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Komitet FDA rekomenduje zaostrzenie
standardéw dotyczacych leczenia
wypadania narzadéw miednicy
mniejszej za pomocq siatek
chirurgicznych

Wedlug przewazajacej wickszosci cztonkéw Advisory Panel
Food and Drug Administration (FDA), ktérzy w dniach
819 wrze$nia 2011 . spotkali sie w Gaithersburgu, w Ma-
ryland, w celu przedyskutowania problemu zastosowania
siatek chirurgicznych w przypadku wypadania narzadéw
miednicy mniejszej oraz wysitkowego nietrzymania moczu
(stress urinary incontinence, SUI), specjalne kontrole
prowadzone w ramach aktualnej licencji urzadzefi me-
dycznych klasy II przez FDA s3 niewystarczajace dla za-
pewnienia bezpieczefistwa i skutecznosci stosowania siatek
chirurgicznych wykorzystywanych w przezpochwowym
leczeniu wypadania narzagdéw miednicy mniejszej (pelvic
organ prolapse, POP).

Chociaz nie doszto do formalnego glosowania, usta-
lono zgodne stanowisko, iz na podstawie dostepnych
danych nie ma dowodéw wskazujacych, ze kliniczne
korzysci wynikajace ze stosowania siatek chirurgicznych
w leczeniu wypadania narzagdéw miednicy mniejszej prze-
wazajg nad ryzykiem zwigzanym z tg procedurg. FDA
powinna zatem: przeklasyfikowaé produkty stosowane
w przezpochwowym leczeniu POP do klasy III obejmu-
jacej produkty duzego ryzyka, w przypadku aktualnie
dostepnych produktéw wymagaé badan juz po wprowa-
dzeniu ich na rynek, a w przypadku wszystkich nowych
produktéw wymagaé badan klinicznych na etapie poprze-
dzajacym ich wprowadzenie. Cho¢ komitet nie osiggnat
porozumienia w sprawie rodzaju i czasu trwania tych
badafi, wiekszo$¢ cztonkéw opowiedziala sie za randomi-
zowanymi badaniami kontrolowanymi lub kohortowymi
trwajacymi co najmniej 3 lata. Ponadto kilku cztonkéw
komisji podkreslifo, ze miarg sukcesu w punktach kofico-
wych przyszlych badan powinno by¢ nie tylko uzyskanie
prawidlowych warunkéw anatomicznych, ale takze po-
prawa jakosci zycia.

»Pacjentki nie przywigzuja wagi do klasyfikacji wypada-
nia narzagdéw miednicy mniejszej, ale martwig sie¢ dyskom-
fortem fizycznym” — zauwaza dr Denise Elser w trakcie
publicznego wystapienia w imieniu American College of
Obstetricians and Gynecologists.
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Doktor George Flesh z Harvard Vanguard Medical
Associates, adjunkt ginekologii i potoznictwa w Harvard
Medical School w Bostonie, Massachusetts, byt jed-
nym z nielicznych lekarzy w komitecie, ktorzy uwazali,
ze II klasa kontroli moze by¢ wystarczajaca dla tych pro-
duktéw. Stwierdzit, ze w niektorych przypadkach kliniczne
korzy$ci przewazajg nad ryzykiem i uwaza, ze ci, ktérzy
podzielajg jego zdanie, nie nalezg do mniejszo$ci. Wskazat
tez na ponad 600 operatoréw, ktdrzy zawigzali stowarzy-
szenie chirurgéw specjalizujacych si¢ w zabiegach w obre-
bie miednicy, poniewaz nie zgadzajg sie z twierdzeniami
FDA. Méwi, ze wiele istniejacych probleméw ,,nie wynika
z faktu stosowania samej siatki, ale z technicznych btedéw
po stronie chirurgdw, ktorzy probuja ja zalozy¢” i ze wielu
z tych probleméw ,,mozna catkowicie uniknaé”.

Wedtug FDA liczba doniesieri o niepozadanych skut-
kach zakladania siatek chirurgicznych wykorzystywanych
przy leczeniu wypadania narzadéw miednicy mniejszej
wzrosta 5-krotnie w okresie 2008-2010 w pordéwnaniu
do lat 2005-2007. Zgtoszenia uwzgledniajg takze oko-
tooperacyjne uszkodzenie narzadéw miednicy mniejszej,
krwawienie oraz odlegle ryzyko zwigzane na przyklad
z erozjg siatki, bélem, zakazeniem, dyspareunig, powsta-
niem przetoki, problemami z oddawaniem moczu, blizng
lub kurczeniem si¢ pochwy, nawracajacym wypadaniem
i konieczno$cig przeprowadzenia dalszych korekt opera-
cyjnych. Doktor Flesh przypomina, ze stosowanie siatek
chirurgicznych w leczeniu wypadania narzagdéw miednicy
mniejszej stafo sie w badanym okresie zdecydowanie po-
wszechniejsze, a zgloszenia powiklan mogg by¢ czestsze
w zwigzku z ogloszonym w 2008 roku stanowiskiem FDA
w sprawie siatek chirurgicznych.

