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Abstract 
 

Introduction 
The reporting quality of randomized controlled phase III trials 
involving patients with chronic hepatitis C is not known. The 
aim of this study was to assess whether the quality of reference 
of randomized controlled phase III trials involving patients with 
chronic hepatitis C was improved, using as a tooling statement 
CONSORT (Consolidated Standards Of Reporting Trials) before 
and after its review. 
Methods 
As a search engine for our research we used the Pubmed 
database with the following criteria: studies to be randomized 
controlled phase III, the language to be English and the patients 
to have chronic hepatitis C . Α questionnaire of 25 questions (37 
including sub-questions) based on the revised list CONSORT 
helped us to review the quality of the tests report. Τhe quality 
evaluation was done by dividing the studies into 2 groups (tests 
up to 2010/tests from 2011 to date) before  CONSORT’s 
revision and post its been reviewed. 
Results 
Τhere was a significant improvement in 10 of the 37 
questions,the statistical difference (p <0.05) in the reference 
quality between the two periods(tests before 2010 and post 
2011 when CONSORT list was updated) was significant. 
Conclusion 
The revised CONSORT list can improve the quality of the 
reference of the studies and ultimately enhance its validity. 
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Περίληψη 

Εισαγωγή 

Η ποιότητα αναφοράς των τυχαιοποιημένων ελεγχόμενων 

δοκιμών φάσης ΙΙΙ που περιλαμβάνουν ασθενείς με χρόνια 

ηπατίτιδα Γ δεν είναι γνωστή. Στόχος αυτής εδώ της μελέτης 

ήταν λοιπόν, να εκτιμηθεί αν βελτιώθηκε η ποιότητα 

αναφοράς των τυχαιοποιημένων ελεγχόμενων δοκιμών φάσης 

ΙΙΙ που εμπεριέχουν ασθενείς με χρόνια ηπατίτιδα Γ 

χρησιμοποιώντας σαν εργαλείο τη δήλωση CONSORT 

(Consolidated Standards Of Reporting Trials) πριν και μετά την 

αναθεώρησή της. 

Μέθοδοι 

Ως μηχανή αναζήτησης για την έρευνά μας χρησιμοποιήσαμε 

τη βάση δεδομένων Pubmed με τα εξής κριτήρια : οι μελέτες 

μας να είναι τυχαιοποιημένες ελεγχόμενες φάσης ΙΙΙ ,η γλώσσα 

μας να είναι η αγγλική και οι ασθενείς μας να έχουν χρόνια 

ηπατίτιδα Γ. Ένα ερωτηματολόγιο 25 ερωτήσεων(μαζί με τα 

υποερωτήματα είναι 37) που βασίζεται στην αναθεωρημένη 

λίστα ελέγχου CONSORT μας βοήθησε να αξιολογήσουμε την 

ποιότητα της αναφοράς των δοκιμών .Η αξιολόγηση της 

ποιότητας αναφοράς έγινε χωρίζοντας τις μελέτες μας σε δυο 

ομάδες (μελέτες μέχρι το 2010 /μελέτες από το 2011 έως 

σήμερα) ,δηλαδή πριν την αναθεώρηση της CONSORT και 

μετά.
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Αποτελέσματα 

Βρέθηκε σημαντική βελτίωση σε 10 από τις 37 ερωτήσεις, 

δηλαδή υπήρξε στατιστικά σημαντική διαφορά (p<0,05) στην 

ποιότητα αναφοράς μεταξύ των δυο περιόδων (πριν το 2010 

και από το 2011 και μετά, όπου έχουμε την αναθεωρημένη 

έκδοση της λίστας CONSORT).  

Συμπέρασμα 

Η αναθεωρημένη δήλωση CONSORT μπορεί να βελτιώσει την 

ποιότητα αναφοράς των μελετών και να ενισχύσει την 

εγκυρότητα. 

 

ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

Τα τελευταία χρόνια στα ιατρικά περιοδικά ο όγκος των 

διαθέσιμων πληροφοριών έχει αυξηθεί σε σχέση με 

παλαιότερα και αυτό έχει ως αποτέλεσμα να δημιουργούνται 

ορισμένα προβλήματα, όπως για παράδειγμα να υπάρχει 

βιβλιογραφία η οποία δεν είναι έγκυρη. Οι τυχαιοποιημένες 

ελεγχόμενες μελέτες χρησιμοποιούνται για να αξιολογήσουμε 

και να συγκρίνουμε νέες θεραπείες και θα πρέπει να μας 

παρέχονται πληροφορίες για διάφορα στάδια της έρευνας. 

