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                                                            Περίληψη στα Ελληνικά 

 

Εισαγωγή:Τα κατάγµατα στην περιοχή του ισχίου συνδεόνται άµεσα µε υψηλή νοσηρότητα, 

θνητότητα και οικονοµική επιβάρυνση σε παγκόσµιο επίπεδο. Τέτοιου είδους καταγµατα 

παρατηρούνται συχνά στους ηλικιωµένους, είναι χαµηλής ενέργειας τραύµατα (πτώσεις) και 

σχετίζονται µε την οστεοπόρωση. Επιπλέον απότελουν παράγοντα κινδύνου για την εµφάνιση 

κατάγµατος είτε στην ίδια περιοχή είτε στην σπονδυλική στήλη ή στο άλλο ισχίο. Το “gold 

standard” είναι η χειρουργική αντιµετώπιση του ασθενούς µε σκοπό την άµεση κινητοποίηση. 

Στόχος: Να εξετασθεί η επίδραση της denosumab στη λειτουργικότητα του ισχίου και στην  

πόρωση του κατάγµατος ύστερα από χειρουργική αποκατάσταση, και να αποδειχθεί η υπεροχή της 

συνδυασµένης θεραπείας (χειρουργείο και denosumab) έναντι της µεµονωµένης αντιµετώπισης 

(χειρουργική επέµβαση). Δευτερεύοντες στόχοι είναι η αξιολόγηση του κινδύνου επανακατάγµατος 

και της επίδρασης της αντι-οστεοπορωτικής αγωγής στην θνητότητα. 

Μέθοδοι: Θα καταχωρηθούν τα δηµογραφικά στοιχεία, το φύλο, η ηλικία, και ο  δείκτης οστικής 

πυκνότητας προ κατάγµατος. Με βάση τα παραπάνω θα δηµιιουργηθούν οµάδες µε τους ασθενείς 

που πληρούν τα κριτήρια επιλογης,  άναλογα την ηλικία (≥80 και <80έτη) και το t-score πριν την 

ένταξη στη µελέτη. Μετά τη λήψη συγκατάθεσης και τις διαδικασίες προκαταρκτικής αξιολόγησης, 

οι ασθενείς θα τυχαιοποιηθούν σε δύο σκέλη ανάλογα τη λήψη της αγωγής ή του εικονικού 

φαρµάκου. Τόσο ο  ασθενής όσο και ο  θεράπων ιατρός δεν γνωρίζουν σε ποια οµάδα βρίσκεται ο 

κάθε ασθενής. Τα δεδοµένα θα καταχωρηθούν σε µια πληθώρα λειτουργικών σκορ και αξιολόγηση 

της ποιότητας ζωής. Επιπλέον ο  ακτινογραφικός έλεγχος και ο  έλεγχος µε τη µέθοδο DEXA θα 

καταγράφoνται για την αξιολόγηση τής πόρωσης του κατάγµατος και την επίδραση της αγωγής 

στην οστική πυκνότητα  
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Αποτελέσµατα:. Τα αποτελέσµατα από τα λειτουργικά σκορ και απο τα ερωτηµατολόγια για την 

ποιότητα ζωής θα καταχωρηθούν στο SPSS και θα αναλυθούν. 

Συµπέρασµα: Οι µέσες τιµές των λειτουργικών και της ποιότητας ζωής σκορ θα δείξουν εάν η 

αντιστεοπορωτική αποτελεί σηµαντικό θεραπευτικό παράγοντα για  την αποκατάσταση των 

ασθενών.  

Περίληψη στα Αγγλικά 

Introduction: Fracture at hip area are associated with high morbidity, mortality and with high 

impact in global economy. Such fractures are very common in the elderly and are usually linked to 

osteoporosis and minor trauma (falls). Furthermore, they are also risk factor for a secondary 

osteoporotic fracture in the same or in a different area.The “gold standard” is the surgical approach 

with aim the fastest mobility of the patient. 

Aim of Study: At this clinical trial, is examined if the osteoporosis drug  (denosumab) can improve 

the functional outcome after hip surgery. The secondary outcome is the valuation of the risk factor 

for a secondary osteoporotic fracture, mortality and the impact on bone density. during the trial.  

Methods: The demographical data, the age, the sex, and thn bone density t-score before entering the 

trial, will be registered. . With the above data, there are going to formed groups, with patients who 

are are going to meet the eligible criteria, depend on the age (≥80 και <80years) and the bone 

density t-score outcome scores. After the signed patient consnt and preliminary evaluation 

procedures, patients will be randomized in two treatment groups. As far as the blinding, both patiens 

and medical staff, will not know the group of each patient. For the evaluation, will be used fuctional 

scors and questionaires for the quality of life. More over x-rays and bone density examination with 

DEXA method will be performed during the clinical trial for the further evaluation of bone porosis 

in the area of prothesis and of bone density.  
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Results: The result of fuctional scores and questionaires for the quality of life, will be anylised in 

SPSS.  

Conclutions: The mean value of each fuctional score and the quality  of life will show if 

osteoporosis treatment is important factor for the fracture treatment. 
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1.0 ΕΙΣΑΓΩΓΗ  

Η πολυπλοκότητα της περίθαλψης που απαιτείται για τα κατάγµατα του ισχίου, καθιστά την 

κατάσταση µια πραγµατική δοκιµή στην κλινική πράξη.Τα κατάγµατα του ισχίου είναι συχνά στους 

ηλικιωµένους, κυρίως στις ηλικιωµένες γυναίκες. Μαζί µετα καταγµατα στην σπονδυλική στήλη 

και στο κάτω πέρας της κερκίδας (colles/smith fractures) αποτελούν τα συχνότερα κατάγµατα που 

σχετίζονται µε την οστεοπόρωση. Δεδοµένου ότι παρουσιάζονται σε µεγάλες ηλικίες, συνυπάρχουν 

και συνοδά νοσήµατα όπως άνοια, µεταβολικές ασθένειες κτλ, η αποκατάσταση, οι περιεγχειρητικές 

επιπλοκές και το κοινωνικό περιβάλλον µπορεί να επηρεάσουν το µετεγχειρητικό και κατ’ επέκταση 

λειτουργικό αποτέλεσµα στην περιοχή του ισχίου [1,2]. Η Επιπλέον η σωστή και επαρκής από 

πλευράς ιχνοστοιχίων διατροφή είναι ζωτικής σηµασίας για την υγεία των οστών και για την 

πρόληψη των πτώσεων, ειδικά σε υποσιτισµένους ασθενείς [3]. Επιπλέον έχει αποδειχθεί πρόσφατα 

πως η πρόσληψη πρωτεΐνης είναι ευεργετική για την την υγεία των οστών καθώς έχει αποδειχθεί 

απο µελέτη ότι η λήψη λευκωµάτων οδήγησε σε αύξηση της οστικής πυκνότητας (BMD) στην 

οσφυϊκή µοίρα της σπονδυλικής στήλης κατά 1% έως 2%, χωρίς ό µως να υπάρχουν ισχυρές 

ενδείξεις για µειωµένο κίνδυνο κατάγµατος του ισχίου[4]. Η ισορροπηµένη σε πρωτεΐνες διατροφή 

συµβάλλει στην αύξηση του IGF-1, ενός ενζύµου απαραίτητου για την υγειή λειτουργία του 

µυοσκελετικού συστήµατος [5]. Η βιταµίνη D επίσης διαδραµατίζει ευεργετικό ρόλο στο 

µεταβολισµό των οστών καθώς συµβάλλει στην απορρόφηση του ασβεστίου από το γαστρενετερικό 

συστηµα. Μέσα από µια πληθώρα κλινικών µελετών, έχει αποδειχθεί η συµβολή τόσο του 

ασβεστίου όσο και της βιταµίνης D στην πρόληψη των καταγµάτων. Ο συνδυασµός σωστής 

πρόσληψης πρωτεϊνών µε την ταυτόχρονη λήψη συµπληρωµάτων ασβεστίου και βιταµίνης D 

συµβάλλουν στην αύξηση του BMD  στην περιοχή του ισχίου, στην ΟΜΣΣ και στην µείωση των 

πτώσεων.  
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Επίσης τα κατάγµατα ισχίου έχουν υψηλό δείκτη θνητότητας. Έχει αποδειχθει πως ο παράγοντας  

ηλικία αποτελεί σηµαντικό προγνωστικό παράγοντας της θνητότητας και έχει αναλυθεί εκτενώς 

στην βιβλιογραφία. Μάλιστα σε µια µετα-ανάλυση έδειξε πως ασθενείς > 85 έτη έχουν αυξηµένο 

κίνδυνο θανάτου στον 1ο χρόνο µετά το κάταγµα του ισχίου [6] 

To «gold standard» για την αντιµετώπιση των καταγµάτων είναι η άµεση χειρουργική επέµβαση 

(εντός 48 ωρών από το συµβάν) µε σκοπό τη γρήγορη επάνοδο του ασθενούς και κατ’ επέκταση την 

µείωση των επιπλοκών που οφείλονται στην µακροχρόνια κατάκλιση. Ακόµα και µετά από µία 

ικανοποιητική χειρουργική επέµβαση, πολλοί ασθενείς εξακολουθούν να αντιµετωπίζουν 

µακροχρόνια αναπηρία ή θάνατο µε το συνολικό ποσοστό θνησιµότητας ενός έτους να κυµαίνεται 

από 14-36% [7,8]. 

