
Εναυσμα γιὰ τὴν συγγραφὴ αὐτοῦ τοῦ κει-
μένου ἦταν ἡ μελέτη ἄρθρου τοῦ Milton 
Packer, ποὺ δημοσιεύτηκε στὸ Circulation 

πρὶν ἀπὸ κάποιους μῆνες καὶ ἐπικεντρώνεται στὴν 
«ἀλήθεια» τῶν κλινικῶν μελετῶν. Στὴν σύγχρονη 
ἰατρική, ὁ μέγιστος βαθμὸς ποιότητας τῶν ἐνδεί-
ξεων παρέχεται ἀπὸ τὶς μεγάλες τυχαιοποιημένες 
κλινικὲς μελέτες. Αὐτὲς προσφέρουν τὴν «ἰδανικὴ 
γνώση», ποὺ χρησιμοποιεῖται γιὰ νὰ φτάσουμε 
σὲ ἱκανοποιητικὸ ἐπίπεδο «κλινικῆς ἀλήθειας». 
Πόσο «ἰδανικὴ» ὅμως εἶναι ἡ γνώση ποὺ παρέχε-
ται ἀπὸ τὶς μεγάλες καὶ καλὰ σχεδιασμένες κλινι-
κὲς μελέτες; 

Στὶς μεγάλες κλινικὲς μελέτες, ἐκτὸς τῶν 
ἀσθενῶν ποὺ συμμετέχουν, βασικοὶ πρωταγωνι-
στὲς εἶναι οἱ κύριοι ἐρευνητὲς (ὁμάδας καθοδή-
γησης, steering committee), ὁ χορηγός (κατὰ βάση 
κάποια φαρμακευτικὴ ἑταιρεία), πολλοὶ γεω
γραφικῶς διεσπαρμένοι ἐρευνητὲς (κέντρα) καὶ ἡ 
ὁμάδα ποὺ ἐλέγχει θέματα διαδικασίας (clinical 
trial operations team, ἡ λεγόμενη CRO ἤ CTO). Ἡ 
ὁμάδα καθοδήγησης, βοηθάει στὸν ὁρισμὸ ὑπό-
θεσης τῆς μελέτης καὶ ποιὰ θὰ πρέπει νὰ εἶναι 
ἡ μεθοδολογία ποὺ θὰ ἐφαρμοστεῖ. Τὰ μέλη τῆς 
ὁμάδας καθοδήγησης σπανίως συμμετέχουν στὴν 
κύρια διαδικασία τῆς μελέτης, δηλαδή δὲν συμμε-
τέχουν στὴν συλλογὴ δεδομένωνπαρατηρήσεων. 
Ὁ χορηγός, διαθέτει μεγάλα χρηματικὰ ποσά, ἔτσι 
ὥστε νὰ στηριχθεῖ οἰκονομοτεχνικὰ ἡ μελέτη καὶ 
ἀναλαμβάνει τὴν πληρωμὴ τῶν λοιπῶν πρωταγω-
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Μεγάλες κλινικὲς μελέτες: εἴμαστε σίγουροι, 
ὅτι λένε πάντα τὴν ἀλήθεια;  