Ωστόσο, πολλές είναι οι φορές που αποκρύπτονται σημαντικά 

στοιχεία που αφορούν είτε το σχεδιασμό της δοκιμής είτε την 

ανάλυσή της. Σε γενικές γραμμές ,όταν η αναφορά δεν είναι 

σωστή τότε αυτό συνεπάγεται ότι ούτε και οι μέθοδοι θα είναι 
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σωστές και αυτό μπορεί να οδηγήσει σε λάθος συμπεράσματα, 

τα οποία είναι είτε υπερεκτιμημένα είτε είναι  

προκατειλημμένες εκτιμήσεις που αφορούν τα οφέλη της 

εκάστοτε παρέμβασης.  

Σκεπτόμενοι λοιπόν, κάποιοι αυτή την κατάσταση σχετικά με 

την ποιότητα αναφοράς των τυχαιοποιημένων ελεγχόμενων 

δοκιμών, το 1996 δημιουργήθηκε μια ομάδα 

επιστημόνων(επιδημιολόγοι, μεθοδολόγοι, κλινικοί 

δοκιμαστές) και εκδοτών ιατρικών περιοδικών ,η οποία 

δημοσίευσε μια λίστα ελέγχου από στοιχεία, τα οποία θα 

έπρεπε να συμπεριλαμβάνονται σε κάθε δοκιμή για να έχουμε 

υψηλής ποιότητας αναφορά. Ο κατάλογος ελέγχου είναι 

γνωστός ως δήλωση CONSORT και αποτελούνταν από 32 

στοιχεία και ένα διάγραμμα ροής. Το 2001 κρίθηκε σημαντικό 

η λίστα CONSORT να αναθεωρηθεί, όπως και έγινε, καθώς ανά 

τακτά χρονικά διαστήματα πρέπει να εξετάζεται αν επιδέχεται 

κάποια βελτίωση. Η τελευταία αναθεώρηση και ανανέωση της 

λίστας έγινε το 2010 και έτσι προέκυψε η CONSORT 2010 λίστα 

ελέγχου η οποία περιέχει 25 ερωτήσεις (αν συμπεριλάβουμε 

και τα υποερωτήματα τότε είναι 37). Η δήλωση ,γενικά ,βρήκε 

αρκετούς υποστηρικτές ,έχει μεταφραστεί σε πολλές γλώσσες 

και πάνω από 550 περιοδικά την έχουν εγκρίνει και την έχουν 

ενσωματώσει στην αξιολόγηση τους. 

Σχετικά με τη νόσο που εξετάζουμε σε αυτή τη μελέτη , δηλαδή 

τη χρόνια ηπατίτιδα Γ, είναι αξιοσημείωτο ότι ανακαλύφθηκε 

το 1989 και προκαλείται από το ιό C της ηπατίτιδας (HCV) που 
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προσβάλει το συκώτι. Μέχρι σήμερα δεν έχει ανακαλυφθεί 

εμβόλιο ,ωστόσο από το 2011 υπάρχει μια πρόοδος στις 

ερευνητικές προσπάθειες κατανόησης του κύκλου ζωής του 

HCV που οδήγησαν στην παραγωγή φαρμάκων και τα οποία 

εξετάζονται σε κλινικές μελέτες διαφόρων φάσεων. 

Σκοπός της παρούσας μελέτης ήταν να εκτιμήσουμε αν 

βελτιώθηκε η ποιότητα αναφοράς των τυχαιοποιημένων 

ελεγχόμενων δοκιμών φάσης ΙΙΙ σε ασθενείς με χρόνια 

ηπατίτιδα Γ χρησιμοποιώντας σαν εργαλείο την αναθεωρημένη 

λίστα CONSORT 2010 σε σχέση με την αρχική έκδοσή της.  

 

ΜΕΘΟΔΟΙ 

Επιλογή μελετών και εξαγωγή δεδομένων 

Ως μηχανή αναζήτησης για τον εντοπισμό της βιβλιογραφίας 

αυτής της μελέτης χρησιμοποιήσαμε τη βάση δεδομένων 

Pubmed.Τα φίλτρα που βάλαμε ήταν τα εξής : γλώσσα αγγλική, 

‘άνθρωποι’, κλινικές μελέτες φάσης ΙΙΙ και στην αναζήτηση 

‘χρόνια ηπατίτιδα Γ τυχαιοποιημένες ελεγχόμενες μελέτες’. 

Όλα τα άρθρα που προέκυψαν μετά την αναζήτηση 

εξετάστηκαν το κάθε ένα χωριστά για να δούμε αν όντως 

ικανοποιούνται οι προϋποθέσεις που είχαμε θέσει. Έτσι 

κάποια αποκλείστηκαν και καταλήξαμε στον τελικό αριθμό των 

86 άρθρων από τα 120(Εικόνα 1). Οι λόγοι αποκλεισμού ήταν 

είτε γιατί δεν ήταν τυχαιοποιημένες τελικά οι μελέτες ,είτε 
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γιατί δεν ήταν φάσης ΙΙΙ ,είτε γιατί η ηπατίτιδα Γ δεν ήταν 

χρόνια και είτε γιατί σε κάποια άρθρα δεν είχαμε πρόσβαση. 

