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Έντυπο Ενημέρωσης 

 

Το Αναισθησιολογικό Τμήμα του Γ.Ν. «ΕΛΕΝΑ ΒΕΝΙΖΕΛΟΥ», με την έγκριση της 

Επιστημονικής Επιτροπής του νοσοκομείου, σας προσκαλεί να συμμετέχετε στην μελέτη 

που σκοπό έχει να διερευνήσει τη σχέση μεταξύ της συναισθηματικής επιβάρυνσης λόγω 

της πανδημίας του νέου κορωνοϊού Covid-19 καθώς και της εμφάνισης επιλόχειας 

κατάθλιψης. Από τον Αναισθησιολόγο σας πρόκειται να σας δοθούν όλες οι απαραίτητες 

πληροφορίες και μπορείτε πριν αποφασίσετε να συμμετέχετε να ζητήσετε τη γνώμη 

οποιουδήποτε σας κάνει να αισθάνεστε ασφαλής. Το έντυπο συγκατάθεσης πιθανά 

περιέχει λέξεις που είναι δυσνόητες, οπότε σας παρακαλούμε να ρωτήσετε για να σας 

δοθούν επεξηγήσεις σε οποιοδήποτε στάδιο της ενημέρωσης. 

Σκοπός της μελέτης 

Η επιλόχεια κατάθλιψη εμφανίζεται σε ένα ποσοστό των γυναικών μετά τη γέννηση του 

μωρού τους και θα θέλαμε να δούμε αν παράγοντες όπως η πανδημία του νέου 

κορωνοϊού μπορεί να επηρεάσει την εμφάνισή της. 

Είδος μελέτης 

Κατά τη συμμετοχή σας στη μελέτη θα σας ζητηθεί να συμπληρώσετε 3 ερωτηματολόγια 

πριν τον τοκετό και να απαντήσετε σε μια τηλεφωνική συνέντευξη σε ερωτήσεις που θα 

σας γίνουν 40 ημέρες μετά τον τοκετό. 

Η συμμετοχή στη μελέτη είναι εθελοντική και μπορείτε να μη συναινέσετε ή να διακόψετε 

τη συμμετοχή σας σε αυτή οποιαδήποτε στιγμή, χωρίς αυτό να επηρεάσει με 

Υπεύθυνος Ερευνητής: 
Γεωργία Μίχα                                                                               

MD, PhD  Αναισθησιολόγος 

Το έντυπο Ενημέρωσης και Συγκατάθεσης των συμμετεχόντων στη μελέτη, αφορά 
όλες τις επίτοκες που καλούνται να συμμετέχουν στην μελέτη με θέμα:  
«Η επιλόχεια κατάθλιψη στην πανδημία του νέου κορωνοϊού Covid-19 και η 
επίδραση της αναισθησίας/αναλγησίας»   



οποιοδήποτε τρόπο την φροντίδα που σας παρέχεται. Η συμμετοχή στην παρούσα 

μελέτη συνεπάγεται ότι οι συμμετέχοντες συμφωνούν στην πιθανότητα μελλοντικής 

ανακοίνωσης των αποτελεσμάτων της, με την προϋπόθεση ότι όλες οι πληροφορίες είναι 

ανώνυμες, και δεν θα αναφερθούν ούτε θα αποκαλυφθούν με οποιοδήποτε τρόπο τα 

ονόματα ή άλλα χαρακτηριστικά στοιχεία της ταυτότητας των συμμετεχόντων. Όλα τα 

στοιχεία που θα συλλεχθούν θα φυλαχθούν προσεκτικά και θα υπάρχει εξασφάλιση των 

προσωπικών δεδομένων. Για οποιαδήποτε ερώτηση και διευκρίνιση ο υπεύθυνος 

αναισθησιολόγος/ερευνητής είναι στη διάθεσή του ασθενούς.   

