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Δεδομένα πραγματικού κόσμου: Δυνατότητες, περιορισμοί και 

μελλοντικές προοπτικές 

  

Δημοσθένης Παναγιωτάκος* και  Βίκτωρας Γκοτζαμάνης 

 

Περίληψη 

Η όλο και ευρύτερη χρήση του διαδικτύου, η συνεχώς αυξανόμενη χρήση έξυπνων κινητών 

τηλεφώνων και άλλων φορητών συσκευών με δυνατότητες καταγραφής,αποστολής και ανάλυσης 

δεδομένων και μια πληθώρα άλλων εφαρμογών που γίνονται διαθέσιμες με τις νέες τεχνολογίες 

έχουν δημιουργήσει μία πολύ σημαντική δεδομένων, τα δεδομένα πραγματικού κόσμου. Τα 

δεδομένα αυτά έχουν τη δυνατότητα να αξιοποιηθούν για την επιβεβαίωση ευρημάτων που 

προέρχονται από κλινικές μελέτες ή βασική έρευνα, αλλά και για την προσέγγιση ερωτημάτων 

που δε θα ήταν εφικτό να απαντηθούν με τις παραδοσιακές μεθόδους με τελικό σκοπό τη 

δημιουργία ιατρικών ενδείξεων και κατευθυντήριων οδηγιών. Ωστόσο, τα δεδομένα αυτά έχουν 

κάποιους εγγενείς περιορισμούς όπως είναι η ετερογένεια, η ασυνέπεια, η μη 

αντιπροσωπευτικότητα του γενικού πληθυσμού και γενικότερα η χαμηλότερη ποιότητα τους 

συγκριτικά με τα δεδομένα που προέρχονται από κλινκές μελέτες, λόγω του μεγάλου τους όγκου, 

τη μη πιστοποιημένη αξιοπιστία των μέσων καταγραφής και την ποικιλία τις διαθεσιμότητας τους 

σε διαφορετικές ομάδες πληθυσμού. Για το λόγο αυτό απαιτείται η χρήση και περαιτέρω ανάπτυξη 

σύνθετων και καινοτόμων μέθοδων όπως είναι η μηχανική μάθηση και η τεχνητή νοημοσύνη για 

την ανάλυση τους και την εξαγωγή ασφαλών συμπερασμάτων μέσα από αυτά. Παρόλο που 

απαιτείται ακόμα αρκετή έρευνα για την τελειοποίηση των τεχνικών ανάλυσης, υπάρχουν ήδη 

παραδείγματα αξιοποίησης των δεδομένων πραγματικού κόσμου για αντιμετώπιση προκλήσεων 

όπως ήταν η πανδημία COVID 19 και η προσδοκία είναι πως στο μέλλον τα δεδομένα αυτά θα 

διαδραματίζουν όλο και σημαντικότερο ρόλο στη λήψη αποφάσεων για τη δημόσια υγεία. 
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Εισαγωγή 

Τα δεδομένα πραγματικού κόσμου στην ιατρική είναι τα δεδομένα εκείνα που σχετίζονται 

με την υγεία των ασθενών και/ή την παροχή υπηρεσιών υγείας και συλλέγονται από 

διάφορες πηγές (1). Η ευρεία χρήση του διαδικτύου, των μέσων κοινωνικής δικτύωσης, 

των φορητών ηλεκτρονικών συσκευών, η δημιουργία μητρώων ασθενειών, τα 

ηλεκτρονικά αρχεία καταγραφής ιατρικών πληροφοριών, ηλεκτρονικές υπηρεσίες υγείας 

και άλλες υπηρεσίες που βασίζονται στις νέες τεχνολογίες σε συνδυασμό με την αυξημένη 

δυνατότητα αποθήκευσης ψηφιακής πληροφορίας έχουν καταστήσει δυνατή τη 

δημιουργία αλλά και ευρεία διαθεσιμότητα δεδομένων πραγματικού κόσμου (2). 

Η αυξανόμενη προσβασιμότητα σε δεδομένα πραγματικού κόσμου και η ταχεία ανάπτυξη 

τεχνικών μηχανικής μάθησης και της τεχνητής νοημοσύνης, σε συνδυασμό με τα 

αυξανόμενα κόστη και τους εγνωσμένους περιορισμούς των παραδοσιακών κλινικών 

δοκιμών έχουν οξύνει το ενδιαφέρον για χρήση δεδομένων πραγματικού κόσμου με 

σκοπό την ενίσχυση της αποτελεσματικότητας της κλινικής έρευνας και τη γεφύρωση του 

χάσματος μεταξύ των ευρημάτων από τις κλινικές έρευνες και της καθ’ημέρα πράξης.Επί 

παραδείγματι, κατά τη διάρκεια της πανδημίας COVID-19, δεδομένα πραγματικού 

κόσμου χρησιμοποιήθηκαν για τη δημιουργία ιατρικών ενδείξεων σχετικά με την 

αποτελεσματικότητα του εμβολιασμού έναντι του Sars-Cov-2 (3,4,5), για τη 

μοντελοποίηση στραγηγικών περιορισμού της νόσου (6), για την καταγραφή των 

περιστατικών COVID-19 και γρίπης (7), για τη μελέτη του ψυχολογικού αντίκτυπου των 

περιορισμών (8) στις μετακινήσεις και για τη διαμόρφωση πολιτικών ατνιμετώπισης. 

 

Χαρακτηριστικά, είδη και εφαρμογές των δεδομένων πραγματικού κόσμου 

Τα δεδομένα πραγματικού κόσμου έχουν κάποια συγκεκριμένα χαρακτηριστικά 

συγκριτικά με τα δεδομένα που προέρχονται από τυχαιοποιημένες μελέτες σε ελεγχόμενα 

περιβάλλοντα. Αρχικά, τα δεδομένα πραγματικού κόσμου είναι προϊόντα παρατήρησης 
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χωρίς εξωτερική παρέμβαση. Δεύτερον, δεν είναι δομημένα και συχνά είναι ασυνεπή 

λόγω της ετερογένειας στην καταγραφή τους ανάλογα με την πηγή τους. Τρίτον, 

δημιουργούνται με ταχείς ρυθμούς με αποτέλεσμα να είναι ογκώδη και δυναμικά. 