νιστῶν. Οἱ ἐρευνητὲς, πληρώνονται γιὰ νὰ στρα-
τολογήσουν τοὺς ἀσθενεῖς καὶ νὰ ἐφαρμόσουν τὴ 
μεθοδολογία τῆς μελέτης, ἀλλὰ δὲν συμμετέχουν 
στὴν συνολικὴ ἀξιολόγηση τῶν ἀποτελεσμάτων. 
Ἡ ὁμάδα ἐλέγχου τῆς διαδικασίας ἐπιβλέπει τοὺς 
ἐρευνητὲς καὶ τὴν ἐφαρμογὴ τῆς ὅλης μεθοδολογί-
ας. Γιὰ παράδειγμα, ἐλέγχει ὅτι οἱ ἀσθενεῖς συλ-
λέγονται καὶ τυχαιοποιοῦνται σύμφωνα μὲ τὸν 
σχεδιασμὸ τῆς μελέτης. Ὅμως, ἂν καὶ μπορεῖ νὰ 
πιστοποιήσει τὴν τήρηση τοῦ χρονοδιαγράμμα-
τος στρατολόγησης τῶν ἀσθενῶν ἀπὸ τοὺς ἐρευ-
νητές, δὲν ἔχει πάντα πλήρη εἰκόνα, γιὰ τὸ ἐὰν 
ἡ συμμετοχὴ κάποιων ἀσθενῶν γίνεται σύμφωνα 
μὲ τὴ μεθοδολογία καὶ ἐὰν ἐφαρμόζονται πιστὰ 
ὅλα τὰ μεθοδολογικὰ βήματα ἀπὸ τοὺς ἐρευνητές. 
Ἀπὸ τὰ παραπάνω ἐξάγεται, ὅτι  κάθε πρωταγω-
νιστικὴ ὁμάδα μίας κλινικῆς μελέτης, ἔστω ὑπὸ τὸ 
πρῖσμα κάποιων κανόνων, δρᾶ, ἐν μέρει, σύμφω-
να μὲ τὰ δικά της ὀφέλη καὶ ὑποχρεώσεις, ἐνῶ δὲν 
ἔχει γνώση γιὰ τὸ πῶς δροῦν οἱ ὑπόλοιπες πρωτα-
γωνιστικὲς ὁμάδες. Ποιὰ μπορεῖ νὰ εἶναι τὰ ὑπο-
θετικὰ (δυνητικὰ) ὀφέλη ποὺ ἔχει κάθε μέλος τῆς 
ἑκάστοτε πρωταγωνιστικῆς ὁμάδας; 

Ἐὰν τὰ δεδομένα πού ὑπάρχουν, γιὰ κάποιο 
ὑποθετικὸ φάρμακο, εἶναι περιορισμένα, τότε 
οἱ ἀκαδημαϊκὰ ὑπεύθυνοι (opinion leaders) ἤ τὰ 
μεγάλα στελέχη τῶν φαρμακευτικῶν ἑταιρειῶν 
(managers) θὰ πρέπει νὰ προτείνουν τὴ διενέρ-
γεια μελέτης, ποὺ ἀφορᾶ στὸ φάρμακο, ἔτσι ὥστε 
νὰ αὐξηθοῦν τὰ κλινικὰ δεδομένα τοῦ φαρμάκου 



208 ΚΑΡΔΙΑ & ΑΓΓΕΙΑ  |  ΜΑΪΟΣ - ΙΟΥΝΙΟΣ 2018

καί, ἐφόσον τὰ ἐξαχθέντα δεδομένα εἶναι ἐνθαρ-
ρυντικά, ἴσως αὐξηθοῦν οἱ πωλήσεις τοῦ φαρμά-
κου. Ἄν, ἀντιθέτως, δὲν προταθεῖ ἡ διενέργεια 
μελέτης, τότε τὸ φάρμακο θὰ συρρικνωθεῖ σὲ πω-
λήσεις, μὲ ἀποτέλεσμα οἱ  ἀκαδημαϊκὰ ὑπεύθυνοι 
νὰ χάσουν πολλὰ χρήματα ἀπὸ τὴν μὴ χρηματο-
δότησή τους, ἐνῶ οἱ ὑπεύθυνοι τῆς φαρμακευτι-
κῆς ἑταιρείας νὰ χάσουν τὶς δουλειές τους μαζὶ μὲ 
ἄλλους συναδέλφους τους σὲ ἱεραρχικὰ κατώτε-
ρα κλιμάκια, λόγῳ ἀνεπαρκῶν κλινικῶν ἐργαλεί-
ων γιὰ τὴν προώθηση τοῦ φαρμάκου.  