 

Έντυπο Συγκατάθεσης 

 

Η υπογεγραμμένη    ……………………………………………………                                                            

Διάβασα το παραπάνω έντυπο ενημέρωσης και είχα την ευκαιρία να κάνω ερωτήσεις 

και ότι απορία υπήρχε απαντήθηκε ικανοποιητικά. Δίνω εθελοντικά τη συγκατάθεσή 

μου να συμμετέχω σε αυτή τη μελέτη.  

  
Ονοματεπώνυμο ασθενούς:                                                  Υπογραφή: 
 
Ημερομηνία: 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

Δήλωση Ερευνητή 
 
Διάβασα με ακρίβεια το έντυπο ενημέρωσης στον πιθανό συμμετέχοντα στη μελέτη και 
στο εύρος των δυνατοτήτων μου έκανα σαφή στον υποψήφιο τα κάτωθι: 

1. Το σκοπό, το είδος και τη διάρκεια της παραπάνω μελέτης  
2.Την εμπιστευτική και ανώνυμη διαχείριση των πληροφοριών που θα μας δώσει 
3.Την δυνατότητα αποχώρησης του από τη μελέτη σε οποιοδήποτε στάδιο αυτής 
Επιβεβαιώνω ότι ο συμμετέχων στη μελέτη είχε τη δυνατότητα να θέσει ερωτήσεις 
και αυτές απαντήθηκαν ορθά και στο μέγιστο των δυνατοτήτων μου. Δηλώνω ότι το 
άτομο δεν αναγκάστηκε να δώσει την συγκατάθεσή του και ότι αυτή ήταν ελεύθερη 
και εθελοντική. 
 
 
Ονοματεπώνυμο Ερευνητή:                                              Υπογραφή: 
 
Ημερομηνία:   
 



 

 

Ερευνητικό Πρωτόκολλο 

«Η επιλόχεια κατάθλιψη  στην πανδημία του νέου κορωνοϊού Covid-19 και η 

επίδραση της αναισθησίας/αναλγησίας» 

 

Εισαγωγή 
 

Η πανδημία του νέου κορωνοϊού Covid-19  πέρα από το γεγονός ότι αποτελεί μία 

άμεση απειλή στην δημόσια υγεία ενέχει και ψυχολογικές συνιστώσες. Η επίδραση αυτής 

της απειλής στην ψυχική υγεία σύμφωνα με μελέτη φτάνει το 53.8%  στο γενικό πληθυσμό 

και χαρακτηρίζεται ως ήπια ή σοβαρή ενώ τα επίπεδα γενικευμένης αγχώδους διαταραχής 

φτάνουν το 28.8% 1. Σύμφωνα με δεδομένα από μία ανασκόπηση 24 μελετών που 

διερεύνησαν τις ψυχολογικές συνιστώσες της καραντίνας σε παλαιότερες πανδημίες 

φαίνεται ότι σε αυτές τις συνθήκες προκαλούνται συμπτώματα διαταραχής 

μετατραυματικού στρες, σύγχυση και θυμός με διάρκεια που επεκτείνεται αυτής των 

συνθηκών εγκλεισμού. Ως εκλυτικοί παράγοντες παρουσιάζονται η διάρκεια της κοινωνικής 

απομόνωσης, ο φόβος της μολυσματικότητας, η απόγνωση, η ανία, η έλλειψη 

πληροφοριών, η ανεπάρκεια υλικών αγαθών, η απώλεια οικονομικών πόρων και το στίγμα 

που υπάρχει γύρω από όσους νόσησαν 2.  

