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Szanowny Panie Redaktorze,

Zamieszczenie krytycznego i wyczerpujgcego ko-
mentarza dotyczacego wstepnej interpretacji wynikow
badain Women’s Health Initiative (Przeglgd Menopau-
zalny 2002, 3, 7-10) uwazamy za niezwykle cenne
iuzyteczne z praktycznego punktu widzenia dla srodo-
wiska ginekologéw i endokrynologéw. Problem jest
jednak na tyle istotny i bulwersujacy, ze chcielibySmy
podzieli¢ si¢ z Czytelnikami pogladami wyniktymi
z dyskusji na ten temat w trakcie X Migdzynarodowe-
go Kongresu Endokrynologii Ginekologicznej, ktéry
odbyt si¢ we Wroctawiu we wrzesniu 2002 r. Dyskusji
przewodniczyt prof. Frederic Naftolin, a cztonkami pa-
nelu byli prof. Andrea Genazzani oraz prof. Marian
Szamatowicz. Juz tytut sesji byt dosy¢ znamienny: The
WHI: What’s all the shouting about? — co w wolnym
tlumaczeniu pozwoliliSmy sobie zinterpretowac jako:
WHI — o co ten caty krzyk?

Prowadzacy dyskusje, z czym zgodzili si¢ réwniez
czlonkowie panelu, zakwestionowali uznanie WHI jako
badania dotyczacego pierwotnej prewencji choréb ukta-
du sercowo-naczyniowego, z powodu oczywistego fak-
tu, ze sredni wiek pacjentek w chwili wiaczenia do bada-
nia wynosit 63,3 lat, a wynikato to z trudnosci w rekru-
tacji pacjentek w miodszych przedziatach wiekowych.
Tak wiec, i co do tego nie ma zadnych watpliwosci, do-
tyczyt kobiet, u ktérych zmiany miazdzycowe zwigzane
z procesem starzenia si¢ juz wystgpowaty. Dodatkowym
dowodem przemawiajagcym za istotnymi réznicami

w podejsciu do hormonalnej terapii zastgpczej w Euro-
pie oraz USA jest praca ostatnio opublikowana w Lance-
cie w 2002 roku (1), gdzie wsrdd 1 459 pacjentek pome-
nopauzalnych szukajacych porady az 86% bylo ponizej
60. roku zycia, 19% cierpialo na nadcisnienie tetnicze,
2,8% przyjmowato statyny, 1,9% miato udokumentowa-
ng chorobe serca, a tylko 0,2% przebyty zawat serca. Tak
wiec jedynie 0,4% spetniato kryteria wyznaczone przez
badanie HERS. Inaczej méwiac, w warunkach europej-
skich stworzenie grupy takiej jak HERS wymagaloby
przebadania populacji 364 750 kobiet pomenopauzal-
nych, co wydaje si¢ rzecza nierealng w obliczu faktu, ze
prowadzona od roku 1966 baza Nurses’ Health Study li-
czy aktualnie ok. 122 tys. kobiet.

Nastepnym ograniczeniem badania WHI jest fakt,
ze zostalo ono zaprogramowano jako tzw. intention to
treat, co oznacza, ze jezeli pacjentka zostala raz za-
kwalifikowana do danej grupy to mimo tego, ze
w trakcie badania zmienita grupg, np. z grupy przyj-
mujacej HRT do grupy placebo, to nadal ze wzgledow
proceduralnych traktowana byta jako przyjmujaca
HRT. Nabiera to szczegdlnego znaczenia w obliczu
faktu, ze w trakcie trwania badania z uczestniczenia
w nim zrezygnowala ok. polowa pacjentek, zar6wno
w grupach przyjmujacych HRT, jak i placebo. Jak pa-
mietamy, w badaniu wyodrebniono 5 grup: 1) ERT
(0,625 mg CEE); 2) E+P (0,625 mg CEE + 2,5 mg
MPA); 3) dieta + aktywnos¢ fizyczna; 4) witamina D +
preparaty wapnia; 5) placebo.
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31.05.2002 r. po 5,2 lat niezalezna komisja monito-
rujaca badanie (DSMB — Drug Monitoring Safety Bo-
ard) podjeta decyzje o wstrzymaniu badania u kobiet
przyjmujacych E+P na podstawie analizy, tzw. ryzyka
zdrowotnego (hazard ratio — HRs), a nie na podstawie
oceny ryzyka wzglednego (relative risk — RR). Tak
wigc, co podkreslity i nagtosnity mass media, HR dla
inwazyjnego raka sutka wyniost 26%, podczas gdy rze-
czywista czestoS¢ przypadkéw wynosita ok. 0,0001
(czyli 1 przypadek choroby/10 tys. pacjentek w bada-
nej grupie). Informacja ta w niczym nie odbiega od wy-
nikéw niemal wszystkich opublikowanych dotychczas
badari epidemiologicznych, analizujacych wptyw HRT
na ryzyko wystgpienia raka sutka.

Nalezy pamigtaé, ze wartos¢ RR jest parametrem
obiektywizujacym oceng ryzyka w okreslonej popula-
cji i jest najbardziej przydatne do oceny poréwnan po-
miedzy grupami. Natomiast obliczone w tym badaniu,
tzw. ryzyko zdrowotne (HR) daje jednostronny obraz
potencjalnego zagrozenia i nie informuje o obiektyw-
nej ocenie zagrozenia. Jest to szczegdlnie istotne
w aspekcie braku informacji na temat wspétczynnikéw
wykorzystanych przez badaczy do konstruowania mo-
delu regresji Coxa. W tak przedstawionym materiale
nie ma wigc mozliwosci przeprowadzenia poréwnaf

ryzyka wystgpowania raka sutka w grupie przyjmuja-
cej HRT w stosunku do grupy otrzymujacej placebo,
poniewaz tzw. ryzyko zdrowotne — HR w tym badaniu
0 tym nam nie méwi.

Jeszcze raz chcielibySmy pokreslié, ze DSMB
(Drug Monitoring Safety Board) zadecydowata jedynie
o przerwaniu badania w ramieniu E+P, co pozwala na
wysnucie posredniego wniosku, ze zadne niekorzystne
trendy w pozostatych ramionach badania nie sa obser-
wowane.
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