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LEVEL OF EVIDENCE



 Υψηλή εσωτερική εγκυρότητα

 Ιδανικές ελεγχόμενες συνθήκες

 Σχετικά μικρό αριθμό ασθενών για 
σύντομο χρονικό διάστημα

 Η τυχαιοποίηση αποτελεί τον πιο 
αποτελεσματικό τρόπο μείωσης 
της μεροληψίας (bias)

 Η μόνη διαφορά μεταξύ των δύο 
ομάδων είναι η έκθεση στον υπό 
έρευνα παράγοντα

 Αξιόπιστα συμπεράσματα για την 
δραστικότητα (efficacy) και την 
ασφάλεια

Πηγή: Χ. Καρανιώτης, Σύνδεση καινοτομίας και οικονομίας στην Ογκολογία, 2016 
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την στατιστική ισχύ
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• Φαρμακοβιομηχανία

• Ρυθμιστικές αρχές



Number of eligibility criteriaa

in cancer trials2

 Τα κριτήρια επιλογής των 
ασθενών μεροληπτούν υπέρ 
των ασθενών ευνοϊκής 
πρόγνωσης

 Αν ο υπό μελέτη πληθυσμός 
δεν είναι αντιπροσωπευτικός
του συνόλου των ασθενών, 
πόσο εφαρμόσιμα είναι τα 
αποτελέσματα στην 
καθημερινή κλινική πράξη;
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aIncludes inclusion and exclusion criteria.

1. Mao FJ, Rini BI. World J Urol. 2014;32:9-18. 
2. Reprinted with permission from Clisant S et al. Contemp Clin Trials.

2012;33:459.
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Υπάρχουν φάρμακα που αποσύρθηκαν εξαιτίας
σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών που δεν
αναγνωρίσθηκαν στις μελέτες φάσης ΙΙΙ, παρά μόνο
μέσα από δεδομένα παρακολούθησης ασθενών στον
πραγματικό κόσμο.







 Στον πραγματικό κόσμο

 Σε πραγματικές συνθήκες
(busy practices, χωρίς
προηγούμενο screening
ασθενών)

 Σε πολλούς ασθενείς και για
μεγάλο χρονικό διάστημα

 Με ευρήματα που μπορούν να
γενικευθούν

 Με δεδομένα που αφορούν σε
όλη την εξέλιξη της νόσου

 Ταχύτερη πρόσβαση του
ασθενή σε καινοτόμες
θεραπείες

Πηγή: Χ. Καρανιώτης, Σύνδεση καινοτομίας και οικονομίας στην Ογκολογία, 2016 
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• Ασθενή

• Κλινικό γιατρό

• Φαρμακοβιομηχανία

• Ασφαλιστικούς 

φορείς



 Η ίδια η επιλογή των ασθενών μπορεί να
οδηγήσει σε bias

 Συχνά τα δεδομένα είναι αναδρομικά

 Οι δυνατότητες σύγκρισης περιπλέκονται λόγω
απουσίας προοπτικής τυχαιοποίησης.

 Η πληρότητα των δεδομένων και η επάρκεια της
παρακολούθησης των ασθενών πιθανά να
υστερούν

 Τα αποτελέσματα είναι υποθετικά



 Η ίδια η επιλογή των ασθενών μπορεί να οδηγήσει σε
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Πηγή: Herland et al. Journal of Big Data 2014, 1:2



REporting of studies Conducted using Observational 
Routinely-collected Data (RECORD) statement.

Preliminary guidelines for observational studies using health 
data collected for non-research purposes data (such as health 
administrative data, electronic medical record data, primary 

care surveillance data, and disease registries) as an extension 
of STROBE guidelines.









Cost effectiveness
Clinical 

effectiveness





Ανάπτυξη προτύπων Κλινικής Διακυβέρνησης (Clinical Governance),

το φάσμα δηλαδή των δραστηριοτήτων που απαιτούνται για να

βελτιωθεί η ποιότητα των υπηρεσιών υγείας σε ένα σύστημα υγείας, με

όρους αποτελεσματικής διαχείρισης των προβλημάτων υγείας των

ασθενών και αποδοτικής χρήσης των πόρων.



