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Assess the reporting quality of RCTs for combination therapy with 

parathyroid hormone analogs and antiresorptive agents in osteoporosis 

published from 2000 to 2019 using the CONSORT statement 

Georgiou Eleni¹ 

 

PURPOSE : Many pharmacological interventions are available for the treatment in 

osteoporosis. Recently randomized controlled trials (RCTs) have been published concerning 

combination therapy with parathyroid hormone (PTH) analogs and antiresorptive agents. The aim 

of this study was to evaluate the reporting quality of published RCTs for combination therapy in 

osteoporosis. The evaluation became according to a checklist of the revised CONSORT 

statement. 

METHODS: PubMed, Cochrane Library and Scopus database were searched for English-

language RCTs involving patients with osteoporosis. Trials were considered eligible for the study 

when included patients with osteoporosis and participants were randomized to at least two 

treatment arms.  

RESULTS : The search identified 26 eligible studies for analysis. The average compliance 

was 64.47 % for the time period 2010-2019 vs 54.5 % for the time period 2000-2009. There was 

statistically significant difference between the 2 time periods (p = 0.025). In addition there was a 

marginally significant difference in the compliance of the articles according to the impact factor 

(p=0,051). 19 of the 37 items of the CONSORT checklist were addressed in 75% of the studies.   

CONCLUSIONS : Quality of reporting in RCTs focusing on combination therapy with 

parathyroid hormone analogs and antiresorptive agents in osteoporosis is showing significant 

improvement during the two equal time periods from 2000 to 2019.  

1.University General Hospital of Larissa. Endocrinology and Metabolic Disease Department. 

MD, Consultant in endocrinology 

Abbreviations and Acronyms 

RCTs = randomized controlled trials  

CONSORT = Consolidated Standards of Reporting Trials 

PTH analogs = Parathyroid Hormone Analogs 

HRT = hormonal replacement treatment 

SERMs = selective estrogen receptor modulators 

IF = Impact factor  
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Αξιολόγηση της ποιότητας αναφοράς τυχαιοποιημένων κλινικών δοκιμών που αφορούν τη 

χορήγηση συνδυασμένης θεραπείας με ανάλογο παραθορμόνης και αντι-οστεοαπορροφητικούς 

παράγοντες για τη θεραπεία της οστεοπόρωσης και δημοσιεύθηκαν από το 2000 έως το 2019 με τη 

χρήση αναθεωρημένων κατευθυντήριων οδηγιών. 

Γεωργίου Ελένη¹ 

       

      ΣΚΟΠΟΣ: Αρκετές θεραπευτικές παρεμβάσεις είναι διαθέσιμες για τη θεραπεία της οστεοπόρωσης. 

Πρόσφατα τυχαιοποιημένες κλινικές δοκιμές έχουν δημοσιευτεί που αφορούν τη χορήγηση 

συνδυασμένης φαρμακευτικής αγωγής με ανάλογο παραθορμόνης και αντι-οστεοαπορροφητικούς 

παράγοντες. Σκοπός της παρούσας μελέτης να αξιολογήσει την ποιότητα αναφοράς δημοσιευμένων 

τυχαιοποιημένων κλινικών δοκιμών που αφορούν τη χορήγηση συνδυασμένης φαρμακευτικής αγωγής 

στην οστεοπόρωση. Η αξιολόγηση έγινε με βάση αναθεωρημένες κατευθυντήριες οδηγίες. 

      ΜΕΘΟΔΟΙ: Έγινε ανασκόπηση της αγγλικής βιβλιογραφίας στις βάσεις δεδομένων PubMed, Cochrane 

Library και Scopus database για εύρεση ΤΚΔ που αφορούν ασθενείς με οστεοπόρωση. ΤΚΔ που 

πληρούσαν τα κριτήρια ήταν αυτές που περιλάμβαναν ασθενείς με οστεοπόρωση που τυχαιοποιήθηκαν 

σε 2 τουλάχιστον ομάδες. 

      ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ: Η ανασκόπηση αναγνώρισε 26 κατάλληλες μελέτες για ανάλυση. Φαίνεται μία 

τάση βελτίωσης και συμμόρφωσης της καταγραφής των τυχαιοποιημένων δοκιμών σύμφωνα με τις 

αναθεωρημένες κατευθυντήριες οδηγίες average compliance 64.47 % τη χρονική περίοδο 2000-2009 vs 

54.5 % την περίοδο 2010-2019 και προκύπτει στατιστικά σημαντική διαφορά ανάμεσα στις 2 χρονικές 

περιόδους (p=0.025). Όσον αφορά τη συμμόρφωση των ΤΚΔ με βάση το συντελεστή απήχησης του 

περιοδικού στο οποίο δημοσιεύθηκαν προκύπτει οριακά στατιστική σημαντική διαφορά (p=0,051). 

Στην περίοδο 2000-2019 σε ποσοστό >75% καταγράφηκαν 19 στα 37 σημεία της λίστας των 

κατευθυντήριων οδηγιών. 

      ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ: Στη διάρκεια της περασμένης εικοσαετίας παρατηρήθηκε σημαντική βελτίωση της 

ποιότητας καταγραφής των δημοσιευμένων τυχαιοποιημένων κλινικών δοκιμών που αφορούσε τη 

χορήγηση συνδυασμένης φαρμακευτικής αγωγής στη θεραπεία της οστεοπόρωσης.  

1. Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο Λάρισας. Τμήμα Ενδοκρινολογίας και Μεταβολικών 

Νοσημάτων. 

Ενδοκρινολόγος, επιμελήτρια Β΄. 

Συντομεύσεις 

ΤΚΔ = τυχαιοποιημένες Κλινικές Δοκιμές 

CONSORT = αναθεωρημένες κατευθυντήριες οδηγίες για την καταγραφή ΤΚΔ 

PTH ανάλογα = ανάλογα παραθορμόνης 

HRT = ορμονική υποκατάσταση 

SERMS = εκλεκτικοί τροποποιητές των υποδοχέων των οιστρογόνων 

IF = συντελεστής απήχησης 
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ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

Η ιατρική επιστημονική κοινότητα δέχεται τεράστιο όγκο δημοσιευμένων κλινικών 

δοκιμών που αφορούν θεραπευτικές παρεμβάσεις. Σπουδαία θέση κατέχουν οι τυχαιοποιημένες 

κλινικές δοκιμές όπου εξαιτίας της τυχαιοποίησης περιορίζεται η παρουσία σφαλμάτων. 

Συνεισφέρουν τόσο στην ορθή και αξιόπιστη ενημέρωση ερευνητών και κλινικών ιατρών όσο 

και στην λήψη αποφάσεων για την καθημερινή κλινική πρακτική, αφού αποτελούν βασικό 

εργαλείο της εκπόνησης μετα-αναλύσεων και κατευθυντήριων οδηγιών. Έτσι είναι 

πρωταρχικής σημασίας να διατηρούν την ποιότητά τους τόσο στη μεθοδολογία τους όσο και 

στην συγγραφή τους. 

Γι’ αυτό το σκοπό επιδημιολόγοι, στατιστικολόγοι και κλινικοί ερευνητές εκπόνησαν 

ένα ερωτηματολόγιο με σκοπό να ελέγξουν ποιοτικά τα δεδομένα των RCTs. Έτσι 

δημιουργήθηκε ένα ισχυρό εργαλείο βαθμολόγησης των τυχαιοποιημένων κλινικών δοκιμών 

που δεν είναι τίποτα άλλο παρά μία λίστα καταγραφής 37 σημείων που αφορούν όλα τα 

επιμέρους στάδια (σκοποί, καταληκτικά σημεία, στρατολόγηση ασθενών, μέθοδοι, 

παρεμβάσεις, στατιστική ανάλυση, αποτελέσματα, παρουσίαση, δυνατότητα εφαρμογής τους 

στον πληθυσμό) της δημοσιευμένης κλινικής δοκιμής. Είναι γνωστό στη διεθνή βιβλιογραφία 

ως CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials). Η πρώτη δημοσίευσή του έγινε το 

1996 και από τότε ακολούθησαν άλλες δύο αναθεωρήσεις με την τελευταία αναθεώρησή του το  

Μάρτιο του 2010.  