Παρόλο που η εγκυμοσύνη πιστεύεται ότι αποτελεί μια περίοδο που γεννώνται 

θετικά συναισθήματα στην επίτοκο όπως η χαρά και η προσμονή, παρατηρείται ότι 

παράγοντες όπως οι επιπλοκές της κύησης και η υγεία του εμβρύου/νεογνού αποτελούν  

πηγή άγχους στις μέλλουσες μητέρες 3. Η παρατεταμένη έκθεση των επίτοκων σε συνθήκες 

άγχους φαίνεται ότι αυξάνει την κατάθλιψη που σχετίζεται με την εγκυμοσύνη και τη 

λοχεία 4. Σύμφωνα με το Διαγνωστικό και Στατιστικό Εγχειρίδιο Ψυχικών Διαταραχών 

(DSM-5) η επιλόχεια κατάθλιψη αποτελεί ένα μείζων καταθλιπτικό επεισόδιο με 

περιγεννητική έναρξη εάν τα συμπτώματα ξεκινούν κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης ή 

εντός των 4 εβδομάδων μετά τον τοκετό 5. Στην κλινική πρακτική η επιλόχειος κατάθλιψη 

ευρύτερα ορίζεται ως η κατάθλιψη που εμφανίζεται εντός 4 εβδομάδων έως ενός έτους 

μετά τον τοκετό 6. Ο επιπολασμός της επιλόχειου κατάθλιψης κυμαίνεται μεταξύ του 6.5-



12.9% 7, με υψηλότερα ποσοστά να παρατηρούνται σε χώρες χαμηλού οικονομικού 

εισοδήματος8.  Τα συμπτώματα συμπεριλαμβάνουν τις διαταραχές ύπνου, το άγχος, την 

ευερεθιστότητα, την εμμονική ενασχόληση με την υγεία και τη διατροφή του νεογνού ενώ 

αναφέρονται και περιστατικά αυτοκτονικού ιδεασμού και πρόκλησης βλάβης στο νεογνό 9. 

Ως κυριότεροι παράγοντες κινδύνου εμφανίζονται το ιστορικό κατάθλιψης και η αγχώδης 

διαταραχή κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. Ο επιπρόσθετος κίνδυνος που επιβάλλεται 

από την πανδημία του νέου κορωνοϊού σε ότι αφορά την υγεία, η κοινωνική απομόνωση 

που επιβάλλει και οι οικονομικές επιπτώσεις  πιθανολογείται ότι ενισχύουν φαινόμενα 

όπως η κατάθλιψη και η γενικευμένη αγχώδης διαταραχή στις επίτοκες 3. Βιβλιογραφικά 

δεδομένα από αναδρομική μελέτη αναφέρουν ποσοστά κατάθλιψης και αγχώδους 

διαταραχής κατά την διάρκεια της πανδημίας αυτής που φτάνουν το 34% και 30% 

αντίστοιχα σε μητέρες τέκνων 0-18 μηνών 10. Το γεγονός αυτό της αύξησης των ποσοστών 

ενισχύεται και από παλαιότερα δεδομένα κατά την διάρκεια της επιδημίας του Ιού Ζικα σε 

μελέτη που έγινε στη Βραζιλία όπου ο επιπολασμός της επιλόχειου κατάθλιψης 

παρουσίασε 20πλάσια αύξηση11. 

Η επιλόχεια κατάθλιψη επιπρόσθετα φαίνεται ότι σχετίζεται με την ένταση του 

πόνου μετά τον τοκετό που βιώνουν οι επίτοκες 12 και υπάρχουν επιστημονικά δεδομένα 

που υποστηρίζουν ότι η επισκληρίδιος αναλγησία κατά τον τοκετό σχετίζεται με μικρότερο 

επιπολασμό αυτής 13,14. Νεότερα δεδομένα μετα-ανάλυσης 11 μελετών (85.928 επιτοκων) 

όμως αμφισβητούν τον προστατευτικό ρόλο της επισκληριδίου αναλγησίας στην εμφάνιση 

επιλόχειου κατάθλιψης 15.  Το είδος της αναισθησίας για την διενέργεια καισαρικής τομής 

παρουσιάζεται ως παράγοντας που πιθανά επηρεάζει την εμφάνιση επιλόχειου 

κατάθλιψης. Σε αναδρομική μελέτη 428.204 καισαρικών τομών διαπιστώθηκε ότι η γενική 

