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ΜΈΤΡΗΣΗΣ ΣΤΗΝ ΥΓΕΊΑ
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Τι είναι υγεία;

• Υγεία είναι μια κατάσταση πλήρους σωματικής, νοητικής 

και κοινωνικής ευεξίας και όχι απλώς η απουσία νόσου ή 

αναπηρίας

WHO. Constitution of the World Health Organization. 2006



Διαστάσεις

• Σωματική

• Ψυχική

• Κοινωνική



Περιορισμοί που προκύπτουν από τον ορισμό 

του WHO

• Μπορεί να οδηγήσει σε ιατρικοποίηση

• Αύξηση πληθυσμού που ζει και γερνάει με χρόνια 

νοσήματα

• Δυσχερής ο τρόπος μέτρησης

Huber M, et al. BMJ 2011; 343:d4163 



Ανάγκη νέου ορισμού...

• Υγεία: η ικανότητα του ανθρώπου να 

προσαρμόζεται και να διαχειρίζεται ο ίδιος τις 

αλλαγές

Huber M, et al. BMJ 2011; 343:d4163 



Πώς τροποποιείται η έννοια που λαμβάνουν οι διαστάσεις της 

υγείας με τη νέα πρόταση;

• Σωματική υγεία: Προστατευτική απόκριση σε διαταραχή της 

φυσιολογίας

• Ψυχική υγεία: Αίσθημα συνοχής που συνεισφέρει στην 

αντιμετώπιση ισχυρής ψυχικής πίεσης

• Κοινωνική υγεία: Ικανότητα να πραγματοποιούν τις 

υποχρεώσεις τους, να διαχειρίζονται τη ζωή τους με ένα βαθμό 

ανεξαρτησίας παρά την ύπαρξη κάποιου ιατρικού προβλήματος 

και να μπορούν να συμμετέχουν σε κοινωνικές δραστηριότητες 

συμπεριλαμβανομένης της εργασίας

Huber M, et al. BMJ 2011; 343:d4163 



Η νέα αντίληψη για την έννοια της υγείας 

μπορεί είναι χρήσιμη...

• ...για το σχεδιασμό πολιτικών και κανόνων 

διαχείρισης

• ...για την καθημερινή επικοινωνία του γιατρού με 

τον ασθενή: επικέντρωση στην αλλαγή τρόπου 

ζωής κι όχι μόνο στην εξάλειψη συμπτωμάτων με 

τη χορήγηση φαρμάκων



Παρ’όλα αυτά, χρειάζεται ένας λειτουργικός ορισμός 

(= δείκτες), όταν πρόκειται...

• ...να γίνουν μετρήσεις

• ...να χρησιμοποιηθεί η έννοια της υγείας στην 

έρευνα

• ...να αξιολογηθούν παρεμβάσεις



Πριν αναπτυχθεί ένας δείκτης για την υγεία, χρειάζεται να 

καθοριστεί για ποιο λόγο θα χρησιμοποιηθεί

• Διαχωρισμός ατόμων ή ομάδων πληθυσμού με ή χωρίς 
τον δείκτη. Για τον δείκτη αυτό δεν υπάρχει σημείο 
αναφοράς

• Πρόγνωση ή διάγνωση μιας συγκεκριμένης κατάστασης ή 
έκβασης. Υπάρχει σημείο αναφοράς που επιβεβαιώνει τη 
σωστή κατάταξη των ασθενών με βάση τον δείκτη

• Αξιολόγηση μακροπρόθεσμα σε άτομα ή ομάδες 
πληθυσμών, του μεγέθους της μεταβολής του δείκτη

Kirshner B et al. J Chron Dis 1985;38:27-36



Οι δείκτες μπορεί να αφορούν...

