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Η πρόταση ενδυνάμωσης της αναφοράς μελετών 
παρατήρησης στην Επιδημιολογία (STROBE): 
Κατευθυντήριες οδηγίες για την καταγραφή και 
δημοσίευση των μελετών παρατήρησης

Πολλές βιο�ατρικές έρευνες αποτελούν μελέτες πα-
ρατήρησης. Η υποβολή αναφοράς μιας τέτοιας
έρευνας είναι συχνά ανεπαρκής, γεγονός το οποίο
παρακωλύει την αξιολόγηση των δυνατών και των
αδύνατων σημείων της, καθώς και της δυνατότητας
γενικευσιμότητας μιας μελέτης. Η πρωτοβουλία
STROBE ανέπτυξε προτάσεις για το τι θα πρέπει να
περιλαμβάνεται σε μια ακριβή και πλήρη αναφορά
μιας μελέτης παρατήρησης. Καθορίσαμε το πλαίσιο
των συστάσεων ώστε να αφορά σε τρία κύρια σχέ-
δια μελέτης: προοπτικές (κοορτής), ασθενών-μαρτύ-
ρων και συγχρονικές. Διεξαγάγαμε μια διήμερη συ-
νάντηση εργασίας, το Σεπτέμβριο του 2004, με ειδή-
μονες σε θέματα μεθοδολογίας, ερευνητές και διευ-
θυντές σύνταξης περιοδικών για να προσχεδιάσου-
με έναν κατάλογο θεματικών ενοτήτων. Στη συνέ-
χεια αυτός ο κατάλογος αναθεωρήθηκε κατά τη
διάρκεια αρκετών συσκέψεων της συντονιστικής
ομάδας και σε συζητήσεις μέσω ηλεκτρονικών μηνυ-
μάτων με την ευρύτερη ομάδα των συντελεστών του
STROBE, λαμβάνοντας υπόψη τα εμπειρικά δεδο-
μένα και τους μεθοδολογικούς προβληματισμούς. Η
συνάντηση εργασίας και η μετέπειτα επαναληπτική
διαδικασία των διαβουλεύσεων και της αναθεώρη-
σης οδήγησαν σε έναν κατάλογο 22 θεματικών ενο-
τήτων (η Πρόταση STROBE) που αφορούν στον τίτ-

πε
ρί

λη
ψη



Εισαγωγή

Πολλά ερωτήματα της ιατρικής έρευνας διε-
ρευνώνται στις μελέτες παρατήρησης.1 Ένα
μεγάλο μέρος της έρευνας στην αιτιολογία
των νόσων στηρίζεται στις προοπτικές (κοορ-
τής), ασθενών-μαρτύρων και συγχρονικές με-
λέτες. Οι μελέτες παρατήρησης, επίσης, χρη-
σιμοποιούνται στην έρευνα σχετικά με τα
οφέλη και τις βλάβες των ιατρικών παρεμβά-
σεων.2 Οι τυχαιοποιημένες δοκιμές δεν μπο-
ρούν να απαντήσουν σε όλα τα σημαντικά
ερωτήματα μιας δεδομένης παρέμβασης. Πα-
ραδείγματος χάριν, οι μελέτες παρατήρησης
είναι καταλληλότερες να ανιχνεύσουν τις
σπάνιες ή όψιμες ανεπιθύμητες ενέργειες θε-
ραπευτικής αγωγής, και είναι πιθανότερο να
παρέχουν μια ένδειξη του τι επιτυγχάνεται
στην καθημερινή ιατρική πρακτική.3

Η αναφορά της έρευνας θα πρέπει να γίνε-
ται με διαφάνεια, έτσι ώστε οι αναγνώστες να
μπορούν να κατανοήσουν το σχεδιασμό, τα
πεπραγμένα, τα ευρήματα και όποια συμπε-
ράσματα εξήχθησαν. Η αξιοπιστία της έρευνας
εξαρτάται από μια κριτική αξιολόγηση από τρί-
τα πρόσωπα των δυνατών σημείων και των
αδυναμιών του σχεδιασμού της μελέτης, της
διεξαγωγής της και της ανάλυσής της. Η σα-
φής αναφορά είναι επίσης χρήσιμη ώστε να
κρίνεται εάν και με ποιο τρόπο τα αποτελέ-
σματα μπορούν να συμπεριληφθούν σε συ-
στηματικές ανασκοπήσεις.4,5 Εντούτοις, σε δη-
μοσιευμένες έρευνες παρατήρησης, σημαντι-
κές πληροφορίες συχνά λείπουν ή είναι ασα-
φείς. Σε μια ανάλυση των επιδημιολογικών
μελετών που δημοσιεύθηκε σε γενικά και
εξειδικευμένα ιατρικά περιοδικά, διαπιστώθη-
κε ότι το σκεπτικό της επιλογής των πιθανών

συγχυτικών μεταβλητών συχνά δεν αναφερό-
ταν.6 Στην ψυχιατρική, μόνο λίγες αναφορές
μελετών ασθενών-μαρτύρων επεξηγούσαν
τις μεθόδους που χρησιμοποιήθηκαν για την
ταυτοποίηση των ασθενών και των μαρτύ-
ρων.7 Σε μια επισκόπηση των διαχρονικών με-
λετών για την έρευνα του εγκεφαλικού επει-
σοδίου, 17 από τα 49 άρθρα (35%) δεν προσ-
διόρισαν τα κριτήρια επιλεξιμότητας.8 Άλλοι
έχουν υποστηρίξει ότι χωρίς επαρκή διαφά-
νεια κατά την αναφορά είναι πιθανό τα οφέλη
της έρευνας να προκύψουν με βραδύτερο
ρυθμό,9 και ότι υπάρχει η ανάγκη καθοδήγη-
σης στην υποβολή αναφορών των μελετών
παρατήρησης.10,11

Οι συστάσεις σχετικά με την αναφορά της
έρευνας μπορούν να βελτιώσουν την ποιότη-
τά της. Η Πρόταση σχετικά με τα Καθιερωμένα
Πρότυπα Αναφοράς Δοκιμών (Consolidated
Standards of Reporting Trials: CONSORT), συν-
τάχθηκε το 1996 και αναθεωρήθηκε 5 χρόνια
αργότερα.12 Πολλά ιατρικά περιοδικά υποστή-
ριξαν αυτήν την πρωτοβουλία,13 η οποία έχει
βοηθήσει στη βελτίωση της ποιότητας των
αναφορών τυχαιοποιημένων δοκιμών.14,15

