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Zamieszczenie krytycznego i wyczerpuj¹cego ko-
mentarza dotycz¹cego wstêpnej interpretacji wyników
badañ Women’s Health Initiative (Przegl¹d Menopau-
zalny 2002, 3, 7–10) uwa¿amy za niezwykle cenne
i u¿yteczne z praktycznego punktu widzenia dla œrodo-
wiska ginekologów i endokrynologów. Problem jest
jednak na tyle istotny i bulwersuj¹cy, ¿e chcielibyœmy
podzieliæ siê z Czytelnikami pogl¹dami wynik³ymi
z dyskusji na ten temat w trakcie X Miêdzynarodowe-
go Kongresu Endokrynologii Ginekologicznej, który
odby³ siê we Wroc³awiu we wrzeœniu 2002 r. Dyskusji
przewodniczy³ prof. Frederic Naftolin, a cz³onkami pa-
nelu byli prof. Andrea Genazzani oraz prof. Marian
Szamatowicz. Ju¿ tytu³ sesji by³ dosyæ znamienny: The
WHI: What’s all the shouting about? – co w wolnym
t³umaczeniu pozwoliliœmy sobie zinterpretowaæ jako:
WHI – o co ten ca³y krzyk? 

Prowadz¹cy dyskusje, z czym zgodzili siê równie¿
cz³onkowie panelu, zakwestionowali uznanie WHI jako
badania dotycz¹cego pierwotnej prewencji chorób uk³a-
du sercowo-naczyniowego, z powodu oczywistego fak-
tu, ¿e œredni wiek pacjentek w chwili w³¹czenia do bada-
nia wynosi³ 63,3 lat, a wynika³o to z trudnoœci w rekru-
tacji pacjentek w m³odszych przedzia³ach wiekowych.
Tak wiêc, i co do tego nie ma ¿adnych w¹tpliwoœci, do-
tyczy³ kobiet, u których zmiany mia¿d¿ycowe zwi¹zane
z procesem starzenia siê ju¿ wystêpowa³y. Dodatkowym
dowodem przemawiaj¹cym za istotnymi ró¿nicami

w podejœciu do hormonalnej terapii zastêpczej w Euro-
pie oraz USA jest praca ostatnio opublikowana w Lance-
cie w 2002 roku (1), gdzie wœród 1 459 pacjentek pome-
nopauzalnych szukaj¹cych porady a¿ 86% by³o poni¿ej
60. roku ¿ycia, 19% cierpia³o na nadciœnienie têtnicze,
2,8% przyjmowa³o statyny, 1,9% mia³o udokumentowa-
n¹ chorobê serca, a tylko 0,2% przebyty zawa³ serca. Tak
wiêc jedynie 0,4% spe³nia³o kryteria wyznaczone przez
badanie HERS. Inaczej mówi¹c, w warunkach europej-
skich stworzenie grupy takiej jak HERS wymaga³oby
przebadania populacji 364 750 kobiet pomenopauzal-
nych, co wydaje siê rzecz¹ nierealn¹ w obliczu faktu, ¿e
prowadzona od roku 1966 baza Nurses’ Health Study li-
czy aktualnie ok. 122 tys. kobiet. 

Nastêpnym ograniczeniem badania WHI jest fakt,
¿e zosta³o ono zaprogramowano jako tzw. intention to
treat, co oznacza, ¿e je¿eli pacjentka zosta³a raz za-
kwalifikowana do danej grupy to mimo tego, ¿e
w trakcie badania zmieni³a grupê, np. z grupy przyj-
muj¹cej HRT do grupy placebo, to nadal ze wzglêdów
proceduralnych traktowana by³a jako przyjmuj¹ca
HRT. Nabiera to szczególnego znaczenia w obliczu
faktu, ¿e w trakcie trwania badania z uczestniczenia
w nim zrezygnowa³a ok. po³owa pacjentek, zarówno
w grupach przyjmuj¹cych HRT, jak i placebo. Jak pa-
miêtamy, w badaniu wyodrêbniono 5 grup: 1) ERT
(0,625 mg CEE); 2) E+P (0,625 mg CEE + 2,5 mg
MPA); 3) dieta + aktywnoœæ fizyczna; 4) witamina D +
preparaty wapnia; 5) placebo. 
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31.05.2002 r. po 5,2 lat niezale¿na komisja monito-
ruj¹ca badanie (DSMB – Drug Monitoring Safety Bo-
ard) podjê³a decyzjê o wstrzymaniu badania u kobiet
przyjmuj¹cych E+P na podstawie analizy, tzw. ryzyka
zdrowotnego (hazard ratio – HRs), a nie na podstawie
oceny ryzyka wzglêdnego (relative risk – RR). Tak
wiêc, co podkreœli³y i nag³oœni³y mass media, HR dla
inwazyjnego raka sutka wyniós³ 26%, podczas gdy rze-
czywista czêstoœæ przypadków wynosi³a ok. 0,0001
(czyli 1 przypadek choroby/10 tys. pacjentek w bada-
nej grupie). Informacja ta w niczym nie odbiega od wy-
ników niemal wszystkich opublikowanych dotychczas
badañ epidemiologicznych, analizuj¹cych wp³yw HRT
na ryzyko wyst¹pienia raka sutka. 

Nale¿y pamiêtaæ, ¿e wartoœæ RR jest parametrem
obiektywizuj¹cym ocenê ryzyka w okreœlonej popula-
cji i jest najbardziej przydatne do oceny porównañ po-
miêdzy grupami. Natomiast obliczone w tym badaniu,
tzw. ryzyko zdrowotne (HR) daje jednostronny obraz
potencjalnego zagro¿enia i nie informuje o obiektyw-
nej ocenie zagro¿enia. Jest to szczególnie istotne
w aspekcie braku informacji na temat wspó³czynników
wykorzystanych przez badaczy do konstruowania mo-
delu regresji Coxa. W tak przedstawionym materiale
nie ma wiêc mo¿liwoœci przeprowadzenia porównañ

ryzyka wystêpowania raka sutka w grupie przyjmuj¹-
cej HRT w stosunku do grupy otrzymuj¹cej placebo,
poniewa¿ tzw. ryzyko zdrowotne – HR w tym badaniu
o tym nam nie mówi. 

Jeszcze raz chcielibyœmy pokreœliæ, ¿e DSMB
(Drug Monitoring Safety Board) zadecydowa³a jedynie
o przerwaniu badania w ramieniu E+P, co pozwala na
wysnucie poœredniego wniosku, ¿e ¿adne niekorzystne
trendy w pozosta³ych ramionach badania nie s¹ obser-
wowane. 
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