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Σ 
την επιστήμη υπάρχει ανάγκη για γεγο-
νότα και αποδείξεις που παρέχονται από 
συστηματικά οργανωμένες μελέτες, τις 
αποκαλούμενες τυχαιοποιημένες ελεγ-

χόμενες μελέτες (RCT). Οι επεμβατικές θεραπείες 
στις καρδιαγγειακές παθήσεις αυξάνονται συνεχώς 
και εξελίσσονται, τροφοδοτούμενες από το ενδια-
φέρον των ερευνητών και των γιατρών και κυρίως 
έχοντας την υποστήριξη της βιομηχανίας.1-3 Οι εξε-
λίξεις είναι πρωτοποριακές και βελτιώνουν την ποιό-
τητα ζωής, ενώ μειώνουν τη νοσηρότητα και τη θνη-
σιμότητα. Θα λέγαμε ότι ο κατάλληλος συνδυασμός 
αλλαγών στον τρόπο ζωής, φαρμακευτικής αγωγής 
και αγωγής με τη χρήση συσκευών παρατείνει την 
επιβίωση και η μείωση κινδύνου που προκαλείται 
από οποιαδήποτε μέσο διαχείρισης των καρδιαγγει-
ακών παθήσεων δεν είναι εύκολο να καθοριστεί με 
ακρίβεια.1-3

Συγχρόνως, υπάρχουν παραδείγματα μελε-
τών που παρέχουν παραπλανητικά στοιχεία στους 
επεμβατικούς καρδιολόγους και μόνο η βελτίωση 
του σχεδιασμού των μελετών στο ίδιο θεματικό 
πλαίσιο κατάφερε να φανερώσει την επιστημονική 
«αλήθεια».3 Θα μπορούσε κανείς να μνημονεύσει 
την επαναγγείωση μυοκαρδίου με καθετήρα λέιζερ, 
κατά την οποία παρόλο που φάνηκε να υπάρχει 
μείωση της ανθεκτικής στηθάγχης σε μια αρχική 
μελέτη4, μετά την ενσωμάτωση του  εικονικά ελεγ-
χόμενου σκέλους δεν προέκυψαν διαφορές μετα-
ξύ της πραγματικής επέμβασης και της εικονικής 
επέμβασης.5 Τα τελευταία χρόνια, ήταν το πεδίο 
της υπέρτασης που παρείχε στοιχεία για τη σημα-
σία της ενσωμάτωσης του εικονικά ελεγχόμενου 
σκέλους στις τυχαιοποιημένες μελέτες. Η μελέτη 

SYMPLICITY HTN-3 έδειξε σε ασθενείς με ανθεκτι-
κή υπέρταση ότι η θεραπεία με νεφρική απονεύρω-
ση δεν ήταν ανώτερη από την ιατρική διαχείριση και 
μόνο, στη μείωση της ΑΠ ιατρείου και της 24-ωρης 
περιπατητικής ΑΠ.6 Σε αυτή τη μελέτη οι ασθενείς 
υποβλήθηκαν είτε σε νεφρική απονεύρωση είτε 
σε διπλή τυφλή εικονική απονεύρωση. Ωστόσο, τα 
αποτελέσματα επικρίθηκαν εξαιτίας πολλών συγ-
χυτικών παραγόντων και η υποανάλυση των ευρη-
μάτων αποτέλεσε τη βάση περαιτέρω βελτιώσεων 
τόσο στη μεθοδολογία της κατάλυσης, όσο και στο 
σχεδιασμό των μελλοντικών μελετών.6 Οι επεμβά-
σεις νεφρικής απονεύρωσης όχι μόνο πραγματο-
ποιήθηκαν με μη ομοιογενή τρόπο στη SYMPLICITY 
HTN-3 (δηλ. διαφορετικός αριθμός σημείων κατά-
λυσης, περιοχές κατάλυσης) αλλά και η διαχείριση 
μέσω φαρμακευτικής αγωγής και των δύο ομάδων 
χαρακτηρίστηκε από υψηλό ποσοστό αλλαγών στα 
φάρμακα και τις δοσολογίες τους αλλά και ποικίλα 
ποσοστά συμμόρφωσης των ασθενών. Λαμβάνο-
ντας υπόψη τις παγίδες αυτής της εργασίας, οι με-
λέτες επόμενης γενιάς για τη νεφρική απονεύρωση 
εξέτασαν επιτυχώς τις παραμέτρους που προκάλε-
σαν πολλές συζητήσεις σχετικά με τα αποτελέσματα 
της SYMPLICITY HTN-3.6 Οι μελέτες που χρησιμο-
ποιούν ραδιοσυχνότητες (Spyral HTN-OFF και ON 
MED) και τη μεθοδολογία κατάλυσης με υπερήχους 
(RADIANCE HTN SOLO), εστιάζοντας σε διαφορε-
τικά υποσύνολα ασθενών και εξασφαλίζοντας την 
κατάλληλη επεμβατική θεραπεία χωρίς σημαντικές 
διαφορές μεταξύ των κέντρων της μελέτης, παρεί-
χαν αποδείξεις υπέρ της απονεύρωσης έναντι της 
εικονικής επέμβασης όσον αφορά τη ρύθμιση της 
ΑΠ ιατρείου και της 24-ωρης περιπατητικής ΑΠ.6 Το 
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γεγονός αυτό αποτελεί απόδειξη της σημασίας όχι 
μόνο του σχεδιασμού μελετών που συμπεριλαμβά-
νουν τη διπλή τυφλή εικονική διαδικασία αλλά και 
της σημασίας της ενσωμάτωσης μέτρων ποιότητας 
για την αποφυγή συγχύσεων και μείωση των περι-
ορισμών.6