Ένας άλλος πιθανός λόγος είναι η ενίσχυση του καταγµατικού οστού που µπορεί να επιτευχθεί µε 

την δράση των  αντι οστεοπορωτικών φαρµάκων συµβάλλοντας στην καλύτερη υποστήριξη της 

οστεοσύνθεσης και µειώνοντας τον κίνδυνο των πτώσεων και νέων καταγµάτων. Η έγκαιρη 

διάγνωση, λοιπόν, και θεραπεία της οστεοπορωτικής νόσου έχουν µεγάλη σηµασία για την ποιότητα 

της ζωής σε αυτούς τους ασθενείς µε κάταγµα του ισχίου [9,10]. Για τη µείωση της θνησιµότητας, η 

προσοχή πρέπει να επικεντρωθεί στη βελτιστοποίηση της κατάστασης της υγείας προεγχειρητικά, 

την πρόληψη των µετεγχειρητικών επιπλοκών και όταν αυτές οι επιπλοκές συµβούν είναι αναγκαία 

η παροχή της βέλτιστης εξειδικευµένης ιατρικής φροντίδας. Πολύ σηµαντικό είναι ακόµη το 

γεγονός πως οι ασθενείς χωρίς θεραπεία οστεοπόρωσης έχουν µεγαλύτερο κίνδυνο να υποστούν ένα 

δεύτερο οστεοπορωτικό κάταγµα γεγονός το οποίο επιβαρύνει περαιτέρω τη λειτουργικότητα και 

έχει επιπτώσεις στην ποιότητα της ζωής .[11].  

Το πώς η αντιοστεοπορωτική αγωγή µπορεί να συµβάλει σηµαντικά στη βελτίωση της 

λειτουργικότητας των ασθενών που την ξεκίνησαν µετά από την χειρουργική επέµβαση ίσως µπορεί 

να εξηγηθεί µε τρεις τρόπους: α. δεν υπήρχε συµµόρφωση των ασθενών πριν το χειρουργείο στο 
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πώς και πότε να παίρνουν την θεραπεία, β. η θεραπεία δεν ήταν η ιδανική (µόνο διφωσφονικά 

παραδείγµατος χάριν και χωρίς την λήψη ασβεστίου και βιταµίνης D), γ. µετά το κάταγµα η 

συµµόρφωση ήταν µεγαλύτερη αφού οι  ασθενείς συνειδητοποίησαν την αναγκαιότητα της 

θεραπείας, ενώ και οι οδηγίες/ενηµέρωση πιθανώς να ήταν πιο σαφείς τόσο στους ασθενείς όσο και 

στους συγγενείς τους[12]. Eπιπλέον πρόσφατα έχει γίνει ιδιαίτερη µνεία στoν αντιοστεοπωροτικό 

παράγοντα Denosumab, ο  οποίος φαίνεται να έχει ευεργετικές ιδιότητες σε µετεγχειρητικούς 

ασθενείς οι οποίοι είχαν υποβληθεί σε ολική αρθροπλαστική Ισχίου λόγω οστεοαρθρίτιδας. [13] 

Παρατηρείται λοιπόν η συµβολή της αντιοστεοπορωτικής αγωγής η οποία µπορεί να ξεκινήσει 

οποιαδήποτε στιγµή ακόµα και µετά το χειρουργείο. 

 

1.1  Σκοπός: 

Στην παρούσα µελέτη στόχος είναι να αποδειχθεί περαιτέρω η ασφάλεια και η υπεροχή της 

χορήγησης της Denosumab σε µετεγχειρητικούς ασθενείς σε σχέση µε εκείνους που υποβάλλονται 

µονο σε χειρουργική αποκατάσταση του ισχίου.  

 

1.2 Καταληκτικά Σηµεία  

1.2.1 Πρωτεύον Καταληκτικό Σηµείο (Primary Endpoint) 

Καλύτερη και γρηγορότερη αποκατάσταση µε τη χορήγηση denosumab µετά απο χειρουργείο σε 

σχέση µε τους ασθενείς  που θα λάβουν εικονικό φάρµακο. Τα αποτελέσµατα θα αξιολογηθούν 

µέσω λειτουργικών τεστ και ερωτηµατολογίων για την ποιότητα ζωής. 

 

 

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
09/04/2024 10:32:49 EEST - 54.236.158.73



 

 

9 

1.2.2 Δευτερεύον Καταληκτικό Σηµείο (Secondary Endpoint) 

Είναι η συµβολή της αντιοστεοπορωτικής αγωγής στη µακροπρόθεσµη µείωση του κινδύνου 

επανακατάγµατος, στην αύξηση του δείκτη οστικής πυκνότητας (ως συνέχεια της κλινικής φάσης 

ΙΙ) τόσο στην περιοχή του ισχίου όσο και στην ΟΜΣΣ και την επίδραση της denosumab στη µείωση 

της θνητότητας.    

 

2.0 ΣΧΕΔΙΑΣΜΟΣ ΜΕΛΕΤΗΣ 

Η µελέτη θα έχει διάρκεια 5 έτη και το χρονικό διάστηµα χορήγησης της θεραπείας ορίζονται τα 

3έτη. Μέσα στο χρονικό διάστηµα των 5 ετών πρέπει να συγκεντρωθεί ο  απαιτούµενος αριθµός 

ασθενών και να µπορεί να υπάρξει κάποιο αποτέλεσµα. Στην αρχή της µελέτης, καθώς και την 

πρώτη εβδοµάδα κάθε 6 µήνες, οι  συµµετέχοντες θα παρουσιάζονται στο νοσοκοµείο και θα 

λαµβάνουν υποδορίως την ένεση είτε µε το ενεργό φάρµακο (denosumab) είτε το εικονικό φάρµακο 

(placebo).Η πρώτη δόση δίνεται µέσα στις πρώτες 72 ώρες µετά το χειρουργείο. Κατά την ηµέρα 

εισαγωγής, θα γίνουν οι απαραίτητες ενηµερώσεις για το θεραπευτικό προτόκολλο και τις πιθανές 

παρενέργειες των φαρµάκων από τους ιατρούς µε σκοπό την έγγραφη συναίνεση συµµετοχής του 

ασθενους. Σε κάθε επίσκεψη µετέπειτα θα γίνεται αξιολόγηση ως προς την κίνηση και την ποιότητα 

ζωής και θα καταγράφονται τυχόν ανεπιθύµητες ενέργειες. Αναλυτικότερα, σ ε µηνιαία βάση θα 

γίνεται καταγραφή των λειτουργικών σκορ και της ποιότητας ζωής. Πιο συγκεκριµένα θ α γίνει 

χρήση του HOOS (Hip dysfunction and Osteoarthritis Outcome Score) [παράρτηµα Ι[  µε τις 5 

παραµέτρους για τα συµπτώµατα, τον πόνο, τις καθηµερινές δραστηριότητες, τις αθλητικές 

δραστηριότητες και την ποιότητα ζωής (HOOS-pain, HOOS-symptoms, HOOS-activities daily 

life, HOOS-sports & recreational, HOOS-quality of life). Για την αξιολόγηση της ποιότητας της 

ζωής µετά την επέµβαση θα χρησιµοποιηθούν τα ερωτηµατολόγια SF-12 [παράρτηµα VI] και 
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EuroQol-5D-5L [παράρτηµα V].Η κλινική εξέταση και αξιολόγηση της λειτουργικής κατάστασης 

περιλάµβανε τόσο αντικειµενικές όσο και υποκειµενικές κλίµακες αξιολόγησης. Η συνολική 

εκτίµηση του επιπέδου κινητικότητας έγινε µε την χρήση του Parker σκορ [παράρτηµα IV], του 

τεστ ταχύτητας βάδισης (Walking Speed test) [παράρτηµα VII] και του Time Up and Go τεστ 

[παράρτηµα VII].  

Η εκτίµηση της αποκατάστασης του ισχίου θα γίνει µε το Harris Hip σκορ [παράρτηµα Ι], την 

κλίµακα Oxford-12 [III] και τον δείκτη WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities 

Index) [παράρτηµα VIII] 

 

 
 

  

    

 
 
 
 
 
Εισαγωγή στο νοσοκοµείο 
Προκαταρκτική αξιολόγηση                       1µτχ  µέρα  
Προεγχειρητικός έλεγχος                     Συλλογή  δεδοµένων     1η-2η Επισκεψη    3η-4η επίσκεψη      Εποµενες επισκέψεις 
Προετοιµασία για χειρουργείο                                             3και 6 εβδοµάδες           6µήνες-1 έτος                µέχρι 3 έτη  
                                           α/α Λεκάνης ισχίων     α/α Λεκάνης ισχίων    µέτρησηDEXA 
                                                                                                    µέτρησηDEXA       (κάθε δέυτερη φορά) 
                 α/α έλεγχος 
 

Με την εισαγωγή στο νοσοκοµείο είναι απαραίτητο να συλλεχθούν και να καταγραφούν όσες 

περισσότερες πληροφορίες γίνεται σχετικά µε τον ασθενή (µηχανισµός κάκωσης, παρούσα κλινική 

εικόνα, τρέχουσα φαρµακευτική αγωγή, προηγούµενη λειτουργική/κινητική κατάσταση, 

προηγούµενη γνωστική λειτουργία, ιστορικό πτώσεων και κοινωνικό περιβάλλον). 