Doktor Piet Hinoul, dyrektor do spraw medycznych
w Ethicon, méwit w imieniu AdvaMedu, spétki handlowej
bedacej przedstawicielem producentéw tych produktéw
medycznych. Stwierdzil, ze w poréwnaniu do alternatyw-
nych rozwigzan przezpochwowa siatka chirurgiczna sto-
sowana w leczeniu POP ,ma przewage” pod wzgledem
anatomicznym i ,jest porownywalna” pod wzgledem ja-
kosci zycia. Powazne dzialania niepozadane, takie jak na
przyklad erozja wedlug niego wystepuja ,,bardzo rzadko”,
a dziaaniom takim, jak ekspozycja ,,da si¢ zaradzic”.

W odniesieniu do wysitkowego nietrzymania moczu
wiekszo$¢ czltonkow komitetu uwazata, ze dostepne
dane przemawiajg za bezpieczefistwem i skutecznoScig
taSm podcewkowych pierwszej generacji stosowanych
w leczeniu SUI, a dodatkowe badania przed i po wpro-
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wadzeniu tego produktu na rynek nie sg konieczne. Oba
rodzaje badaf zostaly przez nich jednak zarekomendo-
wane w przypadku minita$m drugiej generacji z uwagi na
niewystarczajace dane na temat ich bezpieczefistwa i sku-
tecznosci.

CDC wydajg wytyczne dotyczace
bezpiecznego stosowania
doustnych ztozonych preparatéw
antykoncepcyjnych po porodzie

Zgodnie ze zaktualizowanymi zaleceniami Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) kobiety w trak-
cie pierwszych 21 dni po porodzie nie powinny stosowaé
doustnych ztozonych preparatéw antykoncepcyjnych
(combination oral contraceptives, COC) z uwagi na duze
ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (venous
thromboembolism, VTE) w tym okresie.

Poprawione zalecenia stanowig takze, ze w okresie
od 21 do 42 dnia po porodzie kobiety, u ktorych nie
wystepuja czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
-zatorowej, mogg zaczaé stosowal doustng zlozong
antykoncepcje, ale obciazone czynnikami ryzyka (np.
uprzednig VTE, niedawnym cieciem cesarskim) nie
powinny stosowaé tej metody antykoncepcji. Po 42
dniach od porodu wg CDC nie ma juz zadnych ograni-
czen w tym zakresie.

Zalecenia wielokrotnie podkreslaja znaczenie anty-
koncepcji w okresie poporodowym w celu zmniejsze-
nia ryzyka krotkiej przerwy miedzy kolejnymi cigzami
i zajScia w nieplanowang cigze. Zaznaczaja tez jednak
konieczno$é zwrdcenia uwagi na aspekt bezpieczenstwa
antykoncepcji w okresie ogromnych zmian hematologicz-
nych u matki, ktore prowadzg do wzrostu ryzyka zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej. Dodatkowe czynniki
ryzyka, takie jak wiek powyzej 35 lat, palenie tytoniu
i przebyty niedawno pordd przez ciecie cesarskie mogg
powodowaé dalszy wzrost ryzyka VTE. Uwaza sie,
ze doustna zlozona antykoncepcja takze prowadzi do
zwigkszenia tego ryzyka u zdrowych kobiet w wieku
rozrodczym.

Zalecenia dotyczace stosowania innych $rodkéw anty-
koncepcyjnych, tacznie z tabletkami zawierajgcymi tylko
progestagen (progestin-only pills, POP), pozostajg bez
zmian. POP mozna stosowal bezpiecznie natychmiast po
porodzie niezaleznie od tego, czy kobieta karmi piersig, czy
tez nie. Wktadki wewnatrzmaciczne (intrauterine devices,
IUD) mogg by¢ zatozone takze bezposrednio po porodzie,
cho¢ wskaznik wypadania jest nieco wyzszy, jesli zalozenie
nastepuje w ciagu 28 dni po porodzie. W kazdym przy-
padku mozliwe jest stosowanie prezerwatyw. Kapturek
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naszyjkowy (cervical cap) mozna zaktadaé, poczagwszy od
6 tygodnia po porodzie.

Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Update to CDC's U.S. medical
eligibility criteria for contraceptive use, 2010: revised recommendations for the
use of contraceptive methods during the postpartum period. MMWR Morb
Mortal Wkly Rep. 2011,60(26):878-883.

