
SPECIAL ARTICLE ÁÑ×ÅÉÁ ÅËËÇÍÉÊÇÓ ÉÁÔÑÉÊÇÓ 2018, 35(1):129-135

ARCHIVES OF HELLENIC MEDICINE 2018, 35(1):129-135

Ethical issues in epidemiological 
studies

Abstract at the end of the article

Ηθικά ζητήματα  
στις επιδημιολογικές μελέτες

Οι επιδημιολογικές μελέτες, με την ευρεία έννοια, περιλαμβάνουν όλες τις 

μελέτες με τη συμμετοχή ανθρώπων. Σε κάθε επιδημιολογική μελέτη θα 

πρέπει να εφαρμόζονται οι ηθικές αρχές που αφορούν στον σχεδιασμό και 

στην εκπόνηση μιας μελέτης, στην ανάλυση των δεδομένων, στην εξαγωγή 

συμπερασμάτων και στη δημοσιοποίηση των αποτελεσμάτων. Στο παρόν 

άρθρο αναλύονται οι σημαντικότερες ηθικές αρχές που αφορούν στον σχε-

διασμό και στη διεξαγωγή μιας μελέτης και περιλαμβάνουν την πληροφο-

ρημένη συναίνεση των συμμετεχόντων, τη μεγιστοποίηση του οφέλους για 

τους συμμετέχοντες και τη δημόσια υγεία, τη διατήρηση της ανωνυμίας των 

συμμετεχόντων και την προστασία των δικαιωμάτων των ευάλωτων ομάδων. 

Η πληροφορημένη συναίνεση αποτελεί το σημαντικότερο ηθικό ζήτημα στη 

διεξαγωγή μιας μελέτης και προϋποθέτει ότι οι συμμετέχοντες είναι ψυχικά 

και νοητικά υγιείς και νομικά ικανοί να λαμβάνουν αποφάσεις. Μόνο όταν μια 

μελέτη είναι ηθική μπορεί να εξαχθούν αξιόπιστα και έγκυρα συμπεράσματα 

που να είναι ευρέως αποδεκτά. Η Διακήρυξη του Helsinki το 1964 αποτελεί 

τον βασικό γνώμονα κανόνων ηθικής που πρέπει να διέπουν την έρευνα στις 

επιστήμες υγείας και τον οποίο θα πρέπει να υιοθετούν οι ερευνητές.
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1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η Ηθική, η οποία αποτελεί κλάδο της Φιλοσοφίας 

και πηγάζει από την αρχαία Ελλάδα, επιδιώκει να δώσει 

απαντήσεις στο «τι είναι σωστό και τι λάθος;» και στο «τι 

είναι αποδεκτό και τι όχι;» αναφορικά με τις ανθρώπινες 

πράξεις.1,2 Η θεωρία της ηθικής παρέχει μια συνοχή και 

μια σταθερότητα στη λήψη των αποφάσεων και αποτελεί 

το πλαίσιο για την προσέγγιση και την επίλυση ποικίλων 

προβλημάτων.3 Οι Keating και Smith4 ορίζουν τη θεωρία 

της ηθικής ως «η μελέτη της φύσης και η αιτιολόγηση 

των γενικών αρχών της ηθικής, οι οποίες μπορεί να προ-

σαρμοστούν στα ηθικά προβλήματα και να επιδιώξουν να 

δώσουν μια ενδελεχή και συστηματική απάντηση στο πώς 

λαμβάνονται οι αποφάσεις».

Η επιστημονική έρευνα, η οποία αποτελεί μια ανθρώπινη 

δραστηριότητα, διέπεται από ένα σύνολο ηθικών αντιλή-

ψεων και αξιών που υφίστανται σε μια κοινωνία. Η ηθική 

στην έρευνα η οποία αφορά στις επιστήμες υγείας πηγάζει 

από τη Βιολογία, την Ιατρική και τις κοινωνικές επιστήμες, 

καθώς και από τους κώδικες ηθικής που καθοδηγούν τους 

ερευνητές κατά τη διάρκεια μιας μελέτης. 

Στις επιδημιολογικές μελέτες, όπου το αντικείμενο 

της μελέτης είναι ο άνθρωπος, η ηθική που σχετίζεται 

με την ευημερία του ατόμου πηγάζει από τη Βιοϊατρική, 

ενώ οι ηθικές αρχές οι οποίες αφορούν στα ανθρώπινα 

δικαιώματα σχετίζονται με τις κοινωνικές επιστήμες.1 Η 

εκπόνηση μελετών εγείρει μια σειρά ηθικών ζητημάτων 

από το στάδιο του σχεδιασμού και τη συλλογή των δεδο-

μένων, μέχρι και τη δημοσιοποίηση των αποτελεσμάτων. 