Τυχαιοποίηση 1:1  
Denosumab  

                Placebo  
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Η αξιολόγηση στο τµήµα επειγόντων περιστατικών θα πρέπει να περιλαµβάνει µια επίσηµη 

καταγραφή του κινδύνου ελκών κατάκλισης, της κατάστασης ενυδάτωσης και θρέψης του 

ασθενούς, την αντιµετώπιση του πόνου, τις συννοσηρότητες , την ψυχική κατάσταση, καθώς και 

την προηγούµενη κινητικότητα και λειτουργική ικανότητα.  Θα καταγραφούν όλα τα δεδοµένα που 

θα µπορούσαν να φανούν χρήσιµα σχετικά είτε µε τον ασθενή είτε µε το οικογενειακό του 

περιβάλλον. Επιπρόσθετα, θα γίνει χρήση όλων των πλέον αποδεκτών µέτρων αξιολόγησης για να 

εξάχθούν όσο το δυνατόν πιο ασφαλή συµπεράσµατα για την επίδραση της denosumab. 

 

 

2.1 Επιλογή πληθυσµού 

2.1.1 Κριτήρια Ένταξης: 
 
 

 
1.  Ασθενείς µε χαµηλής ενέργειας κατάγµατα διατροχαντήρια ή υποκεφαλικά, 

2. Ασθενείς ηλικίας  ≥ 60 - ≤ 95 ετών  

3. Διανοητική ικανότητα ώστε να µπορεί να παράσχει γραπτή συναίνεση. 

2.1.2 Κριτήρια Αποκλεισµού: 

1. Ασθενείς µε υποτροχαντήρια κατάγµατα 

2. Ασθενείς µε παθολογικά κατάγµατα του ισχίου 

3. Ασθενείς < 60 και > 95 ετών 

4. Ασθενείς µε κατάγµατα ισχίου που προέκυψαν από µηχανισµό υψηλής ενέργειας 

5. Ασθενείς µε σοβαρή συστηµατική νόσο που δεν µπορούσαν να υποβληθούν σε 

χειρουργική θεραπεία 

6. Ασθενείς µε οποιαδήποτε άλλη µεταβολική νόσο πχ οστεοµαλακία, ατελή οστεγένεση 
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που θα µπορούσαν να προκαλέσουν σύγχυση στα ευρήµατα 

7. Ασθενείς µε νόσο Paget , Cushing και υπερπρολακτιναιµία 

8. Ασθενείς µε υπερ ή υποπαραθυρεοειδισµό 

9. Ασθενείς µε υπασβεστιαιµία καθώς αποτελεί απόλυτη αντένδειξη η χορήγηση της 

denosumab 

10. Ασθενείς µε θυρεοειδική νόσο θα γίνουν οι απαραίτητες εξετάσεις για οτν 

προσδιορισµό των θυρεοειδικών ορµονών: 

a. ΤSH κάτω των φυσιολογικών ορίων ή >10 µIU/mL δεν µπορούν να 

συµµετέχουν στη µελέτη  

b. ΤSH αυξηµένη αλλά <10 µIU/mL τότε γίνεται προσδιορισµός της Τ4 η οποία 

θα πρέπει να είναι εντός των φυσιολογικών ορίων 

11. Ασθενείς µε οποιοδήποτε αυτοάνοσο ή κακόηθες νόσηµα 

12. Ασθενείς  µε δευτερογενή οστεοπόρωση  

13. Ασθενείς µε χρόνια ηπατική ή νεφρική νόσο 

14. Ασθενείς χρήστες ναρκωτικών ουσιών ή κατάχρησης αλκοόλ 

15. Ασθενείς που έχουν ευαισθησία στη denosumab ή σε οποιοδήποτε έκδοχο του 

σκευάσµατος 

16. Ασθενείς µε ιστορικό οστεονέκρωσης της γνάθου 

2.2 Κατανοµή πληθυσµού και τυφλοποίηση 

2.2.1Τυχαιοποίηση  

Ο πληθυσµός που πληρεί τα κριτήρια ένταξης στην παρούσα µελέτη θα µοιραστεί ισάξια σε δύο 

οµάδες. 

Οµάδα Α: Denosumab 60mg  
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Οµάδα Β: Διάλυµα   

Αναλυτικότερα στο κεφάλαιο στατιστικά δεδοµένα περιγράφεται η διαδικασία της τυχαιοποίησης. 

2.2.2 Τυφλοποίηση 

Τόσο ο κύριος ερευνητής όσο και το λοιπό προσωπικό που εµπλέκεται στην παρούσα µελέτη, δεν 

θα γνωρίζουν την κατηγορία του κάθε ασθενούς (Double Blind Clinical Trial). Στα φαρµακευτικά 

σκευάσµατα θα αναγράφεται πάνω το γράµµα Α ή Β. Και τα δύο φάρµακα θα χορηγούνται 

υποδορίως και έχουν πανοµοιότηπη εµφάνιση. 

3.0   ΘΕΡΑΠΕΙΑ 

3.1 Περιγραφή Θεραπείας 

Η denosumab είναι ένα ανθρώπινο µονοκλωνικό αντίσωµα IgG2 που παράγεται σε κυτταρική 

σειρά.θηλαστικού (κύτταρα ωοθήκης κινέζικου κρικητού) µε τεχνολογία ανασυνδυασµένου DNA.  

Η κύρια λειτουργία του είναι η αναστολή του σχηµατισµού, της δράσης και της επιβίωσης των 

οστεοκλαστών.[14] Η Denosumab θα διατίθεται µε τη µορφή ενέσιµου διαλύµµατος σε για 

υποδόρια χορήγηση. Κάθε φυαλίδιο περιέχει 60 mg denosumab σε 1 ml διαλύµατος (60 mg/ml). 

Επιπλέον περιέχονται ως εκδοχα οξικό οξύ και υδροξείδιο του νατρίου (για ρύθµιση του 

pH),σορβιτόλη και πολυσορβικό[15]. Το διάλυµα είναι διαυγές, άχρωµο έως υποκίτρινο. Θα 

χορηγείται απο τοσο ερευνητικό προσωπικό κατά την αξιολόγηση σε 6µηνιαία βάση και θα 

χορηγείται υποδορίως στο µηρό, την κοιλιακή χώρα ή το άνω τµήµα του βραχίονα. Στους ασθενείς 

κατα τη διάρκεια των προγραµµατισµένων επισκέψεων θα δίνονται έντυπα όπου οι  ασθενείς θα 

συµπληρώνουν σχετικά µε την ποιότητα της ζωής τους και στο τέλος της επίσκεψης θα τους δίνεται 

µια κάρτα υπενθύµισης ασθενούς για την επόµενη αξιολόγηση, τη χορήγηση της θεραπείας και τις 

εξετάσεις τις οποίες θα κάνουν την επόµενη φορά. 
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Για την οµάδα του placebo, το εικονικό φάρµακο θα είναι ίδιο ως προς το χρώµα µε εκείνο του 

κανονικού φαρµάκου και θα βρίσκεται στην ίδια συσκευασία ακριβώς µε το προς µελέτη φάρµακο 

µε σκοπό να διασφαλιστεί η τυφλοποίηση . Θα περιέχεται NaCl 0.9%,  και θα χορηγείται υποδορίως 

στο µηρό, την κοιλιακή χώρα ή το άνω τµήµα του βραχίονα. 

 

3.2 Πλάνο Θεραπείας και Αξιολόγηση 

Η χορήγηση θα γίνεται ανά 6 µήνες κατα την επαναξιολόγηση του ασθενούς. Ο ερευνητής θα 

χορηγεί υποδορίως είτε το φάρµακο Α (denosumab) είτε το φάρµακο Β  (placebo). Κατά την 

διάρκεια των επισκέψεων το προσωπικό που συµµετέχει στην έρευνα, θα αξιολογεί τους ασθενείς 

µέσω λειτουργικών τέστ και καταγράφοντας τα αποτελέσµατα σε έντυπα µε σκορ. Επιπλέον θα 

δίνονται έντυπα µε ερωτήσεις κλειστού τύπου και µε κλίµακα αξιολόγησης για την ποιότητα ζωής 

τα οποία θα συµπληρώνονται µε τη βοήθεια του εµπλεκόµενου προσωπικού.Τέλος οι ασθενείς θα 

υποβάλλονται σε ακτινογραφικό έλεγχο ανα στις 3 εβδοµάδες, 6 εβδοµάδες, στους 6 µήνες, στο 

χρόνο, στα 2 και 3 έτη και µια φορά το έτος σε µέτρηση οστικής πυκνότητας (DEXA) για 3 έτη. Σε 

περίπτωση επιπλοκών απο τη θεραπεία ή ύπαρξης επανακατάγµατος στην ίδια περιοχή ή 

ετερόπλευρα ή στην Ο.Μ.Σ.Σ ή στον καρπό, θα πρέπει να καταγράφονται και να γίνεται 

επαναξιολόγηση. 