Ακολούθησαν παρόμοιες πρωτοβουλίες σε
άλλα ερευνητικά πεδία – π.χ., για την υποβο-
λή έκθεσης των μετα-αναλύσεων των τυχαι-
οποιημένων δοκιμών 16 και των διαγνωστικών
μελετών.17 Εδραιώσαμε ένα δίκτυο ειδημό-
νων στη μεθοδολογία, ερευνητών και διευ-
θυντών σύνταξης περιοδικών για να αναπτύ-
ξουμε συστάσεις για την καταγραφή αναφο-
ράς της μελέτης παρατήρησης: την Πρόταση
Ενδυνάμωσης της Αναφοράς Μελετών Παρα-
τήρησης στην Επιδημιολογία (Strengthening
the Reporting of Observational Studies in Epi-
demiology: STROBE).
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λο, την περίληψη, την εισαγωγή, τις μεθόδους, τα αποτελέσματα, και τις ενότητες συζήτησης των άρθρων. 18
θεματικές ενότητες είναι κοινές και για τα τρία σχέδια μελέτης και τέσσερις είναι εξειδικευμένες για προ-
οπτικές (κοορτής), ασθενών-μαρτύρων και συγχρονικές μελέτες. Ένα λεπτομερές έγγραφο Επεξήγησης και
Εμβάθυνσης δημοσιεύεται χωριστά και διατίθεται δωρεάν στους ιστοτόπους PLoS Medicine, Annals of Internal
Medicine και Epidemiology. Ελπίζουμε ότι η πρόταση STROBE θα συμβάλει στη βελτίωση της ποιότητας της
αναφοράς των μελετών παρατήρησης. �

Συνέχεια προηγούμενης σελίδας
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Στόχοι και χρήση της πρότασης
STROBE 
Η πρόταση STROBE αποτελεί έναν κατάλογο
ελέγχου θεματικών ενοτήτων που θα πρέπει
να λαμβάνεται υπόψη στα άρθρα αναφοράς
που αφορούν στους τρεις κύριους τύπους
σχεδιασμού μελέτης στην αναλυτική επιδη-
μιολογία: μελέτες προοπτικής (κοορτής),
ασθενών-μαρτύρων και συγχρονικές. Η πρό-
θεση είναι η παροχή καθοδήγησης αποκλει-
στικώς, για το σωστό τρόπο αναφοράς της
μελέτης παρατήρησης: οι συστάσεις αυτές
δεν αποτελούν υπαγόρευση για το σχεδιασμό
ή τη διεξαγωγή των μελετών. Επίσης, ενώ η
σαφήνεια της αναφοράς αποτελεί απαραίτητη
προ@πόθεση για την αξιολόγηση, ο κατάλογος
ελέγχου των θεματικών ενοτήτων δεν αποτε-
λεί εργαλείο αξιολόγησης της ποιότητας της
έρευνας παρατήρησης.

Εδώ παρουσιάζουμε την πρόταση STROBE
και εξηγούμε πώς αναπτύχθηκε. Σε ένα λεπτο-
μερές συνοδευτικό έγγραφο, το άρθρο Επεξή-
γηση και Εμβάθυνση,18-20 αιτιολογούμε τη συμ-
περίληψη των ποικίλων θεματικών ενοτήτων
του καταλόγου ελέγχου και δίνουμε το μεθο-
δολογικό υπόβαθρο και τα δημοσιευμένα πα-
ραδείγματα του τι θεωρούμε ότι συνιστά ανα-
φορά με διαφάνεια. Συνιστούμε θερμά τη χρή-
ση του καταλόγου ελέγχου STROBE σε συνδυα-
σμό με το επεξηγηματικό άρθρο, το οποίο είναι
διαθέσιμο δωρεάν στους ιστοτόπους PLoS Me-
dicine (http://www.plosmedicine.org/), Annals
of Internal Medicine (http://www.annals.org)
και Epidemiology (http://www.epidem.com/).

Η ανάπτυξη της πρότασης STROBE
Ιδρύσαμε την Πρωτοβουλία STROBE το 2004,
αποκτήσαμε χρηματοδότηση για μια συνάντη-
ση εργασίας και δημιουργήσαμε τον ιστότοπό
μας (http://www.strobe-statement.org/). Ανα-
ζητήσαμε σχετικό υλικό σε εγχειρίδια, βιβλιο-
γραφικές βάσεις δεδομένων, βιβλιογραφικούς
καταλόγους και προσωπικά αρχεία, περιλαμ-
βανομένων προηγούμενων συστάσεων, εμ-
πειρικών μελετών αναφοράς και άρθρων που
περιγράφουν σχετική έρευνα μεθοδολογίας.
Καθώς στην έρευνα παρατήρησης χρησιμο-
ποιούνται πολλοί διαφορετικοί τύποι σχεδια-
σμού μελέτης, θεωρήσαμε ότι το πλαίσιο του

STROBE έπρεπε να είναι σαφώς καθορισμένο
εξ αρχής. Αποφασίσαμε να εστιάσουμε στα
τρία είδη σχεδιασμού μελέτης που χρησιμο-
ποιούνται εκτενέστερα στις αναλυτικές έρευ-
νες παρατήρησης: προοπτικές (κοορτής),
ασθενών-μαρτύρων και συγχρονικές.