 Μέτρηση της αξίας των παρεμβάσεων (Value Based Health Care) προς
όφελος του ασθενή.

 Κύρια στοιχεία αυτών των παρεμβάσεων αποτελούν:
 η Κλινική Αποτελεσματικότητα και Τεκμηριωμένη Ιατρική Φροντίδα (Evidence-based

Care),

 τα Θεραπευτικά-Κλινικά Πρωτόκολλα και Κλινικές Οδηγίες,

 η ανάπτυξη Μητρώων Δεδομένων Ασθενών (Patient Registries)

 η υιοθέτηση Δεικτών Ποιότητας και Αξιολόγησης της Απόδοσης του Κλινικού Έργου
(Clinical/Medical Audit, KPIs),

 η Αξιολόγηση της Τεχνολογίας Υγείας (HTA),

για τον εξορθολογισμό της δαπάνης και τον προσδιορισμό του
κόστους διαχείρισης των νοσημάτων

 η ανάπτυξη του ESY.net ώστε να αποτελέσει ένα σύγχρονο Business Intelligence and
Management Information System για το Υπουργείο

 η ανάπτυξη Patient Summary και Ατομικού Ηλεκτρονικού Φακέλου Ασθενή,

 η εφαρμογή Προτύπων Διασφάλισης της Ποιότητας (Quality Assurance),

για την πρόσβαση στα δεδομένα υγείας και την αποτελεσματική
διαχείρισή τους

στο πλαίσιο μιας Ηλεκτρονικής Κλινικής Διαχείρισης.





ΗΔΙΚΑ

•Συνταγογράφηση 

φαρμακευτικών 

σκευασμάτων, 

παρακλινικών 

βιολογικών & 

απεικονιστικών 

εξετάσεων

ΕΟΠΥΥ/ΚΜΕΣ

•Αποζημίωση 

βάσει 

ηλεκτρονικής 

συνταγογράφησ

ης

ΕΟΦ

•Καταγραφή 

πωλήσεων 

προϊόντων προς 

όλη την αλυσίδα

ΒΙ

•Καταγραφή 

όλων των 

κέντρων κόστους 

των 

νοσοκομείων 

Καταγραφή όγκου 
συνταγών, 
ασθενών ανά ιατρό 
και ανά 
γεωγραφική 
περιοχή, 
καταγραφή 
παθήσεων (ICD-10)

Καταγραφή 
όγκου φαρμάκων 
που 
αποζημιώνονται 
από το Κράτος

Καταγραφή 
πωλήσεων των 
εταιρειών σε 
καθημερινή 
βάση

Καταγραφή 
αγαθών & 
υπηρεσιών 
υγείας

Πληροφορία που λαμβάνεται





Βασικά 
στοιχεία 
εγγραφής 

Λεπτομέρειες 
εγγραφής

Κωδικός Φορέα (από 
βασικά δεδομένα)

Τύπος εγγραφής 
(παραγγελία, αίτηση 
χορήγησης, παραλαβή, 
επιστροφή, κλπ.)

Ημερομηνία

Περιγραφή

Στοιχεία 
προμήθειας

Στοιχεία 
ασθενή

Στοιχεία 
τοκετού

Κατηγορία υλικού/line item 
(φάρμακο, υλικό, υπηρεσίες, 
γραφική ύλη, καύσιμα, κλπ.)

Κωδικοποίηση είδους (όπως ΕΟΦ, 
ΕΚΑΠΤΥ, κλπ.)

Κωδικός είδους (κωδικός ΕΟΦ, 
κωδικός ΕΚΑΠΤΥ, κλπ.)