4.0 ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΗΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ  

4.1 Ανεπιθύµητες ενέργειες και ασφάλεια 

Καταγράφονται οι  ανεπιθύµητες ενέργειες που έχουν παρατηρηθεί, από προηγούµενες κλινικές 

µελέτες και από την έναρξη κυκλοφορίας, ανά συχνότητα: 

• Πολύ συχνές (≥ 1/10) 
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• Συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10),  

• Όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100),  

• Σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000),  

• Πολύ σπάνιες (< 1/10.000) και  

• Μη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα) 

4.1.1 Ανεπιθύµητες ενέργειες της Denosumab 

Οι πιο συχνές παρενέργειες από την χορήγηση της denosumab (που έχουν παρατηρηθεί κατά την 

φάση ΙΙ) είναι ο µυοσκελετικός πόνος και ο πόνος στα άκρα ο οποίος ποικίλει από χαµηλής έως 

έντονης έντασης που να περιορίζει τις καθηµερινές δραστηριότητες. Επιπλέον ασθενείς έχουν 

παρουσιάσει κυτταρίτιδα στο σηµείο της ένεσης, υπασβεστιαιµία, υπερευαισθησία, οστεονέκρωση 

της γνάθου, του έξω ακουστικού πόρου και άτυπων καταγµάτων του µηριαίου οστού. Οι τελευταίες 

ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν παρατηρηθεί και µε τη χορήγηση και άλλων αντιοστεοπορωτικών 

φαρµάκων πχ στρόντιο, διφωσφονικά κ.α αλλά στην περίπτωση της denosumab αναφέρονται ως 

σπάνιες. Παρατίθεται πίνακας µε τις γνωστές ανεπιθύµητες ενέργειες όπως έχουν παρουσιαστεί στη 

βιβλιογραφία ύστερα από κλινική µελέτη φάσης ΙΙ.  
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Πηγή (https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2010/2010052679008/anx_79008_en.pdf 
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H συσχέτιση µεταξύ φαρµάκου και οστεονέκρωσης του έξω ακουστικού πόρου είναι ακόµα υπο 

διερεύνηση.  

Από την κυκλοφορία, σπάνιες περιπτώσεις σοβαρής συµπτωµατικής υπασβεστιαιµίας έχουν 

αναφερθεί κυρίως σε ασθενείς υψηλού κινδύνου για υπασβεστιαιµία µε τα περισσότερα συπτώµατα 

να εκδηλώνοντια κατά τις πρώτες εβδοµάδες από την πρώτη χορήγηση της θεραπείας. 

Κλινικές εκδηλώσεις σοβαρής συµπτωµατικής υπασβεστιαιµίας είναι οι εξής:  

• παράταση του διαστήµατος QT  

• τετανία,  

• επιληπτικές κρίσεις  

• µεταβληθείσα νοητική κατάσταση  

Σε κλινικές µελέτες µε denosumab οι συχνότερες εκδηλώσεις υπασβεστιαιµίας περιελάµβανα 

παραισθησίες, µυϊκή δυσκαµψία, δεσµιδώσεις, σπασµούς και µυϊκές κράµπες[16]. 

΄Αξια προσοχής αποτελεί η ε µφάνιση εκκολπωµατίτιδας (1,2% µε τη denosumab, 0% µε το 

εικονικό φάρµακο) η οποία αν και σπάνια, φαίνεται απο κλινικές µελέτες πως εµφανίζεται κυριώς 

σε άντρες ασθενείς που υποβάλλονται σε θεραπεία στέρησης ανδρογόνων λόγω καρκίνου του 

προστάτη και σε γυναίκες που λαµβάνουν αναστολείς αρωµατάσης λόγω καρκίνου του µαστού και 

παράλληλα λαµβάνουν τη denosumab.[17] 

Η οστεονέκρωση της Γνάθου (ΟΝΓ) είναι µια σπάνια επιπλοκή η οποία αφορά όλα τα 

αντιοστεοπορωτικά φάρµακα[18,19]. Φαίνεται πως η οδός χορήγησης, δηλαδή η από του στόµατος 

χορήγηση, και η µακρόχρονη λήψη να αυξάνουν τον κίνδυνο για εµφάνιση της εν λόγω επιπλοκής.  

[20,21] 
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4.1.2 Σηµεία Ασφάλειας 

Αναφορά και έλεγχος των παρενεργειών που εµφανίζονται από τη θεραπεία. 

Καταγραφή καταγµάτων κατά την περίοδο της παρακολούθησης που οφείλονται σε οστεοπόρωση. 

Καταγραφή τυχόν επιπλοκών από το χειρουργείο που µπορεί να οφείλεται στην αγωγή πχ 

οστεόλυση στην περιοχή της πρόθεσης ή καθυστέρηση στην πόρωση του κατάγµατος. 

4.2 Διακοπή της Μελέτης  

Ο χορηγός έχει το δικαίωµα να τερµατίσει αυτή τη µελέτη οποιαδήποτε στιγµή. Αιτίες για τη 

διακοπή της µελέτης µπορεί να αποτελούν (χωρίς να είναι οι µοναδικές):  

• Η εµφάνιση σοβαρών ανεπιθύµητων ενεργειών  

• Θάνατοι επιβεβαιωµένοι εξ αιτίας του φαρµάκου 

• Η συµµετοχή των ασθενών να µην είναι ικανοποιητική 

• Παρέλθει ένα εύλογο χρονικό διάστηµα και δεν προκύπτουν σαφή συµπεράσµατα 

• Ύπαρξη σαφούς όφελους ή βλάβης πριν την ολοκλήρωση της µελέτης 

 

4.3 Άρση τυφλοποίησης 

Σε περίπτωση απόλυτης ανάγκης, ο κύριος ερευνητής είναι σε θέση να ακυρώσει την τυφλοποίηση 

του αριθµού τυχαιοποίησης που έλαβε ένας ασθενής και να ελέγξει σε ποια οµάδα ανήκει. Λόγοι 

για την παύση της τυφλοποίησης είναι οι σηµαντικές αλλεργικές αντιδράσεις, υπασβεστιαιµία, 

ανωµαλίες στις εξετάσεις της ηπατικής λειτουργίας, οστεονέκρωση της κάτω γνάθου, σοβαρή 

υπασβεστιαιµία,σοβαρή δερµατική λοίµωξη, άτυπο κάταγµα µηριαίου και θάνατος. Σε κάθε 

περίπτωση είναι απαραίτητο να καταγραφεί ο λόγος της ακύρωσης της τυφλοποίησης, η 

ηµεροµηνίας και η ώρα του συµβάντος και τα στοιχεία του ασθενή.  
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4.4 Αναφορά Ανεπιθύµητων Ενεργειών και Σοβαρών ανεπιθύµητων ενεργειών 
 
Ανεπιθύµητη ενέργεια είναι µια απόκριση σε ένα φάρµακο που είναι επιβλαβής και ακούσια. Για 

κάθε ασθενή, οι Ανεπιθύµητες Ενέργειες και οι Σοβαρές Ανεπιθύµητες Ενέργειες θα συλλέγονται 

από την ηµεροµηνία υπογραφής της ενηµερωµένης συγκατάθεσης έως τον τερµατισµό από τη 

µελέτη ή 4-εβδοµάδες µετά τη χορήγηση της τελευταίας δόσης της θεραπείας της µελέτης. Όλες οι 

Ανεπιθύµητες Ενέργειες που ξεκινούν την περίοδο της µελέτης θα παρακολουθούνται στενά για την 

εξέλιξη των συµπτωµάτων. Έπειτα θα κρίνεται η σοβαρότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών και εαν 

είναι σκόπιµη η απόσυρση του ασθενούς από την µελέτη. Η κατάσταση κάθε ασθενούς θα 

παρακολουθείται καθ’ όλη τη διάρκεια της µελέτης και θα παρατηρούνται και θα καταγράφονται 

αναλυτικά σε κάθε επίσκεψη µέσω ερωτηµατολογίων τυχόν ευρήµατα. Οι Σοβαρές Ανεπιθύµητες 

Ενέργειες (ΣΑΕ) θα συλλέγονται από την ηµεροµηνία υπογραφής της ενηµερωµένης συγκατάθεσης 

και χορήγησης της πρώτης δόσης µέχρι τη λήξη της µελέτης. Οι ασθενείς που αποσύρονται πρόωρα 

από τη µελέτη µετά από την τυχαιοποίησης θα συνεχίσουν να παρακολουθούνται κατά τη µελέτη 

για ΣΑΕ έως µέρος της συλλογής δεδοµένων για λόγους ασφάλειας. Όλες οι σοβαρές ανεπιθύµητες 

ενέργειες θα παρακολουθούνται ιδιαίτερα στενά µέχρι τέλους και κατά την κρίση του Ερευνητή. 

Κάθε σοβαρή ανεπιθύµητη ενέργεια θα πρέπει να κοινοποιείται από τον ερευνητή προς το χορηγό 

το συντοµότερο δυνατό και σε διάστηµα εντός 24 ωρών.Επίσης  ο ερευνητής είναι υπεύθυνος να 

ενηµερώσει τις αρµόδιες επιτροπές ή το ΔΣ του νοσοκοµείου για τυχόν ύποπτες, σοβαρές, 

απροσδόκητες ανεπιθύµητες ενέργειες που είναι  θανατηφόρες ή απειλητικές για τη ζωή των 

εθελοντών, εντός 7 ηµερών καθώς και όλων των άλλων ύποπτων σοβαρών απροσδόκητων 

ανεπιθύµητων ενεργειών µέσα σε διάστηµα 15 ηµερών όπως και κάθε σχετικής συµπληρωµατικής 

πληροφορίας ασφάλειας [21] 

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
09/04/2024 10:32:49 EEST - 54.236.158.73



 

 

20 

Οι ΣΑΕ καταγράφονται στην κίτρινη κάρτα του ΕΟΦ και κατατάσσοντια στις κάτωθι 

κατηγορίες[22] : 

1. Θανάσιµη: Η ανεπιθύµητη ενέργεια είχε ως αποτέλεσµα τον θάνατο. Όλοι οι θάνατοι, 

ανεξάρτητα από το αν υπάρχουν ή όχι πραγµατική συσχέτιση µε τη θεραπεία της µελέτης, θα 

πρέπει να καταγράφονταί και να αναφέρονται. 

 

2. Απειλητική για τη ζωή: Η ζωή του ασθενούς απειλείται άµεσα µε τα συγκέκριµένα δεδοµένα. 