Τέταρτον, μπορεί να είναι ελλιπή ως προς βασικές εκβάσεις καθώς η αρχική κατάγραφή 

τους δε γίνεται με βάση ένα συγκεκριμένο σκοπό. Για παράδειγμα, δεδομένα από μητρώα 

καταγραφής ασθενειών έχουν περιορισμένη πληροφορία σχετικά με την μετέπειτα 

παρακολούθηση. Πέμπτον, τα δεδομένα πραγματικού κόσμου είναι πιο πιθανό να 

υπόκεινται σε σφάλματα (τυχαία ή συστηματικά). Παραδείγματος χάριν, δεδομένα από 

φορητές ηλεκτρονικές συσκευές όπως κινητά ή έξυπνα ρολόγια μπορεί να υπόκεινται σε 

σφάλμα επιλογής αφού το δείγμα από το οποίο προέρχονται δεν είναι αντιπροσωπευτικό 

του γενικού πληθυσμού. Εν ολίγοις, τα δεδομένα πραγματικού κόσμου είναι ελλιπή, 

ετερογενή και επιρρεπή σε σφάλματα διαφόρων τύπων.Μια συστηματική ανασκόπηση 

έδειξε οτί η ποιότητα τέτοιων δεδομένων είναι τόσο ετερογενής που καθιστά ιδιαίτερα 

δυσχερή ακόμα και την καταγραφή της σε μεγάλη κλίμακα. Η χαμηλή ποιότητα λοιπόν, 

των δεδομένων πραγματικού κόσμου είναι αναγνωρισμένη (9,10,11,12) αλλά ο τρόπος  

για τη βελτιστοποίησή της ακόμα αναζητείται (13,14,15). 

Όπως αναφέρθηκε, υπάρχουν αρκετές πηγές δεδομένων πραγματικού κόσμου. Θα 

αναφερθούμε ενδεικτικά σε ορισμένες από αυτές για να αναδείξουμε την ποικιλία και πώς 

μπορούν να αξιοποιηθούν: Δεδομένα από ηλεκτρονικά αρχεία καταγραφής ιατρικών 

πληροφοριών, δεδομένα από μητρώα ασθενειών, δεδομένα από ασφαλιστικά ταμεία, 

δεδομένα από καταγραφή των ίδιων των ασθενών και δεδομένα από φορητές 

ηλεκτρονικές συσκευές. 

Ηλεκτρονικά αρχεία καταγραφής ιατρικών πληροφοριών χρησιμοποιούνται στην 

καθ’ημέρα πράξη σε κλινικές, νοσοκομεία και άλλες δομές παροχής υπηρεσιών υγείας. 

Τα αρχεία αυτά αποτελούν ένα χαρακτηριστικό παράδειγμα δεδομένων πραγματικού 

κόσμου: Είναι ετερογενή, δυναμικά και απαιτείται ενταντική προσπάθεια για την 

προπαρασκευή τους προτού να μπορούν να χρησιμοποιηθούν για ανάλυση (16). Τα 

αρχεία αυτά έχουν δημιουργήσει νέες ευκαιρίες για την ανάπτυξη κλινικών προσεγγίσεων, 
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την ανάδειξη μοτίβων, τη βελτίωση του περιεγχειρητικού σχεδιασμού, την ακριβέστερη 

και ταχύτερη διάγνωση, την καλύτερη πρόγνωση καθώς και την επικύρωση και την 

αναπαραγωγή ευρημάτων από κλινικές δοκιμές (17-30), ιδιαιτέρως όταν συνδυάζονται 

και με άλλες πηγές πληροφοριών και αναλύονται με τεχνικές μηχανικής μάθησης. 

Υπάρχουν διάφοροι τύποι μητρώων καταγραφής. Μητρώα προϊόντων καταγράφουν 

ασθενείς που έχουν λάβει κάποιο ιατροφαρμακευτικό σκεύασμα ή συσκευή, μητρώα 

υπηρεσιών υγείας περιλαμβάνουν ασθενείς που έχουν υποβληθεί σε μια συγκεκριμένη 

χειρουργική επέμβαση ή εχουν νοσηλευτεί, μητρώα ασθενειών περιλαμβάνουν ασθενείς 

που έχουν διαγνωστεί με μία συγκεκριμένη πάθηση. Δεδομένα από τέτοιου είδους 

μητρώα συμβάλλουν στην αναγνώριση και κοινοποίηση των βέλτιστων κλινικών 

πρακτικών, βελτιώνουν την ακρίβεια υπολογισμών και παρέχουν πολύτιμη πληροφορία 

για την λήψη ρυθμιστικών αποφάσεων (31-34). Ειδική μνεία πρέπει να γίνει στις σπάνιες 

παθήσεις για τις οποίες τα δεδομένα από κλινικές μελέτες βασίζονται σε μικρά δείγματα 

και παρουσιάζουν υψηλή ετερογένεια, ενώ τα μητρώα καταγραφής τους παρέχουν 

πολύτιμη πληροφορία για την κατανόηση της πορείας της νόσου και μπορούν να 

καθοδηγήσουν τη διενέργεια επιβεβαιωτικών κλινικών μελετών και περαιτέρω βασικής 

έρευνας για την ανάπτυξη θεραπειών (35,36). 

Τα δεδομένα από ασφαλιστικά ταμεία αν και συλλέγονται με βασικό σκοπό τη χορήγηση 

αποζημιώσεων και την κάλυψη εξόδων, έχουν χρησιμοποιηθεί για να βοηθήσουν στην 

κατανόηση της συμπεριφοράς των ασθενών και των συνταγογραφούντων και τις 

αλληλεπιδράσεις τους, στον υπολογισμό του επιπολασμού ασθενειών,στην καταγραφή 

της χρήσης φαρμάκων και αλληλεπιδράσεων μεταξύ θεραπειών καθώς και στην 

επιβεβαίωση και επικύρωση ευρημάτων από κλινικές μελέτες (37-44). Ωστόσο, τέτοια 

δεδομένα ενέχουν τον κίνδυνο να είναι ανακριβή στα πλαίσια απάτης για οικονομικούς 

λόγους. Με τη χρήση, όμως, ελεγκτικών μηχανισμών και σωστών τεχνικών ανάλυσης το 

πρόβλημα αυτό μπορεί να αντιμετωπιστεί σε σημαντικό βαθμό (45-48). 