Για να εξετάσουμε αν βελτιώθηκε η ποιότητα αναφοράς 

χωρίσαμε τα άρθρα μας σε δυο κατηγορίες. Ως πρώτη σκέψη , 

η μια ομάδα θα ήταν μελέτες πριν την εμφάνιση της δήλωσης 

CONSORT, δηλαδή πριν το 1996 και η άλλη ομάδα θα περιείχε 

αυτές μετά την εμφάνισή της. Ανατρέχοντας ,λοιπόν, στη 

βιβλιογραφία παρατηρήσαμε ότι δεν υπάρχουν έγγραφα πριν 

το 1996 που να ικανοποιούν τα κριτήρια που είχαμε βάλει. 

Οπότε σαν cut-off σημείο πήραμε, εν τέλει ,το 2010 όπου η 

δήλωση CONSORT αναθεωρήθηκε. Οι ομάδες μας έτσι 

διαμορφώθηκαν ως εξής : 1η ομάδα περιείχε μελέτες μέχρι και 

το 2010 και η 2η ομάδα από το 2011 έως και σήμερα. 

Το γεγονός ότι δεν βρέθηκαν άρθρα πριν το 1996 που να 

αναφέρονται στη χρόνια ηπατίτιδα Γ μελετών φάσης ΙΙΙ είναι 

τελικά λογικό. Ψάχνοντας κανείς για αυτή την ασθένεια θα 

διαπιστώσει ότι ανακαλύφθηκε το 1989 οπότε μέχρι το 1996 

δεν είχαν προλάβει να ανακαλύψουν πιθανές θεραπείες- 

φάρμακα για την καταπολέμησή της. Αυτές οι διαδικασίες 

είναι αρκετά χρονοβόρες καθώς ένα φάρμακο πρέπει να 

περάσει από αρκετά τεστ και συγκρίσεις για να αποδειχθεί 

κατάλληλο. Η ανάπτυξη στη θεραπεία άρχισε να διαφαίνεται 

από το 2011 και μετά, απ΄ όπου μέσω κλινικών μελετών 

διαφόρων φάσεων εξετάζεται η παραγωγή φαρμάκων. 

Ωστόσο, μέχρι σήμερα δεν έχει ανακαλυφθεί κάποιο εμβόλιο 

για την καταπολέμηση του ιού.  
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Η αναθεωρημένη λίστα ελέγχου CONSORT 2010 αποτελείται 

από 25 ερωτήσεις (μαζί με τα υποερωτήματα είναι 37).Για τα 

25 αυτά στοιχεία ελέγξαμε αν έχουν αναφερθεί μέσα στις 

μελέτες και όχι αν έχουν πραγματοποιηθεί κατά τη διάρκεια 

της εκάστοτης μελέτης(Πίνακας 1). Σε περιπτώσεις ερωτήσεων 

όπου δεν είχαμε ξεκάθαρη εικόνα και σαφή απάντηση εντός 

του άρθρου, οι απαντήσεις μας ήταν αρνητικές. 

 

Πίνακας 1. 

Ποσοστό αναφοράς 25 στοιχείων σε ένα σύνολο 86 

τυχαιοποιημένων ελεγχόμενων δοκιμών για χρόνια ηπατίτιδα Γ 

φάσης ΙΙΙ κατά τις περιόδους πριν το 2010 (πριν την 

αναθεώρηση της δήλωσης CONSORT****) και από το 2011 

μέχρι σήμερα (μετά την αναθεώρηση).   

Δεδομένα Συνδυασμός 
πριν και 
μετά το 

2010 
n=86* 

Πριν την 
αναθεώρηση 

της 
CONSORT 
(μέχρι το 

2010) 
n=20 

Μετά την 
αναθεώρηση 

της 
CONSORT 

(από το 2011 
μέχρι 

σήμερα) 
n=66 

Odds ratio και 95% 
διαστήματα 

εμπιστοσύνης** 

P-
value 
*** 

Τίτλος και περίληψη      

1α.Αναγνώριση της δοκιμής ως 
τυχαιοποιημένη στον τίτλο 

(21)0,24 (8)0,4 (13)0,20 0,368(0,125, 1,084) 0,06 

1β.Δομημένη σύνοψη του 
σχεδιασμού, των μεθόδων, 
αποτελεσμάτων, συμπερασμάτων της 
δοκιμής   