Δεν ισχύει για µια ανεπιθύµητη ενέργεια που υποθετικά θα µπορούσε να προκαλέσει θάνατο αν 

ήταν περισσότερο σοβαρή.  

 

3. Νοσηλεία σε νοσοκοµείο (αρχική ή παρατεταµένη): Η σοβαρότητα της ανεπιθύµητης 

ενέργειας απαιτούσε ενδονοσοκοµειακή νοσηλεία > 24 ώρες ή παράτεινε την 

ενδονοσοκοµειακή νοσηλεία πέραν της προγραµµατισµένης διάρκειας παραµονής σε ήδη 

νοσηλευόµενο ασθενή.  

 

4. Αναπηρία: Η ανεπιθύµητη ενέργεια προκάλεσε σε κάποιον υπό µελέτη ασθενή αναπηρία 

δηλαδή προκλήθηκε µόνιµη βλάβη στη λειτουργία ή σε κάποια δοµή του σώµατος του ασθενούς 

και κατ΄επέκταση επηρεάζεται η ποιότητα της ζωής του  

 

5. Συγγενής ανωµαλία: Η ανεπιθύµητη ενέργεια προκάλεσε µια συγγενή ανωµαλία ή κάποιο 

ελάττωµα στο έµβρυο όπου η εγκυµονούσα εκτέθηκε στη θεραπεία κατά τη διάρκεια ή πριν από 

τη σύλληψη. 
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6. Άλλο σηµαντικό ιατρικό συµβάν: Αφορά µια ανεπιθύµητη ενέργεια η οποία δεν µπορεί να 

οδηγήσει σε θάνατο ή να µην είναι απειλητική για τη ζωή ή να µην απαιτεί νοσηλεία, αλλά 

βάσει ιατρικής κρίσης δύναται να θέσει σε κίνδυνο τον ασθενή ή ο ασθενής ενδέχεται να 

χρειαστεί ιατρική παρέµβαση µε σκοπό την πρόληψη της επιδείνωσης της υγεία του ασθενούς.  

 

5.0 ΣΤΑΤΙΣΤΙΚΕΣ ΜΕΘΟΔΟΙ  

5.1 Μέγεθος δείγµατος   

Για τον υπολογισµό του δείγµατος έγινε χρήση αποτελεσµάτων απο προηγούµενες µελέτες για 

κίνδυνο κατάγµατος στην περιοχή του ισχίου.  Στους ασθενείς που λάµβαναν denosumab η 

συχνότητα εµφάνισης κατάγµατος ήταν 1,2%, ενώ στο placebo group ήταν 0,9% . Μέσω του 

προγράµµατος Power Analysis µε P-value <0,05 και power 90%, υπολογίστηκε ότι απαιτούνται 

3790 (1895 ανα θεραπεία) για την παρούσα µελέτη. 

5.2 Πλάνο τυχαιοποίησης 

Στην παρούσα µελέτη η τυχαιοπήση των ασθενών θα γίνει κατά στρώµατα (Stratified 

Randomization). Η ηλικία και η λήψη αντιοστεοπορωτικής αγωγής, είναι σηµαντικοί προγνωστικοί 

παράγοντες για την καλύτερη αποκατάσταση του ισχίου. Τα άτοµα θα κατανεµηθούν ισάξια µεταξύ 

των εξής κατηγοριών: 

i) Ανάλογα την ηλικία: 

a. ≤80 ετών 

b. >80 ετών 

ii) Ανάλογα την οστική πυκνότητα στο ισχίο ή στην ΟΜΣΣ: 

a. Τ-score  ≤-2,5 
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b. Τ-score > -2,5 

Εν συνεχέια από την άνωθεν κατηγοριοποιήση θα προκύψουν 4 οµάδες: 

a. ≤80 ετών και Τ-score ≤-2,5 

c. ≤80 ετών και Τ-score > -2,5 

d. >80 ετών και Τ-score ≤-2,5 

e. 80 ετών και Τ-score > -2,5 

Μετά τον καθορισµό των κατηγοριών, οι ασθενείς θα χωριστούν ισάξια στις δύο οµάδες 

εφαρµόζοντας την τετραγωνισµένη τυχαιοπoίηση (Permuted blocked randomization). Πιο 

συγκεκριµένα θα χρησιµοποιηθεί πρόγραµµα τυχαιοποίησης που θα εξασφαλίσει ότι οι θεραπείες 

θα εκχωρηθούν τυχαία σε οµάδες των 6 ασθενών µέσα σε ένα µπλόκ, µε στόχο την διασφάλιση ίσου 

αριθµού συµµετεχόντων ανά µπλοκ. Με την κατανοµή των ασθενών σε µπλοκ των 6, 

δηµιουργούνται 8 τρόποι κατανοµής της θεραπείας όπου τρείς ασθενείς θα λάβουν τη θεραπεία Α 

και τρεις τη θεραπεία Β. 

BLOCK 1: ΑΑΑΒΒΒ 

BLOCK 2: ΑΑΒΒΒΑ 

BLOCK 3: ΑΒΒΒΑΑ 

BLOCK 4: ΒΒΒΑΑΑ 

BLOCK 5:ΑΒΑΒΑΒ 

BLOCK 6:ΒΑΒΑΒΑ 

BLOCK 7:ΒΑΒΒΑΑ 
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BLOCK 8: ΒΒΑΒΑΑ 

O υπεύθυνος του προγράµµατος τυχαιοποίησης θα είναι ο µόνος που θα γνωρίζει την αντιστοιχία 

αυτή των γραµµάτων-φαρµάκων και θα είναι υπεύθυνος να  καταγράφει τα αποτελέσµατα σε ειδικά 

διαµορφωµένα έντυπα. 

5.3 Στατιστική ανάλυση αποτελεσµάτων 

Θα γίνει έλεγχος εάν επιδρά σηµαντικά  η αντιοστεοπορωτική αγωγή στην λειτουργικότητα στην 

ποιότητα ζωής και στην θνητότητα. 

Οι ασθενείς που βρίσκονται στο γκρουπ Α και έλαβαν τη denosumab θα συγκριθούν µε t-test για 

ανεξάρτητα δείγµατα µε τους ασεθενείς του γκρουπ Β  που έλαβαν το εικονικό φάρµακο. Θα 

ληφθεί η µέση τιµή από κάθε λειτουργικό σκορ, δηλαδή  του Walking speed test και του Time Up 

and Go test  

Επιπλέον θα γίνει και σύγκριση µε t-test για ανεξάρτητα δείγµατα των δύο ο µάδων ως προς 

αποκατάσταση και πόρωση του οστού στην περιοχή της πρόθεσης, µε τη χρήση της  µέσης 

τιµής του Oxford-12 score ,του WOMAC, του Harris Hip score και του Parker score. 

Επίσης, η ίδια ακριβώς διαδικασία θα ακολουθηθεί για όλες τις παραµέτρους του HOOS score 

(HOOS pain ,HOOS symptoms, HOOS adl, HOOS sports και  HOOS qol).  

Όλα τα παραπάνω µπορούν επίσης να αναλυθούν µε multivariate analysis  ανα σκορ 

προσθέτοντας την ηλικία και τη µέση τιµή από τις µετρήσεις της οστικής πυκνότητας, 

Επιπλέον, θα γίνει έλεγχος της ποιότητας ζωής µε χ2-τεστ από τα αποτελέσµατα των 

ερωτηµατολογίων SF-12 physical component και EuroQol-5D-5L. 

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
09/04/2024 10:32:49 EEST - 54.236.158.73



 

 

24 

Επίσης σε δεύτερο χρόνο θα καταχωρηθούν και θα συγκριθούν όλα τα t-score ανάµεσα στα δύο 

γκρούπ στο τέλος τη µελέτης για να ελεχθεί περαιτέρω η επίδραση  της denosumab στην οστική 

πυκνότητα  

Τέλος θα γίνει έλεγχος εάν συσχετίζεται η αντιοστεοπορωτική αγωγή µε τη θνητότητα µέσω χ2-

τεστ και θα γίνει καµπύλη επιβίωσης Kaplan-Meier και για κάθε γκρουπ. 

Η συχνότητα εµφάνισης δεύτερου οστοπορωτικού καταγµατος θα ελεγχθεί επίσης κατα τη διάρκεια 

της µελέτης (ισχίου, σπονδυλικό, πηχεοκαρπικής, πλευράς, πυελικό και βραχιονίου). Η ανάλυση θα 

γίνει µε το χ2-τεστ για να αποδειχθεί εάν οι ασθενείς που πήραν denosumab µετά το πρώτο κάταγµα 

εάν έχουν σηµαντικά χαµηλότερη πιθανότητα να υποστούν ένα δευτερεύον οστεοπορωτικό 

κάταγµα. 

Εφόσον η µελέτη αναφέρεται σε µετεγχειρητικούς ασθενείς ενδιαφέρον θα ήταν να γίνει σύγκριση 

των ασθενών µε αστοχία υλικου χωρίζοντας τους µε το εάν έλαβαν  αντι-οστεοπορωτική αγωγή ή 

όχι. 

5.4 Στατιστική Ανάλυση Συνδυασµών Παραγόντων   

Θα γίνει έλεγχος της συσχέτισης µε παραµέτρους λειτουργικής αποκατάστασης και ποιότητας ζωής 

και συσχέτιση όλων αυτών µε τη θνητότητα. Θα γίνει µια αναλυτικότερη έρευνα µε τη χρήση των 4 

οµάδων που έγιναν κατα την τυχαιοποίηση. Δηλαδή στις οµάδες συµπεριλαµβάνεται ο παράγοντας 

ηλικία και t-score πριν τη θεραπεία. 