Κατά τη διάρκεια του τελευταίου έτους, η μελέτη 
που επιχείρησε να απαντήσει στο σημαντικό ζήτημα 
της κλινικής αξίας της διαδερμικής αγγειοπλαστι-
κής στεφανιαίων αρτηριών στη σταθερή στεφανιαία 
νόσο ήταν η ORBITA. Σε αυτή τη μελέτη πραγμα-
τοποιήθηκαν τυφλές και εικονικές θεραπείες που 
δεν έδειξαν όφελος ως προς την ανοχή στην άσκη-
ση (exercise tolerance ) και την ανακούφιση μετά 
από την άσκηση για ανακούφιση άσκησης (exercise 
relief), στην επεμβατική προσέγγιση της συμπτωμα-
τικής νόσου ενός αγγείου με διάγνωση ισχαιμίας σε 
διάστημα παρακολούθησης 6 εβδομάδων.7 Αυτά τα 
ευρήματα οδήγησαν σε μεγάλες αντιπαραθέσεις 
και εκτεταμένες συζητήσεις σχετικά με το ρόλο της 
διαδερμικής θεραπείας σε αυτές τις περιπτώσεις. 
Αξίζει να σημειωθεί ότι το επίπεδο της ισχαιμίας μει-
ώθηκε μετά την επέμβαση σε σύγκριση με την εικονι-
κή διαδικασία7 και υπάρχουν σήμερα αποδείξεις ότι 
η ισχαιμία αποτελεί πρόβλεψη δυσμενών αποτελε-
σμάτων.8 Επομένως, πώς μπορούμε να διαμορφώ-
σουμε τη στρατηγική μας βάσει αυτής της μελέτης; 
Εντείνοντας την ήδη υπάρχουσα αμφισβήτηση για 
τα προηγούμενα δεδομένα, η διασταύρωση (cross-
over) που παρατηρήθηκε μεταξύ της πλειοψηφίας 
των ασθενών του ψευδοελεγχόμενου σκέλους και 
της ενεργούς ομάδας μετά το τέλος της περιόδου 
των 6 εβδομάδων στην ORBITA δείχνει την πολυ-
πλοκότητα της διαχείρισης της σταθερής στεφανιαί-
ας νόσου δεδομένου ότι υπάρχει χαμηλή ανοχή στα 
πολλαπλά θεραπευτικά πρωτόκολλα κατά της στη-
θάχης για μεγάλα χρονικά διαστήματα.1,7 Στη μελέτη 
αυτή, η σχεδίαση του εικονικού σκέλους έχει καλή 
απόδοση όσον αφορά το επιλεγμένο καταληκτικό 
σημείο, αλλά δεν μπορούμε να μην αναρωτηθού-
με αν πραγματικά αντιπροσωπεύει την καθημερινή 
κλινική πρακτική. Με άλλα λόγια, υπάρχει ένα ση-
μαντικό ζήτημα σχετικά με το σκεπτικό που αιτιολο-
γεί την αναβολή της διαδερμικής αγγειοπλαστικής 
σε τέτοιες περιπτώσεις με βάση αυτή και μόνο τη 
μελέτη.7 Η απάντηση είναι δύσκολη και χρειάζεται 