Έτσι, οι ερευνητές προκειμένου να διεξάγουν μια ηθικά 

αποδεκτή μελέτη οφείλουν να απαντήσουν σε ερωτήσεις, 

όπως «ποιες είναι οι ηθικές θεωρίες που λειτουργούν ως 

θεμέλιο για τις ηθικές αρχές στις μελέτες;», «τι σημαίνει η 

διεξαγωγή μιας ηθικά αποδεκτής μελέτης;», «ποιες είναι 

οι ηθικές αρχές οι οποίες πρέπει να εφαρμοστούν σε μια 

μελέτη όπου συμμετέχουν άνθρωποι;», «ποια είναι τα ηθικά 

διλήμματα που αντιμετωπίζει ο ερευνητής και πώς μπορεί 

να τα επιλύσει;» κ.ά.1 

Οι ερευνητές οφείλουν να σέβονται τις ηθικές αρχές που 

διέπουν μια μελέτη από τη φάση του σχεδιασμού έως και 

τη δημοσιοποίηση των αποτελεσμάτων, καθώς οι εν λόγω 

ηθικές αρχές διασφαλίζουν τον ασθενή σε θέματα που 

αφορούν στην υγεία του και στην ιδιωτική του ζωή, ενώ 

καθιστούν τα αποτελέσματα της μελέτης ευρέως αποδεκτά.5 

Μια ανήθικη μελέτη μπορεί να κλονίσει την εμπιστοσύνη 

του κοινού όχι μόνο στα ευρήματα της συγκεκριμένης 

μελέτης αλλά και σε ολόκληρη την έρευνα.3
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Δυστυχώς, υπάρχουν περιπτώσεις στις οποίες καταπα-

τήθηκαν τα ηθικά δικαιώματα των συμμετεχόντων με τους 

ερευνητές να αποσκοπούν στο προσωπικό τους όφελος και 

όχι στο όφελος των συμμετεχόντων. Ενδεικτικά αναφέρο-

νται τρεις περιπτώσεις πειραματικών μελετών, στις οποίες 

τα ανθρώπινα δικαιώματα καταπατήθηκαν με τον πλέον 

βίαιο τρόπο. Στη μελέτη “Tuskegee”, οι συμμετέχοντες 

ήταν πάσχοντες με οροθετική λανθάνουσα σύφιλη στους 

οποίους δεν χορηγήθηκε φαρμακευτική αγωγή, ακόμη 

και μετά την ανακάλυψη της πενικιλίνης, προκειμένου να 

καταγραφεί η φυσική πορεία της νόσου.6–8 Η μελέτη άρχισε 

το 1932 και διήρκεσε 40 έτη, με τον μελετώμενο πληθυσμό 

να περιλαμβάνει 431 μαύρους εργάτες σε αγροικίες στη 

Macon Country της Πολιτείας Alabama των Ηνωμένων 

Πολιτειών της Αμερικής. Στη μελέτη “Willowbrook” για την 

ηπατίτιδα, η οποία άρχισε το 1955 και διήρκησε >15 έτη, 

τον μελετώμενο πληθυσμό αποτελούσαν >700 παιδιά με 

νοητική υστέρηση που βρίσκονταν έγκλειστα στο Willow-

brook State School και τα οποία μολύνθηκαν με τον ιό της 

ηπατίτιδας.9 Το 1963, στο νοσοκομείο χρόνιων νοσημάτων 

Jewish της Νέας Υόρκης, 22 ασθενείς μολύνθηκαν, χωρίς να 

το γνωρίζουν, με ζωντανά καρκινικά κύτταρα προκειμένου 

να διερευνηθεί η ικανότητα ενός οργανισμού με χρόνια 

πάθηση να απορρίψει ξένα κύτταρα.10 

Η αποκάλυψη των παραπάνω μελετών είχε ως αποτέ-

λεσμα τα τελευταία 50 έτη να δοθεί ιδιαίτερη βαρύτητα σε 

θέματα που αφορούν στην ηθική κατά τη διεξαγωγή μιας 

μελέτης. Ο κώδικας της Νυρεμβέργης, το 1947, ο οποίος 

δημιουργήθηκε με αφορμή τα πειράματα των Ναζί κατά 

τη διάρκεια του Β΄ Παγκοσμίου Πολέμου, και η Διακή-

ρυξη του Helsinki, το 1964, που αναγνωρίζεται διεθνώς 

ως η βάση για τα ηθικά ζητήματα τα οποία προκύπτουν 

από πειραματικές μελέτες σε ανθρώπινους πληθυσμούς, 

αποτελούν ένα σύνολο κανόνων ηθικής που διέπουν την 

έρευνα στις επιστήμες υγείας και το οποίο θα πρέπει να 

υιοθετούν οι εμπλεκόμενοι στην έρευνα από τη φάση του 

σχεδιασμού μιας μελέτης έως και τη δημοσιοποίηση των 

αποτελεσμάτων της. 