Θα γίνει ανάλυση ΑΝΟVA των τιµών από τα διάφορα σκορ ανάµεσα στους  ασθενείς < 80 έτη που 

λαµβάνουν αντι-οστεοπορωτική αγωγή µε t-score <-2.5 , < 80 έτη που δεν  λαµβάνουν αντι-

οστεοπορωτική αγωγή µε t-score <-2.5,  <80 έτη που λαµβάνουν αντι-οστεοπορωτική αγωγή µε t-

score ≥-2.5, < 80 έτη που δεν λαµβάνουν αντι-οστεοπορωτική αγωγή µε t-score ≥-2.5, >80 έτη που 
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λαµβάνουν αντι-οστεοπορωτική αγωγή µε t-score ≥-2.5,  >80 έτη που δεν λαµβάνουν αντι-

οστεοπορωτική αγωγή µε t-score ≥-2.5, στους ασθενείς > 80 έτη που λαµβάνουν αντι-

οστεοπορωτική αγωγή µε t-score <-2.5, στους ασθενείς > 80 έτη που δεν λαµβάνουν αντι-

οστεοπορωτική αγωγή µε t-score <-2.5.. 

Απο την ανάλυση  αυτή  αναµένεται να αποκαλυφθεί ο  κίνδυνος επανακατάγµατος που είναι και ο 

δευτερεύων στόχος µας ανά οµάδα και η πόρωση του χειρουργηθέντος οστού.  

5.5 Στατιστική Ανάλυση της Σχετικής Σηµαντικότητας Ολων των παραγόντων. 

Η ανάλυση µπορεί να συνεχιστεί µε την λογιστική παλινδρόµηση, ώστε να βρεθεί η πολλαπλή 

επιρροή των διαφόρων παραγόντων και να εντοπιστεί η παράµετρος µε την ισχυρότερη ανεξάρτητη 

επίδραση στην µετεγχειρητική πορεία των ασθενών µε κάταγµα του ισχίου. Θα αναλυθούν η ηλικία, 

το, η λήψη αντιοστεοπορωτικής αγωγής και το T-score πριν την έναρξη της θεραπείας. 

 

6.0 ΛΟΙΠΑ ΖΗΤΗΜΑΤΑ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ  

 

6.1 Δηµοσίευση πληροφοριών και αποτελεσµάτων 

Οι πληροφορίες , οι αλλαγές στο προτόκολλο και τα αποτελέσµατα της κλινικής µελέτης θα 

δηµοσιευθούν στη διεύθυνση www.clinicaltrials.gov 

 

6.2 Προσωπικό της Κλινικής Μελέτης 

Θα πρέπει να υπάρχει αρχείο µε την τεκµηρίωση της εκπαίδευσης του ερευνητή και όλου του 

εµπλεκόµενου προσωπικού(π.χ. νοσηλευτών, καταγραφέων κλπ) τόσο στους Κανόνες της Ορθής 
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Κλινικής Πρακτικής (ICH-GCPs) όσο και στο πρωτόκολλο και στα σχετικά µε τη δοκιµή έγγραφα. 

Επίσης απο τον κύριο ερευνητή θα πρέπει να γίνεται εγγράφως και ξεκάθαρα η ανάθεση 

καθηκόντων του προσωπικού.[21] 

 

6.3 Έγκριση µελέτης.  

Σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία (ΔΥΓ3/89292/31-12-03 Υπουργική Απόφαση) πριν από την 

έναρξη οιασδήποτε κλινικής δοκιµής, ο χορηγός είναι υποχρεωµένος να υποβάλλει εγγράφως 

αίτηση και πλήρη φάκελο της υπό έγκριση δοκιµής στην αρµόδια υπηρεσία του ΕΟΦ (Τµήµα 

Κλινικών Δοκιµών) και την Εθνική Επιτροπή Δεοντολογίας. [21] 

6.4  Έντυπα 

Στις αρµοοδιότητες του ερευνητή είναι να έχει υπογεγραµµένα και χρονολογηµένα τα έντυπα 

πληροφόρησης και συγκατάθεσης των συµµετεχόντων καθώς και τυχόν τροποποιήσεών τους. 

Καθόλη τη διάρκεια της µελέτης θα κρατώνται σε αρχείο για τυχόν ελέγχο. 

Επίσης θα πρέπει να βρίσκονται σε κάθε φάκελο ασθενούς συµπληρωµένα, υπογεγραµµένα και 

χρονολογηµένα τα φύλλα παρακολούθησης των συµµετεχόντων µε λεπτοµερή καταγραφή της 

πορείας αυτών καθ΄ολη την κλινική µελέτη.  

 
6.5 Ορθή κλινική πρακτική  

Η µελέτη θα διεξαχθεί σύµφωνα µε τη Διακήρυξη του Ελσίνκι σχετικά µε τις Αρχές δεοντολογίας 

για τη διεξαγωγή ιατρικής έρευνας στον άνθρωπο.  

Επιπλέον, η µελέτη θα διεξαχθεί σύµφωνα µε το πρωτόκολλο, την κατευθυντήρια οδηγία περί 

Ορθής Κλινικής Πρακτικής της Διεθνούς Συνδιάσκεψης για την Εναρµόνιση (ICH), τις ισχύουσες 

τοπικές ρυθµιστικές διατάξεις και την τοπική νοµοθεσία.[21]  
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΑ 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι 

 Harris Hip Score 
 
 
Clinician’s Name: ____________________________     Patient’s Name: ___________________________ 
 
Please answer the following questions.    

Section 1  
Pain   Support  

 
None, or ignores it   None  

 
Slight, occasional, no compromise in activity   Cane/Walking stick for long walks  

 
Mild pain, no effect on average activities, rarely moderate pain with 
unusual activity, may take aspirin   Cane/Walking stick most of the time  

 

Moderate pain, tolerable but makes concessions to pain. Some 
limitations of ordinary activity or work. May require occasional pain 
medication stronger than aspirin  

 One crutch  

 
Marked pain, serious limitation of activities   Two Canes/Walking sticks  

 
Totally disabled, crippled, pain in bed, bedridden   Two crutches or not able to walk  

       
Distance walked   Limp  

 
Unlimited   None  

 
Six blocks (30 minutes)   Slight  

 
Two or three blocks (10 - 15 minutes)   Moderate  

 
Indoors only   Severe or unable to walk  

 
Bed and chair only       

       
Activities - shoes, socks   Stairs  

 
With ease   Normally without using a railing  

 
With difficulty   Normally using a railing  

 
Unable to fit or tie   In any manner  

     Unable to do stairs  

       
Public transportation   Sitting  

 
Able to use transportation (bus)   Comfortably, ordinary chair for one hour  

 
Unable to use public transportation (bus)   On a high chair for 30 minutes  

     Unable to sit comfortably on any chair  

To score this section all four must be 'yes', then get 4 points. Nb. Not 1 point for each four or nothing.      
Section 2 - Answer ALL 4 yes/no questions  
Does your patient have: -  

 
yes 

 
no 

 

Less than 30degrees of fixed flexion   
yes

no
Less than 10 degrees of fixed int rotation in extension  

 
yes 

 
no 

 

Less than 10 degrees of fixed adduction   
yes

no
Limb length discrepancy less than 3.2 cm (1.5 inches)  

 
The answer to all four questions is yes (click only if true)  
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Section 3 - Motion  
Total degrees of Flexion   Total degrees of Abduction  

 
None  None 

 
0 >8  0 > 5 

 
8 > 16  5 > 10 

 
16 > 24  10 > 15 

 
24 > 32  15 > 20 

 
32 > 40  Total degrees of Ext Rotation  

 
40 > 45  None 

 
45 > 55  0 > 5  

 
55 > 65  5 > 10 

 
65 > 70  10 > 15 

 
70 > 75  Total degrees of Adduction  

 
75 > 80  None 

 
80 > 90  0 > 5 

 
90 > 100  5 > 10 

 
100 > 110  10 > 15 

 

The Harris Hip Score is: _______________________ 

Grading for the Harris Hip Score 

Successful result 

=post operative increase in Harris Hip Score of > 20 points + radiographically stable implant + no additional femoral reconstruction 

Or 
<70 Poor   70 - 79 Fair  80-89 Good  90 -100 Excellent 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ  

 
! ! !
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!
Hip!disability!and!Osteoarthritis!Outcome!Score!(HOOS)!Survey!!
Patient!Name:!_________________________________! ! Patient!MRN:!_________________________________!

Date:!___________________________________________!! ! Affected!Hip:!!!!R!!!!L!!!!(Circle!One)!

!

Instructions:!!
This!survey!asks!for!your!opinion!about!your!hip!and!helps!us!understand!how!well!you!are!able!

to!complete!your!usual!activities.!Answer!each!question!by!ticking!the!appropriate!box!(only!one!

box!for!each!question).!If!you!are!uncertain!about!how!to!answer!a!question,!please!give!the!best!

answer!you!can.!

!

I.!Symptoms!!
Answer!these!questions!thinking!of!your!hip!symptoms!and!difficulties!in!the!last!week.!

!

S1.!Do!you!feel!grinding,!hear!clicking,!or!any!other!type!of!noise!from!your!hip?!

!

!Never!(+0)!!!!!!!!!!!Rarely!(+1)!!!!!!!!!!!Sometimes!(+2)!!!!!!!!!!!Often!(+3)!!!!!!!!!!!Always!(+4)!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

!

