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Εισαγωγή 
Το αντιφωσφολιπιδικό σύνδρομο (Antiphospholipid 
syndrome-APS) χαρακτηρίζεται από τη σταθερή πα-
ρουσία ετερογενούς ομάδας αντιφωσφολιπιδικών 
αντισωμάτων (αντιπηκτικό του λύκου [LAC], αντισώμα-
τα κατά καρδιολιπίνης [aCL IgG, aCL IgM], ή και αντι-
σώματα έναντι της β2-γλυκοπρωτεΐνης Ι [αντι-β2GPI]), 
σε συνδυασμό με ιστορικό είτε αρτηριακής ή φλεβικής 
θρόμβωσης (κυρίως ΆΕΕ, παροδικά ισχαιμικά επει-
σόδια, εν τω βάθει φλεβοθρόμβωση και πνευμονική 
εμβολή), είτε επιπλοκών κύησης (υποτροπιάζουσες 
αποβολές, ενδομήτριος θάνατος, επιβράδυνση της 
ανάπτυξης του εμβρύου, πρόωροι τοκετοί). Το APS 
μπορεί να είναι πρωτοπαθές (primary APS) ή δευτερο-
παθές σε ασθενείς με άλλη υποκείμενη συστηματική 
αυτοάνοση πάθηση (κυρίως Συστηματικό Ερυθηματώ-
δη Λύκο [ΣΕΛ]). Ένας μικρός αριθμός ασθενών (<1%) 
με APS αναπτύσσει καταστροφικό αντιφωσφολιπιδικό 
σύνδρομο που χαρακτηρίζεται από ανάπτυξη θρόμ-
βων σε μικρού μεγέθους αγγεία από τουλάχιστον 3 
διαφορετικά όργανα και εμφάνιση των αντίστοιχων 
κλινικών εκδηλώσεων σε χρονικό διάστημα μίας εβδο-
μάδας.1-4 Ο καθορισμός των παραγόντων κινδύνου 
που προδιαθέτουν άτομα με θετικά αντιφωσφολιπιδι-

κά αντισώματα στην εκδή-
λωση του APS, καθώς και 
των παραγόντων κινδύ-
νου για υποτροπιάζουσες 
θρομβώσεις σε ασθενείς 
διαγνωσμένους με APS 
βάσει των κριτηρίων του 
Sydney (2006) αποτελούν 
αντικείμενο μελέτης μέσα 
από μεγάλες κοορτές και 
προοπτικά αρχεία ασθε-
νών που συλλέγονται σε 

διαφορετικά κέντρα διεθνώς.5-8 Η μεγαλύτερη μέχρι 
στιγμής βάση δεδομένων αφορά την προοπτική συλ-
λογή δεδομένων από 1000 ασθενείς από διαφορετικά 
κέντρα στην Ευρώπη. Άυξημένος κίνδυνος εκδήλω-
σης APS μεταξύ ατόμων με θετικά αντιφωσφολιπιδι-
κά αντισώματα εμφανίζεται σε 1) ασθενείς με θετικά 
αντισώματα καρδιολιπίνης ή αντι-β2GPI αντισώματα 
σε υψηλούς τίτλους στην πλειοψηφία των μετρήσεων, 
2) ασθενείς με θετικό το αντιπηκτικό του λύκου και 3) 
ασθενείς με τριπλή θετικότητα των αντιφωσφολιπιδι-
κών αντισωμάτων.

Ασθενείς και μέθοδοι 
Η παρούσα μελέτη αφορά στη δημιουργία προοπτι-
κού αρχείου διαδοχικών ασθενών με αντιφωσφολιπιδι-
κό σύνδρομο, οι οποίοι παρακολουθούνται ενεργά σε 
Πανεπιστημιακά Νοσοκομειακά Κέντρα της Ελλάδας. 
Τα κλινικά και εργαστηριακά χαρακτηριστικά, η νοση-
ρότητα και η συννοσηρότητα που παρουσιάζουν οι 
ασθενείς με APS θα καταγράφονται λεπτομερώς και 
απολύτως αποταυτοποιημένα σε ηλεκτρονική βάση 
δεδομένων μετά από ενυπόγραφη πληροφορημένη 
συγκατάθεση. Η καταγραφή θα γίνεται μέσω ασφα-
λούς πρόσβασης σε ιστότοπο ειδικά διαμορφωμένο 
για τη διενέργεια της μελέτης, και για κάθε ασθενή θα 
δημιουργείται ένας μοναδικός κωδικός από τον συν-
δυασμό του ονοματεπώνυμου, κέντρου παρακολού-
θησης, έτους γέννησης και έτους πρώτης επίσκεψης 
στο κέντρο παρακολούθησης. H περίοδος καταγρα-
φής θα είναι 12 μήνες και θα γίνεται με μια ειδική φόρ-
μα που θα συμπληρώνεται από τον θεράποντα ιατρό 
είτε σε εκτυπώσιμη μορφή (ταχυδρομική αποστολή ή 
τηλέτυπος), είτε διαδικτυακά (online). Η βάση δεδο-
μένων θα ανανεώνεται ανά έτος με δεδομένα που 
θα αντλούνται μέσω τηλεφωνικής επικοινωνίας των 
ερευνητών με τον θεράποντα ιατρό, και στην τριετία 
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με πλήρη καταγραφή νέων δεδομένων από το κέντρο 
παρακολούθησης. 
Θα καταγραφούν σε ηλεκτρονική βάση δεδομένων:

