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Επιδιωκόμενα μαθησιακά αποτελέσματα (ILOs)

• Να αναλύετε την έννοια του συστηματικού σφάλματος και να την 

αντιπαραβάλλετε με την έννοια του τυχαίου σφάλματος

• Να περιγράφετε είδη συστηματικών σφαλμάτων

• Να κρίνετε την ποιότητα μιας μελέτης ασθενών-μαρτύρων, μιας 

προοπτικής μελέτης και μιας συγχρονικής μελέτης, βάσει της 

κλίμακας Newcastle-Ottawa
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*

*στις συγχρονικές μελέτες, θα δείτε να εφαρμόζονται μέθοδοι επαγωγικής στατιστικής, 

ωστόσο θα τις ερμηνεύετε με περίσκεψη, δεδομένου του σχεδιασμού τους

Περιγραφική 

Στατιστική

Επαγωγική 

Στατιστική

Υπενθύμιση
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Αναλυτική Επιδημιολογία: έρευνες ασθενών-μαρτύρων 
(case-control studies)

«Αναδρομική» θεώρηση 
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Αυθεντικότητα (accuracy)

Η τιμή που μετράται εκφράζει το πραγματικό 

αντικείμενο της με μικρό σφάλμα
(«η απόσταση από την πραγματικότητα»)

Ακρίβεια (precision)

Η έλλειψη τυχαίου σφάλματος

Εγκυρότητα (validity)

Η έλλειψη συστηματικού σφάλματος

• Σφάλμα τύπου Ι

• Σφάλμα τύπου ΙΙ
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Τυχαίο σφάλμα (random error)
vs. συστηματικό σφάλμα (bias)

• Τυχαίο σφάλμα: σφάλμα το οποίο δεν έχει κατεύθυνση, 

οφείλεται στην τύχη, στη δειγματοληψία

• Συστηματικό σφάλμα: έχει κατεύθυνση (υπερεκτίμηση ή 

υποεκτίμηση της συσχέτισης/διαφοράς), σχετίζεται με το 

σχεδιασμό της μελέτης  
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Low precision 

Low validity

Low precision 

High validity

High precision 

Low validity

High precision 

High validity

Στόχος: η αληθής τιμή (συσχέτιση/διαφορά) στον πληθυσμό

Τυχαίο σφάλμα

(μικρές μελέτες)

Συστηματικό 

σφάλμα
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www.lsthm.ac.uk

Μικρό τυχαίο σφάλμα δεν σημαίνει ορθή εκτίμηση της τιμής στον πληθυσμό 

(μπορεί να υπεισέρχεται συστηματικό σφάλμα)
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Τυχαίο σφάλμα

Συστηματικό σφάλμα

Σφάλμα

Υπάρχουν κλίμακες αξιολόγησης συστηματικών 

σφαλμάτων βάσει του σχεδιασμού μίας μελέτης, ειδικές 

ανά τύπο μελέτης 9



Εφαρμογές της κλίμακας

Η NOS χρησιμοποιείται για την βαθμολόγηση της 
ποιότητας / αξιολόγηση συστηματικών σφαλμάτων:

• Προοπτικών μελετών

• Μελετών ασθενών – μαρτύρων

• Συγχρονικών μελετών (cross-sectional)



Αξιολόγηση της ποιότητας μελέτης ασθενών-μαρτύρων: 
η κλίμακα Newcastle-Ottawa
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Αξιολόγηση της ποιότητας μελέτης ασθενών-μαρτύρων: η 
κλίμακα Newcastle-Ottawa

➢ Σκεφτείτε κριτικά και διασυνδέστε με τους 

τύπους συστηματικών σφαλμάτων 12



➢ Υπενθύμιση: Πώς ελέγχουμε τους 

συγχυτικούς παράγοντες στην 

Επιδημιολογία;
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Αντιμετώπιση των συγχυτικών παραγόντων στην 
Επιδημιολογία

Α. Κατά το σχεδιασμό μιας μελέτης

• Τυχαιοποίηση (randomization): 

✓ κάθε άτομο έχει την ίδια πιθανότητα να αποδοθεί π.χ. σε κάθε χορηγούμενη αγωγή. 
Περιορισμός: εφαρμόζεται στις κλινικές μελέτες. 