Έχουν δημοσιευτεί αρκετές μελέτες αξιολόγησης RCTs για πλήθος νοσημάτων. Ένα 

από τα νοσήματα που φαίνεται να απασχολεί την ιατρική κοινότητα και αναμένεται να κοστίσει 

περί τα 25 δισεκατομμύρια $ μέχρι το 2025 για το Αμερικάνικο Σύστημα Υγείας είναι και η 

οστεοπόρωση (Tsai et al.2019). Η οστεοπόρωση είναι μεταβολική νόσος των οστών. Σε 

αντίθεση με άλλα μεταβολικά νοσήματα όπως ο σακχαρώδης διαβήτης που η θεραπεία 

περιλαμβάνει πέραν της μίας φαρμακευτικής ουσίας, στην οστεοπόρωση η θεραπευτική αγωγή 

περιλαμβάνει ένα μόνο φάρμακο ασχέτως της σοβαρότητας της νόσου. Παρά ταύτα δεν υπάρχει 

μονοθεραπεία  που να κατάφερε να δώσει το βέλτιστο θεραπευτικό αποτέλεσμα. Για αυτό 

έγιναν αρκετές μελέτες με σκοπό να διερευνήσουν την εφαρμογή συνδυασμένης (αναβολικής 

και αντικαταβολικής) αντι-οστεοπορωτικής θεραπείας. Η συνδυασμένη θεραπεία για την 

οστεοπόρωση που μελετήθηκε έως τώρα αποτελείται από ανάλογα παραθορμόνης και αντι-

οστεοαπορροφητικούς παράγοντες (Lou et al.2019). 
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Οι  παράγοντες αυτοί είναι: μόνο οιστρογόνα ή και συνδυασμένα με προγεστερόνη (HRT 

hormonal replacement treatment), η ραλοξιφαίνη που ανήκει στην οικογένεια των εκλεκτικών 

υποδοχέων των οιστρογονικών υποδοχέων (SERMs selective estrogen receptor modulators)  τα 

διφωσφονικά, με πιο μελετημένα τα (alendronate, risedronate, zoledronic acid)  και τέλος το 

denosumab, αναστολέας του RANKL (Eriksen et al.2016). 

Σκοπός της παρούσας μελέτης είναι να αναλύσει την ποιότητα αναφοράς δημοσιευμένων 

τυχαιοποιημένων κλινικών δοκιμών που αφορούν τη χορήγηση συνδυασμένης θεραπείας για 

την οστεοπόρωση xρησιμοποιώντας την αναθεωρημένη έκδοση του CONSORT 2010. Η 

χρονική περίοδος που αναλύθηκε είναι από το 2000 έως και τον Αύγουστο του 2019.

ΜΕΘΟΔΟΙ  

Έγινε βιβλιογραφική ανασκόπηση στις βάσεις δεδομένων PubMed, Cochrane, Scopus 

από τον Ιανουάριο του 2000 έως και τον Αύγουστο του 2019.  
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Κριτήριo αναζήτησης αποτέλεσε ο συνδυασμός των παρακάτω λέξεων - κλειδιών : 

RCTs, combination treatment, osteoporosis, SERMs, bisphosphonates, denosumab.  

Κριτήρια ένταξης των δοκιμών στην παρούσα ανάλυση αποτέλεσαν: η δοκιμή να είναι 

τυχαιοποιημένη, να αφορά ασθενείς με οστεοπόρωση, να έχει τουλάχιστον 2 ομάδες 

θεραπευτικής παρέμβασης, όπου στη μία από τις δύο η θεραπευτική παρέμβαση να αφορά 

συγχορήγηση αναλόγου παραθορμόνης και αντι-οστεοαπορροφητικού παράγοντα. 

Αποκλείστηκαν από την ανάλυση μη τυχαιοποιημένες δοκιμές, χωρίς φαρμακευτική 

παρέμβαση ή αυτές με διαδοχική χορήγηση των φαρμάκων. 

Τελικά 26 ΤΚΔ περιελήφθησαν στη μελέτη μας.  