Dr Hillard komentuje: CDC podkre$la znaczenie anty-
koncepgji dla poprawy zdrowia kobiet przez obnizenie
wskaznika nieplanowanych cigz i krétkich przerw miedzy
cigzami, ktdre sq zwigzane z malg urodzeniowa masg ciata
noworodka i wczeSniactwem. U kobiet, ktore nie karmig
piersia, owulacja moze sie pojawié juz w 25 dniu po poro-
dzie. Tym samym skuteczna antykoncepcja jest konieczna,
aby zapobiegaé ryzykownym skutkom. Nowe wytyczne
w zakresie stosowania COC po porodzie s3 oparte na da-
nych wskazujacych na zwiekszone ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej w pierwszych 42 dniach po poro-
dzie i obawach, ze doustne ztozone hormonalne preparaty
antykoncepcyjne mogg teoretycznie stanowi¢ dodatkowe
ryzyko, jeSli s w tym czasie stosowane. Antykoncepcja
o przedtuzonym, odwracalnym dziataniu (long acting re-
versible contraceptive, LARC), taka jak implanty i wktadki
wewnatrzmaciczne, jest dobrg alternatywa w okresie po
porodzie, poniewaz jest wysoce skuteczna i tatwa do sto-
sowania. Istnieje wiele powoddéw, aby rekomendowaé
karmienie piersig (bez zmian w wytycznych), antykoncep-
¢je o przedluzonym, odwracalnym dziataniu lub jedno-
sktadnikowa, taka jak DMPA. Jesli pozadana jest doustna
antykoncepcja, aktualne wytyczne CDC zapewniajg pa-
¢jentkom margines bezpieczenstwa.

Nowy prosty model do prognozowania
ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
-zatorowej

Wedtug wynikéw przeprowadzonego ostatnio pro-
spektywnego badania kohortowego algorytm oparty na
prostych zmiennych klinicznych, ktére pacjenci prawdo-
podobnie znajg i ktére sg rutynowo rejestrowane w czasie
wizyt w gabinecie internistycznym, ocenia bezwzgledne
ryzyko zakrzepicy, jakie moze sie pojawic za rok i za § lat.

Naukowcy z Wielkiej Brytanii wlaczyli do badania
ponad 3,5 miliona mezczyzn i kobiet w wieku 25-84 lat
bez zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (venous
thromboembolism, VTE) w wywiadzie. Osobom tym nie
przepisywano tez doustnych lekéw przeciwkrzepliwych.
Ostateczny model uwzglednial nastepujgce czynniki pro-
gnostyczne dla mezczyzn i kobiet: wiek, warto$§¢ BMI, pa-
lenie tytoniu, zylaki, zastoinowa niewydolnos$¢ krazenia,
przewlekta choroba nerek, rak, przewlekia obturacyjna
choroba ptuc, zapalenie jelit, przyjecie do szpitala w ciggu
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ostatnich 6 miesiecy oraz przepisywane obecnie leki prze-
ciwpsychotyczne. W przypadku kobiet model uwzgledniat
takze stosowanie doustnych Srodkéw antykoncepcyjnych,
niezachodzenie w cigze w ciggu ostatniego roku, leczenie
tamoksyfenem i pomenopauzalng terapi¢ hormonalng.
W kohorcie walidacyjnej po 5 latach model wyjasniat 33%
zroznicowanie u kobiet i 34% w przypadku mezczyzn.
Statystyka D wynosita 1,43 u kobiet i 1,45 u mezczyzn.
Statystyka krzywej odbiorczej wynosita w przypadku obu
plci 0,75.

Autorzy badania twierdza, ze algorytm moze by¢ stoso-
wany do identyfikacji pacjentéw obarczonych najwiekszym
ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz
0s6b, ktére mogg odnies¢ najwicksze korzysci z takich
interwencji, jak zmiana leczenia, profilaktyka mecha-
niczna i profilaktyka przeciwzakrzepowa. Lekarze moga
stosowac t¢ metode przed przyjeciem pacjenta do szpitala
lub przed dtugimi lotami samolotem. Mogg ja tez stoso-
wad, jeSli rozwazajg podanie nowych lekéw, o ktérych
wiadomo, ze zwiekszaja ryzyko zachorowania na zylng
chorobe zakrzepowo-zatorowa, takich jak doustne srodki
antykoncepcyjne, tamoksyfen, hormonalna terapia za-
stepcza i leki przeciwpsychotyczne. Poniewaz model ten
nie jest dostosowany do oceny aktualnego ryzyka, nie
moze by¢ na przyklad stosowany w sytuagji, gdy pacjent
zglasza sie do lekarza ze spuchnietg noga.

Hippisley-Cox J, Coupland C. Development and validation of risk prediction
algorithm (QThrombosis) to estimate future risk of venous thromboembolism:
prospective cohort study. BMJ. 2011;343:d4656. doi:10.1136/bmj.d4656.

I
Zaburzenia odzywiania i cigza
nie idg w parze

Wedtug wnioskéw z prospektywnego badania rodzicow
i dzieci Alspac (Avon Longitudinal Study of Parents and
Children) zaburzenia odzywiania — anoreksja, bulimia,
a takze ich polaczenie — w ciggu zycia s3 skorelowane
z wickszym ryzykiem probleméw z plodnoscia, nieplano-
wanych cigz oraz negatywnej postawy wobec ciazy.