2. ΗΘΙΚΕΣ ΑΡΧΕΣ ΣΤΗΝ ΕΡΕΥΝΑ

Ο κώδικας της Νυρεμβέργης (Nuremburg code) περι-

λαμβάνει 10 κριτήρια που αφορούν σε ηθικά ζητήματα 

σε μελέτες με ανθρώπινους πληθυσμούς. Συνοπτικά, τα 

σημαντικότερα κριτήρια του κώδικα της Νυρεμβέργης 

για τη διεξαγωγή πειραματικών μελετών σε ανθρώπινους 

πληθυσμούς είναι τα εξής:11 (α) Η εθελοντική, έγγραφη και 

πληροφορημένη συναίνεση των συμμετεχόντων, έπειτα 

από την πλήρη πληροφόρησή τους αναφορικά με τη με-

λέτη στην οποία πρόκειται να συμμετάσχουν, (β) η έρευνα 

πρέπει να είναι ωφέλιμη στην κοινωνία, (γ) το δικαίωμα 

αποχώρησης των συμμετεχόντων από τη μελέτη οποιαδή-

ποτε χρονική στιγμή, (δ) η προστασία των συμμετεχόντων 

από την πρόκληση σωματικής ή ψυχικής βλάβης ή άλλων 

αρνητικών συνεπειών, (ε) οι ερευνητές πρέπει να διαθέτουν 

ήθος, αξιοπρέπεια και αξιοπιστία και (στ) η μελέτη πρέπει 

να διακόπτεται από τους ερευνητές όταν κρίνεται πλέον 

επιβλαβής για τους συμμετέχοντες. 

Στη Διακήρυξη του Helsinki, αναπτύσσονται οι ηθικές 

αρχές που αφορούν στη διεξαγωγή μιας μελέτης στην 

οποία συμμετέχουν άνθρωποι και που θα πρέπει να υιο-

θετούνται από τους ερευνητές. Σύμφωνα με τη Διακήρυξη 

του Helsinki, καθήκον του ερευνητή είναι η προαγωγή και 

η διασφάλιση της υγείας των συμμετεχόντων στη μελέτη, 

η ευημερία τους και η εξασφάλιση των δικαιωμάτων τους. 

Επί πλέον, αναφέρεται στα οφέλη και στους κινδύνους 

από τη διεξαγωγή μιας μελέτης, στην προστασία των 

συμμετεχόντων που προέρχονται από ευάλωτους πλη-

θυσμούς, στην προστασία των προσωπικών δεδομένων 

των συμμετεχόντων, στην πληροφορημένη συναίνεση, 

στη χορήγηση εικονικού φαρμάκου χωρίς δραστική ουσία 

(placebo) και στη δημοσιοποίηση των αποτελεσμάτων της 

μελέτης. Τέλος, αναφέρεται στις ηθικές αρχές οι οποίες θα 

πρέπει να περιέχονται στο πρωτόκολλο της μελέτης και 

στις Εθνικές Επιτροπές Ερευνών που είναι αρμόδιες για 

την έγκριση του πρωτοκόλλου μιας μελέτης πριν από τη 

διεξαγωγή της.12 

Η αναφορά του Belmont (Belmont report)13 δημοσιεύ-

τηκε το 1979 και αναφέρεται σε τρεις θεμελιώδεις ηθικές 

αρχές: (α) Στον σεβασμό των ατόμων, τα οποία θα πρέπει 

να συμμετέχουν σε μια μελέτη εθελοντικά και έπειτα από 

την πληροφορημένη συναίνεσή τους, (β) στο όφελος από 

τη μελέτη για τους συμμετέχοντες και την προστασία τους 

από πιθανούς κινδύνους και (γ) στη δικαιοσύνη μέσω της 

ίσης μεταχείρισης των συμμετεχόντων, ανεξάρτητα από 

το οικονομικό και το κοινωνικό τους επίπεδο, το φύλο και 

την εθνικότητά τους. 

3. ΗΘΙΚΕΣ ΑΡΧΕΣ ΣΤΙΣ ΕΠΙΔΗΜΙΟΛΟΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ

Οι επιδημιολογικές μελέτες, με την ευρεία έννοια, περι-

λαμβάνουν όλες τις μελέτες με τη συμμετοχή ανθρώπων. 

Σε κάθε επιδημιολογική μελέτη θα πρέπει να εφαρμόζο-

νται οι ηθικές αρχές που αφορούν (α) στον σχεδιασμό 

μιας μελέτης, (β) στην εκπόνησή της, (γ) στην ανάλυση 

των δεδομένων, (δ) στην εξαγωγή συμπερασμάτων και 

(ε) στη δημοσιοποίηση των αποτελεσμάτων. Στο παρόν 

άρθρο αναλύονται οι σημαντικότερες ηθικές αρχές που 

αφορούν στον σχεδιασμό και στη διεξαγωγή μιας μελέτης 
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και περιλαμβάνουν την πληροφορημένη συναίνεση των 

συμμετεχόντων, τη μεγιστοποίηση του οφέλους για τους 

συμμετέχοντες και τη δημόσια υγεία, τη διατήρηση της 

ανωνυμίας των συμμετεχόντων και την προστασία των 

δικαιωμάτων των ευάλωτων ομάδων.