 

ΕΡΓΑΛΕΙΟ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ 

Η ανάλυση στηρίχθηκε στο αναθεωρημένο CONSORT του 2010 (Schulz et al.2010). Σε 

αυτό περιλαμβάνεται μία λίστα 25 σημείων, ενώ κάποια από αυτά έχουν και υπο-σημεία και 

έτσι δημιουργούνται συνολικά 37 σημεία που προτείνονται από τους συγγραφείς του 

CONSORT και αφορούν τον τρόπο καταγραφής κάθε σημείου της τυχαιοποιημένης μελέτης, 

όπως τίτλος, εισαγωγή, μέθοδοι, αποτελέσματα.  

Επίσης βοηθητικό εργαλείο για την ανάλυσή μας αποτέλεσε κείμενο επεξεργασίας και 

επεξήγησης των αναθεωρημένων οδηγιών για την καταγραφή των τυχαιοποιημένων κλινικών 

δοκιμών παράλληλων ομάδων (Moher et al.2010).  

 

ΑΝΑΛΥΣΗ 

Καταρχήν για την ανάλυση των αποτελεσμάτων επειδή η μελέτη μας στηρίχθηκε στο 

αναθεωρημένο CONSORT του 2010, χωρίσαμε τις ΤΚΔ ανάλογα με το έτος της δημοσίευσης, 

σε αυτές που δημοσιεύθηκαν από το 2000-2009 και σε αυτές από το 2010-2019, με σκοπό να 

αναλυθεί αν η αναθεωρημένη δημοσίευσή του το 2010 συνέβαλε στην ορθότερη συγγραφή των 

RCTs. Κάθε κατάλληλη δοκιμή διαβάστηκε και βαθμολογήθηκε με βάση το CONSORT έτσι 

ώστε όταν το σημείο του CONSORT καταγραφόταν να λαμβάνει τιμή «1», δηλ “reported” και 

όταν δεν καταγραφόταν να λαμβάνει τιμή «0», δηλ “not reported”. 
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Αναλυτικότερα ακολουθήθηκε η παρακάτω διαδικασία: 1) Βαθμολογήθηκε με «0» αν δεν 

εμφανιζόταν στον τίτλο ο όρος τυχαιοποιημένη δοκιμή ακόμη και αν γινόταν υπαινιγμός στο 

άρθρο για το σημείο. Είναι απαραίτητο ο αναγνώστης να μπορεί από τον τίτλο του άρθρου να 

ενημερωθεί για τον τύπο της δοκιμής πχ τυχαιοποιημένη, πασχόντων-μαρτύρων κλπ. 2) Αν 

περιγραφόταν με λεπτομέρεια ο σχεδιασμός της δοκιμής, ο αριθμός των ασθενών σε κάθε 

ομάδα που έλαβε τη θεραπευτική παρέμβαση, το σημείο 3a του CONSORT έλαβε «1», ακόμη 

και αν δεν αναφερόταν η αναλογία της τυχαιοποίησης. 3) Αν στο σημείο 13a δεν αναφερόταν 

άμεσα πόσοι αναλύθηκαν για την κύρια έκβαση αλλά γίνονταν λόγος για intention to treat 

ανάλυση η βαθμολογία ήταν «1». 4) Αν δεν καταγραφόταν “registration number” της μελέτης, 

τα σημεία 23 και 24 έλαβαν βαθμολογία «0», ακόμη και αν αναφερόταν στην παράγραφο 

«ευχαριστίες» το όνομα του ερευνητή που ασχολήθηκε με το πρωτόκολλο της δοκιμής. 5) Στη 

λίστα του CONSORT προσθέσαμε ένα ακόμη σημείο, που αριθμήθηκε ως 13, και αφορούσε 

την παρουσία διαγράμματος ροής των συμμετεχόντων στη δοκιμή. Ο αριθμός των σημείων της 

λίστας υπολογίστηκε σε 38.  

Σημεία του CONSORT που δεν καταγράφηκαν και είχαν score 0 για την περίοδο 2000-2009 

ήταν τα: 1a, 3b, 9, 11b, 17b ενώ για την περίοδο 2010-2019 τα σημεία 7b, 14b, 17b. 