Οργανώσαμε μια διήμερη συνάντηση εργα-
σίας στο Μπρίστολ του Ηνωμένου Βασιλείου,
το Σεπτέμβριο του 2004. Στη συνάντηση αυτή
μετείχαν 23 άτομα, μεταξύ των οποίων και
προσωπικό σύνταξης των Annals of Internal
Medicine, BMJ, Bulletin of the World Health Or-
ganization, International Journal of Epidemiolo-
gy, JAMA, Preventive Medicine, και The Lancet,
καθώς επίσης και επιδημιολόγοι, ειδήμονες
μεθοδολογίας, στατιστικοί και ιατροί από την
Ευρώπη και τη Βόρεια Αμερική. Ζητήθηκαν
γραπτές προτάσεις από 10 ακόμα άτομα που
δήλωσαν ενδιαφέρον να συνεισφέρουν στο
STROBE αλλά δεν μπορούσαν να παραστούν.
Τρεις ομάδες εργασίας προσδιόρισαν τα θέμα-
τα που κρίθηκαν σημαντικά προς συμπερίληψη
στους καταλόγους ελέγχου θεματικών ενοτή-
των για κάθε τύπο μελέτης. Ένας προκαταρ-
κτικός κατάλογος θεμάτων που προετοιμάστη-
κε εκ των προτέρων (διαθέσιμος από τον ιστό-
τοπό μας) χρησιμοποιήθηκε για να διευκολύνει
τις συζητήσεις. Εν συνεχεία, οι 3 πρόχειροι κα-
τάλογοι ελέγχου θεματικών ενοτήτων συζητή-
θηκαν από όλους τους συμμετέχοντες και
όπου ήταν δυνατόν αναθεωρήθηκαν ώστε οι
θεματικές ενότητες να καταστούν εφαρμόσι-
μες και στους τρεις τύπους σχεδιασμού μελέ-
της. Στην τελική συνεδρίαση της ολομέλειας,
η ομάδα αποφάσισε τη στρατηγική οριστικο-
ποίησης και διάδοσης της πρότασης SΤROBE.

Μετά τη συνάντηση εργασίας συντάξαμε
ένα συγχωνευμένο κατάλογο θεματικών ενο-
τήτων, ο οποίος περιλαμβάνει και τους τρεις
τύπους σχεδιασμού, και τον διαθέσαμε στον
ιστότοπό μας. Προσκαλέσαμε τους συμμετέ-
χοντες και άλλους επιστήμονες και διευθυντές
σύνταξης να σχολιάσουν αυτό το προσχέδιο.
Στη συνέχεια δημοσιεύσαμε τρεις αναθεωρή-
σεις και δύο περιλήψεις των σχολίων που και
των αλλαγών που έγιναν στον ιστότοπό μας.
Κατά τη διάρκεια αυτής της διαδικασίας, η συν-
τονιστική ομάδα (δηλ. οι συντάκτες του παρόν-
τος εγγράφου) πραγματοποίησε οκτώ συναν-
τήσεις διάρκειας μίας ή δύο ημερών, κατά τις
οποίες διεξήγαγε αρκετές τηλεφωνικές δια-
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σκέψεις για την αναθεώρηση του καταλόγου
ελέγχου των θεματικών ενοτήτων και προετοί-
μασε το παρόν έγγραφο και το έγγραφο Επε-
ξήγησης και Εμβάθυνσης.18-20 Η συντονιστική
ομάδα προσκάλεσε τρεις πρόσθετους συν-
συγγραφείς, ειδήμονες σε θέματα μεθοδολο-
γίας και σύνταξης για να βοηθήσουν στη συγ-
γραφή του εγγράφου επεξήγηση και εμβάθυν-
ση, και ζήτησε ανατροφοδότηση από περισσό-
τερα από 30 άτομα, τα ονόματα των οποίων
παρατίθενται στο τέλος του παρόντος εγγρά-
φου. Διαθέσαμε αρκετές εβδομάδες για σχόλια
στα μεταγενέστερα προσχέδια του εγγράφου
και υπενθυμίσαμε στους συνεργάτες τις προ-
θεσμίες μέσω ηλεκτρονικού ταχυδρομείου.

Τα συστατικά του STROBE
Η Πρόταση STROBE αποτελεί έναν κατάλογο
ελέγχου 22 θεματικών ενοτήτων, τις οποίες θε-
ωρούμε θεμελιώδεις για την έγκυρη αναφορά
μελετών παρατήρησης (Πίνακας Ι). Αυτές οι θε-

ματικές ενότητες σχετίζονται με τον τίτλο του
άρθρου και την περίληψη (θεματική ενότητα 1),
την εισαγωγή (2 και 3), τις μεθόδους (4-12), τα
αποτελέσματα (13-17), τα μέρη συζήτησης
(18-21) και άλλες πληροφορίες (22, σχετικά με
τη χρηματοδότηση). Δεκαοχτώ (18) θεματικές
ενότητες είναι κοινές και στους τρεις τύπους
σχεδιασμού μελέτης, ενώ τέσσερις (6, 12, 14
και 15) εξειδικεύονται ανά τύπο σχεδιασμού, με
διαφορετικές εκδοχές για ολόκληρη ή μέρος
της θεματικής ενότητας. Για κάποιες θεματικές
ενότητες (υποδεικνύονται με αστερίσκους) οι
πληροφορίες θα πρέπει να δίνονται χωριστά για
τους ασθενείς και τους μάρτυρες στις μελέτες
ασθενών-μαρτύρων, ή για τις ομάδες εκτεθει-
μένων και μη εκτεθειμένων ατόμων, σε προ-
οπτικές (κοορτής) και σε συγχρονικές μελέτες.
Παρόλο που παρουσιάζεται εδώ σαν ένας και
μόνο κατάλογος ελέγχου θεματικών ενοτήτων,
χωριστοί κατάλογοι ελέγχου είναι διαθέσιμοι για
κάθε έναν από τους τρεις τύπους σχεδιασμού
μελέτης στον ιστότοπο του STROBE.
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Η πρόταση STROBE – Κατάλογος θεματικών ενοτήτων που θα πρέπει να παρουσιάζονται στην αναφορά με-
λετών παρατήρησης.

Αριθμός 
θεματικής 
ενότητας Σύσταση

Τίτλος και Περίληψη 1 α) Επισήμανση του σχεδιασμού μελέτης με έναν κοινώς χρησιμοποιούμενο όρο
στον τίτλο ή την περίληψη.

β) Η περίληψη θα πρέπει να αποτελεί μία κατατοπιστική και ισορροπημένη σύνοψη
σχετικά με τα πεπραγμένα και τα ευρήματα.