Τα δεδομένα από καταγραφή των ίδιων των ασθενών προέρχονται παρέχουν 

πληροφορίες σχετικά  με την αποτελεσματικοτητα παρεμβάσεων, την παρακολούθηση 
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συμπτωμάτων και την σχέση μεταξύ διαφόρων εκθέσεων και εκβάσεων (49-52). Τέτοιου 

έιδους δεδομένα μπορεί να υπόκεινται σε σφάλμα λόγω πλημμελούς ανάκλησης από τον 

ασθενή ή μεγάλης διακύμανσης μεταξύ των ασθενών. 

Τέλος, οι διάφορες φορητές συσκευές έχουν τη δυνατότητα συνεχούς ροής παροχής 

δεδομένων. Όταν συνδυάζονται με δεδομένα από άλλες πηγές δημιουργούν τη 

δυνατότητα για διεξαγωγή ευρείων μελετών που διαφορετικά θα ήταν αδύνατες σε 

συνθήκες κλινικής μελέτης (53). Οι συσκευές αυτές δημιουργούν πολύ μεγάλες 

ποσότητες δεδομένων και απαιτείται πρόοδος στις τεχνολογίες αποθήκευσης δεδομένων, 

στην ενεργειακή απόδοση μπαταριών και στην δυνατότητα ανάλυσης δεδομένων σε 

πραγματικό χρόνο για την πλήρη αξιοποίησή τους. 

Χρήση και ανάλυση δεδομένων πραγματικού κόσμου 

Υπάρχει μια ευρεία γκάμα μεθόδων για τη χρήση των δεδομένων πραγματικού κόσμου. 

Θα αναφερθούμε ενδεικτικά σε κάποιες από αυτές όπως: Πρακτικές κλινικές δοκιμές, 

δοκιμές προσομοίωσης και εφαρμογές μηχανικής μάθησης και τεχνητής νοημοσύνης. 

Οι πρακτικές κλινικές μελέτες είναι σχεδιασμένες για να ελέγχουν την αποτελεσματικότητα 

μιας παρέμβασης σε κλινικές συνθήκες πραγματικού κόσμου. Οι μελέτες αυτές 

εκμεταλλεύονται την τα ενοποιημένα συστήματα υγείας και μπορούν να αξιοποιήσουν 

δεδομένα από ηλεκτρονικά αρχεία καταγραφής, από ασφαλιστικά ταμεία, από καταγραφή 

από τους ίδιους τους ασθενείς κλπ. Λόγω των περιορισμών των δεδομένων πραγματικού 

κόσμου αναπτύσσονται νέες κατευθυντήριες οδηγίες και μεθοδολογίες για να 

ελαχιστοποιήσουν τα συστηματικά σφάλματα κατά τη διάρκεια δημιουργέιας ιατρικών 

ενδείξεων μέσα από δεδομένα πραγματικού κόσμου (54,55). Το κλινικό ερώτημα που 

τίθεται σε τέτοιου είδους μελέτες είναι αν η παρέμβαση δουλεύει σε περιβάλλον 

καθημερινής πρακτικής και σχεδιάζονται για να μεγιστοποιούν την εφαρμοσιμότητα και 

την δυνατότητα γενίκευσης της παρέμβασης. Διάφορες εκβάσεις μπορούν να εκτιμηθούν 

στις μελέτες αυτές, έχοντας όμως κατά κύριο λόγο τον ασθενή στο επίκεντρο, εν αντιθέσει 

με τα συνηθισμένα μετρήσιμα συμπτώματα ή δείκτες που χρησιμοποιούνται στις 

επεξηγηματικές μελέτες. Επί παραδείγματι, η μελέτη ADAPTABLE (56,57) είναι μία 
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πρακτική κλινική μελέτη και είναι η πρώτη μελέτη μεγάλης κλίμακας που χρησιμοποίησε 

ηλεκτρονικά ιατρικά αρχεία καταγραφής στις Ηνωμένες Πολιτείες. Αξιοποίησε τα 

δεδομένα αυτά για να αναγνωρίσει περίπου 450.000 ασθενείς με εγκατεστημένη 

αθηροσκληρωτική καρδιαγγειακή νόσο ως πιθανούς συμμετέχοντες και τελικά να εντάξει 

15.000 από αυτούς σε 40 κλινικά κέντρα και να τους τυχαιοποιήσει σε δύο ομάδες λήψης 

διαφορετικών δόσεων ασπιρίνης. Η παρακολούθηση έγινε ηλεκτρονικά με καταγραφή 

από τους ίδιους τους ασθενείς κάθε 3 με 6 μήνες, με διάμεση διάρκεια παρακολούθησης 

τους 26,2 μήνες, για να αποφασιστεί η βέλτιστη δόση ασπιρίνης ασθενείς με 

καρδιαγγειακή νόσο με βασικό σύνθετο καταληκτικό σημείο τη θνησιμότητα ανεξαρτήτως 

αιτίας, την νοσηλεία για μη θανατηφόρο έμφραγμα μυοκαρδίου, ή τη νοσηλεία για μη 

θανατηφόρο αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο. Το κόστος της μελέτεης ADAPTABLE 

υπολογίζεται πως ήταν μόνο το 1/5 με 1/2  μιας τυχαιοποιημένης κλινικής μελέτης τέτοιας 

κλίμακας. 