4. ΠΛΗΡΟΦΟΡΗΜΕΝΗ ΣΥΝΑΙΝΕΣΗ

Η πληροφορημένη συναίνεση (informed consent) απο-

τελεί το σημαντικότερο ηθικό ζήτημα στη διεξαγωγή 

μιας μελέτης και προϋποθέτει ότι οι συμμετέχοντες είναι 

ψυχικά και νοητικά υγιείς και νομικά ικανοί να λαμβάνουν 

αποφάσεις.5,14–16 Ο μελετώμενος πληθυσμός θα πρέπει να 

δώσει εθελοντικά και με σαφή και ξεκάθαρο τρόπο τη συ-

γκατάθεσή του για τη συμμετοχή του στη μελέτη, εφόσον 

προηγουμένως πληροφορηθεί αναλυτικά και με σαφήνεια 

από τους ερευνητές σχετικά με το πρωτόκολλο της μελέτης 

και με ζητήματα που αφορούν στο ερευνητικό ερώτημα 

και στον σκοπό της μελέτης, στον σχεδιασμό αυτής, στις 

διαδικασίες που πρόκειται να ακολουθηθούν, στα οφέλη 

και στους κινδύνους της μελετώμενης παρέμβασης, στο 

δικαίωμα άρνησης περαιτέρω συμμετοχής στη μελέτη, 

στο κόστος της μελέτης κ.ά. Επί πλέον, οι ερευνητές θα 

πρέπει να ενημερώσουν τους συμμετέχοντες σχετικά με 

τις μεθόδους που θα ακολουθήσουν προκειμένου να 

εξασφαλιστεί η ανωνυμία τους και να τους υποδείξουν 

τον ερευνητή στον οποίο ο κάθε συμμετέχων μπορεί να 

απευθύνεται για θέματα που αναφέρονται στη μελέτη με 

τρόπο που να εξασφαλίζεται η εμπιστευτικότητα μεταξύ 

ερευνητών και συμμετεχόντων. Οι συμμετέχοντες πρέπει 

να υπογράψουν το έντυπο συναίνεσης έπειτα από την 

ενημέρωσή τους και εφόσον πληροφορηθούν ότι μπορούν 

να θέσουν οποιοδήποτε ερώτημα στην ερευνητική ομάδα 

και ότι έχουν το δικαίωμα να αποσυρθούν από τη μελέτη 

οποιαδήποτε χρονική στιγμή κατά τη διάρκεια της διεξα-

γωγής της χωρίς κάποια επίπτωση. Το έντυπο συναίνεσης 

θα πρέπει να είναι γραμμένο με τρόπο που να είναι σε θέση 

όλοι οι συμμετέχοντες να το κατανοήσουν, ενώ ο ερευνητής 

έχει την ευθύνη για την πλήρη κατανόηση, από την πλευρά 

των συμμετεχόντων, όσων αναφέρονται σε αυτό.