Εισαγωγή

Υπόβαθρο/σκεπτικό 2 Επεξήγηση του επιστημονικού υπόβαθρου και του σκεπτικού επιχειρηματολογίας
επιχειρηματολογίας για την έρευνα για την οποία γίνεται αναφορά.

Αντικειμενικοί στόχοι 3 Παράθεση συγκεκριμένων στόχων, περιλαμβανομένων οιονδήποτε προκαθορισμέ
νων υποθέσεων.

Μέθοδοι

Σχεδιασμός μελέτης 4 Παρουσίαση των στοιχείων-κλειδιών του σχεδιασμού μελέτης στην αρχή του επι-
στημονικού άρθρου.

Χώρος διεξαγωγής 5 Περιγραφή χώρου διεξαγωγής, τοποθεσιών, σχετικών ημερομηνιών, συμπεριλαμ-
μβανομένων των περιόδων εύρεσης και εγγραφής συμμετεχόντων, έκθεσης, μετέ-
πειτα παρακολούθησης (follow up) και συλλογής δεδομένων. 

Συμμετέχοντες 6 α) Προοπτική μελέτη (κοορτή) – Παράθεση των κριτηρίων επιλεξιμότητας όπως
και τις πηγές και τις μεθόδους επιλογής των συμμετεχόντων. Περιγραφή της με-
θόδου μετέπειτα παρακολούθησης (follow up).
Έρευνα ασθενών-μαρτύρων – Παράθεση των κριτηρίων επιλεξιμότητας, όπως 
και των πηγών και των μεθόδων εύρεσης ασθενών και επιλογής των μαρτύρων. 
Παράθεση επιχειρημάτων για την επιλογή των ασθενών και των μαρτύρων.

συνεχίζεται στην επόμενη σελίδα

Πίνακας
Ι
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(συνέχεια) Η πρόταση STROBE – Κατάλογος θεματικών ενοτήτων που θα πρέπει να παρουσιάζονται στην
αναφορά μελετών παρατήρησης.

Αριθμός 
θεματικής 
ενότητας Σύσταση

Μέθοδοι

Συμμετέχοντες 6 Συγχρονική μελέτη – Παράθεση των κριτηρίων επιλεξιμότητας, καθώς και των 
πηγών και των μεθόδων επιλογής των συμμετεχόντων.

β) Προοπτική μελέτη (κοορτή) – Για μελέτες αντιστοίχισης (matching studies), 
παράθεση των κριτηρίων και του αριθμό των εκτεθειμένων και των μη εκτεθει-
μένων ατόμων.
Έρευνα ασθενών-μαρτύρων – Για μελέτες αντιστοίχισης (matching studies), 
καταγραφή των κριτηρίων και του αριθμού των μαρτύρων ανά ασθενή.

Μεταβλητές 7 Σαφής προσδιορισμός όλων των εκβάσεων, εκθέσεων, συντελεστών πρόβλεψης,
δυνητικών συγχυτικών παραγόντων και παραγόντων τροποποίησης της επίδρασης
των. Παράθεση των διαγνωστικών κριτηρίων, στην περίπτωση που αυτά χρησιμο-
ποιήθηκαν.

Πηγές δεδομένων/
Μέτρηση 8* Για κάθε μεταβλητή ενδιαφέροντος, παράθεση των πηγών δεδομένων και των 

λεπτομερειών των μεθόδων αξιολόγησης (μέτρηση). Περιγραφή της συγκρισιμό-
τητας των μεθόδων αξιολόγησης, αν υφίστανται περισσότερες από μία ομάδες. 

Συστηματικά σφάλματα 9 Περιγραφή κάθε προσπάθειας αντιμετώπισης πιθανών πηγών συστηματικών 
σφαλμάτων. 

Μέγεθος μελέτης 10 Επεξήγηση σχετικά με τον προσδιορισμό του μεγέθους της μελέτης.

Ποσοτικές μεταβλητές 11 Επεξήγηση σχετικά με τον χειρισμό των ποσοτικών μεταβλητών κατά τις αναλύσεις.
Περιγραφή των ομαδοποιήσεων που επιλέχθηκαν και του τρόπου ομαδοποίησης,
στην περίπτωση που πραγματοποιήθηκε ομαδοποίηση.

Στατιστικές μέθοδοι 12 α) Περιγραφή όλων των στατιστικών μεθόδων, περιλαμβανόμενων όσων χρησιμο-
ποιήθηκαν για να αποτραπούν πλασματικές συσχετίσεις ως αποτέλεσμα συγχυτι-
κών παραγόντων.

β) Περιγραφή όλων των μεθόδων που χρησιμοποιήθηκαν για την εξέταση υποομά-
δων και αλληλεπιδράσεων. 

γ) Επεξήγηση διευθέτησης σε περίπτωση ελλιπών δεδομένων.
δ) Προοπτική μελέτη (κοορτή) – Επεξήγηση αντιμετώπισης τυχόν ελλιπούς συνεχι-

ζόμενης παρακολούθησης.
Μελέτη ασθενών-μαρτύρων – Επεξήγηση της αντιμετώπισης αντιστοίχισης
ασθενών και μαρτύρων, αν πραγματοποιήθηκε.
Συγχρονική μελέτη - Περιγραφή των αναλυτικών μεθόδων λαμβάνοντας υπόψη
τη στρατηγική δειγματοληψίας, αν πραγματοποιήθηκε.

ε) Περιγραφή οιονδήποτε αναλύσεων ευαισθησίας.

Αποτελέσματα

Συμμετέχοντες 13* α) Αναφορά του αριθμού των ατόμων σε κάθε στάδιο της μελέτης – π.χ. του αριθμού
των δυνάμει επιλεγόμενων, των εξετασθέντων ως προς την επιλεξιμότητα, όσων
κρίθηκαν τελικά κατάλληλοι, όσων συμπεριλήφθηκαν στη μελέτη, όσων ολοκλή-
ρωσαν τη διαδικασία της μετέπειτα παρακολούθησης, και αυτών που αναλύθηκαν.

β) Αιτιολόγηση της μη συμμετοχής σε κάθε στάδιο.
γ) Εξέταση ενδεχόμενης χρήσης διαγράμματος ροής. 