εξατομίκευση καθώς και μεγαλύτερες τυχαιοποιη-
μένες μελέτες σε ένα παρόμοιο περιβάλλον όπως 
αυτό της αναμενόμενης μελέτης ISCHEMIA.9

Όλες αυτές οι ψευδο-ελεγχόμενες απόπειρες 
με επεμβατικές θεραπείες που αποσκοπούν στην  
εύρεση αποδεικτικών στοιχείων για τη βελτίωση της 
ιατρικής φροντίδας φυσικά έχουν περιορισμούς και 
πάντα υπάρχουν ηθικο-δεοντολογικοί προβλημα-
τισμοί.1,4-7 Τέτοιου είδους προβληματισμοί προκύ-
πτουν εξαιτίας της έκθεσης του ασθενούς στους 
κινδύνους οποιασδήποτε επεμβατικής μεθόδου 
(αγγειακή προσπέλαση, χρήση σκιαγραφικού μέ-
σου) ελλείψει οποιουδήποτε δυνητικού οφέλους.1 
Η επιστημονική αιτιολόγηση τέτοιου είδους μελε-
τών πρέπει να εξετάζεται από αυστηρές επιτροπές 
δεοντολογίας και πολιτικές εξασφάλισης ασφάλει-
ας και σε σχέση με τις προαναφερθείσες μελέτες 
είναι θετικό ότι οι εργασίες αυτές ολοκληρώθηκαν 
και βελτίωσαν την κλινική μας γνώση.1 Θα μπορού-
σε κανείς να ισχυριστεί ότι μετά την υπέρταση και 
τη σταθερή στεφανιαία νόσο μελέτες με εικονικές 
επεμβάσεις σε άλλα πεδία ενδιαφέροντος (σύγκρι-
ση της βελτίωσης των συμπτωμάτων μετά από την 
κατάλυση των πνευμονικών φλεβών στην κολπική 
μαρμαρυγή ή μετά την διακαθετηριακή εμφύτευση 
συσκευής mitral clip στην ανεπάρκεια μιτροειδούς) 
θα μπορούσαν να παρέχουν πολύτιμα στοιχεία αλλά 
η ηθική αιτιολόγησή τους θα ήταν τόσο δύσκολη 
όσο μεγαλύτερος θα ήταν και ο συνολικός κίνδυνος 
για τον συγκεκριμένο ασθενή.

Είναι πολλά υποσχόμενο το γεγονός ότι η τρέ-
χουσα τάση στην καρδιαγγειακή διαχείριση είναι η 
επιδίωξη σύγχρονων προσεγγίσεων και ότι τίθενται 
υπό αμφισβήτηση καθιερωμένες αντιλήψεις για 
θεραπείες με τη διεξαγωγή εικονικά ελεγχόμενων 
μελετών.1,4-7 Ωστόσο η διερεύνηση της «σκοτεινής 
πλευράς του φεγγαριού» τέτοιου είδους μελετών 
αποτελεί επιστημονική υποχρέωση, διότι η εστίαση 
μόνο στην ενσωμάτωση ενός εικονικά ελεγχόμενου 
σκέλους δεν σημαίνει ότι τα αποτελέσματα θα εί-
ναι ισχυρά και θα μπορούσαν να έχουν σημαντικό 
κλινικό αντίκτυπο. Δεδομένου ότι διασφαλίζεται η 
«ηθική», εξακολουθεί να υφίσταται το «μαρτύριο» 
του σχεδιασμού και της ολοκλήρωσης ιδανικών ει-
κονικά -ελεγχόμενων μελετών που στοχεύουν στη 
βέλτιστη φροντίδα των καρδιαγγειακών παθήσεων.
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