Ποσότητα

Τιμή μονάδας 

Συνολική αξία

ΑΜΚΑ (κατακερματισμένο)

Κωδικός περιστατικού

ΑΦΜ προμηθευτή

Έτος σύμβασης

Είδος διαγωνιστικής διαδικασίας

Εκπτώσεις 

Rebates

Μεταφορικά κόστη
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Η δομή του συστήματος της ΗΔΙΚΑ





Η μεγαλύτερη ηλεκτρονική εφαρμογή στην Ελλάδα: 

• 50.000 πιστοποιημένοι ιατροί

• 12.800 πιστοποιημένα φαρμακεία 

• 5.500.000 συνταγές/ μήνα

• 2.000.00 παραπεμπτικά/ μήνα

• 2.900.000 ασφαλισμένοι/μήνα

Εθνική κάλυψη 98%

Από την έναρξη του συστήματος έχουν
εξυπηρετηθεί συνολικά 9.775.586

διαφορετικοί ασθενείς.



Ασθενής

•Συγκατάθεση

•Πρόσβαση στις 

κινήσεις του

•Data Portability

•Διαδικασίες

•Break the glass

•Document release 

dates

Διακυβέρνηση

•Κωδικοποιήσεις

•Ανοιχτά δεδομένα

•Ανοιχτές 

προδιαγραφές

•Διατήρηση φακέλων 

στα σημεία παροχής 

περίθαλψης 

•Ενιαίο σημείο 

αναφοράς με 

συναίνεση των 

εταίρων

Ποιότητα 

•Πιστοποίηση 

συνδεδεμένων 

εφαρμογών

•Μητρώο 

προμηθευτών

•Εθνικά σύνολα 

δεδομένων

•Μητρώα κλινικών 

εγγράφων

•Κοινές διαδικασίες

Διαλειτουργικότητα

•Ανοιχτά πρότυπα

•Πλαίσιο 

Διαλειτουργικότητας

•ΑΡΙ/ESB

•Εθνικές 

προδιαγραφές

•Versioning



 Ως Θεραπευτικό Πρωτόκολλο ορίζεται η δέσμη
οδηγιών διάγνωσης και θεραπείας μίας νόσου, με
βάση τα πορίσματα και την κλινική εφαρμογή της
ιατρικής επιστήμης.

(Ν. 3697/2008, άρθρο 35)

 Ένα Θεραπευτικό Πρωτόκολλο Συνταγογράφησης
(ΘΠΣ) είναι μια δομημένη, πλήρης, συνεκτική και
επιστημονικά τεκμηριωμένη περιγραφή της
φαρμακευτικής αντιμετώπισης μιας συγκεκριμένης
νόσου ή παθολογικής κατάστασης.





… σε εκείνα τα ΘΠΣ που αφορούν συνήθη νοσήματα και καταστάσεις, με
κριτήρια επιδημιολογικής συχνότητας (επιπολασμός και επίπτωση), τόσο
στην πρωτοβάθμια όσο και στην δευτεροβάθμια περίθαλψη, αλλά και να
καλύπτουν επαρκώς τουλάχιστον τις συνήθεις νόσους/καταστάσεις και
νοσηλείες

 Καρδιαγγεικά νοσήματα (αρτηριακή υπέρταση, στεφανιαία νόσος, καρδιακή
ανεπάρκεια, αρρυθμίες)

 Δυσλιπιδαιμία

 Αναπνευστικές παθήσεις (ΧΑΠ, άσθμα, βρογχίτις, Φυματίωση)

 Σακχαρώδης Διαβήτης

 Οστεοπόρωση

 Λοιμώξεις

 Ογκολογικά νοσήματα

 Νευρολογικές παθήσεις (N. Parkinson, άνοια, επιληψία, πολλαπλή σκλήρυνση)

 Ψυχιατρικές διαταραχές (κατάθλιψη, αγχώδεις διαταραχές, διπολική διαταραχή,
σχιζοφρένεια)

 Ρευματικές παθήσεις

 Παθήσεις των νεφρών (χρόνια νεφρική νόσος, σπειραματονεφρίτιδες)

 Γαστρεντερικές διαταραχές (γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση, ελκώδης κολίτιδα)