(57)0,66 (8)0,4 (49)0,74 4,324(1,511, 12,37) 0,005 

Εισαγωγή      

2α.Επιστημονικό υπόβαθρο και η 
εξήγηση της λογικής 

(85)0,99 (20)1 (65)0,98            - 0,58 

2β.Ειδικοί στόχοι ή υποθέσεις (69)0,80 (16)0,8 (53)0,80 1,019(0,291, 3,57) 0,976 

Μέθοδοι      

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
11/04/2024 04:35:25 EEST - 34.205.135.189



[8] 
 

3α.Περιγραφή του σχεδιασμού της 
δοκιμής (όπως παράλληλος 
παραγοντικός)συμπεριλαμβανομένου 
της αναλογίας διανομής 

(56)0,65 (7)0,35 (49)0,74 5,353(1,833, 15,63) 0,001 

3β.Σημαντικές αλλαγές στις μεθόδους 
ύστερα από την έναρξη της δοκιμής 
(όπως κριτήρια καταλληλότητας) ,με 
αιτιολόγηση 

(9)0,10 (2)0,1 (7)0,11 1,068(0,203, 5,603) 0,938 

4α.Κριτήρια καταλληλότητας για τους 
συμμετέχοντες 

(68)0,79 (17)0,85 (51)0,77 0,60(0,155, 2,328) 0,457 

4β.Συνθήκες και τόποι στους οποίους 
συλλέχθηκαν τα δεδομένα 

(45)0,52 (11)0,55 (34)0,52 0,869(0,318, 2,374) 0,785 

5.Οι παρεμβάσεις της κάθε ομάδας 
με αρκετή λεπτομέρεια έτσι ώστε να 
είναι εφικτή η επανάληψη 
συμπεριλαμβανομένου του πως και 
πότε πραγματικά χορηγήθηκαν 

(74)0,86 (18)0,9 (56)0,85 0,622(0,125, 3,108) 0,560 

6α.Ολοκληρωμένος προσδιορισμός 
των προκαθορισμένων κύριων και 
δευτερευόντων μέτρων έκβασης, 
συμπεριλαμβανομένου  του πως και 
πότε αξιολογήθηκαν 

(74)0,86 (19)0,95 (55)0,83 0,263(0,032, 2,176) 0,187 

6β.Οποιεσδήποτε αλλαγές στις 
εκβάσεις της δοκιμής ύστερα από το 
ξεκίνημα της δοκιμής ,με αιτίες 

(3)0,03 (2)0,1 (1)0,02 0,138(0,012, 1,615) 0,07 

7α.Πως καθορίστηκε το μέγεθος του 
δείγματος 

(45)0,52 (9)0,45 (36)0,55 1,467(0,537, 4,008) 0,454 

7β.Όπου είναι εφαρμόσιμο, εξήγηση 
των ενδιάμεσων αναλύσεων και 
οδηγιών σταματήματος 

(26)0,30 (8)0,4 (18)0,27 0,563(0,198, 1,601) 0,278 

Τυχαιοποίηση      

8α.Μέθοδος που χρησιμοποιήθηκε 
για τη δημιουργία της ακολουθίας 
τυχαίας διανομής 

(36)0,42 (6)0,3 (30)0,45 1,944(0,666, 5,681) 0,220 

8β.Τύπος τυχαιοποίησης, 
λεπτομέρειες τυχόν 
περιορισμών(όπως χρήση 
μπλοκ(blocking) και μέγεθος μπλοκ) 

(17)0,20 (4)0,2 (13)0,20 0,981(0,280, 3,433) 0,976 

9.Μηχανισμός που χρησιμοποιήθηκε 
για την εφαρμογή της ακολουθίας 
τυχαίας διανομής (όπως διαδοχικά 
αριθμημένοι περιέκτες), 
περιγράφοντας οποιαδήποτε βήματα 
που τηρήθηκαν για την απόκρυψη 
της ακολουθίας μέχρι την εφαρμογή 
των παρεμβάσεων 

(11)0,13 (2)0,1 (9)0,14 1,421(0,281, 7,190) 0,670 
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10.Ποιός δημιούργησε την ακολουθία 
τυχαίας διανομής, ποιος ενέγραψε 
τους συμμετέχοντες και ποιος 
ταξινόμησε τους συμμετέχοντες στις 
παρεμβάσεις 

(23)0,27 (2)0,1 (21)0,32 4,20(0,891, 19,788) 0,053 

11α.Αν έγινε, ποιος ήταν 
τυφλοποιημένος μετά την 
ταξινόμηση των παρεμβάσεων(για 
παράδειγμα, οι συμμετέχοντες, 
προμηθευτές φροντίδας, αυτοί που 
αξιολογούν τις εκβάσεις)και πως 
εφαρμόστηκε  

(18)0,21 (1)0,05 (17)0,26 6,592(0,819, 53,039) 0,046 

11β.Αν κρίνεται σχετικό, περιγραφή 
της ομοιότητας των παρεμβάσεων 

(0) (0) (0)            -   - 

12α.Στατιστικές μέθοδοι που 
εφαρμόστηκαν για την σύγκριση των 
ομάδων για τις κύριες και 
δευτερεύουσες εκβάσεις 