✓ Χρήσιμη για την εξάλειψη γνωστών και άγνωστων συγχυτικών παραγόντων

• Περιορισμός (restriction): 

π.χ. διεξαγωγή μίας μελέτης μόνο σε καπνιστές

• Εξομοίωση (matching): 

π.χ. σε μελέτες ασθενών μαρτύρων επιλογή των μαρτύρων 

1:1 (ή 1:n, m:n) ίδιας ηλικίας, ίδιου φύλου κλπ.

Αφορούν σε γνωστούς 

συγχυτικούς παράγοντες
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Αντιμετώπιση των συγχυτικών παραγόντων στην 
Επιδημιολογία

Β. Κατά την ανάλυση μιας μελέτης

• Διαστρωμάτωση (stratification) 

• Προτύπωση (standardization): αναγωγή σε πρότυπο 

πληθυσμό

• Πολυμεταβλητή ανάλυση (multivariate adjustment, πολυμεταβλητή 

«προσαρμογή»)
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Φύλο

BMI (ΔΜΣ)

Συστολική αρτηριακή 

πίεση (SBP)

Εξαρτημένη μεταβλητή

Εκπαίδευση

Πολυπαραγοντική γραμμική παλινδρόμηση (multivariate 
linear regression)

b1

b2

b3

• Τα b1 ,b2 ,b3 είναι “adjusted” (προσαρμοσμένα)

π.χ. το b1  είναι προσαρμοσμένο (adjusted) για την επίδραση της εκπαίδευσης και του BMI (δηλώνει 

την επίδραση του φύλου στη συστολική αρτηριακή πίεση ανεξάρτητα από το επίπεδο εκπαίδευσης 

και το BMI)

το b2  δηλώνει την επίδραση του επιπέδου εκπαίδευσης στη συστολική αρτηριακή πίεση, είναι 

προσαρμοσμένο (adjusted) για την επίδραση του φύλου και του BMI, κ.ο.κ.

Ανεξάρτητες 

μεταβλητές: IVF, φύλο 

παιδιού, βάρος 

γέννησης



Αναλυτική Επιδημιολογία: έρευνες ασθενών-
μαρτύρων (case-control studies)

Διάκριση με κριτήριο αν έχουν προσβληθεί ή όχι από το υπό 

μελέτη νόσημα:

• Α) Ομάδα ατόμων που πάσχει από το νόσημα (ασθενείς)

• Β) Ομάδα ατόμων που δεν πάσχει από το νόσημα (μάρτυρες)

• Σύγκριση των δύο ομάδων: με βάση τη συχνότητα του 

πιθανολογούμενου αιτιολογικού παράγοντα στις δύο ομάδες



Αξιολόγηση της ποιότητας μελέτης ασθενών-μαρτύρων: η 
κλίμακα Newcastle-Ottawa

Έλεγχος για τους 

συγχυτικούς

παράγοντες 

(confounding)
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Selection #1: Case definition 



Selection #1: Case definition 

Ασθενείς από τα αρχεία της Β’ 
Πανεπιστημιακής Οφθαλμολογικής Κλινικής. 



Selection 2# Representativeness of the 
cases



Selection 2# Representativeness of the 
cases

Δεν αναγράφεται ότι οι ασθενείς ήταν 
αλληλοδιάδοχοι σε συγκεκριμένη χρονική 
περίοδο



Selection 3#: Selection of controls



Selection 3#: Selection of controls

Δεν υπάρχει αναφορά για το πως 
επιλέχθηκαν οι μάρτυρες.



Selection 4#: Definition of Controls



Selection 4#: Definition of Controls

Δεν υπήρχε ιστορικό απόφραξης 
φλέβας στους μάρτυρες.