Στις κλινικές δοκιμές στις οποίες λαμβάνουν χώρα 

διαδικασίες όπως η τυχαιοποίηση, η «τυφλή» μέθοδος 

και η χορήγηση placebo εγείρονται πολλά και ποικίλα 

ηθικά ζητήματα. Επί πλέον, ηθικά ζητήματα εγείρονται 

όταν η διεξαγωγή κλινικών δοκιμών χρηματοδοτείται από 

φαρμακευτικές εταιρείες.17 Όμως, ο καλύτερος τρόπος για 

την τεκμηρίωση της αποτελεσματικότητας μιας νέας θε-

ραπευτικής παρέμβασης σε πάσχοντες είναι η διεξαγωγή 

κλινικών δοκιμών, καθώς μόνο αυτές οδηγούν σε αξιόπιστα 

και έγκυρα συμπεράσματα.18 Ιδιαίτερα στην περίπτωση 

των κλινικών δοκιμών, το έντυπο συναίνεσης θα πρέπει να 

είναι γραμμένο σε απλή γλώσσα, με περιορισμένη χρήση 

τεχνικών όρων και να περιλαμβάνει την πρόσκληση για 

την εθελοντική συμμετοχή στη μελέτη, τον σκοπό της 

μελέτης, τα κριτήρια της επιλογής των συμμετεχόντων, την 

ερευνητική διαδικασία, την περιγραφή από τα οφέλη και 

τους κινδύνους της συγκεκριμένης μελέτης, την εναλλα-

κτική θεραπεία εάν η προσφερόμενη θεραπευτική αγωγή 

βρίσκεται σε πειραματικό στάδιο, τη δυνατότητα υποβολής 

ερωτήσεων από τους συμμετέχοντες οι οποίες απαντώνται 

από την ερευνητική ομάδα, τη δυνατότητα αποχώρησης από 

τη μελέτη οποιαδήποτε χρονική στιγμή χωρίς την ύπαρξη 

συνεπειών και δίχως την αιτιολόγηση της απόφασης, τη 

χρονική διάρκεια της μελέτης και την εμπιστευτικότητα 

μεταξύ των συμμετεχόντων και των ερευνητών. Η πληρο-

φορημένη συναίνεση απαιτεί επί πλέον την εξασφάλιση 

της ανωνυμίας και τη διαφύλαξη της ιδιωτικής ζωής των 

συμμετεχόντων, οι οποίοι λαμβάνουν ένα αντίγραφο της 

συγκατάθεσής τους από τον ερευνητή.1,19,20

5. ΜΕΓΙΣΤΟΠΟΙΗΣΗ ΤΟΥ ΟΦΕΛΟΥΣ 

Το όφελος που μπορεί να επιφέρει μια μελέτη είναι 

δύσκολο να προβλεφθεί. Ο ερευνητής θα πρέπει να προ-

βλέψει όλες τις πιθανές συνέπειες από τη διεξαγωγή μιας 

μελέτης και να προσπαθήσει να ισορροπήσει ανάμεσα 

στους ενδεχόμενους κινδύνους και στα πιθανά οφέλη. Το 

είδος, ο βαθμός και ο αριθμός των κινδύνων που μπορεί 

να προκληθούν από τη μελέτη θα πρέπει να αξιολογηθούν 

από την ερευνητική ομάδα και εάν οι κίνδυνοι υπερβαίνουν 

τα οφέλη, τότε θα πρέπει να γίνουν αλλαγές στον ερευνη-

τικό σχεδιασμό, έτσι ώστε να αντιστραφεί το αποτέλεσμα.2 

Το αποτέλεσμα υποχρεώνει ουσιαστικά τον ερευνητή να 

σχεδιάσει τη μελέτη με τέτοιον τρόπο έτσι ώστε να μεγι-

στοποιήσει το όφελος και να ελαχιστοποιήσει τον κίνδυνο. 

Οι συμμετέχοντες που είναι πρόθυμοι να επωφεληθούν 

από τα οφέλη, θα πρέπει να είναι εξ ίσου πρόθυμοι να 

μοιραστούν και τους κινδύνους.21 

Η αντιμετώπιση των συμμετεχόντων σε μια μελέτη 

κρίνεται ηθική όχι μόνο όταν υπάρχει σεβασμός στην 

απόφαση των ατόμων να συμμετάσχουν στη μελέτη και 

προστασία αυτών από πρόκληση σωματικής ή ψυχικής 

βλάβης, αλλά και όταν γίνεται κάθε δυνατή προσπάθεια για 

να διασφαλιστεί η υγεία τους. Δύο βασικές αρχές ορίζουν 

το όφελος μιας πράξης και αυτές είναι η μη πρόκληση 

κινδύνου για τους συμμετέχοντες και η μεγιστοποίηση των 

πιθανών οφελών και η ελαχιστοποίηση των ενδεχόμενων 

κινδύνων. Μόνο όταν η αναλογία κινδύνου-οφέλους (risk-

benefit ratio) είναι ευνοϊκή μπορεί να θεωρηθεί μια μελέτη 

ως ηθικά αποδεκτή.22
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Ιδιαίτερα ηθικά ζητήματα που να αφορούν στο όφελος 