Στὴν ὑπόθεση ὅτι τελικὰ θὰ σχεδιαστεῖ ἡ κλι-
νικὴ μελέτη καὶ τελικὰ ὁ χορηγός (φαρμακευτικὴ 
ἑταιρία) θὰ τήν ἐπιχορηγήσει οἰκονομικά, τότε θὰ 
γίνει ἀνάθεση σὲ κάποιου εἴδους μεσιτικὴ ἑται-
ρεία γιὰ τὴν ἀνεύρεση τῆς ὁμάδας διεκπεραίω
σης τῆς διαδικασίας τῆς μελέτης (ἑταιρεία κλινι-
κῶν μελετῶν). Ἡ φαρμακευτικὴ ἑταιρεία, γιὰ νὰ 
συγ κρατήσει τὸ κόστος, τελικὰ θὰ προκρίνει τὴν 
ἑταιρεία κλινικῶν μελετῶν πού ζητάει τὰ λιγό-
τερα χρήματα. Ἄν καὶ ἡ τελικὴ ἐπιλογὴ γίνεται 
(τουλάχιστον θεωρητικὰ) μὲ βάση κάποια προα-
παιτούμενα (standards), ὁ μειοδότης (ἡ ἑταιρεία 
κλινικῶν μελετῶν πού κάνει τὴν πιὸ οἰκονομικὴ 
πρόταση) δὲν ἐγγυᾶται πάντα ποιοτικὸ ἀποτέ-
λεσμα. Πράγματι, ὁ ὄγκος τῶν ὑπηρεσιῶν, ποὺ 
προσφέρουν οἱ ἑταιρείες κλινικῶν μελετῶν, ἐξαρ-
τᾶται ἀπὸ τὸ ποσὸ πού συμφωνήθηκε μὲ τὸν ἑκά-
στοτε χορηγό (φαρμακευτικὴ ἑταιρεία). Κατὰ 
συνέπεια, εἶναι πολὺ πιθανό, ὅτι κάποιες ἀπὸ 
τὶς διαδικασίες ἐλέγχου κατὰ τὴν διενέργεια τῆς 
κλινικῆς μελέτης δὲν θὰ γίνουν ποτέ, γιατὶ πολὺ 
ἁπλᾶ δὲν χρηματοδοτήθηκαν γιὰ νὰ γίνουν.  

Ἡ ἀρχικὴ ἀπομείωση τοῦ διατιθέμενου ποσοῦ 
χρηματοδότησης (budget) πηγαίνει στὴν μεσιτικὴ 
ἑταιρεία καὶ στὴν ἑταιρεία κλινικῶν μελετῶν ποὺ 
ἀναλαμβάνει τὸν ἔλεγχο τῶν διαδικασιῶν τῆς 
μελέτης. Οἱ ἐρευνητές, συνήθως, ἐπιλέγονται μὲ 
συνοπτικὲς διαδικασίες καὶ μὲ τὸ μικρότερο δυ-
νατὸ κόστος. Οἱ ἴδιοι ἐρευνητές, πού κατὰ βάση 
εἶναι κακοπληρωμένοι, γνωρίζουν ἐξ’ ἀρχῆς, ὅτι 
ἡ ὅποια ἐργασία τους δὲν θὰ ἀναγνωριστεῖ ἐπαρ-
κῶς, μὲ ἀποτέλεσμα νὰ συμμετέχουν περίπου τυ-
πικὰ στὴ μελέτη, χωρὶς νὰ προσηλώνονται στὸ 
μέγιστο στὶς προβλεπόμενες διαδικασίες, πού, 
ἐὰν θὰ γίνουν σωστά, εἶναι χρονοβόρες γιὰ τοὺς 
ἴδιους καὶ ἐπίπονες γιὰ τὸ κέντρο πού ἐργάζονται. 