1. Τα δημογραφικά χαρακτηριστικά των ασθενών με 
APS (ηλικία, φύλο, εργασιακή κατάσταση).

2. Οι ασθενείς με ιστορικό πρωτοπαθούς αντιφω-
σφολιπιδικού συνδρόμου και του συνδρόμου που 
σχετίζεται με τον Συστηματικό Ερυθηματώδη 
Λύκο (ΣΕΛ) (≥4/11 ACR κριτήρια), τον υποκλινικό 
ΣΕΛ (3/11 ACR κριτήρια), την ρευματοειδή αρθρί-
τιδα, το σύνδρομο Sjögren’s, σκληρόδερμα, τις 
αγγειίτιδες.

3. Οι περιπτώσεις με καταστροφικό APS.
4. Οι αρτηριακές και φλεβικές θρομβώσεις, και οι 

εκδηλώσεις που αφορούν επιπλοκές της κύησης 
των ασθενών με APS.

5. Το εύρος και η συχνότητα των μη κλασικών (εκτός 
κριτηρίων) εκδηλώσεων των ασθενών (θρομβο-
πενία, δικτυωτή πελίωση, νεφρική προσβολή, 
βαλβιδική νόσος).

6. Το ανοσολογικό προφίλ των ασθενών με αντι-
φωσφολιπιδικό σύνδρομο. Η συχνότητα των δι-
αφορετικών αντιφωσφολιπιδικών αντισωμάτων 
(αντιπηκτικό του λύκου, αντισώματα κατά καρδι-
ολιπίνης, αντι-β2GPI αντισώματα) και δεδομένα 
σχετικά με τον τίτλο και τον ισότυπο (IgG, IgM).

7. Οι νοσηλείες των ασθενών με APS το τελευταίο 
έτος και τα αίτια των νοσηλειών.

8. Η παρούσα και προηγούμενη χρήση θεραπειών 
(αντιπηκτικά, κορτικοστεροειδή, ανοσορρυθμιστι-
κά).

9. Οι κλασικοί παράγοντες για θρόμβωση και άλλες 
συννοσηρότητες (σωματικό βάρος, κάπνισμα, αλ-
κοόλ, υπέρταση, Σακχ. Διαβήτης, στεφανιαία νό-
σος, υπερλιπιδιαμία, οιστρογόνα, οστεοπόρωση).

10. Το ιστορικό λοιμώξεων και νεοπλασματικών πα-
θήσεων.

Στόχοι της μελέτης
Η παρούσα μελέτη στοχεύει τόσο στην περιγραφή της 
επιδημιολογίας και των κλινικών και εργαστηριακών 
χαρακτηριστικών του APS στην Ελλάδα, όσο και στη 
μελέτη ερευνητικών υποθέσεων σχετικά με παράγο-
ντες που επηρεάζουν την πρόγνωση και την βαρύτη-
τα της νόσου. Συγκεκριμένα θα μελετηθούν: 
1. Ο επιπολασμός των διαφόρων κατηγοριών του 

συνδρόμου στον ελληνικό χώρο (σύμφωνα με 
τα αντίστοιχα κριτήρια): (i) Πρωτοπαθές APS· (ii) 
Δευτεροπαθές στα πλαίσια άλλου συστηματικού 
αυτοάνοσου νοσήματος (καταγραφή όλων των 
υποκείμενων αυτοανόσων νοσημάτων, όπως π.χ. 
ΣΕΛ)· (iii) Θρομβωτικό APS (αμιγώς θρομβωτικές 
εκδηλώσεις)· (iv) Μαιευτικό APS (αμιγώς μαιευ-
τικές εκδηλώσεις-επιπλοκές της κύησης)· (v) 

Συνδυασμός Θρομβωτικού και Μαιευτικού APS 
(συνδυασμός θρομβωτικών και μαιευτικών εκδη-
λώσεων)· και (vi) Καταστροφικό APS. 

2. Η συχνότητα και το εύρος των διαφορετικών κλι-
νικών εκδηλώσεων (θρομβωτικών και μαιευτικών) 
του συνδρόμου στον Ελλαδικό χώρο και οι πιθα-
νές διαφορές στη συχνότητα των εκδηλώσεων 
αυτών μεταξύ του πρωτοπαθούς και δευτεροπα-
θούς APS, όπως και μεταξύ ανδρών/γυναικών και 
διαφορετικών ηλικιακών ομάδων.