Comparability 



Comparability 

Η μελέτη πραγματοποιεί εξομοίωση για 
ηλικία και φύλο, καθώς επίσης 
πολυπαραγοντική ανάλυση. Αν θεωρήσουμε 
κύριο συγχυτικό παράγοντα την ηλικία →
δύο αστεράκια



Exposure #1: Ascertainment of exposure



Exposure #1: Ascertainment of exposure

Δεν παρέχονται πληροφορίες για τον τρόπο 
καταγραφής των εκθέσεων.



Exposure #2: Method of ascertainment



Exposure #2: Method of ascertainment

Δεν συνάγεται διαφορά ανάμεσα στον τρόπο 
καταγραφής σε ασθενείς και μάρτυρες 
(ωστόσο θα ήταν καλό να είχε δηλωθεί 
ξεκάθαρα).



Exposure #3: Non-Response Rate 



Exposure #3: Non-Response Rate 

Δεν υπάρχουν πληροφορίες αναφορικά με τη 
μη απαντητικότητα σε ασθενείς και μάρτυρες.



Παράδειγμα αξιολόγησης μελέτης ασθενών-μαρτύρων

Selection Comparability Exposure Total

Case 

definition

Representativ

eness of the 

cases

Selection of 

controls

Definition of 

controls

On 

…age

On other 

factors

Ascertainment 

of exposure

Same method of 

ascertainment in 

cases and controls

Non-

respon

se rate

Chatzirallis 

et al 

(2021)

1 0 0 1 1 1 0 1 0 5
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Αξιολόγηση συστηματικών 
σφαλμάτων στις προοπτικές 

μελέτες
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Περιγραφική 

Επιδημιολογία

Αναλυτική 

Επιδημιολογία
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Αναλυτική Επιδημιολογία – Προοπτικές μελέτες
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Αναλυτική Επιδημιολογία – Προοπτικές μελέτες
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Προοπτικές μελέτες «μέλλοντος»
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Προοπτικές μελέτες παρελθόντος
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Παράδειγμα αξιολόγησης προοπτικής μελέτης
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Παράδειγμα αξιολόγησης προοπτικής μελέτης
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45

Ποια είναι η έκθεση και ποια η έκβαση;



46

έκβαση
εκθέσεις



Selection #1 Representativeness of the exposed cohort



Selection #1 Representativeness of the exposed 
cohort

Βαθμολογούμε με ένα αστέρι καθώς ο πληθυσμός 
ων εκτεθειμένων της μελέτης μπορεί να θεωρηθεί 
σχετικά αντιπροσωπευτικός των εκτεθειμένων 
διαβητικών στην κοινότητα.  



Selection #2: Selection of the non-exposed cohort 



Selection #2: Selection of the non-exposed cohort 

Εκτεθειμένοι και μη εκτεθειμένοι έχουν ληφθεί 
από την ίδια κοινότητα



Selection #3: Ascertainment of exposure



Selection #3: Ascertainment of exposure

Οι πληροφορίες για την έκθεση ελήφθησαν 
από νοσοκομειακά αρχεία.



Selection 4#: Demonstration that the outcome 
was not present in the start of the study



Selection 4#: Demonstration that the outcome 
was not present in the start of the study

Στην μελέτη αυτή οι ασθενείς δεν είχαν 
λάβει ξανά στο παρελθόν θεραπεία με anti-
VEGF και το οποίο θεραπευτικό αποτέλεσμα 
στην οπτική οξύτητα δεν μπορεί να 
θεωρηθεί υπάρχον στην έναρξη της μελέτης



Comparability 



Comparability 

Αν θεωρήσουμε τον αριθμό 
θεραπειών ως συγχυτικό 
παράγοντα, μπορούμε να 
αποδώσουμε δύο αστεράκια



Outcome #1: Assessment of the outcome
 



Outcome #1: Assessment of the outcome
 

Τα αποτελέσματα της μελέτης ελέγχθηκαν 
μέσω διαγνωστικών εξετάσεων



Outcome #2: Was follow-up long enough?



Outcome #2: Was follow-up long enough?