• Υγεία ατόμου vs. Υγεία πληθυσμού



Από που συλλέγονται δεδομένα ώστε να αναπτυχθεί 

ένας δείκτης;

• Αρχεία θανάτων

• Μητρώα ασθενών

• Βάσεις δεδομένων σε διοικητικές υπηρεσίες

• Ηλεκτρονικά ιατρικά αρχεία

• Έρευνες (surveys) σε ασθενείς



Department of Social Medicine, Academic Medical 

Center, University of Amsterdam 



AIRE: Θεματικές ενότητες (20 ερωτήσεις)

• Σκοπός, συνάφεια, οργανωτικό πλαίσιο

• Συμμετοχή ενδιαφερομένων

• Επιστημονικές ενδείξεις

• Επιπλέον ενδείξεις, τελικός σχεδιασμός και 

χρήση



Hemkens LG, et al. BMJ 2016 352:i493 



Τι συμβαίνει επίσης στην πράξη;

• Πολλές φορές οι ερευνητές δεν έχουν προκαθορίσει το λόγο 

ανάπτυξης ενός νέου δείκτη

• Η διαδικασία ανάπτυξης κλινικών δεικτών (εργαστηριακών, 

φυσιολογικών) και οι προϋποθέσεις της επιτυχημένης 

εφαρμογής τους δεν επηρεάζονται από τον λόγο για τον οποίο 

αναπτύσσονται, π.χ., καρδιακό κλάσμα εξώθησης

• Αυτό δεν ισχύει για άλλους δείκτες, κυρίως εάν πρόκειται για 

εκβάσεις που αναφέρονται από τους ίδιους τους ασθενείς 

(patient-reported outcomes), π.χ., ποιότητα ζωής

Kirshner B et al. J Chron Dis 1985;38:27-36



Τι συμβαίνει στην ανάπτυξη εργαλείων μέτρησης της 

υγείας ως έκβαση, που αναφέρεται από τους ασθενείς;

• Η ικανοποίηση των προϋποθέσεων μεγιστοποίησης μίας 

εκ των τριών λειτουργιών: 

- διαχωρισμός ατόμων ή ομάδων

- πρόγνωση/διάγνωση

- αξιολόγηση,

μειώνει τις άλλες λειτουργίες

Kirshner B et al. J Chron Dis 1985;38:27-36



Βήματα στην ανάπτυξη ενός δείκτη μέτρησης της 

ποιότητας ζωής

• Επιλογή θεματικών ενοτήτων

• Επιλογή κλίμακας περιγραφής κάθε θεματικής ενότητας

• Μείωση θεματικών ενοτήτων

• Καθορισμός αξιοπιστίας

• Καθορισμός εγκυρότητας

• Καθορισμός απόκρισης (ευαισθησία στην αλλαγή)

Kirshner B et al. J Chron Dis 1985;38:27-36



Πώς διαφοροποιούνται τα προηγούμενα βήματα στην ανάπτυξη 

ενός εργαλείου που μετρά τη λειτουργική κατάσταση σε ασθενείς 

με καρδιαναπνευστική νόσο, όταν...

• ...ο σκοπός είναι ο διαχωρισμός ασθενών με 
καρδιοαναπνευστική νόσο σύμφωνα με τη λειτουργική 
τους κατάσταση

• ...ο σκοπός είναι η πρόγνωση της θνησιμότητας 

• ...ο σκοπός είναι η μέτρηση της βελτίωσης από 
συγκεκριμένες θεραπευτικές παρεμβάσεις: αξιολόγηση 
θεραπειών

Kirshner B et al. J Chron Dis 1985;38:27-36



Διαφοροποίηση ανάλογα με το σκοπό

Kirshner B et al. J Chron Dis 1985;38:27-36



Πόσο χρήσιμο θα ήταν ένα εργαλείο που δίνει τα παρακάτω 

αποτελέσματα σε επαναλαμβανόμενες μετρήσεις;

Kirshner B et al. J Chron Dis 1985;38:27-36



Πώς επιλέγεται ένα εργαλείο μέτρησης της υγείας ως 

κατάλληλο να χρησιμοποιηθεί;