 Θρομβοεμβολική νόσος





Χαρακτηριστικά της εφαρμογής των ΘΠΣ στην Ηλεκτρονική
Συνταγογράφηση:

 Συσχέτιση ΘΠΣ με συγκεκριμένες ειδικότητες ιατρών:

 ένταξη των ασθενών σε ΘΠΣ
 επικαιροποίηση των ΘΠΣ των ασθενών

 Επικαιροποίηση των ΘΠΣ των ασθενών κάθε 6 μήνες,
με στόχο την καλύτερη θεραπευτική επιλογή

 Αποκλεισμός συνταγογράφησης εκτός ΘΠΣ για
συγκεκριμένα φάρμακα

 Αποκλεισμός συνταγογράφησης εκτός ΘΠΣ για
συγκεκριμένες διαγνώσεις



Μέχρι σήμερα έχουν ενσωματωθεί (ή βρίσκονται στη φάση
της ενσωμάτωσης) στο σύστημα της ΗΔΙΚΑ τα ΘΠΣ:

 της οστεοπόρωσης (5 ΘΠΣ), 

 της δυσλιπιδαιμίας (1 ΘΠΣ) 

 των ρευματολογικών παθήσεων για ρευματοειδή αρθρίτιδα, 
αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα, ψωριασική αρθρίτιδα, ουρική 
αρθρίτιδα και υπερουριχαιμία (8 ΘΠΣ)

 του σακχαρώδη διαβήτη (4 ΘΠΣ)

 της αρτηριακής υπέρτασης (1 ΘΠΣ)

 των νευρολογικών παθήσεων (8 ΘΠΣ, ειδικότερα άνοιας 1 ΘΠΣ, 
νόσου Parkinson 2 ΘΠΣ, επιληψίας 5 ΘΠΣ), 

 των αναπνευστικών παθήσεων (4 ΘΠΣ, ειδικότερα χρόνιας 
αποφρακτικής πνευμονοπάθειας 2 ΘΠΣ, άσθματος 2 ΘΠΣ)

 της ψωρίασης (2 ΘΠΣ)

 της θρομβοεμβολικής νόσου (7 ΘΠΣ)



◦ ενιαία μορφή και κοινές κωδικοποιήσεις (ICD-10, ATC5),

◦ εύκολη δημοσίευσή τους σε κατάλληλο ιστότοπο,

◦ ταχεία και ευχερής χρήση τους από τους ενδιαφερόμενους χρήστες (ιατρούς) σε
ψηφιακές συσκευές (υπολογιστή, tablet, smartphone, κτλ),

◦ εύκολη και τυποποιημένη αναφορά σε αυτά από άλλες εφαρμογές ή πληροφοριακά
συστήματα.



 Πλαίσιο ανάπτυξης και εφαρμογής των ΘΠΣ
◦ μεθοδολογία ανάπτυξης θεραπευτικών πρωτοκόλλων,

◦ διαδικασίες επικαιροποίησης τους, τουλάχιστον μία φορά κάθε έτος, με την
ενσωμάτωση όλων των νεότερων επιστημονικών δεδομένων,

◦ διαμόρφωση διαδικασιών ισχυρής επιστημονικής συναίνεσης στην ανάπτυξη των
θεραπευτικών πρωτοκόλλων, με την συμμετοχή και άλλων επαγγελματιών υγείας,
αλλά και ενώσεων ασθενών,

◦ καθορισμός και παρακολούθηση ενός μηχανισμού ελέγχου της εφαρμογής των
θεραπευτικών πρωτοκόλλων (δείκτες audit).