Οι μελέτες προσομοίωσης προκύπτουν από την εφαρμογή του σχεδιασμού και των 

αρχών της ανάλυσης από μία επιλεγμένη τυχαιοποιημένη τυχαιοποιημένη κλινική δοκιμή 

για την ανάλυση δεδομένων που προέρχονται από παρατήρηση (58). Καθορίζοντας 

σαφώς τα κριτήρια ένταξης και αποκλεισμού, θεραπείες, εκβάσεις, την περίοδο 

παρακολούθησης και τη στατιστική ανάλυση μιας επιλεγμένης κλινικής δοκιμής, είναι 

εφικτό να εξαχθούν έγκυρες κλινικές πληροφορίες για μία παρέμβαση από δεδομένα 

πραγματικού κόσμου. Οι μελέτες προσομοίωσης είναι ένα πολύτιμο εργαλείο, ιδιαίτερα 

όταν δεν υπάρχουν διαθέσιμα συγκριτικά δεδομένα από τυχαιοποιημένες κλινικές 

μελέτες. Επί παραδείγματι, μελέτες προσομοίωσης αξιοποιήθηκαν για να αξιολογήσουν 

την αποτελεσματικότητα του εμβολιασμού έναντι του Sars-Cov-2 στην πρόληψη της 

λοίμωξης και της θνητότητας της νόσου σε φυλετικά διαφορετικούς πληθυσμούς 

ηλικιωμένων, συγκρίνοντας πρόσφατα εμβολιασμένα άτομα με αντίστοιχισμένους μη 

εμβολιασμένους μάρτυρες χρησιμοποιώντας δεδομένα από το τμήμα υποθέσεων υγείας 

βετεράνων των Ηνωμένων Πολιτειών (59). Οι μελέτες αυτές διεξήχθησαν με καθορισμένα 

κριτήρια ένταξης και αποκλεισμού, με ένταξη αντιστοιχισμένων μαρτύρων ως προς τα 

κλινικά σημαντικά χαρακτηριστικά και προσεκτικό έλεγχο για όλους τους πιθανούς 
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συγχυτικούς παράγοντες. Μελέτες προσομοίωσης έχουν αξιοποιηθεί επίσης για να 

αξιολογήσουν την επίδραση του προληπτικού ελέγχου για καρκίνο παχέος εντέρου στην 

επίπτωση του καρκίνου αυτού σε διάστημα παρακολούθησης 8 ετών (60) καθώς και στον 

κίνδυνο λοίμωξης ουροποιητικού σε διαβητικούς ασθενείς (61). 

Δεδομένα πραγματικού κόσμου μπορούν να χρησιμοποιηθούν για την ανεύρεση 

μαρτύρων και ομάδων αναφοράς για κλινικές δοκιμές, μετά από αξιολόγηση της 

ποιότητας και της καταλληλότας τους και την εφαρμογή των κατάλληλων στατιστικών 

προσεγγίσεων για την ανάλυσή τους (62). Ο έλεγχος για συστηματικό σφάλμα επιλογής 

είναι καθοριστικός για την εγκυρότητα αυτής της προσέγγισης λόγω της ελλειψης 

τυχαιοποίησης και πιθανώς διαλαθουσών διαφορών κατά την αρχική κατάσταση μεταξύ 

θεραπευομένων και μαρτύρων. Τα δεδομένα πραγματικού κόσμου δίνουν επίσης τη 

δυνατότητα για μελέτη σπάνιων παθήσεων και συμβαμάτων. Τα ανωτέρω όμως 

αναδεικνύουν την ανάγκη για βελτίωση της ποιότητας των δεδομένων πραγματικού 

κόσμου καθώς και την τυποποίηση τους με σκοπό τη μείωση της ετερογένειας και την 

διευκόλυνση της ανάλυσής τους (63-65). 

Για την ανάλυση δεδομένων πραγματικού κόσμου είναι απαραίτητη η χρησιμοποίηση 

στατιστικών μοντέλων και επαγωγικών προσεγγίσεων, από τα τα οποία θα προκύπτουν 

πιθανές αιτιολογικές συσχετίσεις και θα ελέγχονται ή επικυρώνονται ερευνητικές 

υποθέσεις με τελικό σκοπό την δημιουργία ιατρικών ενδείξεων στις οποίες θα βασίζονται 

οι διάφοροι ρυθμιστικοί μηχανισμοί για την έκδοση οδηγιών, όπως γίνεται και με τις 

τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες.  Ωστόσο, η χρησιμοποίηση των πρακτικών κλινικών 

δοκιμών και των μελετών προσομοίωσης  για ανεύρεση αιτιολογικών συσχετίσεων 

δημιουργεί την ανάγκη για χρησιμοποίηση πιο καινοτόμων μεθόδων ανάλυσης από τις 

παραδοσιακές στατιστικές μεθόδους για έλεγχο πιθανών συμπαραγόντων, με τις οποίους 

θα αυξάνεται η ισχύς των δεδομένων πραγματικού κόσμου, παρά τους εγγενείς 

περιορισμούς τους (66-69). 

Οι τεχνικές μηχανικής μάθησης γίνονται όλο και περισσότερο δημοφιλείς και είναι ισχυρά 

εργαλεία για προβλεπτικά μοντέλα. Ένας λόγος για τη δημοτικότητα τους είναι ότι οι 
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μέθοδοι αυτές είναι ικανές να αξιοποιούν ογκώδη και αδόμητα δεδομένα διαφορετικών 

τύπων, χωρίς να απαιτούν εκ των προτέρων υποθέσεις ως προς την πιθανή κατανομή 

τους. Για παράδειγμα, η βαθιά μάθηση (deep learning) μπορεί να εκπαιδευτεί σε 

αφηρημένες αναπαραστάσεις μεγάλων, πολύπλοκων και αδόμητων δεδομένων. Η 

επεξεργασία φυσίκής γλώσσας και άλλες μέθοδοι ενσωμάτωσης μπορούν να 

χρησιμοποιηθούν για την επεξεργασία κειμένων και κλινικών σημειώσεων από 

ηλεκτρονικά αρχεία καταγραφής ιατρικών πληροφοριών και να τα μετασχηματίσουν σε 

μορφές οι οποίες μπορούν να χρησιμοποιηθούν για περαιτέρω ανάλυση και εκπαίδευση 

μοντέλων. Επιπλέον, νέες και πιο ισχυρές τεχνικές μηχανικής μάθησης αναπτύσσονται 

ραγδαία λόγω της υψηλής ζήτησης και του μεγάλου αριθμού ερευνητών που 

απασχολούνται στο πεδίο. Επίσης, υπάρχουν πολλά προγράμματα με ανοιχτά διαθέσιμο 

κώδικα και βιβλιοθήκες λογισμικών που διευκολύνουν την εφαρμογή των τεχνικών αυτών. 