Naukowcy z Wielkiej Brytanii przeprowadzili badanie
z udzialem 14 663 kobiet. Obserwowali cigze pojedyncze
i przypadki zywych urodzen noworodkéw w grupach ko-
biet cierpigcych na: anoreksje, bulimie i oba te zaburzenia
razem. Uzyskane wyniki por6wnali z danymi dla calej po-
pulacji.

W ogdlnym ujeciu kobietom z grup obcigzonych za-
burzeniami odzywiania zajScie w cigze nie zajmowalo
wiecej niz 12 miesiecy w poréwnaniu z populacja ogdlng.
Kobiety chore na anoreksje i obydwa rodzaje zaburze
czesciej byly zainteresowane leczeniem bezptodnosci. Do-
datkowo pacjentki z drugiej z wymienionych grup prawie

MARZEC 2012 | GINEKOLOGIA PO DYPLOMIE

dwa razy czesciej staraly sie o zajScie w cigze ponad 6 mie-
siecy 1 byly poddawane leczeniu z powodu probleméw
z ptodnoscig. Takie wnioski uzyskano po skorygowaniu
danych o takie czynniki, jak: wiek matki w czasie porodu,
poziom edukacji matki, rodno$¢, palenie tytoniu przed
zajéciem w cigze i wiek ojca. Wedtug autoréw, choé catko-
wita bezptodno$¢é w badanej prébie wystepowata rzadko,
istnialy pewne problemy zwigzane z ptodnoscig oraz trud-
nosci w poczeciu dziecka.

Chore na anoreksje zachodzity w nieplanowang cigze
czeSciej niz kobiety w populacji ogdlnej (odpowiednio
41 vs 28,3%). W poréwnaniu do populacji ogdlnej we
wszystkich grupach pagjentek z zaburzeniami odzywia-
nia odnotowano wyzszy wskaznik negatywnych odczué
w zwigzku z zajSciem w cigze. Werdd chorych na anorek-
sje stwierdzono wzrost o 1,8 szansy przesuniecia o 1 ka-
tegorie od dobrego do ztego samopoczucia (iloraz szans
[OR] 1,8, 95% przedzial ufnosci [PU] 1,3-2,6, p<0,001).
W 18 tygodniu cigzy samopoczucie byto lepsze u kobiet
z dwoma typami zaburzefi (OR 2,3, 95% PU 1,3-4,1,
p<0,01).

Ponadto w 12 tygodniu cigzy kobiety chore na ano-
reksje i oba wspomniane zaburzenia facznie czgSciej niz
w populagji ogdlnej postrzegaly macierzyfistwo w kate-
goriach osobistego poswiecenia (odpowiednio OR 2,3,
95% PU 1,5-3,7, p<0,0001 i OR 2,4, 95% PU 1,3-2,6,
p=0,004).

Naukowcy konkluduja, ze dla kobiet z zaburzeniami
odzywiania cigza moze by¢ szczegblnie trudna, a leka-
rze powinni by¢ gotowi do udzielenia im dodatkowego
wsparcia.

Easter A, Treasure J, Micali N. Fertility and prenatal attitudes towards pregnancy
in women with eating disorders: results from the Avon Longitudinal Study of
Parents and Children. BJOG. 2011. doi:10.1111/.1471-0528.2011.03077 x.

Dr Phelan komentuje: Wigkszos$¢ lekarzy ginekologéw
i potoznikéw zaktada pojawienie si¢ probleméw zwiaza-
nych z ptodnoscig u pacjentek z zaburzeniami odzywiania,
w tym szczegdlnie u chorych na anoreksje z bardzo matym
wskaznikiem BMI, dlatego przedstawione informacje nie
stanowig zaskoczenia. Informacja, ze prawie 50% cigz
u pacjentek z zaburzeniami odzywiania jest nieplanowa-
nych, jest istotna. Wydaje sie, ze zaburzenia odzywiania
ukazujg psychologiczna potrzebe posiadania kontroli.
Utrata kontroli nad swoim cialem w czasie ciazy moze pro-
wadzi¢ do eskalagji tego problemu. Istotg tych doniesier
jest wiec uswiadomienie istnienia potencjalnych zaburzen
odzywiania u pacjentek w cigzy lub majacych problem
z ptodnoscig i zwracanie uwagi na ewentualne wskazowki
pozwalajace na identyfikacje problemu. Nieprzybieranie na
wadze lub przedtuzone nudnosci i wymioty w czasie cigzy
mogga stanowié pierwsze sygnaly §wiadczace o powaznych
problemach z odzywianiem. Pacjentka z przedtuzajacymi
sie, ostrymi niepowsciggliwymi wymiotami i nawraca-
jacymi ciezkimi zaburzeniami gospodarki elektrolitowej
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oraz systematyczng utratg masy ciala powinna zostac zdia-
gnozowana w kierunku zaburzeni odzywiania. Udzielenie
jej prostej instrukgji dotyczacej stosowania §rodkéw prze-
ciwwymiotnych i stwierdzenie, ze powinna je$¢ wiecej nie
wplynie na zmiang jej zachowan, patologie i ryzyko dla
matki i dziecka.