(80)0,93 (20)1 (60)0,91            - 0,162 

12β.Μέθοδοι για πρόσθετες 
αναλύσεις, όπως αναλύσεις 
υποομάδων και σταθμισμένες 
αναλύσεις  

(14)0,16 (0)0,0 (14)0,21           - 0,024 

Αποτελέσματα       

13α.Για κάθε ομάδα, ο αριθμός των 
συμμετεχόντων, που ταξινομήθηκαν 
τυχαία, που έλαβαν την προορισμένη 
παρέμβαση και αναλύθηκαν για την 
κύρια έκβαση 

(72)0,84 (16)0,8 (56)0,85 1,400(0,387, 5,064) 0,607 

13β.Για κάθε ομάδα απώλειες και 
αποκλεισμοί μετά την τυχαιοποίηση, 
μαζί με αιτίες  

(51)0,59 (15)0,75 (36)0,55 0,400(0,130, 1,229) 0,103 

14α.Ημερομηνίες που καθορίζουν τις 
περιόδους στρατολόγησης και 
παρακολούθησης 

(48)0,56 (14)0,7 (34)0,52 0,455(0,156, 1,329) 0,145 

14β.Γιατί η δοκιμή τερματίστηκε ή 
διεκόπη 

(3)0,03 (2)0,1 (1)0,02 0,138(0,012, 1,615) 0,070 

15.Ένας πίνακας στον οποίο να 
φαίνονται τα βασικά δημογραφικά 
και κλινικά χαρακτηριστικά για κάθε 
ομάδα 

(78)0,91 (18)0,9 (60)0,91 1,111(0,206, 5,990) 0,902 

16.Για κάθε ομάδα, ο αριθμός των 
συμμετεχόντων(παρανομαστής) που 
συμπεριλήφθηκαν σε κάθε ανάλυση 
και κατά πόσο η ανάλυση έλαβε 
χώρα στις αρχικά ταξινομημένες 
ομάδες 

(68)0,79 (17)0,85 (51)0,77 0,600(0,155, 2,328) 0,457 
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17α.Για κάθε κύρια και 
δευτερεύουσα έκβαση, 
αποτελέσματα για κάθε ομάδα και το 
εκτιμώμενο μέγεθος επίδρασης και η 
ακρίβειά του( όπως τα 95% 
διαστήματα εμπιστοσύνης) 

(64)0,74 (11)0,55 (53)0,80 3,336(1,145, 9,721) 0,023 

17β.Για διχότομες εκβάσεις, 
συστήνεται η παρουσίαση τόσο των 
απόλυτων, όσο και των σχετικών 
μεγεθών επίδρασης 

(7)0,08 (0)0 (7)0,11               - 0,129 

18.Αποτελέσματα κάθε άλλης 
ανάλυσης, συμπεριλαμβανομένης 
της ανάλυσης υποομάδων και 
σταθμισμένης ανάλυσης, 
διακρίνοντας την προκαθορισμένη 
από την διερευνητική   

(17)0,20 (6)0,3 (11)0,17 0,467(0,147, 1,481) 0,190 

19.Όλες οι σημαντικές βλαβερές 
συνέπειες ή ακούσιες επιδράσεις σε 
κάθε ομάδα 

(63)0,73 (12)0,6 (51)0,77 2,267(0,782, 6,598) 0,126 

Συζήτηση      

20.Περιορισμοί της δοκιμής, 
αντιμετωπίζοντας τις πηγές πιθανών 
σφαλμάτων ,την ανακρίβεια και αν 
είναι σχετικό την πολλαπλότητα των 
αναλύσεων  

(46)0,53 (3)0,15 (43)0,65 10,59(2,808, 39,965) 0,00 

21.Γενικευσιμότητα (εξωτερική 
εγκυρότητα, εφαρμοσιμότητα) των 
ευρημάτων της δοκιμής 

(68)0,79 (12)0,6 (56)0,85 3,733(1,219, 11,435)              0,017 

22.Ερμηνεία συνεπής με τα 
αποτελέσματα ,ισορροπώντας τα 
οφέλη και τις βλαβερές συνέπειες και 
λαμβάνοντας υπόψη άλλες σχετικές 
αποδείξεις 

(84)0,98 (20)1 (64)0,97              - 0,431 

Άλλες πληροφορίες      

23.Αριθμός καταχώρησης και όνομα 
του μητρώου 

(53)0,62 (4)0,2 (49)0,74 11,529(3,38, 39,315) 0,00 

24.Που μπορεί να είναι προσβάσιμο 
το συνολικό πρωτόκολλο της δοκιμής, 
εάν είναι διαθέσιμο  