αναισθησία σχετίζεται με σοβαρά επιλόχεια κατάθλιψη, με αυτοκτονικό ιδεασμό και 

ιστορικού αυτοτραυματισμού 16. Επίσης το είδος του τοκετού συσχετίζεται με την επιλόχεια 

κατάθλιψη με τον φυσιολογικό τοκετό να έχει προστατευτικό ρόλο σε σχέση με την 

καισαρική τομή είτε αυτή είναι σε επείγουσα είτε σε εκλεκτική βάση17 .Το ενδεχόμενο η 

αναισθησία να αποτελεί έναν επιπρόσθετο παράγοντα ψυχολογικής επιβάρυνσης και 

εμφάνισης επιλόχειου κατάθλιψης των επίτοκων κατά τη διάρκεια της πανδημίας του νέου 

κορωνοϊού Covid-19 δεν έχει έως τώρα μελετηθεί ούτε εάν αυτή επηρεάζει την 

αναισθησιολογική πρακτική.  



Ο σκοπός της παρούσας μελέτης είναι να διερευνήσει τη σχέση μεταξύ της 

συναισθηματικής επιβάρυνσης λόγω της πανδημίας του νέου κορωνοϊού Covid-19 καθώς 

και δημογραφικών και αναισθησιολογικών παραμέτρων και της εμφάνισης επιλόχειας 

κατάθλιψης.  

 

Υλικό και Μέθοδος 

Στην παρούσα προοπτική πολυκεντρική μελέτη συμμετέχουν επίτοκες άνω των 18 

ετών που πρόκειται να προχωρήσουν σε φυσιολογικό τοκετό ή να υποβληθούν σε 

καισαρική τομή. Στα κριτήρια εισαγωγής στη μελέτη συμπεριλαμβάνονται όλες οι επίτοκες 

άνω των 18 ετών, που γνωρίζουν την Ελληνική γλώσσα και προσέρχονται κατά το διάστημα 

Ιούνιος- Αύγουστος 2020. Εξαιρούνται της μελέτης όσες επίτοκες δεν γνωρίζουν γραφή και 

ανάγνωση και  κάνουν χρήση ουσιών. Μετά την λήψη ενυπόγραφης συγκατάθεσης των 

επίτοκων, κατά την εισαγωγή τους στην αίθουσα τοκετών καταγράφονται λεπτομερώς τα 

δημογραφικά τους στοιχεία όπως αυτά αναφέρονται στο Έντυπο 1. Στην συνέχεια τους 

χορηγούνται τα κάτωθι έντυπα: 

1. Ερωτηματολόγιο Κατάθλιψης PHQ-9 (Patient Health Questionnaire-9) 

2. Ερωτηματολόγιο  Γενικευμένης Αγχώδους Διαταραχής GAD-7 (Generalized 

Anxiety Disorder 7) 

3. Ερωτηματολόγιο μελέτης Έντυπο 2 

Μετά τον τοκετό ελέγχεται η ένταση του πόνου με την λεκτική κλίμακα NPRS  με 

βαθμολογία από το 0-10 κατά την είσοδο τους στην ανάνηψη και κατά την έξοδό τους από 

αυτή προς το θάλαμο νοσηλείας.  

Μετά την πάροδο 40 ημερών ακολουθεί τηλεφωνική επικοινωνία με σκοπό την διερεύνηση 

της επιλόχειου κατάθλιψης με την κλίμακα EPDS (Κλίμακα Επιλόχειου Κατάθλιψης 

Εδιμβούργου). Επίσης επαναλαμβάνεται τηλεφωνικά η PHQ-9.  

Στατιστική ανάλυση 

Για την στατιστική ανάλυση θα γίνει αρχικά έλεγχος κανονικότητας των δεδομένων 

και στην συνέχεια θα χρησιμοποιηθούν παραμετρικά ή μη παραμετρικά τεστ ανάλογα με 

την κατανομή των μεταβλητών. Το επίπεδο σημαντικότητας ορίζεται στο 0.05. 
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