Wedtug FDA etykiety bisfosfonianow
powinny wskazywac czas kuracji

Gaithersburg, Maryland - 17 przeciwko 6 czlonkom
dwoch komitetéw doradczych Food and Drug Administra-
tion (FDA) glosowalo za tym, aby etykiety bisfosfonianéw
zawieraly bardziej konkretne informacje o tym, jak diugo
kobiety powinny stosowacl takie preparaty. To, jak dtugo
powinna trwaé taka terapia, pozostaje jednak niejasne.
Komitety uczestniczyly w spotkaniu w Adelphi w stanie
Maryland 9 wrze$nia 2011 r.

Zalecenie kolejnych zmian w etykietowaniu tych lekéw
wynika z danych wskazujgcych, ze dtugoterminowa eks-
pozycja (tj. ponad 3-5 lat) powoduje wzrost ryzyka aty-
powych zlaman podkretarzowych i ztaman kosci udowe;j,
osteonekrozy kosci szczeki i raka przetyku.

W styczniu 2011 roku FDA zweryfikowala etykiety
lekéw, aby zauwazy¢, ze optymalny czas ich stosowania po-
zostaje nieokreSlony i zarekomendowala przeprowadzanie
ponownej oceny w zakresie koniecznosci kontynuowania
terapii. W 2005 roku wprowadzono do etykiet zmiany
w zakresie osteonekrozy kosci szczeki, a nastepnie w 2010
roku dalsze zmiany dotyczace wiekszego ryzyka atypowych
ztaman koéci udowej.

FDA poprosita Advisory Committee for Reproductive
Health Drugs i Drug Safety and Risk Management Advi-
sory Committee o stwierdzenie, czy dostepne dane wy-
starczajaco dobitnie §wiadczg o wzroécie poziomu ryzyka
wyzej wymienionych choréb oraz czy przerwa w przyj-
mowaniu bisfosfonianéw jest zasadna w przypadku
wigkszosci kobiet, ktore stosowaly te leki przez diuzszy
czas. Pomyst wsparcia koncepcji odstawienia bisfosfo-
niandéw pojawit sie po opublikowaniu danych, zgodnie
z ktérymi u kobiet, ktére przyjmowaly je przez kilka lat,
a nastepnie przestaly, wskaznik ztaman byt taki sam jak
u kobiet, ktore kontynuowaty kuracje. To sugeruje, ze po
kilkuletnim stosowaniu bisfosfonianéw kontynuowanie
ich przyjmowania nie przynosi dalszych korzysci. Czlon-
kowie komitetéw zgodzili sie jednak, ze nie dysponuja
wystarczajagcymi danymi, aby wydawac jakiekolwiek re-
komendacje w tym zakresie. Prawie wszyscy byli tez zda-
nia, ze bisfosfoniany zapobiegajg ztamaniom i zmniejszajg
$miertelno$é. Obecnie dopuszczone do uzytku bisfosfo-
niany to alendronian, ibandronian, ryzedronian i kwas
zoledronowy.
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Liczba hospitalizowanych pacjentek
ma wplyw na ostateczny efekt opieki
pofozniczej

Wskaznik ryzyka wystapienia powiklan u pacjentek jest
o potowe wiekszy w przypadku $wiadczeniodawcy ustug
polozniczych z malym doswiadczeniem w przyjmowaniu
porodéw (ponizej 7 rocznie) w poréwnaniu z placéwkami
przyjmujacych duza liczbe porodéw (ponad 90 rocznie).
Byt to glowny wniosek z retrospektywnego badania kohor-
towego okoto 380 000 pacjentek przyjetych na oddziaty
poloznicze w 1365 szpitalach w catym kraju. W badaniu
wyodrebniono cztery kategorie powiktan potozniczych:
uraz, krwotok, zakazenie i zakrzepice. Kazde z tych powi-
kian pojawialo sie czesciej w przypadku §wiadczeniodaw-
c6w z mniejszym do$wiadczeniem w odbieraniu porodéw
niz u pozostatych. Na wnioski te tylko w niewielkim stop-
niu wplyneta korekta uwzgledniajgca parametry szpitalne
i wskaznik cie¢ cesarskich.