(26)0,30 (0)0 (26)0,39            - 0,001 

25.Πηγές χρηματοδότησης και άλλη 
υποστήριξη(όπως η προμήθεια 
φαρμάκων),ρόλος των χρηματοδοτών 

(26)0,30 (1)0,05 (25)0,38 11,585(1,46, 91,947) 0,005 

*Ποσοστό των άρθρων που αναφέρουν το στοιχείο της λίστας CONSORT 

**Αναλογία για την αναφορά ενός στοιχείου στην περίοδο μετά το 2010 (μετά την 

αναθεώρηση)-πριν το 2010(πριν την αναθεώρηση μέχρι και το 2010) 
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***Τιμές p που προκύπτουν από το χ2-τεστ που χρησιμοποιήσαμε για να συγκρίνουμε τις δυο 

περιόδους 

****CONSORT=Consolidated Standards of Reporting Trials 

 

 

 

Στατιστική Ανάλυση  

Για να συγκρίνουμε τις δυο ομάδες χρησιμοποιήσαμε το 

πρόγραμμα SPSS έκδοση 24. Το τεστ που μας βοήθησε ήταν το 

χ2-τεστ όπου για κάθε ερώτηση εντοπίσαμε αν υπάρχει 

στατιστικά σημαντική διαφορά μεταξύ των περιόδων : πριν την 

αναθεώρηση της λίστας CONSORT(μέχρι και το 2010)  και 

μετά(από το 2011 μέχρι σήμερα).Τα σημεία που κοιτάξαμε για 

την σύγκριση ήταν ο δείκτης πιθανότητας OR(odds ratio) όπως 

επίσης και τα 95% διαστήματα εμπιστοσύνης του OR. Ένα 

αποτέλεσμα του χ2-τεστ θεωρούσαμε ότι είναι στατιστικά 

σημαντικό αν p-value <0,05. 
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ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Εικόνα 1.Διάγραμμα ροής των αναφορών  

 

 

 

 

Μελέτες που βρέθηκαν στο 

Pubmed βάζοντας τα φίλτρα 

καταλληλότητας για χρόνια 

ηπατίτιδα Γ: n=120 

Αποκλείστηκαν : 

Όχι φάσης ΙΙΙ : n=3 

Όχι χρόνια η ηπατίτιδα: n=5 

Όχι τυχαιοποιημένες μελέτες: 

n=10 

Όχι πρόσβαση : n=16  

 

  

 

Μελέτες που 

συμπεριλήφθησαν στην τελική 

ανάλυση : n=86 
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Πίνακας 2. 

Κατανομή άρθρων στα περιοδικά. 

Περιοδικά Ποσοστά άρθρων* Υποστηρικτές 
CONSORT ** 

Hepatology 23.26% (20/86) yes 

The New England 
Journal of Medicine 

18.6%   (16/86) yes 

Journal of 
Hepatology 

9.3%     (8/86) yes 

Gastroenterology 8.1%     (7/86) yes 

TheLancet.com 6.98%   (6/86) yes 
Journal of Viral 
Hepatitis 

5.81%   (5/86) no 

PLOS ONE 4.65%   (4/86) yes 

Others (8) 11.63% (10/86) yes 
Others (9) 11.63% (10/86) no 

*Ποσοστό άρθρων που δημοσιεύονται στο περιοδικό 

**Σύμφωνα με τον κατάλογο που υπάρχει στην ιστοσελίδα της CONSORT 

 

Μετά την αναζήτηση στο Pubmed προέκυψαν 120 μελέτες. 

Εξετάζοντάς τες μία προς μία καταλήξαμε ότι 86 είναι αυτές 

που πληρούν τα κριτήρια ένταξης και που θα 

χρησιμοποιήσουμε στην έρευνά μας(Εικόνα 1). Οι υπόλοιπες 

34 αποκλείστηκαν και οι λόγοι ήταν οι εξής : 3 μελέτες δεν 

ήταν φάσης ΙΙΙ ,10 δεν ήταν τυχαιοποιημένες ,5 δεν 
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αφορούσαν χρόνια ηπατίτιδα Γ και σε 16 δεν είχαμε 

πρόσβαση. Από τις 86 μελέτες που κρατήσαμε 20 εντάχθηκαν 

στην 1η ομάδα (πριν την αναθεώρηση της CONSORT λίστας 

δηλαδή πριν το 2010) και 66 στην 2η ομάδα ( μετά την 

αναθεώρηση δηλαδή από το 2011 μέχρι σήμερα).Τα άρθρα 

δημοσιεύτηκαν σε 24 περιοδικά, εκ των οποίων τα 10 δεν 

ενέκριναν τη δήλωση CONSORT .Η πλειοψηφία των μελετών 

όμως ,δημοσιεύθηκε σε περιοδικά που είναι υποστηρικτές 

της(Πίνακας 2). 

