
Οργάνωση και εκτέλεση 
ερευνητικής μελέτης
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Βιοστατιστικός



«Ο προσεκτικός σχεδιασμός της 
δοκιμής είναι το θεμέλιο της 
ποιοτικής κλινικής έρευνας»

Noller and Melton (1985)
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• Ένας κακός σχεδιασμός μπορεί να επιβαρύνει 
ένα πείραμα με περισσότερες ομάδες και 
χρονικές εκτιμήσεις που έχει ως αποτέλεσμα την 
επιμήκυνση του πειράματος όπως επίσης και 
στην ταλαιπωρία του ερευνητή να διαθέσει 
περισσότερο χρόνο και κόπο  για την 
ολοκλήρωσή του



Πρωτόκολλο Κλινικού Πειράματος

15.   Περιεχόμενα
14.   Βιβλιογραφία
13.   Υπεύθυνοι πρωτοκόλλου, διευθύνσεις και τηλέφωνα
12.   Ηθικές θεωρήσεις
11.   Στατιστικός σχεδιασμός
10.  Φύλα των ασθενών και διαδικασίες για την επιλογή του δείγματος
9.   Εισαγωγή και τυχαιοποίηση των ασθενών
8.   Κριτήρια για την αξιολόγηση της επίδρασης της θεραπείας
7.   Απαιτούμενες κλινικές αξιολογήσεις και εργαστηριακά τεστ
6.   Θεραπευτικά σχήματα, μεταβολές δόσεων και τοξικότητα
5.   Σχεδιασμός πειράματος
4.  Κριτήρια εισαγωγής ασθενών
3.  Σκοποί-Στόχοι
2.  Εισαγωγή και επιστημονική ανασκόπηση
1.  Τίτλος







Μελέτη βιβλιογραφίας

• Η μη εύρεση βιβλιογραφίας είναι δίκοπο μαχαίρι
• Από την μια μου δίνει την ελπίδα ότι έχω επιλέξει 

ένα θέμα με το οποίο δεν έχει ασχοληθεί 
κάποιος

• Από την άλλη μπορεί το θέμα να μην έχει 
ενδιαφέρον και να μην έχει ασχοληθεί κάποιος
στο παρελθόν.









Π.χ.
• ΣΕ ΜΕΛΕΤΗ ΠΟΥ ΑΦΟΡΑ ΤΗΝ ΕΠΙΒΑΡΥΝΣΗ 

ΤΩΝ ΦΡΟΝΤΙΣΤΩΝ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΑΝΟΙΑ ΚΑΙ 
ΑΥΤΩΝ ΜΕ ΚΑΡΚΙΝΟ ΘΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ 
ΥΠΟΛΟΓΙΣΟΥΜΕ ΤΟΝ ΧΡΟΝΟ ΦΡΟΝΤΙΔΑΣ
ΤΩΝ ΣΥΜΜΕΤΕΧΟΝΤΩΝ ΚΑΙ ΝΑ 
ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΒΟΥΜΕ ΑΤΟΜΑ ΜΕ ΠΑΝΩ ΑΠΌ 1 
ΕΤΟΣ ΦΡΟΝΤΙΔΑΣ ΕΤΣΙ ΏΣΤΕ ΝΑ ΕΧΟΥΜΕ 
ΚΑΠΟΙΑ ΑΣΦΑΛΗ ΕΚΤΙΜΗΣΗ ΤΗΣ 
ΕΠΙΒΑΡΥΝΣΗΣ







Π.χ.
• Σε μελέτη που θέλουμε να συγκρίνουμε την διαφορά των 

βιοχημικών δεικτών ανάμεσα σε ασθενείς με β-θαλασσαιμία 
και σε φυσιολογικό πληθυσμό το κόστος δεικτών όπως

C-FGF23 , FGF23 , Klotho ,Glu , BUN, Crea, Ca , P , Mg , Alb , 
SGOT SGPT,ALP,bALP,Ferr,PTH,25OHD,1,25(OH)2D ,CTX 
,P1NP,Ca ούρων,    P ούρων, Crea ούρων, Pro ούρων , TRP , 
TmP/GFR ,CHELATION ,Τ2*ΗΠ, Τ2*ΚΑΡ,ΟΣΤΙΚΗ ΝΟΣΟΣ, 
L1-L4, NECK,TOTAL, 

Energy ,Protein, CHO ,FAT ,Caffeine ,Alcohol ,Fiber ,Water ,Mn 
,Cu ,Zn ,Fe ,Se ,Ca ,K ,Mg ,Na ,P ,vit A ,vit B12 ,vit B6 ,vit C 
,vit D ,vit E ,vit K ,vit B1 ,vit B3 ,Pantothenic acid ,vit B2 ,Folic 
acid ,SFA ,MUFA ,PUFA ,T-CHOL αποδείχτηκε απαγορευτικό 
για μια 4ετία για την ολοκληρωση της διατριβής



















Προσοχή!!
• Για να χρησιμοποιήσω ένα ερωτηματολόγιο στον

ελληνικό πληθυσμό θα πρέπει πρώτα να 
σταθμιστεί δηλαδή να μελετηθεί η αξιοπιστία και 
εγκυρότητά του καθώς και η δομή του 

• Δεν φτάνει μια μετάφραση του ερωτηματολογίου 
για να το χρησιμοποιήσω

• Επίσης μην προσπαθήσετε να φτιάξετε 
ερωτηματολόγιο από κολάζ άλλων 
ερωτηματολογίων.













Προσοχή !!!!

• Μεγάλη προσοχή στην εκτίμηση δείγματος είναι 
απαραίτητη σε όλες τις μελέτες και θέλει σοβαρό 
έλεγχο της βιβλιογραφίας για την εύρεση 
στοιχείων που θα μας οδηγήσουν να κάνουμε τις 
εκτιμήσεις.
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