Ἔτσι, λοιπόν, ἡ διαδικασία στρατολόγησης τῶν 
ἀσθενῶν τὶς περισσότερες φορὲς γίνεται μὲ συ-
νοπτικὲς διαδικασίες. Οἱ ἐρευνητὲς προσπαθοῦν 
νὰ «τελειώνουν γρήγορα», ἐντάσσοντας στὴν με-
λέτη καὶ ἀσθενεῖς μὲ χαρακτηριστικά, πού εἶναι 
ὁριακὰ μέσα στὰ κριτήρια ἐπιλογῆς καὶ ὁριακὰ 
ἐφαπτόμενα τῶν κριτηρίων ἀποκλεισμοῦ. Ἴσως, 
σὲ ὁρισμένες περιπτώσεις, τὰ κριτήρια ἐπιλογῆς 
ἤ ἀποκλεισμοῦ δὲν γίνονται πάντα σεβαστά, μὲ 
ἄλλοθι τὴ στενὴ παρακολούθηση τῶν ἀσθενῶν σὲ 
ἀμφότερα τὰ τυχαιοποιημένα σκέλη καὶ μὲ δεδο-
μένη τὴν ἀπουσία οὐσιαστικοῦ ἐλέγχου ἀπὸ τὴν 
ἑταιρεία κλινικῶν μελετῶν.   

Ὅταν τελικὰ ἡ μελέτη ἔχει τελειώσει, ὁ χο-
ρηγός καὶ ἡ ἐπιτροπὴ καθοδήγησης τῆς μελέτης 
σπάνια βρίσκουν τὰ ἀποτελέσματα ἄκρως ἑλκυ-
στικά. Πράγματι, ἡ ὑπόθεση τῆς μελέτης συνήθως 
δὲν συνοδεύεται ἀπὸ ἀδιάσειστα σὲ ἀριθμοὺς καὶ 
ποιότητας ἀποτελέσματα. Τὸ πιὸ συχνὸ σενάριο 
εἶναι, ὅτι τὸ ἀναμενόμενο μέγεθος ἐπίδρασης τῆς 
ἀγωγῆς στὰ καταληκτικὰ σημεῖα εἶναι μικρότερο 
τοῦ ἀναμενόμενου ἤ ὅτι δὲν ὑπάρχει καμία εὐ-
μενὴς ἐπίδραση τῆς ἀγωγῆς σὲ σχέση μὲ τὸ εἰκο-
νικὸ φάρμακο, γιὰ παράδειγμα. Τότε ἀρχίζει τὸ 
«δημιουργικὸ ψάξιμο» γιὰ τυχὸν θετικὰ στοιχεῖα, 
ποὺ ὁρισμένες φορὲς ἀνακύπτουν μετὰ ἀπὸ με-
γάλη προσπάθεια τῶν ἀκαδημαϊκὰ ὑπεύθυνων. 
Ἐπίσης, ὁρισμένες φορὲς ἀναφύονται θέματα 
ἀσφάλειας τοῦ δοκιμαζόμενου φαρμάκου. Παρὰ 
ταῦτα, ἀπὸ τοὺς ὑπεύθυνους τῆς περατωθείσας 
μελέτης, ἡ σημαία τῆς ἀποτυχίας τὶς περισσότερες 
φορὲς διατηρεῖται ὑπεσταλμένη καὶ γίνεται προ-
σπάθεια νὰ τονιστεῖ τὸ τὶ δὲν ἔγινε σωστὰ καὶ τὸ 
πῶς ἡ μελέτη θὰ μποροῦσε νὰ ἑρμηνευτεῖ μὲ κά-
ποια θετικὴ διάσταση. 

Τελικά, ἡ μελέτη πρέπει νὰ παρουσιαστεῖ 
στὸ ἑπόμενο μεγάλο συνέδριο καὶ νὰ δεχτεῖ τὴν 
κριτικὴ ἀπὸ ἐξωτερικοὺς παράγοντες, μέρος τῶν 
ὁποίων ἔχει συνήθως συμφέροντα ἀντίθετης κα-
τεύθυνσης ἀπὸ αὐτὰ τῶν πρωταγωνιστῶν τῆς 
μελέτης. Ἄν καὶ ἡ λυδία λίθος τῆς ἐξωγενοῦς κρι-
τικῆς ἀποτελεῖ πολὺ σημαντικὸ βῆμα γιὰ τὴν κα-
τανόηση τῆς ἴδιας τῆς μελέτης, περιλαμβάνει ἄλ-
λοτε διαφορετικὲς στρατηγικὲς ἔκφρασης.  