μιας μελέτης προκύπτουν στις κλινικές δοκιμές οι οποίες 

χρηματοδοτούνται από τις φαρμακευτικές εταιρείες. Το 

κόστος διεξαγωγής των κλινικών δοκιμών είναι εξαιρετικά 

μεγάλο και η χρηματοδότησή τους από τις φαρμακευτικές 

εταιρείες μπορεί να οδηγήσει σε μεροληπτικά αποτελέσμα-

τα προκειμένου να δοθεί έμφαση στην κλινική αξία των 

φαρμάκων. Αυτό ευνοεί τη χρήση εικονικού φαρμάκου 

στις κλινικές δοκιμές ακόμη και όταν υπάρχει εναλλακτική 

θεραπεία, καθώς η ανωτερότητα ενός φαρμάκου σε σχέση 

με το placebo είναι σχεδόν πάντα δεδομένη και επομένως 

δεδομένη είναι και η κυκλοφορία του στην αγορά, ακόμη 

και εάν είναι λιγότερο αποτελεσματικό, ασφαλές ή ανεκτικό 

από το ήδη διαθέσιμο φάρμακο.17,23 

6. ΕΜΠΙΣΤΕΥΤΙΚΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΑΝΩΝΥΜΙΑ

Σε μια μελέτη, η ανωνυμία των συμμετεχόντων προστα-

τεύεται όταν η ταυτότητά τους δεν μπορεί να συνδεθεί με 

τα προσωπικά τους δεδομένα. Ο κάθε συμμετέχων έχει το 

δικαίωμα να παραχωρήσει τις πληροφορίες που επιθυμεί 

στους ερευνητές, οι οποίοι πλέον είναι υποχρεωμένοι να 

διατηρήσουν την ανωνυμία των δεδομένων. Ηθικό δίλημμα 

ενδέχεται να προκύψει στην περίπτωση που ο ερευνητής θα 

πρέπει να παραβιάσει αυτή την εμπιστοσύνη, εξ αιτίας της 

ηθικής υποχρέωσης που έχει να προστατέψει το ευρύτερο 

κοινωνικό σύνολο.2,24

Η μέγιστη προστασία της ανωνυμίας των συμμετε-

χόντων επιτυγχάνεται όταν η συλλογή των δεδομένων 

πραγματοποιείται ανώνυμα και η μελέτη ολοκληρώνεται 

χωρίς να περιέχει προσωπικές πληροφορίες των συμμε-

τεχόντων ή δημογραφικά στοιχεία που θα μπορούσαν 

να αποκαλύψουν την ταυτότητά τους. Εάν η φύση της 

μελέτης καθιστά υποχρεωτική τη γνώση της ταυτότητας 

των συμμετεχόντων από τους ερευνητές, τότε θα πρέπει 

να εφαρμόζεται κωδικοποίηση και αποθήκευση των προ-

σωπικών δεδομένων σε ένα ηλεκτρονικό αρχείο με κωδικό 

ασφαλείας, στο οποίο θα έχουν πρόσβαση μόνο οι ερευ-

νητές.21 Στις περιπτώσεις δημοσιοποίησης φωτογραφιών 

με το πρόσωπο του ασθενούς θα πρέπει να λαμβάνεται η 

έγγραφη συγκατάθεσή του και επί πλέον να τοποθετείται 

μαύρη ταινία στα μάτια του προσώπου στη φωτογραφία.21 

7. ΕΥΑΛΩΤΕΣ ΟΜΑΔΕΣ

Όλοι, ανεξαρτήτως εθνικότητας, κουλτούρας, φύλου 

κ.ά., θα πρέπει να έχουν ίσες ευκαιρίες συμμετοχής σε μια 

μελέτη. Τα ηθικά ζητήματα που σχετίζονται με την επιλογή 

των συμμετεχόντων αφορούν κυρίως στους ευάλωτους 

πληθυσμούς, όπως είναι τα παιδιά, οι έγκυες, τα άτομα 

με ψυχιατρικές, νοητικές ή αναπτυξιακές διαταραχές, οι 

πρόσφυγες, τα έγκλειστα άτομα (π.χ. οι φυλακισμένοι) και 

γενικότερα τα άτομα τα οποία βρίσκονται σε αδύναμη θέση 

έτσι ώστε να προστατέψουν τα δικαιώματά τους.2 

Για τα άτομα που προέρχονται από ευάλωτους πλη-

θυσμούς απαιτούνται πρόσθετα μέτρα προκειμένου να 

εξασφαλιστεί η προστασία των δικαιωμάτων τους, καθώς 

είναι ευκολότερο τα εν λόγω άτομα να χειραγωγηθούν εξ 

αιτίας της κατάστασής τους ή λόγω του κοινωνικοοικονο-

μικού τους επιπέδου.21 

Η σωματική ή η ψυχική αδυναμία ορισμένων συμμε-

τεχόντων δεν θα πρέπει να αποτελεί αντικείμενο εκμε-

τάλλευσης, αλλά ούτε και κριτήριο αποκλεισμού από μια 

μελέτη, καθώς η διεξαγωγή μπορεί να ωφελήσει όχι μόνο 

τους συμμετέχοντες αλλά και άλλα άτομα με παρόμοια 

προβλήματα. Για να θεωρηθεί ηθική μια μελέτη, ο ερευ-

νητής δεν θα πρέπει να εξαναγκάσει, να χειραγωγήσει ή 

να πείσει με οποιονδήποτε τρόπο τα άτομα με μειωμένη 

ικανότητα να προστατέψουν τον εαυτό τους από το να 

συμμετάσχουν σε μια μελέτη. Επί πλέον, ιδιαίτερη προσοχή 

θα πρέπει να δίνεται στις περιπτώσεις όπου χορηγούνται 

χρήματα ή άλλες αμοιβές προκειμένου να ασκήσει έλεγχο 

ο ερευνητής στην απόφαση των ατόμων τα οποία ανήκουν 

σε ευάλωτους πληθυσμούς να λάβουν μέρος στη μελέτη.25 

Η συμμετοχή των ατόμων σε μια μελέτη πρέπει να προ-

έρχεται από ελεύθερη επιλογή και δεν θα πρέπει να είναι 

αποτέλεσμα παραγόντων που ενδέχεται να επηρεάσουν 

την κρίση τους, όπως η συμμετοχή έναντι αμοιβής. Η 

συμμετοχή έναντι αμοιβής σε μια μελέτη εγείρει ηθικά 

ζητήματα όσον αφορά στο είδος της συνεισφοράς στη 

μελέτη, στην υπονόμευση άλλων ανιδιοτελών κινήτρων 

των συμμετεχόντων, στο γεγονός ότι η πληρωμή αποτελεί 

ένα απαράδεκτο κίνητρο κ.ά.26

Τα αποτελέσματα των μελετών όπου οι συμμετέχοντες 

είναι ενήλικες δεν μπορούν να εφαρμοστούν με την ίδια 

μεθοδολογία και στα παιδιά για λόγους βιολογικούς και 

ψυχοκοινωνικούς, καθώς και για λόγους που σχετίζονται 

με την ανάπτυξη των ανηλίκων.21 Η συμμετοχή των παι-

διών σε μελέτες εγείρει διάφορα ηθικά ζητήματα, καθώς 

η αυτονομία και η γνώση που διαθέτουν προκειμένου 

να δώσουν τη συγκατάθεσή τους για τη συμμετοχή τους 

είναι περισσότερο περιορισμένη σε σχέση με εκείνη των 

ενηλίκων. Παιδιά θεωρούνται τα άτομα αυτά που δεν έχουν 

αποκτήσει ακόμη τη νόμιμη ηλικία για συναίνεση σε οποια-

δήποτε θεραπεία ή σε διαδικασίες οι οποίες σχετίζονται 

με την έρευνα.25 Στις μελέτες στις οποίες ο μελετώμενος 

πληθυσμός αποτελείται από παιδιά είναι πολύ σημαντικό 

να καθοριστεί ο κίνδυνος και τα πιθανά οφέλη για τα παιδιά 
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και την κοινωνία, καθώς η συναίνεση των γονέων εξαρτάται 