Αποφασίσαμε να αφαιρέσουμε το κοινό σημείο 17b που δεν καταγραφόταν σε καμία από τις 2 

χρονολογικές περιόδους δημιουργώντας τελικά μια λίστα 37 σημείων. Τα υπόλοιπα δεν 

αφαιρέθηκαν γιατί δεν θα ήταν εφικτή η σύγκριση μεταξύ των 2 περιόδων. Με βάση και 

προηγούμενες αναφορές ορίστηκε ως κατώφλι «cutoff» της συμμόρφωσης των δοκιμών όταν η 

βαθμολογία των σημείων της λίστας του CONSORT ξεπερνούσε το 75% (Ziogas et 

al.2009;Rikos et al.2019).  Επίσης δημιουργήσαμε 5 κατηγορίες σημείων ανάλογα με το θέμα 

αναφοράς: α) τίτλος, περίληψη, εισαγωγή. β) Μέθοδοι. γ) Αποτελέσματα. δ) Συζήτηση ε) Άλλες 

πληροφορίες. Στη συνέχεια υπολογίσαμε το ποσοστό των σημείων ανά κατηγορία (τίτλος, 

περίληψη, εισαγωγή, μέθοδοι, αποτελέσματα, συζήτηση και άλλες πληροφορίες) που έχει 

καταγραφεί και αν αυτό ξεπερνάει το 75%.   

Τέλος αναλύσαμε τη συμμόρφωση των μελετών στο CONSORT ανάλογα με το impact factor 

του περιοδικού που δημοσιεύτηκε η κάθε δοκιμή. Ορίσαμε 3 ομάδες, με την 1η με IF <10, τη 2η 

(10-20) και την 3η >20. Το impact factor αναζητήθηκε στη Web of science database.  

Όλη η στατιστική μας ανάλυση έγινε με τη χρήση του στατιστικού προγράμματος SPSS εκδ. 

25. 
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ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 

Τελικά από τις 26 τυχαιοποιημένες δοκιμές που κρίθηκαν ότι πληρούν τα κριτήρια 

ένταξης στην παρούσα μελέτη προκύπτει πως οι 12 ήταν δημοσιευμένες μέχρι το 2009 και οι 

υπόλοιπες 14 μετά το 2010. Το έτος 2010 ορίστηκε ως σημείο διαχωρισμού των 2 περιόδων 

γιατί τότε εκδόθηκε η αναθεώρηση του CONSORT. Μόλις το 15,38% του συνόλου των 26 

ΤΚΔ (4 δοκιμές) κατάφεραν να συγκεντρώσουν συμμόρφωση με τη λίστα των σημείων του 

CONSORT > 75%, και όλες δημοσιεύτηκαν την περίοδο 2010-2019 ( εικόνα 1). 

 

 

Βέβαια η average compliance φαίνεται από το 54,5% τη χρονική  περίοδο 2000-2009 να 

ανέρχεται στο 64,47%, την περίοδο 2010-2019  δείχνοντας ανοδική τάση στο ποσοστό της 

συμμόρφωσης και στατιστικά σημαντική διαφορά (parametric T-test for Independent samples), 

p=0.025, CI 95% (-0,231, -0,017). 

Στην περίοδο 2000-2009 σε ποσοστό >75% καταγράφηκαν 18 στα 37 σημεία και 

αντίστοιχα 19 για την περίοδο 2010-2019. Αναλυτικότερα στις επιμέρους κατηγορίες και ανά 

χρονολογική περίοδο υπολογίστηκε: στην περίοδο 2000-2009 η κατηγορία (τίτλος, περίληψη, 

εισαγωγή) καταγράφηκε σε συμμόρφωση με το CONSORT του 2010 σε ποσοστό 75%, η 

κατηγορία μέθοδοι στο 35%, η κατηγορία αποτελέσματα στο 60%, η κατηγορία συζήτηση στο 

66,7%, ενώ άλλες πληροφορίες που αφορούσαν την κατάθεση και τη χρηματοδότηση της 

έρευνας μόλις στο 33,3%. Τα αντίστοιχα ποσοστά για την χρονολογική περίοδο 2010-2019 

είναι: 75%, 35,3%, 70%, 66,7% και 33,3%.Τα παραπάνω παρατίθενται στον πίνακα 2 και στην 