Περιγραφικά δεδομένα 14* α) Παράθεση των χαρακτηριστικών των συμμετεχόντων στη μελέτη (π.χ. δημογρα-
φικά, κλινικά, κοινωνικά) και των πληροφοριών σχετικά με τις εκθέσεις και τους
δυνητικούς συγχυτικούς παράγοντες.

β) Υπόδειξη του αριθμού συμμετεχόντων με ελλιπή δεδομένα ως προς κάθε μετα-
βλητή ενδιαφέροντος. 

συνεχίζεται στην επόμενη σελίδα

Πίνακας
Ι
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(συνέχεια) Η πρόταση STROBE – Κατάλογος θεματικών ενοτήτων που θα πρέπει να παρουσιάζονται στην
αναφορά μελετών παρατήρησης.

Αριθμός 
θεματικής 
ενότητας Σύσταση

Αποτελέσματα

Περιγραφικά δεδομένα 14* γ) Προοπτική μελέτη (κοορτή) – Συνοπτική καταγραφή του χρόνου μετέπειτα 
παρακολούθησης (π.χ. μέσος όρος και συνολικό μέγεθος). 

Δεδομένα έκβασης 15* Προοπτική μελέτη (κοορτή) – Αναφορά των αριθμών των εκβάσεων ή συνοπτικών
μέτρων σε σχέση με το χρόνο.

Μελέτη ασθενών-μαρτύρων – Αναφορά των αριθμών σε κάθε κατηγορία έκθεσης ή
συνοπτικών μέτρων έκθεσης.
Συγχρονική μελέτη – Αναφορά των αριθμών των εκβάσεων ή συνοπτικών μέτρων
έκθεσης.

Κύρια αποτελέσματα 16 α) Παράθεση των μη σταθμισμένων εκτιμήσεων και, εφόσον ενδείκνυται, τις σταθ-
μισμένες ως προς τους συγχυτικούς παράγοντες προκαταρκτικές εκτιμήσεις και
την ακρίβειά τους (π.χ. διάστημα εμπιστοσύνης της τάξης του 95%). Σαφής
προσδιορισμός των συγχυτικών παραγόντων που σταθμίστηκαν και επεξήγηση
των λόγων συμπερίληψης.

β) Αναφορά των ορίων ταξινόμησης, σύμφωνα με τα οποία οι συνεχείς μεταβλητές
κατηγοριοποιήθηκαν

γ) Εξέταση της ερμηνείας των προκαταρκτικών εκτιμήσεων του σχετικού κινδύνου
σε απόλυτο κίνδυνο για εύλογη χρονική περίοδο.

Άλλες αναλύσεις 17 Αναφορά άλλων αναλύσεων που πραγματοποιήθηκαν – π.χ. των αναλύσεων υπο-
ομάδων και αλληλεπιδράσεων, και την ανάλυση ευαισθησίας.

Συζήτηση

Αποτελέσματα-κλειδιά 18 Σύνοψη των αποτελεσμάτων-κλειδί σε συνάρτηση με τους αντικειμενικούς στόχους
της μελέτης.

Περιορισμοί 19 Συζήτηση των περιορισμών της μελέτης, λαμβάνοντας υπόψη πιθανές πηγές των 
συστηματικών σφαλμάτων ή ανακριβών δεδομένων. Συζήτηση αμφότερων των
κατευθύνσεων και των διαστάσεων οιουδήποτε δυνητικού συστηματικού σφάλ-
ματος.

Ερμηνεία 20 Παράθεση προσεκτικής συνολικής ερμηνείας των αποτελεσμάτων, λαμβάνοντας
υπόψη τους αντικειμενικούς στόχους, τους περιορισμούς, την πολλαπλότητα
των αναλύσεων, τα αποτελέσματα από παρόμοιες μελέτες και άλλες σχετικές
ενδείξεις.

Γενικευσιμότητα 21 Συζήτηση της δυνατότητας γενικευσιμότητας (εξωτερική εγκυρότητα) των 
αποτελεσμάτων της μελέτης.

Άλλες πληροφορίες

Χρηματοδότηση 22 Παράθεση της πηγής χρηματοδότησης και αναφορά του ρόλου των χρηματοδοτών
στην παρούσα μελέτη και, εφόσον ισχύει, και στην πρωτότυπη μελέτη στην οποία
βασίστηκε το παρόν άρθρο.

*Δώστε τέτοιες πληροφορίες χωριστά για τους ασθενείς και τους μάρτυρες στις μελέτες ασθενών-μαρτύρων και, εφόσον ενδεί-
κνυται, για τις εκτεθειμένες και μη εκτεθειμένες ομάδες στις προοπτικές (κοορτής) και συγχρονικές μελέτες.

Σημείωση: Το άρθρο Επεξήγησης και Εμβάθυνσης πραγματεύεται την κάθε θεματική ενότητα του καταλόγου ελέγχου και κα-
ταγράφει το μεθοδολογικό υπόβαθρο και δημοσιευμένα παραδείγματα μιας αναφοράς με διαφάνεια. Ο κατάλογος ελέγχου
STROBE χρησιμοποιείται καλύτερα σε συνδυασμό με το παρόν άρθρο (δωρεάν διαθέσιμο στους ιστοτόπους των PLoS Medici-
ne στη διεύθυνση http://www.plosmedicine.org/, Annals of Internal Medicine στη διεύθυνση http://www.annals.org/ και Epidemio-
logy στη διεύθυνση http://www.epidem.com/. Χωριστές εκδόσεις του καταλόγου ελέγχου των θεματικών ενοτήτων για προοπτι-
κές (κοορτής), ασθενών-μαρτύρων και για συγχρονικές μελέτες είναι διαθέσιμες στον ιστότοπο του STROBE http://www.stro-
be-statement.org/.doi:10.1371/journal. pmed.0040296.t001