Πράγματι την τελευταία δεκαετία η μηχανική μάθηση έχει βρει αρκετές εφαρμογές στην 

ανάλυση δεδομένων πραγματικού κόσμου, υπερτερώντας σημαντικά συγκριτικά με τις 

συμβατικές μεθόδους (70-78). Επί παραδείγματι, η μηχανική μάθηση χρησιμοποιείται 

στην ιατρική πληροφορική για τη δημιουργία ιατρικών ενδέιξεων και τη διαμόρφωση 

εξατομικευμένων θεραπευτικών προσεγγίσεων (79-83). Χρησιμοποιήθηκε με επιτυχία σε 

δεδομένα πραγματικού κόσμου για τη διάρκεια της πανδημίας COVID-19 για την 

κατανόηση της νόσου και την αξιολόγηση μεθόδων πρόληψης και θεραπείας (84-88). 

Πρέπει να σημειωθεί ότι στην παρούσα φάση οι τεχνικές μηχανικής μάθησης 

χρησιμοποιούνται κυρίως για πρόβλεψη, ταξινόμηση (π.χ. διάγνωση), επιλογή 

σημαντικών παραμέτρων (π.χ. ανάδειξη βιοδεικτών), οπτικοποίηση αποτελεσμάτων και 

όχι για τη δημιουργία ιατρικών ενδείξεων. Αυτό όμως είναι κάτι που μπορεί να αλλάξει 

σύντομα αφού τα αποτελέσματα από μοντέλα μηχανικής μάθησης αξιολογούνται 

συνεχώς και εφόσον η αποτελεσματικότητά τους αποδειχτεί και στην κλινική πράξη θα 

διευρυνθεί και η χρησιμοποίησή τους ακόμα περισσότερο (89-92). 

Ο συνδυασμός μηχανικής μάθησης και εξειδικευμένης γνώσης από στατιστικά μοντέλα 

είναι πιο αποτελεσματικός για τη δημιουργία ιατρικών ενδείξεων και την ανάδειξη 

αιτιολογικών σχέσεων. Μία πρόσφατη εξέλιξη είναι πράγματι σε αυτή την κατεύθυνση, η 
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αξιοποίηση των προόδων σε ημι-παραμετρικές και εμπειρικές θεωρίες επεξεργασίας  σε 

συνδυασμό με την ενσωμάτωση των πλεονεκτηματων της μηχανικής μάθησης στην 

συγκριτική αποτελεσματικότητα χρησιμοποιώντας δεδομένα πραγματικού κόσμου. Ένα 

γνωστό πλαίσιο είναι η στοχευμένη μάθηση (93-95) που έχει χρησιμοποιηθεί με επιτυχία 

στην αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας θεραπειών για την COVID-19 (96). 

Ανεξάρτητα από την πηγή δεδομένων πραγματικού κόσμου στην οποία εστιάζεται το 

ενδιαφέρον, είναι εξαιρετικά σημαντικό να προσδιοριστεί η δυνατότητα γενίκευσης των 

ευρημάτων που προκύπτουν. Σε κάθε άλλη περίπτωση υπολογισμοί και προβλέψεις 

μπορεί να είναι παραπλανητικές και επικίνδυνες. Η πληροφορία η οποία περιέχεται σε 

δεδομένα πραγματικού κόσμου μπορεί να μην επαρκεί για να επικυρωθεί η δυνατότητα 

γενίκευσης των ευρημάτων που προκύπτουν από αυτά. Σε αυτή την περίπτωση, οι 

ερευνητές θα πρέπει να είναι επιφυλακτικοί στο να διατυπώνουν επίφοβες γενικεύσεις για 

τις οποίες δεν είναι απόλυτα σίγουροι. 

Δυσκολίες, Ευκαιρίες και ζητήματα ηθικής 

Διάφορες δυσκολίες, από τη συλλογή των δεδομένων μέχρι τον έλεγχο της ποιότητάς 

τους και τη λήψη αποφάσεων, υπάρχουν ακόμα σε όλα τα στάδια του κύκλου ζωής των 

δεδομένων πραγματικού κόσμου, παρ’όλο τον ενθουσιασμό γύρω από τις δυνατότητες 

που προσφέρουν. Θα αναφέρουμε μερικές ενδεικτικά για τις οποίες υπάρχουν 

προοπτικές βελτίωσης και άλλες που απαιτείται μεγαλύτερη προσπάθεια για να 

ξεπεραστούν. 

Η ποιότητα των δεδομένων: Τα δεδομένα πραγματικού κόσμου συχνά 

χρησιμοποιούνται για διαφορετικούς σκοπούς από αυτούς για τους οποίους συλλέχθηκαν 

αρχικά και κατά συνέπεια μπορεί να είναι ελλιπή ως προς σημαντικές πληροφορίες που 

απαιτούνται για τη δημιουργία πειστικών ενδείξεων που μπορούν να αποτελέσουν τη 

βάση για έκδοση οδηγιών και ρυθμίσεων. Επιπλέον, τα δεδομένα πραγματικού κόσμου 

είναι ακατάστατα, ετερογενή και επιρρεπή σε διάφορα σφάλματα καταγραφής. Όλα αυτα 

συμβάλλουν στη χαμηλότερη ποιότητα των δεδομένων πραγματικού κόσμου συγκριτικά 

με δεδομένα από τυχαιοποιημένες κλινικές δοκιμές. Κατά συνεπεια, η ακρίβεια των 
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αποτελεσμάτων που βασίζονται σε δεδομένα πραγματικού κόσμου επηρεάζεται αρνητικά 