• Προτεινόμενη χρήση

• Η έννοια που θα μετρηθεί

• Η αναγνωσιμότητα των ερωτήσεων

• Οι προϋποθέσεις και το κόστος χρήσης του 
εργαλείου

• Η επιβάρυνση για όσους το συμπληρώσουν

• Τα χαρακτηριστικά του εργαλείου (αξιοπιστία 
εσωτερικής συνοχής, δυνατότητα αναπαραγωγής, 
εγκυρότητα περιεχομένου και εννοιολογικής 
κατασκευής, ανταπόκριση στη μεταβολή, 
ερμηνευτική δυνατότητα)



Εργαλεία μέτρησης υγείας και ποιότητας ζωής 

σχετιζόμενης με την υγεία (HR-QoL)

• Τρόπος αναφοράς διαφόρων χαρακτηριστικών στις 

μελέτες που αφορούν τις μελέτες αναπαραγωγής τους και 

αξιολόγησης της εγκυρότητάς τους

• Σημεία αναφοράς για τη μέτρηση της επαναληψιμότητας

• Κατώφλι για τους ενδοταξικούς συντελεστές

Qual Life Res 2002;11:193-205; Lohr KN, et al. Clinical Therapeutics 

1996;18:979-992



Εργαλεία μέτρησης λειτουργικής κατάστασης

• Ολιστικότητα

• Αξιοπιστία

• Ακρίβεια

• Ευαισθησία στη μεταβολή

• Βιολογική βάση

• Δυνατότητα εφαρμογής

Bombardier C, et al. J Rheumatol Suppl 1987;14(Suppl 15):6-10



Εργαλεία μέτρησης εκβάσεων σχετικών με αναπηρία

• Εγκυρότητα

• Αξιοπιστία

• Ευαισθησία στη μεταβολή

• Στατιστικές μέθοδοι, π.χ., ανάλυση Rasch για την 

εκτίμηση των χαρακτηριστικών της κλίμακας μέτρησης

Andresen EM, et al. Arch Phys Med Rehabil 2000;81:S30-S45



Mokkink LB, et al. Qual Life Res 

2010;19:539–59 

HR-PRO

Evaluation studies



Για την χρήση ενός εργαλείου στην κλινική πράξη ή την 

έρευνα

• Επιβεβαίωση της επαναληψιμότητας

• Επιβεβαίωση της εγκυρότητας

• Ευαισθησία στη μεταβολή (εφόσον χρειάζεται)

Kirshner B et al. J Chron Dis 1985;38:27-36



Τι λείπει σε όλες τις προηγούμενες συστάσεις;

• Τι αποτελεί “καλό” χαρακτηριστικό / “καλή” ιδιότητα;



Πότε ένας ενδοταξικός συντελεστής (ICC) είναι “καλός”;

• Υπάρχουν προτάσεις για το ποια ελάχιστη τιμή στον 

ενδοταξικό συντελεστή έχει καλή αξιοπιστία

• Δεν είναι ξεκάθαρο αν αυτό αφορά τον σημειακό εκτιμητή 

ή το κατώτερο όριο του διαστήματος εμπιστοσύνης

• Δεν είναι ξεκάθαρο εάν χρειάζεται ένα ελάχιστο μέγεθος 

δείγματος

Streiner DL, Norman GR: Health measurement scales. A practical guide to their 

development and use second edition. Oxford, University Press; 1995 



Εγκυρότητα εννοιολογικής κατασκευής

• Για να εκτιμηθεί προτείνονται συγκεκριμένες υποθέσεις 
για τις αναμενόμενες εκβάσεις να ελεγχθούν

• Δεν υπάρχουν κριτήρια σχετικά με το πόσες υποθέσεις 
πρέπει να καθοριστούν, πόσο ειδικές θα πρέπει να είναι 
αυτές οι υποθέσεις, το βαθμό στον οποίο αυτές οι 
υποθέσεις θα πρέπει να επιβεβαιωθούν με καλή 
εγκυρότητα