Z kolei naukowcy nie znalezli statego zwigzku miedzy
liczbg porodéw w szpitalu a powiktaniami u matki. Szpi-
tale z najwieksza liczbg porodéw (1700 lub wiecej rocznie)
czeSciej zajmowaly sie pacjentkami obarczonymi me-
dycznymi i potozniczymi czynnikami ryzyka, a wiekszo$¢
$wiadczeniodawcow z matym doswiadczeniem w odbiera-
niu porodéw przyjmuje porody wiasnie w tych szpitalach.
Swiadczeniodawcey z matym do$wiadczeniem stanowia
25% wszystkich zajmujacych si¢ przyjmowaniem porodéw
w Stanach Zjednoczonych. Naukowcy nie dysponowali
danymi, ktére pozwolilyby zidentyfikowaé wyksztalcenie
$wiadczeniodawcow, poza tym, ze wszyscy byli lekarzami.

Janakiraman V, Lazar J, Joynt KE, Sha AK. Hospital volume, provider volume,
and complications after childbirth in U.S. hospitals. Obstet Gynecol.
2011;118(3):521-527.

Soja nie zapobiega utracie tkanki
kostnej i objawom menopauzy

Jak wynika z jednoosrodkowego randomizowanego ba-
dania kontrolowanego placebo z podwojnie Slepg préba,
przeprowadzonego na Florydzie, dawka 200 mg/24 h izo-
flawon6w sojowych nie chroni przed utratg tkanki kostnej,
nie zmniejsza obrotu kostnego oraz nie tagodzi objawdw
w pierwszych 5 latach menopauzy.

Naukowcy zakwalifikowali do badania kobiety w wieku
45-60 lat, bedace w trakcie 5 pierwszych lat menopauzy,
ze wskaznikiem T mineralnej gestosci koSci w odcinku le-
dzwiowym kregostupa lub blizszym odcinku kosci udowej
na poziomie -2,0 lub wyzszym. Dwustu czterdziestu o§miu
pacjentkom podawano losowo 200 mg izoflawonéw so-
jowych lub placebo. Do badania wybrano taka dawke soi,
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poniewaz jest to w przyblizeniu podwdjna dawka przyj-
mowana wraz z pozywieniem w typowej diecie azjatyckiej.

Po dwoch latach naukowcy nie odnotowali istotnych
réznic w mineralnej gestoéci kosci kregostupa (odpo-
wiednio -2,0 i -2,3%), blizszego odcinka kosci udowej
(odpowiednio -1,2 i -1,4%) czy szyjki kosci udowej (od-
powiednio -2,2 i -2,19%) miedzy kobietami otrzymujgcymi
tabletki soi a grupg placebo. Jedyng rzeczywista réznica
bylo to, ze w poréwnaniu do grupy otrzymujacej placebo
u zdecydowanie wiekszej liczby kobiet przyjmujacych soje
wystepowaly uderzenia goraca i zaparcia.

Srednie stezenia 25-hydroksywitaminy D w punkcie
poczatkowym badania i po 24 miesigcach byty poréwny-
walne w obu grupach, cho¢ analizy post hoc wykazaly, ze
wskaznik utraty tkanki kostnej kregostupa przez 2 lata byt
nizszy w grupie kobiet przyjmujacych soje niz w grupie
placebo u tych uczestniczek badania, u ktérych stezenie
25-hydroksywitaminy D w punkcie poczatkowym badania
wynosito ponizej 20 ng/ml.

W punkcie poczatkowym badania cechy pacjentek
w obu grupach byly podobne, z wyjatkiem wieku. Réznica
wieku byla istotna statystycznie, ale niewielka. Wedtug au-
toréw istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze wply-
neta na wyniki badania.

Jednym z ograniczefi badania byt wyzszy od oczekiwa-
nego wskaznik kobiet przerywajacych leczenie. Naukowcy
zauwazyli tez, ze niewielka utrata tkanki kostnej w grupie
kontrolnej — 2,3% w kregostupie ledZzwiowym i 2,1%
w szyjce kosci udowej — mogta uniemozliwi¢ im okreSlenie
wyniku terapii.

Levis S, Strickman-Stein N, Ganjei-Azar P, Xu P, Doerge DR, Krischer J. Soy
isoflavones in the prevention of menopausal bone loss and menopausal
symptoms: a randomized, double-blind trial. Arch Intern Med.
2011;171(15):1363-1369.

Apel IOM o udostepnienie srodkéw
antykoncepcyjnych nieodpfatnie

Institute of Medicine (IOM) wydat raport zalecajacy towa-
rzystwom ubezpieczeniowym pokrywanie kosztéw Srodkéw
antykoncepcyjnych. Wickszo$¢ obowigzujacych aktualnie
planéw ubezpieczeniowych gwarantuje zwrot kosztéw za
$rodki antykoncepcyjne dla kobiet, ale wymaga od pacjen-
tek czeSciowego partycypowania w tych kosztach. Wedtug
zalecenia jedna z o$miu ustug profilaktyki zdrowotnej dla
kobiet zarekomendowanych przez rade IOM powinna
by¢ oferowana nieodplatnie, zgodnie z Patient Protection
and Affordable Care Act z 2010 roku, ktéra wskazuje, ze
ubezpieczyciele zobowiazani sg pokrywac koszt ,,uslug pro-
filaktyki zdrowotne;j” i nie moga za nie pobieraé od pacjen-
tow oplat. Oczekuie sie, ze U.S. Department of Health and
Human Services (HHS) przyjmie zalecenia IOM po okre-
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Sleniu, jakie doktadnie ushugi zdrowotne powinny zawieraé
plany ubezpieczeniowe zgodnie z nowym prawem.