3. Η συχνότητα και το εύρος των μη κλασικών εκ-
δηλώσεων του συνδρόμου όπως η θρομβοπενία, 
η δικτυωτή πελίδνωση, η βαλβιδοπάθεια και η νε-
φρική προσβολή, καθώς και η συσχέτισή τους με 
τις κλασικές εκδηλώσεις του συνδρόμου και με 
το προφίλ των αντιφωσφολιπιδικών αντισωμάτων 
(ισότυπος, τίτλος, διπλή θετικότητα, τριπλή θετι-
κότητα).

4. Η θεραπευτική αντιμετώπιση των ασθενών με 
APS: θα εξεταστούν οι διαφορετικές μορφές 
αντιθρομβωτικής αγωγής, δηλαδή (i) κλασική 
θεραπεία με κουμαρινικά αντιπηκτικά· (ii) συν-
δυασμός αντιπηκτικών με αντιαιμοπεταλιακά· (iii) 
χαμηλού μοριακού βάρους ηπαρίνη· (iv) νεότε-
ρα από του στόματος αντιπηκτικά, καθώς και η 
χορήγηση υδροξυχλωροκίνης (με βάση νεότερα 
θεραπευτικά δεδομένα) και ανοσορρυθμιστικής 
αγωγής (κορτικοστεροειδή/ανοσοκατασταλτικά) 
ή βιολογικών παραγόντων. 

5. Η παρουσία συννοσηροτήτων και η πιθανή συ-
σχέτισή τους με συγκεκριμένες κλινικές εκδηλώ-
σεις του συνδρόμου (π.χ. παρουσία υπέρτασης 
και αρτηριακές ή φλεβικές θρομβώσεις) αλλά και 
με την κατηγορία του συνδρόμου (π.χ. παρουσία 
καταγμάτων σε ασθενείς με πρωτοπαθές APS σε 
σύγκριση με APS σχετιζόμενο με ΣΕΛ). 

6. Η συχνότητα των νοσηλειών που σχετίζονται με 
το ίδιο το σύνδρομο ή άλλα αίτια σε σχέση με 
τα κλινικά και εργαστηριακά χαρακτηριστικά του 
συνδρόμου με σκοπό να αναγνωρισθούν χαρα-
κτηριστικά που σχετίζονται με την βαρύτητά του. 

7. Η συχνότητα λοιμώξεων και νεοπλασματικών νο-
σημάτων, και η πιθανή συσχέτισή τους με συγκε-
κριμένα χαρακτηριστικά της νόσου όπως και με 
το είδος της χορηγούμενης θεραπείας.

Αναμενόμενα οφέλη 
Η δημιουργία του Ελληνικού προοπτικού αρχείου 
ασθενών με APS θα προσφέρει πολύτιμα δεδομένα 
σχετικά με τη βασική επιδημιολογία, την συχνότητα, 
και τα εργαστηριακά χαρακτηριστικά των ασθενών, 
αλλά και τη σημασία πιθανών συννοσηροτήτων (για 
παράδειγμα των κλασικών παραγόντων κινδύνου για 
αγγειακά συμβάματα όπως είναι η αρτηριακή υπέρτα-
ση, ο σακχαρώδης διαβήτης, η υπερλιπιδαιμία και το 
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κάπνισμα), συγκεκριμένα στον ελληνικό πληθυσμό.9-11 
Επίσης, θα επιτευχθεί η έγκυρη αποτύπωση του φά-
σματος της κλινικής έκφρασης τόσο του θρομβωτικού 
όσο και του μαιευτικού APS, αλλά και της συχνότητας 
των μη κλασικών (εκτός κριτηρίων) εκδηλώσεων.12-14 
Ιδιαίτερα σημαντική είναι η καταγραφή του είδους και 
της διάρκειας των χρησιμοποιούμενων θεραπειών, 
καθώς και τυχόν συνδυασμών διαφορετικών θερα-
πευτικών επιλογών, για την επιβεβαίωση της ασφάλει-
ας και της αποτελεσματικότητάς τους στην καθ’ ημέ-
ρα πράξη. Επίσης, μέσα από τη μελέτη μακροχρόνιας 
έκβασης των ασθενών, θα αντληθεί το υλικό για την 
μελέτη προγνωστικών δεικτών, παραγόντων κινδύνου 
για υποτροπή θρομβωτικών επεισοδίων και μαιευτι-
κών επιπλοκών, και τις διαχρονικές αλλαγές του φορ-
τίου νόσου του αντιφωσφολιπιδικού συνδρόμου στον 
Ελλαδικό χώρο, όπως αυτό αντικατοπτρίζεται στη 
συχνότητα και τη διάρκεια των σχετικών νοσηλειών.15 
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