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LEVEL OF EVIDENCE



 Υψηλή εσωτερική εγκυρότητα
 Ιδανικές ελεγχόμενες συνθήκες
 Σχετικά μικρό αριθμό ασθενών για

σύντομο χρονικό διάστημα
 Η τυχαιοποίηση αποτελεί τον πιο

αποτελεσματικό τρόπο μείωσης
της μεροληψίας (bias)

 Η μόνη διαφορά μεταξύ των δύο
ομάδων είναι η έκθεση στον υπό
έρευνα παράγοντα

 Αξιόπιστα συμπεράσματα για την
δραστικότητα (efficacy) και την
ασφάλεια
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ασφάλεια

Πηγή: Χ. Καρανιώτης, Σύνδεση καινοτομίας και οικονομίας στην Ογκολογία, 2016
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ασθενών από τη μελέτη μπορούν να επηρεάσουν
την στατιστική ισχύ
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• Φαρμακοβιομηχανία
• Ρυθμιστικές αρχές



Number of eligibility criteriaa

in cancer trials2

 Τα κριτήρια επιλογής των
ασθενών μεροληπτούν υπέρ
των ασθενών ευνοϊκής
πρόγνωσης

 Αν ο υπό μελέτη πληθυσμός
δεν είναι αντιπροσωπευτικός
του συνόλου των ασθενών,
πόσο εφαρμόσιμα είναι τα
αποτελέσματα στην
καθημερινή κλινική πράξη;
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aIncludes inclusion and exclusion criteria.

1. Mao FJ, Rini BI. World J Urol. 2014;32:9-18.
2. Reprinted with permission from Clisant S et al. Contemp Clin Trials.

2012;33:459.

Ο ‘real-world’ ασθενής δεν
αντιπροσωπεύεται πλήρως

στις κλινικές μελέτες.
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Υπάρχουν φάρμακα που αποσύρθηκαν εξαιτίας
σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών που δεν
αναγνωρίσθηκαν στις μελέτες φάσης ΙΙΙ, παρά μόνο
μέσα από δεδομένα παρακολούθησης ασθενών στον
πραγματικό κόσμο.







 Στον πραγματικό κόσμο
 Σε πραγματικές συνθήκες

(busy practices, χωρίς
προηγούμενο screening
ασθενών)

 Σε πολλούς ασθενείς και για
μεγάλο χρονικό διάστημα

 Με ευρήματα που μπορούν να
γενικευθούν

 Με δεδομένα που αφορούν σε
όλη την εξέλιξη της νόσου

 Ταχύτερη πρόσβαση του
ασθενή σε καινοτόμες
θεραπείες
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Πηγή: Χ. Καρανιώτης, Σύνδεση καινοτομίας και οικονομίας στην Ογκολογία, 2016
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• Ασθενή
• Κλινικό γιατρό
• Φαρμακοβιομηχανία
• Ασφαλιστικούς

φορείς



 Η ίδια η επιλογή των ασθενών μπορεί να
οδηγήσει σε bias

 Συχνά τα δεδομένα είναι αναδρομικά
 Οι δυνατότητες σύγκρισης περιπλέκονται λόγω

απουσίας προοπτικής τυχαιοποίησης.
 Η πληρότητα των δεδομένων και η επάρκεια της

παρακολούθησης των ασθενών πιθανά να
υστερούν

 Τα αποτελέσματα είναι υποθετικά
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Η πρόσβαση στα δεδομένα υγείας είναι
το κλειδί για την αλλαγή και βελτίωση

των συστημάτων υγείας

Big dataBig data
Cloud

Ubiquitous computing

Web3.0

SemanticWeb

Open data
OpenTrials

IAAS/SAAS
Data mining

Interoperability
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Πηγή: Herland et al. Journal of Big Data 2014, 1:2



REREporting of studies CConducted using OObservational
RRoutinely-collected DData (RECORDRECORD) statement.

Preliminary guidelines for observational studies using health
data collected for non-research purposes data (such as health
administrative data, electronic medical record data, primary

care surveillance data, and disease registries) as an extension
of STROBE guidelines.









Cost effectiveness
Clinical

effectiveness



PARENT Joint ActionPARENT Joint Action
Final Reports available:Final Reports available:

http://patientregistries.eu/http://patientregistries.eu/





 Course of disease/ Practice patterns and
variations

 Clinical outcomes: effectiveness and safety
 Humanistic outcomes:

◦ health-related quality of life
◦ other patient-reported outcomes

 Economic outcomes
 Associations between care and outcomes

Inform clinical and policy decision-making

Outcomes Research & RegistriesOutcomes Research & Registries

 Course of disease/ Practice patterns and
variations

 Clinical outcomes: effectiveness and safety
 Humanistic outcomes:

◦ health-related quality of life
◦ other patient-reported outcomes

 Economic outcomes
 Associations between care and outcomes

Inform clinical and policy decision-making
Source: ISPOR SIG on Patient Registries



























In the context of collaboration between EUnetHTA Joint Action 2, the European Society for Cardiology (ESC) and
PARENT Joint Action, the Norwegian Knowledge Center (NOKC) undertook a validation of the ESC’s atrial fibrillation
registry case report form by utilising NOKC’s HTA report on new oral anticoagulants for atrial fibrilation.
The PICO (Patient–Intervention–Comparator–Outcome) parameters for this comparison were defined as follows:
P: atrial fibrillation patients; I: dabigatran, rivaroxaban, apixaban; C: warfarin, dabigatran, rivaroxaban, apixaban; O:
survival, morbidity, safety.
The data sets were compared along the following axes: population and risk factors, risk assessment, interventions and
comparisons, outcomes, costs, and resource use.







Ανάπτυξη προτύπων Κλινικής Διακυβέρνησης (Clinical Governance),

το φάσμα δηλαδή των δραστηριοτήτων που απαιτούνται για να
βελτιωθεί η ποιότητα των υπηρεσιών υγείας σε ένα σύστημα υγείας, με
όρους αποτελεσματικής διαχείρισης των προβλημάτων υγείας των
ασθενών και αποδοτικής χρήσης των πόρων.



 Μέτρηση της αξίας των παρεμβάσεων (Value Based Health Care) προς
όφελος του ασθενή.

 Κύρια στοιχεία αυτών των παρεμβάσεων αποτελούν:
 η Κλινική Αποτελεσματικότητα και Τεκμηριωμένη Ιατρική Φροντίδα (Evidence-based

Care),
 τα Θεραπευτικά-Κλινικά Πρωτόκολλα και Κλινικές Οδηγίες,
 η ανάπτυξη Μητρώων Δεδομένων Ασθενών (Patient Registries)
 η υιοθέτηση Δεικτών Ποιότητας και Αξιολόγησης της Απόδοσης του Κλινικού Έργου

(Clinical/Medical Audit, KPIs),
 η Αξιολόγηση της Τεχνολογίας Υγείας (HTA),
για τον εξορθολογισμό της δαπάνης και τον προσδιορισμό του

κόστους διαχείρισης των νοσημάτων
 η ανάπτυξη του ESY.net ώστε να αποτελέσει ένα σύγχρονο Business Intelligence and

Management Information System για το Υπουργείο
 η ανάπτυξη Patient Summary και Ατομικού Ηλεκτρονικού Φακέλου Ασθενή,
 η εφαρμογή Προτύπων Διασφάλισης της Ποιότητας (Quality Assurance),
για την πρόσβαση στα δεδομένα υγείας και την αποτελεσματική

διαχείρισή τους
στο πλαίσιο μιας Ηλεκτρονικής Κλινικής ΔιαχείρισηςΗλεκτρονικής Κλινικής Διαχείρισης.
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ΗΔΙΚΑ

•Συνταγογράφηση
φαρμακευτικών
σκευασμάτων, π
αρακλινικών
βιολογικών &
απεικονιστικών
εξετάσεων

ΕΟΠΥΥ/ΚΜΕΣ

•Αποζημίωση
βάσει
ηλεκτρονικής
συνταγογράφησ
ης

ΕΟΦ

•Καταγραφή
πωλήσεων
προϊόντων προς
όλη την αλυσίδα

ΒΙ

•Καταγραφή
όλων των
κέντρων κόστους
των
νοσοκομείων

•Συνταγογράφηση
φαρμακευτικών
σκευασμάτων, π
αρακλινικών
βιολογικών &
απεικονιστικών
εξετάσεων

Καταγραφή όγκου
συνταγών, ασθενώ
ν ανά ιατρό και
ανά γεωγραφική
περιοχή, καταγραφ
ή παθήσεων (ICD-
10)

Καταγραφή
όγκου φαρμάκων
που
αποζημιώνονται
από το Κράτος

Καταγραφή
πωλήσεων των
εταιρειών σε
καθημερινή
βάση

Καταγραφή
αγαθών &
υπηρεσιών
υγείας

Πληροφορία που λαμβάνεται





Ασθενής

•Συγκατάθεση
•Πρόσβαση στις

κινήσεις του
•Data Portability
•Διαδικασίες

•Break the glass
•Document release

dates

Διακυβέρνηση

•Κωδικοποιήσεις
•Ανοιχτά δεδομένα
•Ανοιχτές

προδιαγραφές
•Διατήρηση φακέλων

στα σημεία παροχής
περίθαλψης

•Ενιαίο σημείο
αναφοράς με
συναίνεση των
εταίρων

Ποιότητα

•Πιστοποίηση
συνδεδεμένων
εφαρμογών

•Μητρώο
προμηθευτών

•Εθνικά σύνολα
δεδομένων

•Μητρώα κλινικών
εγγράφων

•Κοινές διαδικασίες

Διαλειτουργικότητα

•Ανοιχτά πρότυπα
•Πλαίσιο

Διαλειτουργικότητας
•ΑΡΙ/ESB
•Εθνικές

προδιαγραφές
•Versioning
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Ηλεκτρονικός Φάκελος ΥγείαςΗλεκτρονικός Φάκελος Υγείας –– ΑΗΦΥΑΗΦΥ