Πίνακας
Ι



Συνέπειες και περιορισμοί

Η Πρόταση STROBE δημιουργήθηκε για να
βοηθήσει τους συγγραφείς στη σύνταξη ανα-
λυτικών μελετών παρατήρησης, τους διευ-
θυντές σύνταξης και κριτές κατά την εξέταση
τέτοιων άρθρων προς δημοσίευση, και για να
βοηθήσει τους αναγνώστες όταν αξιολογούν
κριτικά τα δημοσιευμένα άρθρα. Διαμορφώσα-
με τον κατάλογο ελέγχου των θεματικών ενο-
τήτων μέσα από μία ανοιχτή διαδικασία, λαμ-
βάνοντας υπόψη την εμπειρία που έχει αντλη-
θεί από προηγούμενες πρωτοβουλίες, ιδιαίτε-
ρα την πρωτοβουλία CONSORT. Ανασκοπήσα-
με τόσο τα σχετικά εμπειρικά δεδομένα όσο
και τη μεθοδολογική εργασία, και υποβάλαμε
τα διαδοχικά προσχέδια σε μία εκτεταμένη
επαναληπτική διαδικασία διαβουλεύσεων. Ο
κατάλογος ελέγχου των θεματικών ενοτήτων
που παρουσιάζεται εδώ βασίζεται έτσι στη
συμβολή ενός μεγάλου αριθμού ατόμων με
ποικίλο υπόβαθρο και προοπτικές. Στο αναλυ-
τικό επεξηγηματικό άρθρο,18-20 το οποίο προ-
ορίζεται για χρήση παράλληλα με τον κατάλο-
γο θεματικών ενοτήτων, συνεισέφερε σημαν-
τικά η διαδικασία διαβουλεύσεων.

Οι μελέτες παρατήρησης υπηρετούν ένα
ευρύ πλαίσιο σκοπών, με μία αδιάσπαστη αλ-
ληλουχία από την ανακάλυψη νέων ευρημά-
των μέχρι την επαλήθευση ή την αναίρεση
πρότερων πορισμάτων.18-20 Κάποιες μελέτες
είναι κατά βάση διερευνητικές και εγείρουν
ενδιαφέρουσες υποθέσεις. Άλλες πραγμα-
τεύονται ευκρινώς διατυπωμένες υποθέσεις
σε διαθέσιμα δεδομένα. Σε ένα ακόμα άλλο
τύπο μελετών, η συλλογή νέων δεδομένων
σχεδιάζεται προσεχτικά βάσει μιας υπάρχου-
σας υπόθεσης. Πιστεύουμε ότι ο παρών κατά-
λογος ελέγχου μπορεί να φανεί χρήσιμος σε
όλες αυτές τις μελέτες, εφόσον οι αναγνώ-
στες πάντοτε χρειάζεται να γνωρίζουν τι σχε-
διάστηκε (και τι όχι), τι πραγματοποιήθηκε, τι
διαπιστώθηκε και ποιο είναι το νόημα των
αποτελεσμάτων. Αναγνωρίζουμε ότι η STROBE
προς το παρόν περιορίζεται σε τρία κύρια είδη
μελετών παρατήρησης. Θα υποδεχόμασταν
με χαρά προεκτάσεις που να προσαρμόζουν
τον κατάλογο ελέγχου των θεματικών ενοτή-
των σε άλλους τύπους μελέτης – π.χ., δια-
σταυρούμενες κλινικές μελέτες (case-crosso-
ver studies) ή οικολογικές μελέτες– αλλά, επί-

σης, και σε ειδικά θεματικά πεδία. Τέσσερις
προεκτάσεις είναι πλέον διαθέσιμες για την
πρόταση CONSORT.21-24 Μία πρώτη προέκταση
της STROBE βρίσκεται ήδη σε εξέλιξη για τις
μελέτες γενετικής συσχέτισης νόσων: η πρω-
τοβουλία προέκτασης της STROBE για την
πρωτοβουλία μελετών Γενετικής Συσχέτισης
Νόσων (STROBE Extension to Genetic Associa-
tion: STREGA).25 Ζητάμε από όσους σκοπεύουν
να αναπτύξουν τις προεκτάσεις της πρότασης
STROBE να επικοινωνήσουν πρώτα με την
ομάδα συντονισμού, ώστε να αποφευχθεί η
επανάληψη της ίδιας προσπάθειας.

Η πρόταση STROBE δεν πρέπει να ερμηνευ-
θεί σαν μία απόπειρα που υπαγορεύει την ανα-
φορά των ερευνών παρατήρησης σε έναν
άκαμπτο μορφότυπο. Οι θεματικές ενότητες
του καταλόγου ελέγχου θα πρέπει να αντιμε-
τωπίζονται με επαρκή λεπτομέρεια και με σα-
φήνεια σε κάποιο σημείο ενός άρθρου, ωστό-
σο η σειρά και η μορφή της παρουσίασης των
πληροφοριών εξαρτάται από τις προτιμήσεις
του συγγραφέα, το ύφος του περιοδικού και
τις παραδόσεις του ερευνητικού πεδίου. Για
παράδειγμα, πραγματευόμαστε την αναφορά
των αποτελεσμάτων σε έναν αριθμό διαφορε-
τικών θεματικών ενοτήτων, αλλά αναγνωρί-
ζουμε ότι ενδέχεται οι συγγραφείς να αντιμε-
τωπίσουν αρκετές θεματικές ενότητες μέσα
σε μία και μόνο παράγραφο του κειμένου ή σε
έναν πίνακα. Επίσης, η θεματική ενότητα 22,
που αφορά στις πηγές χρηματοδότησης και τη
συμμετοχή των χρηματοδοτών, θα μπορούσε
να βρίσκεται σε ένα παράρτημα ή στο μέρος
του άρθρου που αναφέρεται στις μεθόδους.
Δεν στοχεύουμε στην τυποποίηση της αναφο-
ράς. Κάποιος διευθυντής σύνταξης εξειδικευ-
μένου ιατρικού περιοδικού ζήτησε από τους
συγγραφείς τυχαιοποιημένων κλινικών μελε-
τών να συμμορφώνουν τα χειρόγραφά τους
με την πρόταση CONSORT κατά την υποβολή.26

Πιστεύουμε ότι τα χειρόγραφα δεν θα έπρεπε
να συμμορφώνονται στην πρόταση του STRO-
BE με τέτοιο τρόπο που να περιορίζεται το
προσωπικό ύφος γραφής ή η ορολογία. Προ-
τρέπουμε τους συγγραφείς να χρησιμοποιούν
αφηγηματικά στοιχεία, περιλαμβανομένης της
περιγραφής ενδεικτικών περιπτώσεων, ώστε
να συμπληρώνουν τις απαραίτητες πληροφο-
ρίες σχετικά με τη μελέτη τους και να κάνουν
το άρθρο τους ένα ενδιαφέρον ανάγνωσμα.27