• Δεν υπάρχουν κριτήρια σχετικά με τα χαρακτηριστικά, την 
αντιπροσωπευτικότητα και το μέγεθος του δείγματος για 
τις μελέτες εκτίμησης της εγκυρότητας 

Streiner DL, Norman GR: Health measurement scales. A practical guide to their 

development and use second edition. Oxford, University Press; 1995 



Ευαισθησία στη μεταβολή

• Δεν υπάρχει ομοφωνία για το ποιος είναι ο καλύτερος 

τρόπος να εκτιμηθεί

Husted JA, et al. J Clin Epidemiol 2000, 53:459-468; Terwee CB, 

et al. Qual Life Res 2003, 12:349-362



Calvert M et al., JAMA 2018;319(5):483-494

Ρόλοι και αρμοδιότητες 

συντελεστών της μελέτης



Εισαγωγή

Γιατί χρειάζεται 

να εκτιμηθεί μια 

τέτοια έκβαση

Σκοπός: 

Τι μετράει, ποιες 

οι θεματικές 

ενότητες

Calvert M et al., JAMA 2018;319(5):483-494



Μέθοδοι

Κριτήρια 

καταλληλότητας

Calvert M et al., JAMA 2018;319(5):483-494



Εκβάσεις

Χρονοδιάγραμμα 

μετρήσεων

Μέγεθος δείγματος

Calvert M et al., JAMA 2018;319(5):483-494



Συλλογή δεδομένων 

(a)

Calvert M et al., JAMA

2018;319(5):483-494



Συλλογή δεδομένων 

(b)

Calvert M et al., JAMA 2018;319(5):483-494



Στατιστική 

ανάλυση

Calvert M et al., JAMA 2018;319(5):483-494



Ανεπιθύμητες 

ενέργειες

Calvert M et al., JAMA 2018;319(5):483-494



Χρησιμοποιούνται τα αποτελέσματα εκβάσεων υγείας, 

όπως αναφέρονται από τους ασθενείς;

• Η μέτρηση ποιότητας ζωής (SF-36) χρησιμοποιείται σε 

τυχαιοποιημένες κλινκές δοκιμές

• Μερικές φορές δίνει αποτελέσματα διαφορετικής 

κατεύθυνσης από αυτά που δίνει η κύρια έκβαση

• Σπάνια, το αποτέλεσμα της έκβασης για την ποιότητα 

ζωής τροποποιεί τη συνολική ερμηνεία στις 

τυχαιοποιημένες κλινκές δοκιμές

Contopoulos-Ioannidis DG, et al. BMJ 2009;339:a3006 



Τι προτείνεται;

• Η κλινική σημαντικότητα των εκβάσεων υγείας όπως 

αναφέρονται από τους ασθενείς θα πρέπει να συζητείται 

σε συνδυασμό με τις άλλες σημαντικές κλινικές εκβάσεις, 

όπως η επιβίωση

Cocks K, et al. Eur J Cancer 2008;44(13):1793-8



Τι μπορεί να βοηθήσει στην ερμηνεία των αποτελεσμάτων 

για εκβάσεις υγείας, όπως αυτές αναφέρονται από τους 

ασθενείς;

• Ορισμός ελάχιστης σημαντικής μεταβολής (εφόσον έχει 

εκτιμηθεί η εγκυρότητά της)

• Σύγκριση με άλλες παρόμοιες τυχαιοποιημένες κλινικές 

δοκιμές

• Σύνδεση της κλινικής σημαντικότητας των εκβάσεων που 

αναφέρονται από τους ασθενείς με άλλες σημαντικές 

εκβάσεις της μελέτης, π.χ., τοξικότητα

Calvert M et al., JAMA 2018;319(5):483-494



SISAQOL - Setting International Standards in 

Analyzing Patient-Reported Outcomes and Quality of 

Life Endpoints Data - Consortium 

Bottomley Α, et al. Lancet Oncol 2016;17(11):e510-e514 



Σας ευχαριστώ!