τόσο από το άμεσο όφελος που θα επιφέρει η μελέτη στο 

παιδί όσο και από την πρόκληση του ελάχιστου πιθανού 

κινδύνου ή την πρόκληση μεγαλύτερου από τον ελάχιστο 

κίνδυνο. Παρ’ όλο που τα παιδιά δεν έχουν τη δυνατότητα, 

από νομικής πλευράς, να δώσουν τη συγκατάθεσή τους 

για τη συμμετοχή τους σε μια μελέτη, θα πρέπει να έχουν 

τη δυνατότητα να εκφράσουν την επιθυμία τους για τη 

συμμετοχή ή όχι, καθώς είναι και αυτά άτομα στα οποία ο 

ερευνητής οφείλει να δείξει τον απαιτούμενο σεβασμό. Οι 

πληροφορίες που δίνει ο ερευνητής στο παιδί θα πρέπει να 

ανταποκρίνονται στην ηλικία του και στη συναισθηματική 

και διανοητική του κατάσταση.21,25

Οι έγκυες θεωρούνται ευάλωτη ομάδα εξ αιτίας της 

βλάβης που μπορεί να προκληθεί στο έμβρυο λόγω της 

συμμετοχής στη μελέτη.25 Για να είναι ηθικά αποδεκτή 

μια μελέτη που συμμετέχουν έγκυες, θα πρέπει να έχουν 

προηγηθεί παρόμοιες μελέτες σε ζώα και σε γυναίκες που 

δεν κυοφορούν. Όλοι οι κανονισμοί για την προστασία του 

εμβρύου και της μητέρας θα πρέπει να ακολουθούνται και 

ο ερευνητής θα πρέπει να είναι βέβαιος ότι ο κίνδυνος για 

το έμβρυο είναι ο ελάχιστος. Τέλος, η έγκυος θα πρέπει να 

πληροφορηθεί από το ερευνητικό προσωπικό λεπτομερώς 

για τους πιθανούς κινδύνους που διατρέχει αυτή και το 

έμβρυο από τη συμμετοχή τους στη μελέτη.

Οι φυλακισμένοι δεν θα πρέπει να στερούνται του 

δικαιώματος συμμετοχής σε μια μελέτη.25 Όμως και στη 

συγκεκριμένη περίπτωση θα πρέπει οι συμμετέχοντες 

εθελοντικά και έπειτα από λεπτομερή πληροφόρηση να 

δώσουν τη συγκατάθεσή τους για τη συμμετοχή τους. Σε 

πολλές περιπτώσεις το δικαίωμα της ελεύθερης βούλησης 

καταπατάται, καθώς οι φυλακισμένοι νιώθουν ότι τους 

ασκείται πίεση από το προσωπικό της φυλακής και τους 

ερευνητές. Ιστορικά, οι φυλακισμένοι αποτελούσαν τον 

άμεσα διαθέσιμο και εύκολα χειραγωγήσιμο πληθυσμό 

για τη διεξαγωγή μιας μελέτης, με αποτέλεσμα τα εν λόγω 

άτομα να κακοποιούνταν ψυχοσωματικά στο παρελθόν, 

χωρίς κανένα όφελος για τους ίδιους. Στις μέρες μας, η 

συμμετοχή των φυλακισμένων σε μια μελέτη επιτρέπεται 

μόνο εάν υπάρχει πιθανό και άμεσο όφελος από τα απο-

τελέσματά της.

