
Δπιδημιολογική Μελέηη για ηην Καηαγπαθή ηηρ Δμπειπίαρ                       
και ηων Αναγκών ηων Αζθενών πος Λαμβάνοςν Τποδόπια 

Βιολογική Θεπαπεία για Ρεςμαηοειδή Απθπίηιδα ζηην Δλλάδα. 

ΕΧΥΒΙΠ  2011 
 

1 ΚΔΠΣΗΚΟ  

Η ρευματοειδισ αρκρίτιδα (ΡΑ) είναι μια χρόνια ςυςτθματικι φλεγμονϊδθσ αςκζνεια που 

ςυνδζεται με ςθμαντικι νοςθρότθτα και κνθςιμότθτα. Η αςκζνεια χαρακτθρίηεται από 

φλεγμονι των αρκρϊςεων, με αποτζλεςμα πόνο, οίδθμα και βλάβθ τθσ άρκρωςθσ. Η νόςοσ 

οδθγεί προοδευτικά ςε αναπθρία, χρόνια κόπωςθ, μειωμζνθ ςωματικι λειτουργικότθτα και 

υποβάκμιςθ τθσ ποιότθτασ ηωισ. 

Τθν τελευταία δεκαετία οι βιολογικοί παράγοντεσ αποτελοφν μια κατθγορία φαρμάκων με 

εξαιρετικό προφίλ αςφάλειασ και αποτελεςματικότθτασ που ζχει βελτιϊςει ςθμαντικά τθν 

αντιμετϊπιςθ των αςκενϊν με ρευματοειδι αρκρίτιδα δθμιουργϊντασ νζεσ προςδοκίεσ και 

νζουσ ςτόχουσ ςτθν πορεία των αςκενϊν. 

Ένασ κφριοσ διαχωριςμόσ αυτϊν των ςκευαςμάτων είναι θ οδόσ χοριγθςθσ κακϊσ είναι 

διακζςιμα ςαν διαλφματα προσ ζγχυςθ αλλά και ςαν προγεμιςμζνεσ ςυςκευζσ για 

υποδόρια χοριγθςθ. Η μεγάλθ βελτίωςθ τθσ υγείασ αλλά και τθσ ποιότθτασ ηωισ των 

αςκενϊν ζχει οδθγιςει ςε αναηιτθςθ νζων τρόπων βελτίωςθσ τθσ χριςθσ των 

ςκευαςμάτων. Ένα μεγάλο πλεονζκτθμα των υποδόριων ςυςκευϊν είναι θ δυνατότθτα 

αυτοχοριγθςθσ από τουσ αςκενείσ μζςω διαφόρων ςυςκευϊν είτε με τθν μορφι 

προγεμιςμζνθσ ςφριγγασ ι τφπου πζννασ. Στόχοσ τθσ μελζτθσ αυτισ είναι θ αναηιτθςθ 

χαρακτθριςτικϊν των ςκευαςμάτων αλλά και των αναγκϊν των αςκενϊν από τθν κεραπεία 

τουσ μζςω ενόσ ερωτθματολογίου.   

 

2 ΣΤΠΟ ΔΡΔΤΝΑ 

Επηδεκηνινγηθή έξεπλα κε εξσηεκαηνιόγην. 

 

3 ΣΟΥΟΗ  

Σηόρνο απηήο ηεο έξεπλαο είλαη ε αλάδεημε ησλ αλαγθώλ ησλ αζζελώλ αιιά θαη ησλ 

ραξαθηεξηζηηθώλ ησλ ππνδόξησλ ζπζθεπώλ κέζσ ηεο θαηαγξαθήο ηεο αμηνιόγεζεο 

ησλ ζπζθεπώλ από ηνπο αζζελείο. Η αμηνιόγεζε απηή ζα επηηεπρζεί κέζσ ελόο 

εξσηεκαηνινγίνπ πνπ θαηαγξάθεη ηελ κέρξη ηώξα εκπεηξία ησλ αζζελώλ θαζώο θαη 

ηνπο παξάγνληεο εθείλνπο πνπ εθείλνη θξίλνπλ απαξαίηεηνπο ζηε ζεξαπεία πνπ 

ιακβάλνπλ γηα ηελ ξεπκαηνεηδή αξζξίηηδα.  



4 ΜΔΣΑΒΛΖΣΔ  

4.1 Δπωηημαηολόγιο Αξιολόγηζηρ 

Τν εξσηεκαηνιόγην ζα θαηαγξάςεη απιά δεκνγξαθηθά ζηνηρεία: 

 Φύιν 

 Ηιηθία 

 Δηάξθεηα λόζνπ 

 Αξηζκό βηνινγηθώλ παξαγόλησλ πνπ έρνπλ ρξεζηκνπνηεζεί  

Τν θύξην κέξνο ηνπ εξσηεκαηνινγίνπ ρσξίδεηαη ζε δύν κέξε, έλα πνπ θαηαγξάθεη 

ηελ εκπεηξία ηνπ αζζελή από ηελ ηξέρνπζα ζεξαπεία ηνπ θαη έλα δεύηεξν πνπ 

θαηαγξάθεη ηηο αλάγθεο ηνπ 

4.2 Αζθάλεια 

Καζώο δελ ππάξρεη θαηαγξαθή ηνπ ζθεπάζκαηνο πνπ ρξεζηκνπνηείηαη θαη νη αζζελείο 

δελ παξαθνινπζνύληαη, δελ ζα ππάξρεη θαηαγξαθή αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ.  