και μπορεί να εξαχθούν ανακριβή και παραπλανητικά συμπεράσματα. Αν και τα 

παραπάνω δεν αποκλείουν τη χρήση δεδομένων πραγματικού κόσμου από τη διαδικασία 

δημιουργίας ιατρικών ενδείξεων και λήψης αποφάσεων, τα προβλήματα που σχετίζονται 

με την ποιότητα των δεδομένων πρέπει να καταγράφονται πολύ αναλυτικά και να γίνονται 

όλες οι εφικτές προσπάθειες για να αντιμετωπιστούν. Αν ένα πρόβλημα αναγνωρίζεται 

κατά το στάδιο της προ-επεξεργασίας, πρέπει να γίνονται όλες οι απαραίτητες 

προσπάθειες διόρθωσης κατά το στάδιο της ανάλυσης αλλιώς η ερμηνεία των 

αποτελεσμάτων πρέπει να γίνεται με πολύ μεγάλη επιφύλαξη. Η έγκαιρη ανάμιξη των 

οργανισμών και τον δομών που θα αξιοποιήσουν τα αποτελέσματα αυτά (ρυθμιστικοί 

μηχανισμοί, ερευνητικά ιδρύματα κλπ) πρέπει να ενθαρρύνεται ούτως ώστε να 

συμμετέχουν στην εξασφάλιση των καλύτερων δυνατών προδιαγραφών ποιότητας των 

δεδομένων και να αποφεύγονται πιθανοί κίνδυνοι εν τη γενέσει τους. 

Αποτελεσματικές και πρακτικές τεχνικές μηχανικής μάθησης και στατισιτκές 

αναλύσεις: Η γρήγορη ανάπτυξη των ψηφιακών ιατρικών δεδομένων και το γεγονός πως 

οι εργαζόμενοι και οι επενδύσεις συρρέουν στο πεδίο οδηγούν την ταχεία ανάπτυξη και 

υιοθέτηση μοντέρνων στατιστικών μεθόδων και αλγορίθμων μηχανικής μάθησης για την 

ανάλυση των δεδομένων. Η διαθεσιμότητα προγραμμάτων ελεύθερου κώδικα 

διευκολύνουν την εφαρμογή των μεθόδων αυτών στην πράξη. Από την άλλη, η 

ετερογένεια, η έλλειψη δομής και ο θόρυβος των δεδομένων πραγματικού κόσμου μπορεί 

να οδηγήσει στην αποτυχία των υπαρχουσών τεχνικών και κατά συνέπεια απαιτείται η 

ανάπτυξη νέων μεθόδων που θα στοχεύουν συγκεκριμένα στην αξιοποίηση τέτοιων 

δεδομένων. Επιπλέον, η διαθεσιμότητα ελεύθερων προγραμμάτων ανοιχτού κώδικα και 

η διευκόλυνση που προσφέρουν, αν και προσφέρονται με καλές προθέσεις, αυξάνουν 

την πιθανότητα οι τεχνικές αυτές να καταλήξουν να χρησιμοποιηθούν από ανθρώπους 

που δεν έχουν την κατάλληλη εκπαίδευση γύρω από αυτές και δεν κατανοούν πλήρως 

τις αρχές που τις διέπουν. Επιπροσθέτως, για τη διατήρηση του επιστημονικής 

αρτιότητας κατά τη δημιουργία ιατρικών ενδείξεων από δεδομένα πραγματικού κόσμου, 

τα αποτελέσματα από στατιστικές μεθόδους και τεχνικές μηχανικής μάθησης πρέπει να 



 

 
 
ΤΟ ΒΗΜΑ ΤΩΝ ΚΟΙΝΩΝΙΚΩΝ ΕΠΙΣΤΗΜΩΝ 
Τόμος ΚΑ ,́ τεύχος 77, 2023 

 
 

79 
 

επιβεβαιώνονται και να επικυρώνονται ιατρικά μέσω της ήδη υπάρχουσας εξειδικευμένης 

γνώσης ή με τη διαξαγωγή μελετών που θα αναπαράγουν τα αποτελέσματα προτού 

μπορέσουν να χρηισμοποιηθούν για τη λήψη αποφάσεων (97). 

Ικανότητα επεξήγησης και ερμηνείας: Οι σύγχρονες τεχνικές μηχανικές μάθησης 

ομοιάζουν με ένα μαύρο κουτί και λείπει η κατανόηση των σχεσεων μεταξύ των 

εισαγόμενων και των εξαγόμενων δεδομένων και των αιτιολογικών σχέσεων. Η επιλογή 

μοντέλου, οι αρχικές ρυθμίσεις του και η βελτιστοποίηση της απόδοσής του συχνά 

πραγματοποιούνται μέσα από διαδικασίες δοκιμής και λάθους, χωρίς την καθοδήγηση 

ειδικών στον τομέα. Αυτό είναι αντίθετο με τις συνήθεις διαδικασίες στον ιατρικό τομέα 

όπου ο τρόπος ερμηνείας είναι καθοριστικός για το χτίσιμο σχέσεων εμπιστοσύνης 

μεταξύ ιατρού και ασθενούς και επιπλέον οι γιατροί είναι αρκετά απίθανο να 

χρησιμοποιήσουν κάποια τεχνολογία που δεν κατανοούν πλήρως. Παρόλο που ήδη έχει 

ξεκινήσει ελπιδοφόρα έρευνα στο πεδίο (98-103), απαιτούνται ακόμα αρκετά βήματα 

προόδου. 