IOM zalecit takze, aby HHS uwzglednit wérdd ,nie-
zbednych” ustug profilaktyki zdrowotnej badania prze-
siewowe w kierunku raka szyjki macicy, konsultacje
w zakresie choréb przenoszonych droga plciows i rozsze-
rzone konsultacje oraz skrining w kierunku zakazenia HIV.
Inne zalecane ushugi nieodptatne to: edukacja i konsultacje
dla wszystkich kobiet planujacych prokreacje, komplek-
sowa opieka laktacyjna i koszt wypozyczenia sprzetu do
karmienia piersig, badania w kierunku cukrzycy cigzowej,
badania i doradztwo w zakresie przemocy w rodzinie oraz
co najmniej jedna wizyta rocznie w zakresie profilaktycznej
opieki dla kobiet.

Zalecenia oparto na przegladzie istniejacych wytycz-
nych i ocenie dowodéw $wiadczacych o skutecznosci rz-
nych §rodkéw zapobiegawczych.

Institute of Medicine. Clinical preventive services for women: closing the gaps.
IOM Web site. www.iom.edu/reports/2011/clinical-preventive- services-for-
women-closing-the-gaps.aspx. Released July 19, 2011. Accessed August 12,
2011.

Pear R. Panel calling for free-contraceptive coverage. New York Times. July 20,
2011;A1-A3.

Kwasy ttuszczowe w oleju rybim
mogq blokowac¢ skutecznosc¢
chemioterapii

Wedhug wynikow nowego badania kwasy tluszczowe wy-
twarzane przez komorki macierzyste krwi, a takze obecne
w oleju rybim, mogg chronié¢ guzy nowotworowe przed
dziataniem r6znych lek6w stosowanych w ramach chemio-
terapii.

Holenderski zespdét naukowcow badajacych opornosé
na chemioterapie odkryl, Ze mezenchymalne komérki ma-
cierzyste odpowiadajg na cisplatyne, lek bedacy zwigzkiem
platyny, przez wydzielanie dw6ch wielonienasyconych
kwaséw ttuszczowych indukowanych przez platyne (po-
lyunsaturated fatty acids, PIFA) — KHT i 16:4(n-3), ktére
w bardzo niewielkich ilosciach wywotujg uktadowg opor-
no$¢ na dzialanie szerokiego zakresu chemioterapeutykdw.
Dostepne na rynku oleje rybie zawierajg znaczne iloSci tych
wielonienasyconych kwasow ttuszczowych i —jak pokazuje
badanie — ingerujg w dziatanie chemioterapii w przypadku
niektérych nowotwordw u myszy. W oczekiwaniu na wy-
niki dalszych badan ,,obecnie zalecamy, aby nie stosowaé
tych produktow u oséb, ktdre s3 poddawane chemiotera-
pii” — méwi prowadzacy badania Emile Voest z University
Medical Center, w Utrechcie.

Naukowcy zauwazyli, ze blokowanie centralnych en-
zymOw zaangazowanych w wytwarzanie tych 2 wielo-
nienasyconych kwaséw ttuszczowych — cyklooksygenazy
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1 (COX-1) i syntazy tromboksanu (TXAS) — zapobiega
opornosci indukowanej przez mezenchymalne komorki
macierzyste. Moze to by¢ wedtug nich ,,wysoce skuteczna”
strategia przeciwdzialania opornosci na chemioterapie.
Naukowcy napisali: ,,Pokazujemy, ze stosowanie inhibitora
COX-1 lub inhibitora TXAS w polaczeniu z chemioterapia
opartg na platynie znacznie zwigksza skuteczno$¢ chemio-
terapii. Nasze wnioski sugeruja, ze hamowanie COX-1,
TXAS lub innych enzymdw prowadzacych do wytwarzania
tych wielonienasyconych kwasow ttuszczowych indukuja-
cych opornoé¢ na chemioterapie moze by¢ skuteczniejsze
niz taczenie inhibitorow COX-2 z chemioterapia”. Badania
kliniczne z zastosowaniem inhibitoréw COX-2 nie spetnily
pokfadanych w nich oczekiwan.

Roodhart JM, Daenen LG, Stigter EC, et al. Mesenchymal stem cells induce
resistance to chemotherapy through the release of platinum-induced fatty acids.
Cancer Cell. 2011;20(3):370-383.