47Τόμος 22 • Τεύχος 1 • Ιανουάριος - Μάρτιος 2010

E. VON ELM, D.G. ALTMAN, M. EGGER ET AL.



Υπογραμμίζουμε ότι η Πρόταση STROBE δεν
διαμορφώθηκε ως ένα εργαλείο για την αποτί-
μηση της ποιότητας των δημοσιευμένων με-
λετών παρατήρησης. Τέτοια εργαλεία έχουν
αναπτυχθεί από άλλες ομάδες και αποτέλεσαν
το αντικείμενο πρόσφατης συστηματικής ανα-
σκόπησης.28 Στην επιστημονική δημοσίευση
Επεξήγηση και Εμβάθυνση χρησιμοποιήσαμε
διάφορα παραδείγματα ορθής αναφοράς από
μελέτες, των οποίων τα αποτελέσματα δεν
έχουν επαληθευθεί σε περαιτέρω έρευνες –
το σημαντικό χαρακτηριστικό ήταν η σωστή
καταγραφή αναφοράς και όχι το αν η έρευνα
ήταν καλής ποιότητας. Ωστόσο, η υιοθέτηση
της πρότασης STROBE από συγγραφείς και πε-
ριοδικά μπορεί να αποσαφηνίσει θέματα όπως
οι πλασματικές συσχετίσεις εξαιτίας συγχυτι-
κών παραγόντων (confounding), τα συστημα-
τικά σφάλματα (bias), η γενικευσιμότητα των
αποτελεσμάτων (generalisability), γεγονός που
μπορεί να συμβάλει στην άμβλυνση της εν-
θουσιώδους καταγραφής της αναφοράς νέων
ευρημάτων στην επιστημονική κοινότητα και
στα δημοφιλή μέσα μαζικής επικοινωνίας,29 και
να βελτιώσει τη μεθοδολογία των μελετών
μακροπρόθεσμα. Η καλύτερη αναφορά μπορεί
ακόμα να βοηθήσει στη λήψη ενημερωμένων
αποφάσεων σχετικά με το πότε νέες μελέτες
είναι αναγκαίες και το περιεχόμενο με το οποίο
θα πρέπει να καταπιάνονται.

Δεν επιχειρήσαμε μια εκτενή συστηματική
ανασκόπηση για κάθε μία από τις θεματικές
ενότητες και υποενότητες του καταλόγου ούτε
πραγματοποιήσαμε δική μας έρευνα για να
συμπληρώσουμε τις ελλείψεις της βάσης τεκ-
μηρίωσης. Επιπλέον, παρότι κανείς δεν απο-
κλείστηκε από τη διαδικασία, η σύνθεση της
ομάδας των συντελεστών επηρεάστηκε από
υπάρχοντα δίκτυα και δεν ήταν αντιπροσωπευ-
τική από γεωγραφικής απόψεως (κυριάρχησαν
συντελεστές από την Ευρώπη και τη Βόρεια
Αμερική), και πιθανώς δεν υπήρξε αντιπροσω-
πευτική συμμετοχή ούτε από απόψεως ερευνη-
τικών ενδιαφερόντων και αρχών. Τονίζουμε ότι
η STROBE καθώς και άλλες συστάσεις για την
αναφορά της έρευνας θα πρέπει να ιδωθούν
σαν εξελισσόμενα έγγραφα που απαιτούν συ-
νεχή αποτίμηση, βελτίωση και, εάν κριθεί απα-
ραίτητο, αλλαγή. Είναι ευπρόσδεκτες προτά-
σεις για την περαιτέρω διάδοση της STROBE –
π.χ. για την αναδημοσίευση του παρόντος άρ-

θρου σε περιοδικά ειδικής θεματολογίας και ξε-
νόγλωσσα. Ομάδες ή άτομα που σκοπεύουν να
μεταφράσουν τον κατάλογο ελέγχου των θε-
ματικών ενοτήτων σε άλλες γλώσσες θα πρέ-
πει να συμβουλευτούν εκ των προτέρων την
ομάδα συντονισμού. Θα αναθεωρήσουμε τον
κατάλογο των θεματικών ενοτήτων στο μέλ-
λον, λαμβάνοντας υπόψη σχόλια, επισημάνσεις,
νέα στοιχεία και την εμπειρία από τη χρήση του.
Προσκαλούμε τους αναγνώστες να υποβάλουν
τα σχόλια τους μέσω του ιστοτόπου της STRO-
BE (http://www.strobe-statement.org/).

Ευχαριστίες
Είμαστε ευγνώμονες στους Gerd Antes, Kay
Dickersin, Shah Ebrahim, και Richard Lilford για
την υποστήριξη της πρωτοβουλίας STROBE. Εί-
μαστε ευγνώμονες στα ακόλουθα ιδρύματα
που έχουν φιλοξενήσει τις διαβουλεύσεις ερ-
γασίας της συντονιστικής ομάδας: το Ινστιτού-
το Κοινωνικής και Προληπτικής Ιατρικής (ISPM)
του Πανεπιστήμιου της Βέρνης στην Ελβετία,
το Τμήμα Κοινωνικής Ιατρικής του Πανεπιστημί-
ου του Μπρίστολ στο Ηνωμένο Βασίλειο, Lon-
don School of Hygiene and Tropical Medicine
στο Ηνωμένο Βασιλείου, Nordic Cochrane Cen-
tre της Κοπεγχάγης στη Δανία και το Centre for
Statistics in Medicine της Οξφόρδης του Ηνω-
μένου Βασιλείου. Είμαστε ευγνώμονες σε έξι
κριτικούς που παρείχαν χρήσιμα σχόλια σε ένα
προσχέδιο της παρούσας δημοσίευσης.