Επαναληψιμότητα και αναπαραγωγιμότητα: Η αναπαραγωγιμόητα και 

επαναληψιμότητα είναι βασικές αρχές στην επιστημονική έρευνα. Η αναπαραγωγιμότητα 

είναι η ικανότητα παραγωγής των ίδιων ευρημάτων από την ανάλυση των δεδομένων 

από ανεξάρτητο ερευνητή, Η επαναληψιμότητα είναι η ικανότητα επανάληψης των 

ευρημάτων σε διαφορετικά δείγματα. Αν μια αναλυτική διαδικασία δεν είναι αρκετά σαφής 

και τα αποτελέσματά της δεν μπορούν να επαναληφθούν και να αναπαραχθούν από 

ανεξάρτητους ερευνητές, η επιστημονική της αρτιότητα τίθεται υπό αμφισβήτηση και τα 

συμπεράσματα που προκύπτουν είναι επισφαλή (104-107). Η επικύρωση των 

αποτελεσμάτων, η αναπαραγωγιμότητα και η επαναληψιμότητα μπορεί να είναι δύσκολο 

να επιτευχθούν δεδομένης της αταξίας των δεδομένων πραγματικού κόσμου αλλά πρέπει 

να εξασφαλίζονται ιδιαιτέρως όταν τα αποτελέσματα πρόκειται να χρησιμοποιηθούν για 

τη λήψη αποφάσεων που μπορεί να επηρεάσουν τη ζωή εκατομμυρίων ανθρώπων. Η 

μη αναπαραγωγιμότητα μπορεί να αποφευχθεί μέσα από την κοινοποίηση των 

ακατέργαστων και επεξεργασμένων δεδομένων και του κώδικα που χρησιμοποιήθηκε, 
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δεδομένου ότι δεν τίθεται σε κίνδυνο η ιδιώτικότητα των δεδομένων. Έχοντας υπόψιν ότι 

τα δεδομένα πραγματικού κόσμου δεν παράγονται από τυχαιοποιημένες μελέτες και κάθε 

βάση δεδομένων μπορεί να έχει τα δικά της ιδιαίτερα χαρακτηριστικά, η επαναληψιμότητα 

μπορεί κατά περίπτωση να είναι δύσκολη ως και αδύνατη. Ωστόσο, η λεπτομερής 

καταγραφή των χαρακτηριστικών των δεδομένων και της προπαρασκευής τους καθώς 

και η συμμόρφωση με τις αρχές της ανοικτής επιστήμης είναι καθοριστικές για να μπορού 

να να επαναληφθούν τα ευρήματα από δεδομένα πραγματικού κόσμου, με την 

προϋπόθεση ότι προέρχονται από τον ίδιο πληθυσμό. 

Οι ανωτέρω δυσκολίες δεν είναι ανεξάρτητες αλλά σε σχέση μεταξύ τους, Η ποιότητα των 

δεδομένων επηρεάζει την απόδοση των στατιστικών μοντέλων και των τεχνικών 

μηχανικής μάθησης. Οι πηγές των δεδομένων και η προ-επεξεργασία των δεδομένων 

συνδέεται με την αναπαραγωγιμότητα και την επαναληψιμότητα. Ο τρόπος ανάλυσης και 

το σταστικά μοντέλα που θα χρησιμοποιηθούν έχουν αντίκτυπο στην 

αναπαραγωγιμότητα και την επαναληψιμότητα.  

 

Ζητήματα ηθικής 

Η χρήση δεδομένων πραγματικού κόσμου εγείρει μια σειρά από ζητήματα ηθικής. Η 

ποικιλία των πηγών, των χαρακτηριστικών και κυρίως των τρόπων αξιοποίησης των 

δεδομένων πραγματικού κόσμου αντανακλάται και στην πολυπλοκότητα των ζητημάτων 

ηθικής που σχετίζονται με αυτά. Οι αξίες που πρέπει να λαμβάνονται υπόψιν σε μια 

μελέτη πραγματικού κόσμου διαφοροποιούνται ανάλογα με τη σκοπιά των διαφόρων 

εμπλεκομένων(108).  

 

Ιδιωτικότητα: Ηθικά ζητήματα προκύπτουν όταν τίθεται υπό συζήτηση η χρήση 

δεδομένων πραγματικού κόσμου και η ιδιωτικότητα είναι ένα συχνό θέμα που ανακύπτει. 

Οι πληροφορίες στα δεδομένα πραγματικού κόσμου είναι συχνά ευαίσθητες, όπως το 

ιατρικό ιστορικό, κάποια νόσηση, οικονομική κατάσταση, κοινωνικές συμπεριφορές και 
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άλλα. Η ιδιωτικότητα μπορεί να τεθεί υπό κίνδυνο όταν διαφορετικές βάσεις δεδομένων 

συνδέονται, μια κοινή πρακτική κατά τη χρήση δεδομένων πραγματικού κόσμου. Η 

ιδιωτικότητα μπορεί να προστατευτεί με την ανωνυμοποίηση των δεδομένων καθώς και 

με την επαρκή ενημέρωση και δήλωση συγκατάθεσης των συμμετεχόντων (109). Ωστόσο 

με τις μεθόδους αυτές δεν εξαλείφεται κάθε κίνδυνος. Αρχικά, είναι δυνατή η 

επαναταυτοποίηση των συμμετεχόντων μέσα από τη χρήση βιολογικών δεδομένων 

όπως είναι η ηλικία, το φύλο, η φυλή κλπ. Μάλιστα, δεδομένου ότι συχνά υπάρχει 

οικονομικό κίνητρο για επαναταυτοποίηση των συμμετεχόντων (π.χ. στοχευμένη 

προώθηση προϊόντων) (110), ο κίνδυνος αυτός πρέπει να λαμβάνεται σοβάρα υπόψιν.  

Οι άνθρωποι που επεξεργάζονται τα δεδομένα καθώς και αυτοί που διαμορφώνουν τις 

πολιτικές γύρω από αυτά, πρέπει να κάνουν κάθε δυνατή προσπάθεια για να 

εξασφαλίσουν πως η συλλογή δεδομένων πραγματικού κόσμου, η αποθήκευσή, η 

κοινοποίηση και η ανάλυσή τους ακολουθούν όλους τις ισχύουσες αρχές. Επίσης, 

τεχνολογίες και τεχνικές ανάλυσης δεδομένων που προστατεύουν την ιδιωτικότητα 

πρέπει να χρησιμοποιούνται όπου είναι διαθέσιμες, όπως η διαφορική ιδιωτικότητα (111) 

και η συνενωμένη μάθηση (112-113). Οι ερευνητές και οι ρυθμιστές θα μπορούσαν να 

ενσωματώσουν αυτές τις έννοιες στις διαδικασίες συλλογής και ανάλυσης δεδομένων 

πραγματικού κόσμου καθώς και στην ανακοίνωση των αποτελεσμάτων που προκύπτουν 

από αυτά ενώ παράλληλα απαιτείται κ η ολοκλήρωση του νομικού πλαισίου που θα 

ρυθμίζει τις μελέτες στο πεδίο. 