Ὁρισμένοι ἐξωγενεῖς σχολιαστὲς τῆς μελέτης 
 οἱ λεγόμενοι «μετὰ Χριστὸν Προφῆτες»  ὑπο-
στηρίζουν, ὅτι εἶχαν προβλέψει τὴν ἀποτυχία τῆς 
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μελέτης καὶ ἄλλοι, ἐπίσης, ποὺ ὄντως εἶχαν πάρει 
θέση πρὶν τὴν ἀνακοίνωση τῶν ἀποτελεσμάτων, 
ἀρκοῦνται στὴν αὐτοεπιβεβαίωσή τους. Μία 
ἄλλη ὁμάδα ἐξωγενῶν κριτῶν «σχολιάζει ἁπλᾶ 
γιὰ νὰ σχολιάσει» καὶ τέλος ὑπάρχουν αὐτοὶ ποὺ 
προσπαθοῦν νὰ ἀσκήσουν ἐποικοδομητικὴ κριτι-
κή. Βέβαια, θὰ ὑπάρξει καὶ ἡ ὁμάδα τῆς ὁλικῆς 
ἀμφισβήτησης, ποὺ θὰ ὑποστηρίξει ὅτι πρέπει νὰ 
ὑπάρξει ἔλεγχος τῶν δεδομένων ἀπὸ ἀνεξάρτητη 
ἀρχὴ πρὶν τὴν ὁριστικὴ δημοσίευση τῶν ἀποτελε-
σμάτων ἤ θὰ ἀξιώσει τὴν ἐλεύθερη πρόσβαση στὸ 
ἀρχεῖο δεδομένων τῆς μελέτης.  

Καὶ μετὰ ἔρχεται ἡ δημοσίευση, ἀλλὰ ποιός 
τήν διαβάζει; Ποιός ἔχει τὸ χρόνο καὶ ποιός τὴν 
ἐπάρκεια νὰ καταλάβει τί λέει ἡ πρωτογενὴς 
δημοσίευση; Ποιός ἔχει τὴν ἔμφυτη, ἐμπειρικὴ ἤ 
μεταλαμπαδευθεῖσα τέχνη ἀπὸ τοὺς δασκάλους 
του νὰ ἑρμηνεύει σωστὰ τὶς ἐνδείξεις; Ἐπίσης, 
εἶναι ἡ τρέχουσα κλινικὴ πράξη ἡ ἴδια σὲ σχέση 
μὲ τὸ χρόνο σύλληψης τῆς ὑπόθεσης τῆς μελέτης; 
Τέλος, εἶναι πραγματικὰ ἡ μελέτη σημαντικὴ καὶ 
πρωτοποριακὴ γιὰ τὴν κλινικὴ πράξη ἤ ἔχει σχε-
διαστεῖ ἁπλᾶ γιὰ νὰ ἱκανοποιήσει τὶς ἀπαιτήσεις 
τοῦ χορηγοῦ; Εἶναι ἀρκετὸ νὰ διαβάσει κάποιος 
τὶς κριτικὲς ἀπὸ ἐξωτερικοὺς παρατηρητὲς ἤ ἀπὸ 
ἔμπειρα μέλη κατευθυντήριων ὁδηγιῶν σχετικὰ 
μὲ τὴ μελέτη ἤ μήπως ἡ γνώμη καὶ αὐτῶν τῶν τε-
λευταίων ἐμπεριέχει μεροληψία καὶ συμφέρον; 