S2.!Difficulties!spreading!legs!wide!apart!

!

!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

!

S3.!Difficulties!to!stride!out!when!walking!

!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!!!!!!!!!!!!!!!!!!

!

Stiffness!is!a!sensation!of!restriction!or!slowness!in!the!ease!with!which!you!move!your!hip!joint.!

!

S4.!How!severe!is!your!hip!joint!stiffness!after!first!wakening!in!the!morning?!

!

!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!

!

S5.!How!severe!is!your!hip!stiffness!after!sitting,!lying,!or!resting!later!in!the!day?!

!

!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!

!

Symptoms!Subscale!Score:!

€ 

100 −
symptomssubscale sum *100( )

20

# 

$ 
% 
% 

& 

' 
( 
( 
!=!__________!

II.!Pain!
P1.!How!often!is!your!hip!painful?!

!

!Never!(+0)!!!!!!!!!!!Monthly!(+1)!!!!!!!Weekly!(+2)!!!!!!!!!!!!!!!!!!Daily!(+3)!!!!!!!!!!!!Always!(+4)!

!

What!amount!of!hip!pain!have!you!experienced!the!last!week!during!the!following!activities?!

!

P2.!Straightening!your!hip!fully!

!

!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!

!
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P3.!Bending!your!hip!fully!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
P4.!Walking!on!a!flat!surface!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
P5.!Going!up!or!down!stairs!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
P6.!At!night!while!in!bed!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
P7.!Sitting!or!lying!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
P8.!Standing!upright!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
P9.!Walking!on!a!hard!surface!(asphalt,!concrete,!etc.)!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
P10.!Walking!on!an!uneven!surface!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!

Pain!Subscale!Score:!

€ 

100 −
pain subscale sum *100( )

40

# 

$ 
% 
% 

& 

' 
( 
( 
!=!__________!

III.!Function,!daily!living!
This!section!describes!your!ability!to!move!around!and!to!look!after!yourself.!For!each!of!the!following!activities,!
please!indicate!the!degree!of!difficulty!you!have!experienced!in!the!last!week!due!to!your!hip.!
!
A1.!Descending!stairs!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A2.!Ascending!stairs!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A3.!Rising!from!sitting!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
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A4.!Standing!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A5.!Bending!to!the!floor/pick!up!an!object!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A6.!Walking!on!a!flat!surface!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A7.!Getting!in/out!of!car!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A8.!Going!shopping!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A9.!Putting!on!socks/stockings!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A10.!Rising!from!bed!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A11.!Taking!off!socks/stockings!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A12.!Lying!in!bed!(turning!over,!maintaining!hip!position)!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A13.!Getting!in/out!of!bath!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A14.!Sitting!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A15.!Getting!on/off!toilet!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
A16.!Heavy!domestic!duties!(moving!heavy!boxes,!scrubbing!floors,!etc)!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
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!
A17.!Light!domestic!duties!(cooking,!dusting,!etc)!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!

Daily!Living!Subscale!Score:!

€ 

100 −
daily livingsubscale sum *100( )

68

# 

$ 
% 
% 

& 

' 
( 
( 
!=!__________!

IV.!Function,!sports!and!recreational!activities!
This!section!describes!your!ability!to!be!active!on!a!higher!level.!For!each!of!the!following!activities,!please!
indicate!the!degree!of!difficulty!you!have!experienced!in!the!last!week!due!to!your!hip.!
!
SP1.!Squatting!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
SP2.!Running!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
SP3.!Twisting/pivoting!on!loaded!leg!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!
SP4.!Walking!on!uneven!surface!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!

Sports!and!Recreation!Subscale!Score:!

€ 

100 −
sportsand recreation subscale sum *100( )

16

# 

$ 
% 
% 

& 

' 
( 
( 
!=!__________!

V.!Quality!of!Life!
Q1.!How!often!are!you!aware!of!your!hip!problem?!
!
!Never!(+0)!!!!!!!!!!!Monthly!(+1)!!!!!!!Weekly!(+2)!!!!!!!!!!!!!!!!!!Daily!(+3)!!!!!!!!!!!!Constantly!(+4)!
!
Q2.!Have!you!modified!your!life!style!to!avoid!activities!potentially!damaging!to!your!hip?!
!
!Not!at!all!(+0)!!!!!!Mildly!(+1)!!!!!!!!!!Moderately!(+2)!!!!!!!!!!!Severely!(+3)!!!!!Totally!(+4)!
!
Q3.!How!much!are!you!troubled!with!lack!of!confidence!in!your!hip?!
!
!Not!at!all!(+0)!!!!!!Mildly!(+1)!!!!!!!!!!Moderately!(+2)!!!!!!!!!!!Severely!(+3)!!!!!Extremely!(+4)!
!
Q4.!In!general,!how!much!difficulty!do!you!have!with!your!hip?!
!
!None!(+0)!!!!!!!!!!!!!Mild!(+1)!!!!!!!!!!!!!!Moderate!(+2)!!!!!!!!!!!!!!Severe!(+3)!!!!!!!!!Extreme!(+4)!
!

Quality!of!Life!Subscale!Score:!

€ 

100 −
qualityof life subscale sum *100( )

16

# 

$ 
% 
% 

& 

' 
( 
( 
!=!__________!

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
09/04/2024 10:32:49 EEST - 54.236.158.73



 

 

34 

 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III  
03/09/2019 Oxford Hip Score - Orthopaedic Scores

www.orthopaedicscore.com/scorepages/oxford_hip_score.html 1/2

 www.orthopaedicscores.com
Date of completion
September 3, 2019

  
Threshold for hip

replacement
Oxford Hip Score   

Clinician's name (or ref) Patient's name (or ref) 

 

Please answer the following 12 multiple choice questions.  
During the past 4 weeks......  

1. How would you describe the pain you usually have in
your hip?  7. Have you been able to put on a pair of socks, stockings

or tights?
None  Yes, easily

Very mild  With little difficulty

Mild  With moderate difficulty

Moderate  With extreme difficulty

Severe  No, impossible

   

2. Have you been troubled by pain from your hip in bed at
night?  8. After a meal (sat at a table), how painful has it been for

you to stand up from a chair because of your hip?
No nights  Not at all painful

Only 1 or 2 nights  Slightly painful

Some nights  Moderately painful

Most nights  Very painful

Every night  Unbearable

   

3. Have you had any sudden, severe pain (shooting,
stabbing, or spasms) from your affected hip?  9. Have you had any trouble getting in and out of a car or

using public transportation because of your hip?
No days  No trouble at all

Only 1 or 2 days  Very little trouble

Some days  Moderate trouble

Most days  Extreme difficulty

Every day  Impossible to do

   

4. Have you been limping when walking because of your
hip?  10. Have you had any trouble with washing and drying

yourself (all over) because of your hip?
Rarely/never  No trouble at all

Sometimes or just at first  Very little trouble

Often, not just at first  Moderate trouble

Most of the time  Extreme difficulty

All of the time  Impossible to do

   

5. For how long have you been able to walk before the
pain in your hip becomes severe (with or without a
walking aid)?

 11. Could you do the household shopping on your own?

No pain for 30 minutes or more  Yes, easily

16 to 30 minutes  With little difficulty
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03/09/2019 Oxford Hip Score - Orthopaedic Scores

www.orthopaedicscore.com/scorepages/oxford_hip_score.html 2/2

5 to 15 minutes  With moderate difficulty

Around the house only  With extreme difficulty

Not at all  No, impossible

   

6. Have you been able to climb a flight of stairs?  12. How much has pain from your hip interfered with your
usual work, including housework?

Yes, easily  Not at all

With little difficulty  A little bit

With moderate difficulty  Moderately

With extreme difficulty  Greatly

No, impossible  Totally

To save this data please print or 
Nb: This page cannot be saved due to patient data protection so please

print the filled in form before closing the window.

 The Oxford Hip Score is: 

Grading for the Oxford Hip Score

Score 0 to 19
May indicate severe hip arthritis. It is highly likely that you may well require some
form of surgical intervention, contact your family physician for a consult with an
Orthopaedic Surgeon.

Score 20 to 29 May indicate moderate to severe hip arthritis. See your family physician for an
assessment and x-ray. Consider a consult with an Orthopaedic Surgeon.

Score 30 to 39
May indicate mild to moderate hip arthritis. Consider seeing you family physician for
an assessment and possible x-ray. You may benefit from non-surgical treatment,
such as exercise, weight loss, and /or anti-inflammatory medication

Score 40 to 48 May indicate satisfactory joint function. May not require any formal treatment.

Reference for Score:  Dawson J, Fitzpatrick R, Carr A, Murray D. Questionnaire on the perceptions of patients
about total hip replacement. J Bone Joint Surg Br. 1996 Mar;78(2):185-90.  Link

Reference for Grading: Link

 Web Design London - James
Blake Internet
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV 
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 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V 

Sam
ple

UK (English) © 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group

Health Questionnaire

English version for the UK

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
09/04/2024 10:32:49 EEST - 54.236.158.73



 

 

38  

Sam
ple

2

UK (English) © 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group

Under each heading, please tick the ONE box that best describes your health TODAY.