Εξετάζοντας και τις 86 μελέτες μαζί, βρέθηκε ότι 16 από τα 37 

στοιχεία αναφέρθηκαν σε λιγότερο από το 50 % των μελετών 

(Πίνακας 1) , όπως η αναγνώριση της μελέτης ως 

τυχαιοποιημένη στον τίτλο, αλλαγές στις μεθόδους ύστερα 

από την έναρξη της μελέτης ή αλλαγές στις εκβάσεις ,εξήγηση 

ενδιάμεσων αναλύσεων και οδηγιών σταματήματος, 

δημιουργία ακολουθίας ,μηχανισμός απόκρυψης δοκιμής, 

τυφλοποίηση, μέθοδοι για αναλύσεις υποομάδων και 

σταθμισμένες αναλύσεις ,γιατί η δοκιμή τερματίστηκε ή 

διεκόπη ,παρουσίαση απόλυτων και σχετικών μεγεθών 

επίδρασης ,πού μπορεί να είναι προσβάσιμο το πρωτόκολλο 

της δοκιμής και πηγές χρηματοδότησης. 

 Οι 72 από τις 86 αναφορές δεν έδωσαν καμία πληροφορία για 

αναλύσεις υποομάδων και σταθμισμένες αναλύσεις όπως 

επίσης και 77 από τις 86 για παρουσίαση απόλυτων και 

σχετικών μεγεθών επίδρασης. Όμοια, αναφορά για το πού 

μπορεί να είναι προσβάσιμο το πρωτόκολλο της δοκιμής έγινε 
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μόνο στο 30% των μελετών (26/86). Και στις 3 παραπάνω 

περιπτώσεις έγινε μια μικρή αναφορά στις μελέτες της 2ης 

ομάδας δηλαδή μετά την αναθεώρηση της λίστας CONSORT. 

Ωστόσο, σε καμία από τις 86 μελέτες δεν περιγράφηκε 

ομοιότητα μεταξύ των παρεμβάσεων. 

Τα στοιχεία που αναφέρθηκαν στο 90% των μελετών ήταν το 

επιστημονικό υπόβαθρο και η εξήγηση της λογικής, 

στατιστικές μέθοδοι που εφαρμόστηκαν για τη σύγκριση των 

ομάδων, ένας πίνακας στον οποίο να φαίνονται τα βασικά 

δημογραφικά και κλινικά χαρακτηριστικά κάθε ομάδας και 

συνεπής ερμηνεία με τα αποτελέσματα, ισορροπώντας τα 

οφέλη και τις βλαβερές συνέπειες. 

Αφού συγκρίναμε τις δυο περιόδους , βρέθηκε ότι σημαντική 

βελτίωση (p<0,05) είχαμε σε 10 από τα 37 στοιχεία (27%). Τα 

στοιχεία αυτά ήταν : δομημένη σύνοψη του σχεδιασμού, των 

μεθόδων ,αποτελεσμάτων και συμπερασμάτων της δοκιμής , 

περιγραφή του σχεδιασμού δοκιμής συμπεριλαμβανομένου 

της αναλογίας διανομής ,ποιος ήταν τυφλοποιημένος μετά την 

ταξινόμηση των παρεμβάσεων ,μέθοδοι για πρόσθετες 

αναλύσεις όπως αναλύσεις υποομάδων και σταθμισμένες 

αναλύσεις ,για κάθε κύρια και δευτερεύουσα έκβαση 

αποτελέσματα για κάθε ομάδα και το εκτιμώμενο μέγεθος 

επίδρασης και η ακρίβειά του όπως τα 95% διαστήματα 

εμπιστοσύνης ,περιορισμοί της δοκιμής ,γενικευσιμότητα των 

ευρημάτων ,αριθμός καταχώρησης και όνομα μητρώου 

δοκιμών ,πού μπορεί να είναι προσβάσιμο το συνολικό 
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πρωτόκολλο της δοκιμής και τέλος, πηγές χρηματοδότησης και 

ρόλος των χρηματοδοτών. 

Όλα τα παραπάνω ,είναι πιθανότερο να αναφερθούν στην 

περίοδο μετά το 2010, δηλαδή μετά την αναθεώρηση της 

δήλωσης CONSORT , αν βγάλουμε εκτός τις μεθόδους για 

πρόσθετες αναλύσεις και πού μπορεί να είναι προσβάσιμο το 

συνολικό πρωτόκολλο της δοκιμής, όπου αυτά τα δύο στοιχεία 

αναφέρονται αποκλειστικά στην δεύτερη περίοδο (βλ. OR στον 

Πίνακα 1). Σε αρκετά στοιχεία σημειώθηκε μια βελτίωση στην 

αναφορά μετά την αναθεώρηση της δήλωσης CONSORT το 

2010 ,ωστόσο αρκετά ήταν κι αυτά όπου παρατηρήθηκε μια 

μικρή μη στατιστικά σημαντική μείωση όπως το επιστημονικό 

υπόβαθρο και η εξήγηση της λογικής ,στατιστικές μέθοδοι που 

εφαρμόστηκαν ,ερμηνεία συνεπής με τα αποτελέσματα 

ισορροπώντας τα οφέλη και τις βλαβερές συνέπειες ,κριτήρια 

καταλληλότητας κ.α. 