 

5 ΥΔΓΗΑΜΟ ΜΔΛΔΣΖ 

Επιδθμιολογικι ζρευνα. Αςκενείσ που λαμβάνουν οποιοδιποτε υποδόριο βιολογικό 

παράγοντα για τθν κεραπεία τθσ ρευματοειδοφσ αρκρίτιδασ κα ςυμπλθρϊςουν ζνα 

ερωτθματολόγιο κάτω από τθν επίβλεψθ και κακοδιγθςθ του κεράποντα ιατροφ τουσ. 

 

6 ΓΗΑΡΚΔΗΑ ΤΜΜΔΣΟΥΖ ΣΩΝ ΑΘΔΝΩΝ 

Οη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ ζεξαπεία ζα ζπκπιεξώζνπλ έλα εξσηεκαηνιόγην κε ηελ 

θαζνδήγεζε ηνπ ηαηξνύ ηνπο. Δελ απαηηείηαη θακία άιιε δηαδηθαζία ή κέηξεζε γηα 

ηελ κειέηε. Εθηηκώκελνο ρξόλνο ζπκκεηνρήο ηνπ αζζελή είλαη 10 ιεπηά ηεο ώξαο.  

 

7 ΥΔΓΗΑΕΟΜΔΝΟ ΑΡΗΜΟ ΑΘΔΝΩΝ, ΚΔΝΣΡΩΝ ΚΑΗ 
ΥΡΟΝΟΓΗΑΓΡΑΜΜΑ 

Πεξίπνπ 30 ηαηξνί πξσηνβάζκηαο πεξίζαιςεο (δεκόζηαο θαη ηδησηηθήο) ζα 

θαζνδεγήζνπλ 400 αζζελείο ζηε ζπκπιήξσζε ηνπ εξσηεκαηνινγίνπ.  

 

8 ΑΝΑΜΔΝΟΜΔΝΔ ΠΔΡΗΟΥΔ ΚΑΗ ΥΩΡΔ 

Η κειέηε ζα γίλεη ζηελ Ειιάδα 

 

9 ΔΝΣΑΞΖ ΑΘΔΝΩΝ 

9.1 Κπιηήπια επιλογήρ 

Γηα λα κπνξεί θάπνηνο λα ζπκκεηέρεη ζηελ κειέηε ζα πξέπεη λα πιεξνί όια ηα 

παξαθάησ θξηηήξηα:  



1. Έλα εγθεθξηκέλν έληππν ζπγθαηάζεζεο πξέπεη λα έρεη ππνγξαθεί από ηνλ αζζελή 

ή ηνλ λνκηθό ηνπ εθπξόζσπν πξηλ ηελ έληαμε ζηελ κειέηε 

2. Ελήιηθνη αζζελείο (≥18 έηε) κε ξεπκαηνεηδή αξζξίηηδα πνπ ιακβάλνπλ ππνδόξηα 

βηνινγηθή ζεξαπεία 

9.2 Κπιηήπια αποκλειζμού 

Δελ ππάξρνπλ θξηηήξηα απνθιεηζκνύ. 

 

10 ΣΑΣΗΣΗΚΖ 

Η ζηαηηζηηθή κεζνδνινγία πνπ ζα εθαξκνζηεί ζα είλαη ακηγώο πεξηγξαθηθνύ 

ραξαθηήξα. Σηελ παξνύζα κειέηε, ε ζηαηηζηηθή αλάιπζε ζα ζηεξηρζεί θπξίσο ζηα 

δεδνκέλα ησλ εξσηεκαηνινγίσλ ηεο κειέηεο. H ζηαηηζηηθή κεζνδνινγία πνπ ζα 

εθαξκνζηεί ζα είλαη πεξηγξαθηθνύ ραξαθηήξα θαη ζα ρξεζηκνπνηεζνύλ 

επηδεκηνινγηθέο κέζνδνη αλάιπζεο. 

10.1 Οπιζμόρ μεγέθοςρ δείγμαηορ 

Πξόθεηηαη γηα κηα επηδεκηνινγηθή κειέηε θαη σο εθ ηνύηνπ ην κέγεζνο δείγκαηνο δελ 

είλαη απαξαίηεην λα πξνζδηνξηζζεί κε ρξήζε εμεηδηθεπκέλεο ζηαηηζηηθήο 

κεζνδνινγίαο. Αλακέλεηαη όηη πιεζπζκόο 400 θαηά πξνζέγγηζε αμηνινγήζηκσλ 

εξσηεκαηνινγίσλ ζα είλαη επαξθήο γηα ηελ εμαγσγή αζθαιώλ δεδνκέλσλ. 

 

11 ΚΑΣΑΓΡΑΦΖ ΣΟΗΥΔΗΩΝ 

Αξιολογήσειρ 
Ημέπα 

Σςμπλήπωσηρ 

Έληππν ζπγθαηάζεζεο X 

Δεκνγξαθηθά X 

Εκπεηξία ηνπ αζζελή από ηελ ηξέρνπζα ζεξαπεία X 

Αλάγθεο ηνπ αζζελή από ηελ ζεξαπεία Χ 

 

 