Στὴν σπανιότατη περίπτωση πού μία κλινικὴ 
μελέτη ἔχει ἀδιαμφισβήτητο ὄφελος, αὐτοὶ ποὺ 
λυποῦνται περισσότερο εἶναι αὐτοὶ ποὺ πρέπει 
νὰ ἀγοράσουν ἤ, καλύτερα, αὐτοὶ ποὺ πρέπει νὰ 
πληρώσουν τὸ φάρμακο. Αὐτὸ συμβαίνει, γιατὶ 
ἡ τιμὴ ἑνὸς φαρμάκου ἐκτοξεύεται καὶ προσαρ-

μόζεται σὲ ἀδικαιολόγητα ὑψηλὰ ἐπίπεδα, μὲ 
ἀποτέλεσμα τὰ συστήματα ὑγείας (ἀσφαλιστικὰ 
ταμεῖα) νὰ θέτουν πολλὰ ἐμπόδια γιὰ τὴν χορή-
γησή του στοὺς ἀσθενεῖς (χρονοβόρες προεγκρί-
σεις κτλ.). 

Ἄν καὶ ὅλες οἱ προηγούμενες παρατηρήσεις 
γιὰ τὶς κλινικὲς μελέτες ἀποτελοῦν ὑποθετικὰ σε-
νάρια, δὲν ὑπάρχει κανένας ἀπὸ ἐμᾶς ποὺ μπορεῖ 
νὰ διαπιστώσει, ὅτι κάποια ἀπὸ τὰ παραπάνω 
δὲν ἔγιναν ἤ δὲν γίνονται σὲ ὁρισμένες κλινικὲς 
μελέτες. Ἀκόμη καὶ οἱ τέλεια σχεδιασμένες μελέ-
τες, μὲ σύγχρονη καὶ αὐστηρὴ στατιστικὴ ἀνά-
λυση, πολὺ ἐνθαρρυντικὰ ἀποτελέσματα, πού 
δημοσιεύονται σὲ περιοδικὰ μὲ ὑψηλὸ δείκτη 
ἀπήχησης καὶ χρηματοδοτοῦνται ἀπὸ δημόσια 
συστήματα ὑγείας (χωρὶς κερδοσκοπικὰ ἤ ἄλλα 
συμφέροντα), μπορεῖ νὰ στηρίζονται σὲ κάποια 
κλινικὰ ἀδιάφορη ὑπόθεση, ποὺ δὲν ἐνδιαφέρει 
κανέναν ἀπὸ ἐμᾶς, ἀλλὰ οὔτε τοὺς ἀσθενεῖς μας.  

Πέρα ἀπὸ τὶς παραπάνω αἰτιάσεις, πού ἀφή-
νουν ἀναπάντητα πολλὰ ἐρωτηματικά, ἔχουν 
γίνει καὶ θὰ συνεχίζουν νὰ γίνονται καλῆς ποι-
ότητας κλινικὲς μελέτες, ποὺ προσεγγίζουν τὴν 
πραγματικότητα. Οἱ μεγάλες καὶ καλὰ σχεδιασμέ-
νες μετααναλύσεις μεγάλων κλινικῶν μελετῶν 
μποροῦν νὰ ἐλέγξουν ποιοτικὰ δεδομένα, ποὺ 
εἶναι ἤδη δημοσιευμένα, ἀλλὰ δὲν μποροῦν νὰ 
ἐλέγξουν τὶς προβληματικές, ποὺ ἀναφέρθηκαν 
παραπάνω. Εἶναι ἀμφιλεγόμενο, τὸ ἐὰν οἱ μεγά-
λες κλινικὲς μελέτες λένε πάντα τὴν ἀλήθεια, ἂν 
καὶ ἡ μεθοδολογία τῆς ἔρευνας συνεχίζει νὰ ἀνα-
νεώνεται, προσφέροντας περισσότερο ἀσφαλῆ 
μονοπάτια γιὰ τὴν διενέργεια τῶν μελλοντικῶν 
κλινικῶν δοκιμῶν.


