
 
ΠΑΝΕΠΙΣΤΗΜΙΑΚΟ ΓΕΝΙΚΟ 
ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΗΡΑΚΛΕΙΟΥ                       Ηράκλειο…….………………………... 
 
 
                                       ΠΡΟΣ: ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ 
 
ΘΕΜΑ: Έγκριση διεξαγωγής ερευνητικού πρωτοκόλλου/∆οκιµής 

 

Η Κλινική/Εργαστήριο……………………………………………………………………………………………………  

υποβάλλει πρωτόκολλο διεξαγωγής κλινικής δοκιµής-µελέτης µε τίτλο:…………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………… 

για να γνωµοδοτήσετε σχετικά για την έγκριση του, στο ∆. Σ. του ΠαΓΝΗ. 

� Τηλέφωνο επικοινωνίας κλινικής/ερευνητή:………………………e-mail κλινικής/ερευνητή:…………………                             

 

� Η µελέτη είναι:  

• Παρεµβατική 1 

o πολυκεντρική  

o µονοκεντρική 

• Μη παρεµβατική 1 

o πολυκεντρική  

o µονοκεντρική 

• Μονοκεντρική κλινικο-εργαστηριακή 

• Άλλο:……………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

� Αφορά σε παρέµβαση µε: 

• νέα ουσία 

• εγκεκριµένη ουσία  

• εγκεκριµένη ουσία σε νέα ένδειξη/τρόπο χορήγησης/δοσολογία 

• Άλλο: 

εξηγήστε:………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………. 

 

� Τα φάρµακα που θα χρησιµοποιηθούν, θα χορηγηθούν δωρεάν από τη χορηγό εταιρεία; ΝΑΙ/ΟΧΙ;  

       Επεξηγήστε:…………………………………………………………………………………………………………… 

       ………………………………………………………………………………………………………………………….. 

� Εάν όχι, θα υπάρξει οικονοµική επιβάρυνση του Νοσοκοµείου/ασφαλιστικού ταµείου; ΝΑΙ/ΟΧΙ. 

Επεξηγήστε:……………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 

� Θα πραγµατοποιηθούν εργαστηριακές/ απεικονιστικές εξετάσεις πέραν της συνήθους κλινικής 

πρακτικής 2     ΝΑΙ / ΟΧΙ 

Εάν ναι, εξηγήστε αδρά ποιες και πως θα καλυφθεί το κόστος:…………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………....

......................................................................................................................................................................... 

 



 

� Ποια είναι η πρόβλεψη του αρχικού προϋπολογισµού της έρευνας:  

1) Συνολικό ποσό :………………………………….. 

2) Ποια η πηγή χρηµατοδότησης :………………………………………………………………………………… 

3) Παρακαλούµε να σηµειωθεί η συµµετοχή των ερευνητών στο έργο (π.χ. ανθρωποώρες, ποσοστό του  

χρόνου που αφιερώνεται την µελέτη κ.λπ.) 

Ονοµ/πώνυµο % του χρόνου που αφιερώνεται στη µελέτη Ανθρωποώρες 

   

   

   

   

   

   

 

 

� Επισυνάπτεται ερευνητικό πρωτόκολλο µε λεπτοµερή περιγραφή κριτηρίων ένταξης/αποκλεισµού 

ασθενών, παραµέτρων παρακολούθησης αποτελεσµάτων ή παρενεργειών και εφαρµογής  διορθωτικών 

ενεργειών.                                                                                                                                   ΝΑΙ/ΟΧΙ  

 

� Καλύπτονται οι ασθενείς µε ασφαλιστήριο συµβόλαιο;                                                    NAI/OXI  

       Επεξηγήστε:……………………………………………………………………………………………………….. 

 

� Επισυνάπτεται έγγραφο ενηµέρωσης ασθενών;                                                                    ΝΑΙ/ΟΧΙ  

Επεξηγήστε:……………………………………………………………………………………………………….. 

 

� Επισυνάπτεται πρότυπο εγγράφου συγκατάθεσης ασθενούς;                                             ΝΑΙ/ΟΧΙ 

       Επεξηγήστε:………………………………………………………………………………………………………. 

 

� Προβλεπόµενος αριθµός ασθενών που θα συµµετέχουν στην µελέτη…………………………………….. 

       ………………………………………………………………………………………………………………………….. 

� To πρωτόκολλο έχει πάρει έγκριση από τον Ε.Ο.Φ? 

• Ναι, επισυνάπτεται 

• Εκκρεµεί 

• ∆εν απαιτείται για την παρούσα µελέτη 

 

� Ερευνητική Οµάδα: 

• Κύριος Ερευνητής:………………………………………………………………………………………………...  

• Συνερευνητές:……………………………………………………………………………………………………… 

     ………………………………………………………………………………………………………………………. 

    ……………………………………………………………………………………………………………………….. 

Παρακαλώ να συµπεριληφθούν σύντοµα (1-2 σελίδες) CV της επιστηµονικής οµάδας της κλινικής 

µελέτης. 

 

       O Κύριος Ερευνητής                                                                 Ο ∆ιευθυντής της Κλινικής/Εργαστηρίου 

 

 

1Παρεµβατικές είναι οι µελέτες που αφορούν:  
• στην ανακάλυψη ή την επαλήθευση των κλινικών, φαρµακολογικών και/ ή άλλων φαρµακοδυναµικών δράσεων ενός ή 

περισσοτέρων υπό έρευνα φαρµακευτικών προϊόντων και/ ή 



• στον εντοπισµό τυχών ανεπιθύµητων ενεργειών ενός ή περισσοτέρων υπό έρευνα φαρµακευτικών προϊόντων και/ή 

• στη µελέτη της απορρόφησης, της κατανοµής, του µεταβολισµού και της απέκκρισης ενός ή περισσοτέρων υπό έρευνα 
φαρµακευτικών προϊόντων. 

1Μη παρεµβατικές είναι οι µελέτες στις οποίες:  
• Τα φαρµακευτικά προϊόντα συνταγογραφούνται ως συνήθως, σύµφωνα µε τους όρους που προβλέπονται στην άδεια 

κυκλοφορίας. 

• Η ένταξη του ασθενούς σε συγκεκριµένη θεραπευτική στρατηγική δεν αποφασίζεται εκ των προτέρων από το πρωτόκολλο της 
µελέτης, αλλά καθορίζεται από την τρέχουσα ιατρική πρακτική. 

• Η απόφαση για την χορήγηση του φαρµακευτικού προϊόντος διαχωρίζεται σαφώς από την απόφαση για την συµµετοχή του 
ασθενούς στην µελέτη. 

• Στους ασθενείς δεν πρέπει να εφαρµόζονται επιπρόσθετες διαδικασίες διάγνωσης ή παρακολούθησης. 

• Για την ανάλυση των συλλεγοµένων δεδοµένων πρέπει να εφαρµόζονται επιδηµιολογικές µέθοδοι.  
http://www.eof.gr/web/guest/clinical 
 
2 Παρακαλούµε παραθέστε, εφόσον είναι διαθέσιµες, οδηγίες (guidelines, recommendations, consensus) 
διάγνωσης/θεραπείας/παρακολούθησης, σχετικές µε την κλινική µελέτη.  

 

 