εικόνα 2. 
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Επίσης παρατηρήσαμε ότι τα σημεία 1b, 2a, 2b, 3a, 4a, 5, 6a, 15, 17a και 22 (και για τις 

2 χρονικές περιόδους ) συγκεντρώνουν συμμόρφωση στο 95% και περιλαμβάνουν σημαντικά 

θέματα της δοκιμής, όπως το επιστημονικό υπόβαθρο, την περιγραφή του τύπου της μελέτης, 

τον αριθμό, τα δημογραφικά χαρακτηριστικά και τα κριτήρια ένταξης των συμμετεχόντων, τις 

θεραπευτικές παρεμβάσεις, τα καταληκτικά σημεία, τα αποτελέσματα της δοκιμής και τέλος 

την παρουσίαση των αποτελεσμάτων λαμβάνοντας υπόψιν και άλλες σχετικές δοκιμές.  

Ακόμη σε ένα ποσοστό από 85-92% καταγράφονται η τυφλοποίηση της μελέτης, ποιοι 

λαμβάνουν τη φαρμακευτική παρέμβαση και ποιοι αναλύονται τελικά, καθώς επίσης οι 

συμμετέχοντες που εγκαταλείπουν τη μελέτη και για ποιους λόγους, καθώς και οι ανεπιθύμητες 

εκβάσεις και οι περιορισμοί της μελέτης ( σημεία: 11a,13a,13b,19,20,25). 
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Στο 50% των μελετών έχουν  καταγραφεί οι τόποι και οι συνθήκες στις οποίες έγινε η 

συλλογή και η ανάλυση των δεδομένων. Στο ίδιο ποσοστό οι δοκιμές καταγράφουν διάγραμμα 

ροής των συμμετεχόντων (σημεία: 4b,13).  

Επίσης στην παρούσα μελέτη προκύπτει ότι λιγότερο από το 30% των δοκιμών 

καταγράφει τη μέθοδο τυχαιοποίησης και όλα τα βήματα που ακολουθήθηκαν (σημεία: 8b,9,10) 

αν και το Consort απαιτεί την καταγραφή των συγκεκριμένων σημείων στο κύριο δημοσιευμένο 

άρθρο και όχι σε κάποιο άλλο παράρτημα της δημοσίευσης. 

Τέλος είναι σημαντικό να αναφερθεί ότι μόλις το 15% των 26 δοκιμών της μελέτης 

αναφέρει τη φύση της μελέτης (δηλ randomized: τυχαιοποιημένη) στον τίτλο ( πίνακας 1) 

Ακόμη από την ανάλυση των δεδομένων όσον αφορά τη συμμόρφωση στο 

αναθεωρημένο CONSORT και το impact factor του περιοδικού της δημοσίευσης με p=0,051 

(Kruskal-Wallis non parametric test) φαίνεται να προκύπτει οριακά στατιστικά σημαντική 

διαφορά.  
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ΣΥΖΗΤΗΣΗ 

Αρκετές μετα-αναλύσεις έχουν δημοσιευτεί τελευταία με θέμα το πεδίο της 

συνδυασμένης θεραπείας στην οστεοπόρωση (Li et al.2015; Lou et al.2017; Lou et al.2019).Ο 

Lou και οι συνεργάτες του στη μετα-ανάλυσή τους παρουσιάζουν δεδομένα σχετικά με τις 

πιθανές πηγές σφαλμάτων όσον αφορά τη μεθοδολογία των τυχαιοποιημένων δοκιμών που 

συμπεριέλαβαν. O Μack και οι συνεργάτες του ανέλυσαν ΤΚΔ που αφορούσαν την 

οστεοπόρωση με τη χρήση του (CONSORT PRO: Consolidated Standards for Reporting Trials 

for Patient-Reported Outcomes) και CONSORT CERT (Consensus on Exercise Reporting 

Template), (Μack et al.2017).   Η παρούσα μελέτη είναι η πρώτη που αναλύει την ποιοτική 

καταγραφή των τυχαιοποιημένων δοκιμών παράλληλων ομάδων με συνδυασμένη θεραπεία 
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στην οστεοπόρωση σύμφωνα με την αναθεωρημένη έκδοση του CONSORT 2010. Η μελέτη 