Χαρακτηριστικά της εφαρμογής των ΘΠΣ στην Ηλεκτρονική
Συνταγογράφηση:

 Συσχέτιση ΘΠΣ με συγκεκριμένες ειδικότητες ιατρών:
 ένταξη των ασθενών σε ΘΠΣ
 επικαιροποίηση των ΘΠΣ των ασθενών

 Επικαιροποίηση των ΘΠΣ των ασθενών κάθε 6 μήνες,
με στόχο την καλύτερη θεραπευτική επιλογή

 Αποκλεισμός συνταγογράφησης εκτός ΘΠΣ για
συγκεκριμένα φάρμακα

 Αποκλεισμός συνταγογράφησης εκτός ΘΠΣ για
συγκεκριμένες διαγνώσεις
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με στόχο την καλύτερη θεραπευτική επιλογή

 Αποκλεισμός συνταγογράφησης εκτός ΘΠΣ για
συγκεκριμένα φάρμακα

 Αποκλεισμός συνταγογράφησης εκτός ΘΠΣ για
συγκεκριμένες διαγνώσεις



 την ακριβή καταγραφή των θεραπευτικών μεθόδων,
 την εξακρίβωση των παραγόντων που καθορίζουν τα

θεραπευτικά αποτελέσματα,
 την καταγραφή της έκβασης της θεραπείας καθώς και των

μακροπρόθεσμων συνεπειών της νόσου,
 την καλύτερη κατανόηση επιδημιολογικών χαρακτηριστικών

της νόσου και στοιχείων αποτελεσματικότητας, βασιζόμενα
σε πραγματικά δεδομένα του Ελλαδικού χώρου, βοηθώντας
στον εντοπισμό αναγκών και στην καλύτερη κατανομή
πόρων, ώστε να έχουν περισσότεροι ασθενείς πρόσβαση στη
θεραπεία.

 την ακριβή καταγραφή των θεραπευτικών μεθόδων,
 την εξακρίβωση των παραγόντων που καθορίζουν τα

θεραπευτικά αποτελέσματα,
 την καταγραφή της έκβασης της θεραπείας καθώς και των

μακροπρόθεσμων συνεπειών της νόσου,
 την καλύτερη κατανόηση επιδημιολογικών χαρακτηριστικών

της νόσου και στοιχείων αποτελεσματικότητας, βασιζόμενα
σε πραγματικά δεδομένα του Ελλαδικού χώρου, βοηθώντας
στον εντοπισμό αναγκών και στην καλύτερη κατανομή
πόρων, ώστε να έχουν περισσότεροι ασθενείς πρόσβαση στη
θεραπεία.



Υποστήριξης της Κλινικής
Απόφασης

Οργάνωση και διαχείριση
δεδομένων ασθενών και

πληθυσμών για την
υποστήριξη της παροχής

εμπεριστατωμένα
αποδοτικής και

αποτελεσματικής
φροντίδας σύμφωνης με

τις προτιμήσεις των
ασθενών

Παραγωγή
πληροφορίας και
δημιουργία
«πολιτισμού»
εμπεριστατωμένης
λήψης απόφασης που
προάγει την υψηλής
ποιότητας, αποτελεσμα
τική φροντίδα

56

Υποστήριξη με την
αυτοδιαχείριση
Ενδυνάμωση και
προετοιμασία των
ασθενών να
διαχειριστούν τη
νόσο και την υγεία
τους

Υποστήριξης της Κλινικής
Απόφασης

Οργάνωση και διαχείριση
δεδομένων ασθενών και

πληθυσμών για την
υποστήριξη της παροχής

εμπεριστατωμένα
αποδοτικής και

αποτελεσματικής
φροντίδας σύμφωνης με

τις προτιμήσεις των
ασθενών

Σχεδιασμός
συστήματος

φροντίδας
Για την παροχή

αποτελεσματικής
φροντίδας και

υποστήριξης με την
αυτοδιαχείριση

Παραγωγή
πληροφορίας και
δημιουργία
«πολιτισμού»
εμπεριστατωμένης
λήψης απόφασης που
προάγει την υψηλής
ποιότητας, αποτελεσμα
τική φροντίδα
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Διαδικασία διάθεσης δεδομένων ΕΟΠΥΥ
για ερευνητικούς σκοπούς







Σας ευχαριστώ πολύΣας ευχαριστώ πολύ