 

ΣΥΖΗΤΗΣΗ 

Θα μπορούσαμε να πούμε ότι υπάρχουν αρκετοί περιορισμοί 

στη μελέτη μας. Αρχικά ,χρησιμοποιήσαμε ως μηχανή 

αναζήτησης μόνο το Pubmed ,που είναι η πιο συχνά 

επιλεγόμενη ιατρική βάση δεδομένων, ενώ θα μπορούσαμε να 

κάνουμε και μια αναζήτηση στη Cochrane για να έχουμε 

επιπλέον υλικό. Αυτό, βέβαια, απαιτούσε επιπλέον χρόνο. 

Επίσης, θα μπορούσε να θεωρηθεί σαν προκατάληψη το 

γεγονός ότι η γλώσσα που βάλαμε στα φίλτρα μας ήταν μόνο η 
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αγγλική παρόλο που μόνο το 0,8% των άρθρων που μας 

ενδιέφεραν ήταν σε άλλη γλώσσα. Ακόμα , το ότι δεν 

επαληθεύσαμε τις πληροφορίες από τα πρωτόκολλα των 

μελετών είναι και αυτό ένας περιορισμός, αφού δεν 

αξιολογήθηκε έτσι η ποιότητα των μεθόδων των δοκιμών. 

Αυτό ισχύει στην περίπτωση που οι μέθοδοι έχουν 

δημοσιευτεί στο εκάστοτε άρθρο. Παρατηρήθηκε ,επίσης,     

διαφορά στον  αριθμό των άρθρων που συγκρίθηκαν στις δυο 

ομάδες (1η ομάδα είχε 20 άρθρα και η 2η 66). Παρόλα αυτά ,τα 

αποτελέσματά μας είναι έγκυρα καθώς χρησιμοποιήσαμε ένα 

εργαλείο για την αξιολόγηση των μελετών ,την δήλωση 

CONSORT 2010. 

Σκοπός της μελέτης μας ,ήταν να εντοπίσουμε οποιαδήποτε 

βελτίωση στην αναφορά των στοιχείων της δήλωσης CONSORT 

μετά την αναθεώρησή της, ώστε να βελτιωθεί η ποιότητα και η 

εγκυρότητα των τυχαιοποιημένων ελεγχόμενων δοκιμών. 

Βρέθηκε ότι, η ποιότητα αναφοράς των μελετών φάσης ΙΙΙ που 

αφορούσαν ασθενείς με χρόνια ηπατίτιδα Γ, βελτιώθηκε αλλά 

όχι στο μέγιστο βαθμό, μετά την αναθεώρηση της CONSORT 

λίστας. Αυτό το συμπεραίνουμε από το γεγονός ότι, παρόλο 

που βρέθηκε στατιστικά σημαντική βελτίωση σε αρκετά 

στοιχεία της δήλωσης (όπως η περιγραφή του σχεδιασμού της 

δοκιμής ,ποιος ήταν τυφλοποιημένος μετά την ταξινόμηση των 

παρεμβάσεων κ.α), υπήρχαν και άλλα τόσα στοιχεία τα οποία 

δεν είχαν καμία μεταβολή (όπως ο τύπος τυχαιοποίησης, οι 

συνθήκες και οι τόποι στους οποίους συλλέχθηκαν τα 

δεδομένα κ.α). 
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ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑ 

Η παρούσα μελέτη μάς έδειξε ότι, μετά την αναθεώρηση της 

δήλωσης CONSORT υπήρξε κάποια βελτίωση στην ποιότητα 

αναφοράς των τυχαιοποιημένων ελεγχόμενων δοκιμών φάσης 

ΙΙΙ σε ασθενείς με χρόνια ηπατίτιδα Γ. Επομένως, σε τακτά 

χρονικά διαστήματα θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο 

αναθεώρησης της δήλωσης. Αυτό θα βοηθήσει σε περαιτέρω 

βελτιώσεις και θα προσθέσει μεγαλύτερη εγκυρότητα στις 

μελέτες. Τέλος ,καλό θα ήταν η δήλωση CONSORT να γνωρίσει 

και άλλους υποστηρικτές (περιοδικά ,συγγραφείς) και να γίνει 

το κίνητρο για μελέτες με καλύτερη ποιότητα αναφοράς. 
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