καλύπτει μία περίοδο 20 ετών. Φαίνεται λοιπόν μία τάση βελτίωσης και συμμόρφωσης της 

αναφοράς των τυχαιοποιημένων κλινικών δοκιμών σύμφωνα με τις αναθεωρημένες 

κατευθυντήριες οδηγίες (average compliance 64.47 % vs 54.5 %) προκύπτοντας  στατιστικά 

σημαντική διαφορά ανάμεσα στις 2 χρονικές περιόδους (p=0.025). Όμως όσον αφορά το 

συντελεστή απήχησης του περιοδικού που δημοσιεύθηκε η κάθε ΤΚΔ δε φαίνεται να 

συνεισφέρει στατιστικά σημαντικά στην ποιότητα καταγραφής της δοκιμής. Αξίζει όμως να 

παρατηρήσουμε ότι ειδικά σημεία που αφορούν την περίληψη της δοκιμής, το επιστημονικό 

υπόβαθρο και τα ερωτήματα, το σχεδιασμό, τα κριτήρια ένταξης των συμμετεχόντων, τις 

παρεμβάσεις σε κάθε ομάδα, τα καταληκτικά σημεία, τη στατιστική ανάλυση και την σαφή και 

λεπτομερή παρουσίαση των αποτελεσμάτων καταγράφονται και στις 2 χρονικές περιόδους σε 

ποσοστό που ξεπερνά το 80%.  

Η μελέτη παρόλα αυτά παρουσιάζει και κάποιους περιορισμούς. Ένας από αυτούς είναι 

ο μικρός αριθμός τυχαιοποιημένων δοκιμών που έχουν γίνει με αντικείμενο τη χορήγηση 

συνδυασμένης θεραπείας στην οστεοπόρωση. Μάλιστα μέσα από την ανασκόπησή μας 

προκύπτει ότι μεγαλύτερη προθυμία έδειξε η επιστημονική κοινότητα για την ανάπτυξη του 

θέματος με τυχαιοποιημένες δοκιμές πριν το 2010, οπότε και η δημοσίευση του αναθεωρημένου 

CONSORT. Μόλις πρόσφατα περιγράφεται στο clinical trials.gov τυχαιοποιημένη δοκιμή που 

θα στρατολογήσει άνδρες που θα λάβουν συνδυασμένη φαρμακευτική αγωγή με ανάλογο 

παραθορμόνης και ασβεστιομιμητικό φάρμακο. Ακόμη ένας περιορισμός αποτελεί ότι η 

βιβλιογραφική ανασκόπηση και η αξιολόγηση των κλινικών δοκιμών έγινε από έναν μόνο 

ερευνητή και αυτό μπορεί να κρύβει (υποκειμενικότητα) συστηματικό σφάλμα, αν προστεθεί 

μάλιστα στην υποκειμενικότητα του ίδιου του CONSORT σε κάποια σημεία. 

Συμπερασματικά προκύπτει ότι οι τυχαιοποιημένες δοκιμές που μελετήθηκαν στην 

παρούσα εργασία και αφορούν τη χορήγηση συνδυασμένης θεραπείας με ανάλογο 

παραθορμόνης και αντι-οστεοαπορροφητικό φάρμακο σε ασθενείς με οστεοπόρωση 

παρουσιάζουν βελτίωση της  καταγραφής τους στη διάρκεια της περασμένης εικοσαετίας αλλά 

όχι τη βέλτιστη (average compliance <75%). Οι κατευθυντήριες οδηγίες καταγραφής ΤΚΔ 

αποτελούν χρήσιμο εργαλείο για την σαφή, ξεκάθαρη και λεπτομερή καταγραφή μιας δοκιμής 

και όχι εργαλείο αξιολόγησης. Αν και αποτελεί επίπονο έργο για τους ερευνητές-συγγραφείς 

(Ghosn et al.2019) η υϊοθέτησή του είναι χρήσιμη και αναγκαία. Αυτό θα βοηθήσει τους 
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αναγνώστες και επιστήμονες υγείας να εξάγουν με αξιοπιστία και εγκυρότητα τα ευρήματα των 

δοκιμών ώστε να μπορούν να τα εφαρμόσουν στην καθημερινή κλινική πρακτική. 
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