 Ενσωμάτωση ενός patient summary στην εφαρμογή της ΗΔΙΚΑ

 Ανάπτυξη ενός Ατομικού Ηλεκτρονικού Φακέλου Ασθενή για την ΠΦΥ

 Δημιουργία Μητρώου Δεδομένων Ασθενών (patient registries), το
οποίο διασυνδέεται με τα θεραπευτικά πρωτόκολλα

 Ανάπτυξη κλινικών/διαγνωστικών πρωτοκόλλων

 Αυτόματη ενσωμάτωση των αποτελεσμάτων ενός βασικού πακέτου
εργαστηριακών εξετάσεων στα ΘΠΣ από τα πληροφορικά
συστήματα νοσοκομείων και ιδιωτικών διαγνωστικών εργαστηρίων

μέσα σε ένα Εθνικό Πλαίσιο Διαλειτουργικότητας.





PATIENT CLINICAL DATA
Alerts

Allergy
Medical Alert Information (other alerts not included in allergies)

History of past illness
Vaccinations
List of resold, closed or inactive problems
Surgical Procedures prior to the past six months

Medical Problems
List of current problems / diagnoses
Medical Devices and implants
Major Surgical Procedures in the past six months
Treatment Recommendations
Autonomy / Invalidity

Medication Summary
List of current medicines 
(All prescribed medicines whose period of time indicated  for the treatment has not yet 
expired whether it has been dispensed or not)

Social History
Social History Observations

Pregnancy history
Expected date of delivery

Physical findings
Vital Signs Observations

Diagnostic tests
Blood group



Ηλεκτρονικός Φάκελος Υγείας – ΑΗΦΥ 



 Μητρώα Δεδομένων Ασθενών (patient registries): ένα οργανωμένο
σύστημα συλλογής δεδομένων (κλινικών ή άλλων), προκειμένου να
αξιολογήσει σαφώς καθορισμένες εκβάσεις για έναν πληθυσμό που
προσδιορίζεται από μία συγκεκριμένη νόσο ή κατάσταση,

 τα οποία θα διασυνδέονται με τα θεραπευτικά/κλινικά πρωτόκολλα.

 

Patient 
registration 

Specialist  

centers 

Patient code, Therapeutic 
Plan and information for 

the GP 

Web 
registration 

Follow-up 
Adverse drug 

reaction 

General 
Practitioners 

End of 
treatment 
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Υποστήριξη με την 
αυτοδιαχείριση
Ενδυνάμωση και 
προετοιμασία των 
ασθενών να 
διαχειριστούν τη 
νόσο και την υγεία 
τους

Υποστήριξης της Κλινικής 
Απόφασης

Οργάνωση και διαχείριση 
δεδομένων ασθενών και 

πληθυσμών για την 
υποστήριξη της παροχής 

εμπεριστατωμένα 
αποδοτικής και 

αποτελεσματικής 
φροντίδας σύμφωνης με 

τις προτιμήσεις των 
ασθενών

Σχεδιασμός 
συστήματος 

φροντίδας
Για την παροχή 

αποτελεσματικής 
φροντίδας και 

υποστήριξης με την 
αυτοδιαχείριση

Παραγωγή 
πληροφορίας και 
δημιουργία 
«πολιτισμού» 
εμπεριστατωμένης 
λήψης απόφασης που 
προάγει την υψηλής 
ποιότητας, 
αποτελεσματική 
φροντίδα



 Συγκεντρωτικά κόστη φαρμακευτικής δαπάνης

 Χρόνιες Ασθένειες και κατανομή ανά ηλικία



 Αριθμητικά δεδομένα για χρόνιες ασθένειες 

 Απόλυτα νούμερα για ηλικιακές ομάδες και φύλο

 Αντίστοιχες Κατανομές για κάθε ασθένεια





Διαδικασία διάθεσης δεδομένων ΕΟΠΥΥ 
για ερευνητικούς σκοπούς 







Η πρόσβαση στα δεδομένα υγείας είναι 
το κλειδί για την αλλαγή και βελτίωση 

των συστημάτων υγείας

Big data
Cloud

Ubiquitous computing

Web3.0

SemanticWeb

Open data

OpenTrials
IAAS/SAAS

Data mining
Interoperability



Σας ευχαριστώ πολύ

One thing I have always 
found is that you have got 
to start with the customer 

experience and work 
backwards to the 

technology.

Steve Jobs, 1955-2011