Ο ερευνητής που πραγματοποιεί την 
ανασκόπηση πρέπει να θέσει ένα χρονικό 
περιθώριο που θεωρεί ότι αρκεί για να 
εμφανιστεί το εν λόγω αποτέλεσμα. Εάν στην 
περίπτωση αυτή θέσουμε το χρονικό 
περιθώριο αυτό στους 12 μήνες θεωρούμε 
πως ήταν αρκετό το διάστημα.



Outcome #3: Adequacy of follow-up 
cohorts 



Outcome #3: Adequacy of follow-up 
cohorts 

Σε αυτό το σημείο επίσης ο ερευνητής θέτει 
ένα ποσοστό των συμμετεχόντων που θεωρεί 
ότι απαιτείται να παραμείνει μέχρι το τέλος 
της μελέτης. Στην προκειμένη μελέτη όλοι οι 
ασθενείς παρακολουθήθηκαν για τουλάχιστον 
12 μήνες.



Παράδειγμα αξιολόγησης προοπτικής μελέτης

Selection Comparability Outcome Total

Represent

ativeness

Selection of 

non-exposed

Ascertainment of 

exposure

Outcome not 

present at 

start

On …

treatment

On other 

factors

Assessment of 

outcome

Long enough follow-

up (median ≥1 year)

Adequa

cy 

(comple

te-ness) 

of 

follow-

up 

(>90%) 

Chatziralli 

et al 

(2021)

1 1 1 1 1 1 1 1 1 9
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Αξιολόγηση συστηματικών σφαλμάτων 
στις συγχρονικές μελέτες – τροποποίηση 
της κλίμακας Newcastle-Ottawa (2016)
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έκβαση

εκθέσεις



Selection 1#: Representativeness of the sample



Selection 1#: Representativeness of the 
sample

Οι συμμετέχοντες είναι άτομα με πρόσφατη 
διάγνωση ΣΔ τύπου 2. Η επιλογή τους 
(population-based) έγινε από τη μελέτη SOUL-D. 
Μπορούν να θεωρηθούν αρκετά 
αντιπροσωπευτικοί των πρόσφατα 
διαγνωσθέντων διαβητικών στην Αγγλία.



Selection 2#: Sample Size



Selection 2#: Sample Size

Ο ερευνητής αποφασίζει ένα μέγεθος 
δείγματος που θεωρεί ικανοποιητικό. 
Στην περίπτωση μπορεί να θεωρηθεί πως 
>1000 συμμετέχοντες είναι 
ικανοποιητικός αριθμός, με βάση 
υπολογισμούς ισχύος.



Selection 3#: Non-respondents



Selection 3#: Non-respondents

Δεν υπάρχουν πληροφορίες στο κείμενο 
για τα άτομα που δεν απάντησαν στο 
ερωτηματολόγιο.



Selection 4#: Ascertainment of t he 
exposure



Selection 4#: Ascertainment of t he 
exposure

Ο έλεγχος του λιπιδαιμικού προφιλ, 
της HbA1c καθώς και οι υπόλοιπες 
αιματολογικές εξετάσεις έγιναν μέσω 
πιστοποιημένων μεθόδων. 



Comparability



Comparability

Επιλέγουμε ως πιο σημαντικό 
παράγοντα το φύλο. Έχει γίνει έλεγχος 
για το φύλο και άλλους παράγοντες, 
οπότε βαθμολογούμε με 2 αστέρια.



Outcome #1



Outcome #1

Ο έλεγχος της ύπαρξης διαβητικής 
αμφιβληστροειδοπάθειας έγινε μέσω 
εξέτασης στους συμμετέχοντες.  



Outcome #2



Outcome #2

Υπάρχει πλήρης περιγραφή των στατιστικών 
μεθόδων που χρησιμοποιήθηκαν και ήταν 
κατάλληλες.



Παράδειγμα αξιολόγησης συγχρονικής μελέτης

Selection Comparability Outcome Total

Represen

tativenes

s

Sample 

size

Non-

respondents

Asxertainm

ent of the 

exposure

On …

gender

On other 

factors

Assessment of 

outcome

Statistical test

Chatziralli 

et al 

(2017)

1 1 0 2 1 1 2 1 9
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