Ιδιαίτερη προσοχή οφείλει να δείξει ο ερευνητής όταν 

οι συμμετέχοντες προέρχονται από χώρες με χαμηλότερο 

κοινωνικοοικονομικό επίπεδο και υποβαθμισμένο σύστημα 

υγείας, καθώς είναι πιθανό στην περίπτωση αυτή να κα-

ταπατώνται τα ανθρώπινα δικαιώματα. Το ερώτημα που 

προκύπτει στις σχετικές περιπτώσεις είναι πώς μπορεί ένα 

άτομο να δώσει την πληροφορημένη συγκατάθεσή του για 

τη συμμετοχή του σε μια μελέτη όταν έχει περιορισμένες 

ελευθερίες και με ποιο τρόπο μπορεί να εμπιστευτεί τον 

ερευνητή, όταν καθημερινά καταπατώνται τα δικαιώματά 

του.27

8. ΕΡΕΥΝΗΤΕΣ

Η μελέτη θα πρέπει να διεξάγεται από ερευνητές με 

ήθος, αξιοπρέπεια και αξιοπιστία. Καθήκον του ερευνητή 

είναι η διασφάλιση και η προστασία της ζωής, της υγείας, 

της αξιοπρέπειας και των προσωπικών πληροφοριών των 

συμμετεχόντων σε μια μελέτη. Επί πλέον, οι ερευνητές θα 

πρέπει να πράττουν με εντιμότητα και σεβασμό προς τους 

συμμετέχοντες και το δικαίωμά τους να αποφασίσουν ελεύ-

θερα τη συμμετοχή τους ή όχι στη μελέτη. Για να επιτευχθεί 

αυτό θα πρέπει οι μελέτες να διεξάγονται από ερευνητές με 

άρτια επιστημονική κατάρτιση και εκπαίδευση, με ιδιαίτερα 

προσόντα και ικανότητες και με ηθικές αρχές.28

Οι ερευνητές θα πρέπει να διεξάγουν μια μελέτη μόνο 

όταν αυτό κρίνεται αναγκαίο για προληπτικούς, διαγνωστι-

κούς ή θεραπευτικούς σκοπούς και εφόσον η μελέτη δεν 

θα έχει αρνητικά αποτελέσματα στην υγεία των συμμετε-

χόντων.28 Επί πλέον, οι ερευνητές θα πρέπει να έχουν μια 

σαφή και ξεκάθαρη εικόνα για τη γνώση που επιδιώκει 

να αποκτηθεί από την εκπόνηση μιας μελέτης και για τη 

χρήση της γνώσης αυτής για τη βελτίωση της δημόσιας 

υγείας.3 Ιδιαίτερη προσοχή, εξ άλλου, θα πρέπει να δίνε-

ται στον σχεδιασμό της μελέτης, καθώς είναι ανήθικο να 

μην υπάρχει είτε άμεσο όφελος για τους συμμετέχοντες 

στη μελέτη είτε για τη δημόσια υγεία γενικότερα, λόγω 

κακού σχεδιασμού. Η διεξαγωγή μιας μελέτης η οποία 

δεν αποφέρει κάποιο όφελος σε προσωπικό ή κοινωνικό 

επίπεδο μπορεί να σπαταλήσει χρήματα και πόρους που 

θα μπορούσαν να χρησιμοποιηθούν σε μια άλλη μελέτη.3

9. ΣΥΝΟΨΗ

Σήμερα, σε αρκετές περιπτώσεις, οι επιδημιολογικές 

μελέτες αποτελούν συνώνυμο των κλινικών δοκιμών. Όμως, 

αυτό δεν ισχύει, καθώς οι επιδημιολογικές μελέτες αναφέ-

ρονται σε όλα τα είδη των μελετών στις οποίες συμμετέχουν 

άνθρωποι και που συντελούν στην απόκτηση νέας γνώσης 

σε θέματα τα οποία αφορούν στην πρόληψη, στη θερα-

πεία και στην αποκατάσταση. Οι επιδημιολογικές μελέτες 

αποτελούν τον καταλύτη για την εύρεση των μηχανισμών 

μείωσης ή και εξάλειψης των απειλών που αφορούν στην 

υγεία σε παγκόσμιο επίπεδο, περιλαμβανομένων και των 

ευάλωτων πληθυσμών. Με τον τρόπο αυτόν συμβάλλουν 

στην αύξηση των γνώσεων και στην παροχή φροντίδας 

υγείας με ορθολογικό τρόπο. 
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In the broad sense, epidemiological studies encompass all studies conducted on humans. Ethical principles should 

be applied in epidemiological studies, and these concern the design and implementation of the study, data analysis, 

extraction of conclusions and publication of findings. In this article, the fundamental ethical principles regarding the 

design and conduct of a study are described, including informed consent of the participants, the maximization of 

benefit for the participants and public health, protection of privacy of the participants, and protection of the rights 
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Για να μπορέσουν όμως οι επιδημιολογικές μελέτες να 

εκπληρώσουν τον σκοπό τους, θα πρέπει να σχεδιάζονται 

και να διενεργούνται από ερευνητές με ηθικές αρχές, έτσι 

ώστε να εξάγονται ασφαλή και έγκυρα συμπεράσματα. 

Στην περίπτωση αυτή, οι ηθικές αρχές περιλαμβάνουν 

την πληροφορημένη συναίνεση των συμμετεχόντων, τη 

μεγιστοποίηση του οφέλους για τους συμμετέχοντες και 

τη δημόσια υγεία, τη διατήρηση της ανωνυμίας των συμ-

μετεχόντων και την προστασία των δικαιωμάτων των 

ευάλωτων ομάδων. Η εγκυρότητα στις επιδημιολογικές 

μελέτες διαδραματίζει καθοριστικό ρόλο, καθώς απώτε-

ρος σκοπός πρέπει να είναι η αύξηση της επιστημονικής 

γνώσης και η προαγωγή της δημόσιας υγείας. Επί πλέον, η 

διεξαγωγή μιας μελέτης δεν θα πρέπει να θέτει σε κίνδυνο 

την ευημερία του κοινωνικού συνόλου και οι ερευνητές δεν 

θα πρέπει να αποβλέπουν στο προσωπικό κέρδος. Τέλος, 

είναι καθοριστική και αναγκαία η ύπαρξη μιας ανεξάρτητης 

επιστημονικής επιτροπής, η οποία θα πρέπει να ελέγχει 

αμερόληπτα τον σχεδιασμό μιας μελέτης και να εγκρίνει 

το πρωτόκολλό της.
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