαρμάκων προτείνονται για τθν αφξθςθ του αρικμοφ κλινικϊν 

μελετϊν ςτθν Ελλάδα. 
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