Οι συντελεστές της Πρωτοβουλίας 
STROBE
Τα ακόλουθα άτομα έχουν συμβάλει στο πε-
ριεχόμενο και την επεξεργασία της πρότασης
STROBE: Douglas G Altman, Maria Blettner, Pa-
olo Boffetta, Hermann Brenner, Geneviève
Chêne, Cyrus Cooper, George Davey-Smith,
Erik von Elm, Matthias Egger, France Gagnon,
Peter C. Gοtzsche, Philip Greenland, Sander
Greenland, Claire Infante-Rivard, John Ioanni-
dis, Astrid James, Giselle Jones, Bruno Leder-
gerber, Julian Little, Margaret May, David
Moher, Hooman Momen, Alfredo Morabia, Hal
Morgenstern, Cynthia D. Mulrow, Fred Pacca-
ud, Stuart J. Pocock, Charles Poole, Martin Ro-
osli, Dietrich Rothenbacher, Kenneth Roth-
man, Caroline Sabin, Willi Sauerbrei, Lale Say,

48

E. VON ELM, D.G. ALTMAN, M. EGGER ET AL.

Πρωτοβάθμια Φροντίδα Υγείας



49Τόμος 22 • Τεύχος 1 • Ιανουάριος - Μάρτιος 2010

E. VON ELM, D.G. ALTMAN, M. EGGER ET AL.

James J. Schlesselman, Jonathan Sterne, Holly
Syddall, Jan P. Vandenbroucke, Ian White, Su-
san Wieland, Hywel Williams, Guang Yong Zou.

Συγγραφική συμβολή

Οι συγγραφείς συντόνισαν την πρωτοβουλία
της Πρότασης STROBE και συνεισέφεραν στη
συγγραφή της επιστημονικής δημοσίευσης. Η
EvE έγραψε το αρχικό προσχέδιο της δημοσι-
ευμένης εργασίας και επιμελήθηκε το μεγα-
λύτερο μέρος του συντονισμού της STROBE. Η
ME ξεκίνησε την πρωτοβουλία STROBE και, σε
συνεργασία με την EvE, οργάνωσαν την πρώ-
τη συνάντηση εργασίας.

Χρηματοδότηση: Η συνάντηση εργασίας
χρηματοδοτήθηκε από το Ευρωπαjκό Ίδρυμα
Επιστημών (European Science Foundation: ESF).
Πρόσθετη χρηματοδότηση δόθηκε από το Me-
dical Research Council Health Services Research
Collaboration (MRC-HSRC στο Ηνωμένο Βασί-
λειο). Οι χρηματοδότες δεν συμμετείχαν στο
σχεδιασμό της μελέτης, στη συλλογή και ανά-
λυση των δεδομένων, στην απόφαση για δημο-
σίευση και στην προετοιμασία του άρθρου.

Σύγκρουση συμφερόντων: Οι συγγραφείς
δηλώνουν ότι δεν υφίσταται σύγκρουση συμ-
φερόντων.

Παράθεση: von Elm E, Altman DG, Egger M,
Pocock SJ, Gο/ tzsche PC, et al. (2007) The Streng-

thening the Reporting of Observational Studies
in Epidemiology (STROBE) Statement: Guidelines
for reporting observational studies. PLoS Med
4(10): e296. 10.1371/journal.pmed.0040296.

Υποβλήθηκε: 20 Ιουνίου 2007
Εγκρίθηκε: 30 Αυγούστου 2007
Δημοσιεύθηκε: 16 Οκτωβρίου 2007
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(http://www.strobe-statement.org/). Προκει-
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Σημείωση ελληνικής έκδοσης
Η ελληνική μετάφραση της Πρότασης STROBE
έγινε στο πλαίσιο μιας εργασίας που πραγματο-
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Κατηγορίες άρθρου
Η "Πρωτοβάθμια Φροντίδα Υγείας" δέχεται για δημοσίευση πρωτό-
τυπα κείμενα Επιστημόνων Υγείας, τα οποία κατατάσσονται στις
εξής κατηγορίες: 

• Άρθρα σύνταξης (έως 2000 λέξεις).
• Ερευνητικά άρθρα (έως 5000 λέξεις).
• Ανασκοπήσεις (έως 5000 λέξεις).
• Ερευνητικά πρωτόκολλα (έως 2000 λέξεις).
• Κείμενα γνώμης (έως 2000 λέξεις).
• Σύντομες ερευνητικές αναφορές (έως 1500 λέξεις).
• Κείμενα ομοφωνίας (έως 2500 λέξεις).
• Αναφορές περιπτώσεων (έως 1500 λέξεις).
• Αναφορές περιπτώσεων (έως 1500 λέξεις).
• Γράμματα του εκδότη (έως 500 λέξεις).
• Βιβλιοκρισίες (έως 500 λέξεις).

Ένα σύνολο κειμένων, που αφορούν ένα συγκεκριμένο γνωστι-
κό τομέα της Πρωτοβάθμιας Φροντίδας Υγείας, μπορεί να συγκρο-
τεί Αφιέρωμα. Εκτός των κειμένων που αναφέρονται στις παραπάνω
κατηγορίες στην "Πρωτοβάθμια Φροντίδα Υγείας" δημοσιεύονται
και άρθρα της Συντακτικής Επιτροπής, καθώς και κείμενα που απο-
σκοπούν στην παρουσίαση, σχολιασμό και κριτική αξιολόγηση συγ-
κεκριμένων γεγονότων, άρθρων και εκδόσεων σχετικών με την Πρω-
τοβάθμια Φροντίδα Υγείας, στην Ελλάδα και στο εξωτερικό. Την ευ-
θύνη της συγγραφής των άρθρων αυτών ή κειμένων έχουν μόνο τα
μέλη της Συντακτικής Επιτροπής ή επιστήμονες μετά από ειδική πρό-
σκληση. Επίσης στην "Πρωτοβάθμια Φροντίδα Υγείας" δημοσιεύον-
ται και γράμματα που απευθύνονται στη Συντακτική Επιτροπή, τα
οποία αναφέρονται σε παρατηρήσεις, κλινικές και ερευνητικές εμ-
πειρίες ή σχολιάζουν τη διεθνή και ελληνική βιβλιογραφία. Την ευ-
θύνη για τη δημοσίευση των κειμένων αυτών έχει ο Διευθυντής Σύν-
ταξης και η Συντακτική Επιτροπή.