MOBILITY
I have no problems in walking about �
I have slight problems in walking about �
I have moderate problems in walking about �
I have severe problems in walking about �
I am unable to walk about �
SELF-CARE
I have no problems washing or dressing myself �
I have slight problems washing or dressing myself �
I have moderate problems washing or dressing myself �
I have severe problems washing or dressing myself �
I am unable to wash or dress myself �
USUAL ACTIVITIES (e.g. work, study, housework, family or 
leisure activities)
I have no problems doing my usual activities �
I have slight problems doing my usual activities �
I have moderate problems doing my usual activities �
I have severe problems doing my usual activities �
I am unable to do my usual activities �
PAIN / DISCOMFORT
I have no pain or discomfort �
I have slight pain or discomfort �
I have moderate pain or discomfort �
I have severe pain or discomfort �
I have extreme pain or discomfort �
ANXIETY / DEPRESSION
I am not anxious or depressed �
I am slightly anxious or depressed �
I am moderately anxious or depressed �
I am severely anxious or depressed �
I am extremely anxious or depressed �
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Sam
ple

3

UK (English) © 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group

The worst health 
you can imagine

• We would like to know how good or bad your health is TODAY.

• This scale is numbered from 0 to 100.

• 100 means the best health you can imagine.
0 means the worst health you can imagine.

• Mark an X on the scale to indicate how your health is TODAY.

• Now, please write the number you marked on the scale in the box 
below.

 

The best health 
you can imagine

YOUR HEALTH TODAY =

10

0

20

30

40

50

60

80

70

90

100

5

15

25

35

45

55

75

65

85

95
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 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI 

SF-12®  Patient Questionnaire         
                    Page 1 of 3 
 
Patient Initials  _____  _____  ______     Date of Birth:  ____/____/____                Patkey:  ______ 
 
Surgeon Name:  ______________________________________________________                Date:  ______________ 
 
Examination Period: _____   Preop (1)    _____   3 Year (4) 
   _____   Immediate Postop (2)  _____   5 Year (5) 
   _____   1 Year (3)   _____   Other (specify) (6):  ______________ 
 
SF-12®: 
This information will help your doctors keep track of how you feel and how well you are able to do your 
usual activities.  Answer every question by placing a check mark on the line in front of the appropriate 
answer. It is not specific for arthritis.  If you are unsure about how to answer a question, please give the best 
answer you can and make a written comment beside your answer. 
 
 
1.   In general, would you say your health is: 
      _____   Excellent (1) 
      _____   Very Good (2) 
      _____   Good (3) 
      _____   Fair (4) 
      _____   Poor (5) 
  
 

The following two questions are about activities you might do during a typical day.  Does YOUR 
HEALTH NOW LIMIT YOU in these activities?  If so, how much? 
 

2. MODERATE ACTIVITIES, such as moving a table, pushing a vacuum cleaner, bowling, or playing  
 golf: 

_____   Yes, Limited A Lot (1) 
_____   Yes, Limited A Little (2) 
_____   No, Not Limited At All (3) 

 
3.   Climbing SEVERAL flights of stairs: 

_____   Yes, Limited A Lot (1) 
_____   Yes, Limited A Little (2) 
_____   No, Not Limited At All (3) 

 
 

During the PAST 4 WEEKS have you had any of the following problems with your work or other regular 
activities AS A RESULT OF YOUR PHYSICAL HEALTH? 

 
4. ACCOMPLISHED LESS than you would like: 

_____   Yes (1) 
_____   No (2) 

 
5. Were limited in the KIND of work or other activities: 

_____   Yes (1) 
_____   No (2) 
 
 
                                                                                     Surgeon Initials __________ Date:  _____________
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SF-12 ®           Page 2 of 3 
 
Patient Initials  _____  _____  ______     Date of Birth:  ____/____/____                Patkey:  ______ 
 
Surgeon Name:  ______________________________________________________                Date:  ______________ 
 
Examination Period: _____   Preop (1)    _____   3 Year (4) 
   _____   Immediate Postop (2)  _____   5 Year (5) 
   _____   1 Year (3)   _____   Other (specify) (6):  ____________ 
 
 
SF-12® Cont’d: 

 
During the PAST 4 WEEKS, were you limited in the kind of work you do or other regular activities AS A 
RESULT OF ANY EMOTIONAL PROBLEMS (such as feeling depressed or anxious)? 

 
6. ACCOMPLISHED LESS than you would like: 

_____   Yes (1) 
_____   No (2) 

 
7. Didn’t do work or other activities as CAREFULLY as usual: 

_____   Yes (1) 
_____   No (2) 

  
 
8. During the PAST 4 WEEKS, how much did PAIN interfere with your normal work (including both work  
 outside the home and housework)? 
      _____   Not At All (1) 
      _____   A Little Bit (2) 
      _____   Moderately (3) 
      _____   Quite A Bit (4) 
      _____   Extremely (5) 

 
 
The next three questions are about how you feel and how things have been DURING THE PAST 4 
WEEKS.  For each question, please give the one answer that comes closest to the way you have been 
feeling.  How much of the time during the PAST 4 WEEKS – 

 
9.   Have you felt calm and peaceful? 
      _____   All of the Time (1) 
      _____   Most of the Time (2) 
      _____   A Good Bit of the Time (3) 
      _____   Some of the Time (4) 
      _____   A Little of the Time (5) 
      _____   None of the Time (6) 
  
 
 
 
 
        
 
                                                                                           Surgeon Initials __________ Date:  _____________  
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SF-12 ®                                                                                                      Page 3 of 3 
            
Patient Initials  _____  _____  ______     Date of Birth:  ____/____/____                Patkey:  ______ 
 
Surgeon Name:  ______________________________________________________                Date:  ______________ 
 
Examination Period: _____   Preop (1)    _____   3 Year (4) 
   _____   Immediate Postop (2)  _____   5 Year (5) 
   _____   1 Year (3)   _____   Other (specify) (6):  ____________ 
 
 
SF-12® Cont’d: 
 
10.   Did you have a lot of energy? 
        _____   All of the Time (1) 
        _____   Most of the Time (2) 
        _____   A Good Bit of the Time (3) 
        _____   Some of the Time (4) 
        _____   A Little of the Time (5) 
        _____   None of the Time (6) 
 
11.   Have you felt downhearted and blue? 
        _____   All of the Time (1) 
        _____   Most of the Time (2) 
        _____   A Good Bit of the Time (3) 
        _____   Some of the Time (4) 
        _____   A Little of the Time (5) 
        _____   None of the Time (6) 
 
12.   During the PAST 4 WEEKS, how much of the time has your PHYSICAL HEALTH OR EMOTIONAL   
    PROBLEMS interfered with your social activities (like visiting with friends, relatives, etc.)?  
        _____   All of the Time (1) 
        _____   Most of the Time (2) 
        _____   A Good Bit of the Time (3) 
        _____   Some of the Time (4) 
        _____   A Little of the Time (5) 
        _____   None of the Time (6) 
 
 
 
 
Surgeon Signature___________________________________________________________        Date________________________________ 
 
 
SF-12® Health Survey © 1994, 2002 by Medical Outcomes Trust and QualityMetric Incorporated.  All Rights Reserved 
SF-12® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VII  
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VIII  

WOMAC HIP 

Patient Name: __________________________________                Date: _______________ 

 

This survey asks for your view about your hip.  This information will help to keep track of how you feel about your hip and 
how well you are able to do your usual activities.  Answer every question by circling the appropriate response.  If you are 
unsure about how to answer a question, please give the best answer you can. 
 

These questions should be answered thinking of your hip 
symptoms during the last week. Never Rarely Sometimes Often Always 

1. Do you feel grinding, hear clicking or any other type 
of noise from your hip? 0 1 2 3 4 

2. Difficulties spreading legs wide apart? 0 1 2 3 4 
3. Difficulties to stride out when walking? 0 1 2 3 4 
4. How severe is your hip joint stiffness after first 

waking in the morning? 0 1 2 3 4 

5. How severe is your hip stiffness after sitting, lying or 
resting later in the day? 0 1 2 3 4 

6. How often is your hip painful? 0 1 2 3 4 
 

What amount of hip pain have you experienced the last 
week during the following activities? None Mild Moderate Severe Extreme 

1.  Straightening your hip fully 0 1 2 3 4 
2.  Bending your hip fully 0 1 2 3 4 
3. Walking on a Flat surface 0 1 2 3 4 
4. Going up or down stairs 0 1 2 3 4 
5.  At night while in bed 0 1 2 3 4 
6.  Sitting or lying 0 1 2 3 4 
7. Standing upright 0 1 2 3 4 
8.  Walking on a hard surface (asphalt, concrete, etc) 0 1 2 3 4 
9.  Walking on an uneven surface 0 1 2 3 4 
      

For each of the following activities please indicate the 
degree of difficulty you have experienced in the last 
week due to your hip. 

None Mild Moderate Severe Extreme 

1. Descending stairs 0 1 2 3 4 
2. Ascending stairs 0 1 2 3 4 
3. Rising from sitting 0 1 2 3 4 
4. Standing 0 1 2 3 4 
5. Bending to floor/pick up an object 0 1 2 3 4 
6. Walking on flat surface 0 1 2 3 4 
7. Getting in/out of car 0 1 2 3 4 
8. Going Shopping 0 1 2 3 4 
9. Putting on socks/stockings 0 1 2 3 4 
10. Rising from bed 0 1 2 3 4 
11. Taking off socks/stockings 0 1 2 3 4 
12. Lying in bed (turning over, maintaining hip position) 0 1 2 3 4 
13. Getting in/out of bath 0 1 2 3 4 
14. Sitting 0 1 2 3 4 
15. Getting on/off toilet 0 1 2 3 4 
16. Heavy domestic duties (moving heavy boxes, 

scrubbing floors, etc) 0 1 2 3 4 

17. Light domestic duties (cooking, dusting, etc) 0 1 2 3 4 
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