Διαφορετικότητα, Ισότητα, Αλγοριθμική δικαιοσύνη και Διαφάνεια: Οι έννοιες αυτές 

συνιστούν ένα  ακόμα σημαντικό ηθικό ζήτημα γύρω από τα δεδομένα πραγματικού 

κόσμου. Τα δεδομένα αυτά μπορεί να περιέχουν πληροφορίες από διάφορες 

δημογραφικές ομάδες οι οποίες μπορούν να αξιοποιηθούν για τη δημιουργία ιατρικών 

ενδείξεων με βελτιωμένη ικανότητα γενίκευσης συγκριτικά με δεδομένα από 

τυχαιοποιημένες κλινικές δοκιμές.Από την άλλη, κάποιες πηγές δεδομένων πραγματικού 

κόσμου μπορούν να είναι επιρρεπείς σε συστηματικά σφάλματα επιλογής και μη 

ισορροπημένες ως προς κάποιον συγκεκριμένο πληθυσμό με αποτέλεσμα τελικά να 

έχουν μικρότερη ικανότητα γενίκευσης των αποτελεσμάτων τους (πχ. ορισμένες φορητές 
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συσκευές ή η πρόσβαση σε συγκεκριμένες εγκαταστάσεις μπορεί να είναι περιορισμένες 

σε λίγες κοινωνικές ομάδες). Χρειάζεται σημαντική προσπάθεια για να αποκτηθεί 

πρόσβαση σε δεδομένα από υποαντιπροσωπευόμενους πληθυσμούς. Το θέμα αυτό 

συνδέεται άμεσα και με την αλγοριθμική δικαιοσύνη η οποία στοχεύει στην κατανόηση και 

την πρόληψη συστηματικών σφαλμάτων σε μοντέλα μηχανικής μάθησης. Η αλγοριθμική 

δικαιοσύνη είναι ένα θέμα με αυξημένη ενδιαφέρον στη διεθνή βιβλιογραφία (114-118). 

Ανακριβή και παραπλανητικά συμπεράσματα μπορούν να προκύψουν από εκπαιδευμένα 

μοντέλα που συστηματικά αγνοούν μία συγκεκριμένη ομάδα.(π.χ. ένας εκπαιδεμένος 

αλγόριθμος μπορεί να είναι λιγότερο πιθανό να εντοπίσει έναν καρκίνο σε έναν μαυρό 

ασθενή συγκριτικά με έναν λευκό). Η διαφάνεια εξασφαλίζει ότι οι πάροχοι των 

δεδομένων γνωρίζουν πώς χρησιμοποιούνται τα δεδομένα τους και για ποιους σκοπούς 

(119-122). Η διαφάνεια είναι κρίσιμη για την επεξεργασία δεδομένων πραγματικού 

κόσμου για το χτίσιμο σχέσεων εμπιστοσύνης μεταξύ των ατόμων από τα οποία 

προέρχονται τα δεδομένα, τους ερευνητές που τα αναλύουν καθώς και τους ρυθμιστές 

του πλαισίου. 

Τα παραπάνω ζητήματα, παρόλο που μπορούν να αντιμετωπιστούν μεμονωμένα, είναι 

συχνά αδύνατο να αντιμετωπιστούν ταυτόχρονα δεδομένου ότι συχνά οι αξίες που πρέπει 

να διαφυλαχθούν είναι αλληλοσυγκρουόμενες. Για το λόγο αυτό είναι ζωτικής σημασίας 

το χτίσιμο σχέσεων εμπιστοσύνης μεταξύ ερευνητών και συμμετεχόντων, στην οποία θα 

βασίζεται η επίλυση κάθε σύνθετου θέματος που θα προκύπτει (123). Παράλληλα, είναι 

σημαντικό να διατηρείται ένας δίαυλος επικοινωνίας μεταξύ όλων των εμπλεκομένων για 

την ταχεία ενημέρωση των παρόχων των δεδομένων και την ανανέωση της 

συγκατάθεσης όποτε αυτό είναι απαραίτητο (110). 

 

Συμπεράσματα 

Τα δεδομένα πραγματικού κόσμου παρέχουν μία πολύτιμη και πλούσια πηγή δεδομένων 

που ξεφεύγει από τους περιορισμούς των παραδοσιακών επιδημιολογικών μελετών, 

κλινικών δοκιμών και εργαστηριακών πειραμάτων, με σημαντικό χαμηλότερο κόστος για 
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την άντλησή τους. Αν χρησιμοποιηθούν και αναλυθούν σωστά έχουν την προοπτική για 

να αποτελέσουν τη βάση για δημιουργία έγκυρων και ορθών ιατρικών ενδείξεων 

εξοικονομώντας κόστη και χρόνο, συγκριτικά με τις τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες, και 

να ενισχύσουν την αποτελεσματικότητα των ιατρικών μελετών. Οι διαδικασίες που 

βελτιώνουν την ποιότητα των δεδομένων πραγματικού κόσμου και ξεπερνούν τους 

εγγενείς περιορισμούς τους συνέχιζουν συνεχώς να αναπτύσσονται και να βελτιώνονται. 

Με τον ενθουσιασμό, τη δέσμευση, και την επένδυση στα δεδομένα πραγματικού κόσμου 

από όλους τους εμπλεκόμενους ελπίζουμε ότι σύντομα θα ξεκλειδώσουμε τις πλήρεις 

δυνατότητές τους. 
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