Kwas zoledronowy przynosi korzysci
niektorym chorym na raka piersi

Z ostatniego badania, kt6rego celem byto ustalenie, czy do-
danie kwasu zoledronowego do postepowania we wczes-
nym stadium raka piersi przynosi jakiekolwiek korzysci,
wynika, ze w przypadku wiekszo$ci mtodszych kobiet od-
powied? jest negatywna. Taka terapia moze jednak przy-
nosi¢ nieznaczne korzysci pod wzgledem czasu przezycia
i zapewnia¢ pewng ochrone uktadowi kostnemu kobiet po
menopauzie chorych na raka piersi.

W badaniu otwartym III fazy naukowcy z Wielkiej
Brytanii wybrali losowo 3360 kobiet ze 174 o$rodkéw
w 7 krajach, ktére byly poddane adiuwantowej terapii
systemowej z lub bez kwasu zoledronowego, podawanego
co 3-4 tygodnie do Iacznie 6 dawek, a nastepnie co 3-6 mie-
siecy do konica 5-letniego okresu terapii.

Wskaznik kobiet, ktore przezyly i byly wolne od cho-
roby po okoto 5 latach obserwacji, byt praktycznie iden-
tyczny w obu grupach (odpowiednio 76,9 vs 77% w grupie
kobiet poddanych terapii i kontrolnej, skorygowany ilo-
raz zagrozefi [hazard ratio, HR] w grupie otrzymujacej
kwas zoledronowy 0,98, 95% przedzial pewnosci [PU]
0,85-1,13, p=0,79). Nawr6t choroby lub zgon nastgpit
u 377 kobiet w pierwszej i u 375 w drugiej grupie. Wskaz-
niki przezycia wynosity odpowiednio 85,4 i 83,1% (skory-
gowany HR 0,85, 95% PU 0,72-1,01, p=0,07).

Wsréd otrzymujacych kwas zoledronowy odnotowano
17 potwierdzonych przypadkéw martwicy kosci szczeki
(skumulowana zachorowalnos$¢ 1,1%, 95% PU 06-1,7,
$<0,001), a u 9 kobiet podejrzewano te chorobe. Nie
stwierdzono takich przypadkéw w grupie kontrolnej.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych byta
podobna w obu grupach, cho¢ u otrzymujgcych kwas zo-
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ledronowy odnotowano mniej ztaman, szczegdlnie wsrdd
kobiet, u ktérych doszto do nawrotu choroby.

Autorzy badania zaznaczyli, ze na wyrazng rdznice wy-
nikéw w poréwnaniu do niektérych wezesniejszych badan
mialy wplyw istotne roznice populacyjne. W jednym z wcze-
$niejszych badan wykryto, ze stosowanie kwasu zoledro-
nowego przynosi korzysci. Uczestniczace w nim kobiety
zaczely otrzymywaé gosereling i terapie hormonalng przed
rozpoczeciem leczenia bisfosfonianami, a rokowanie bylo
w ich przypadku dobre (tj. mniej niz 5% z nich otrzymywato
chemioterapie). Z kolei w opisywanym badaniu rokowanie
bylo gorsze, 95% pacjentek bylo poddanych chemioterapii,
u kazdej z nich stezenie hormondéw reprodukcyjnych na po-
czatku badania bylo na poziomie sprzed menopauzy i tylko
3 kobiety przed menopauza otrzymywaly gosereline.

Badanie to dowiodlo, ze istnieje mala, choé istotna,
korzy$¢ pod wzgledem czasu przezycia w podgrupie ko-
biet, u ktorych menopauza rozpoczeta sie co najmniej 5 lat
przed rozpoczeciem badania, co sugeruje, ze poczatkowa
faza leczenia, gdy kwas zoledronowy jest podawany wraz
z chemioterapig, moze mie¢ najwieksze znaczenie.

Coleman RE, Marshall H, Cameron D, et al; AZURE Investigators. Breast-cancer
adjuvant therapy with zoledronic acid. New EnglJ Med. 2011;365(15):1396-1405.

Wedtug norweskiego badania
rodzinna hipercholesterolemia (FH)
nie wptywa na ciaze

Wedhug wnioskéw z badania opartego na danych medycz-
nych pochodzacych z Norwegii, cho¢ kobiety z rodzinng
hipercholesterolemia (FH) majg sktonno$¢ do wezesnego
wystepowania choroby sercowo-naczyniowej i zgonu, nie
wydaje sie, aby niekorzystnie wplywala ona na cigze. Na-
ukowcy poddali analizie dane z 40 lat. Dane dotyczyty ko-
biet z rodzinng hipercholesterolemig, w wieku co najmniej
14 lat i zdolnych do posiadania dzieci oraz okoto 2 mi-
lionéw kobiet w populagji ogolnej. Zidentyfikowali 1093
kobiety z hipercholesterolemia rodzinng heterozygotyczna,
ktore urodzity 2319 dzieci. Sredni wiek matki w momencie
pierwszego porodu wynosit 28 lat zaréwno w grupie z FH,
jak i kontrolnej. Zakres referencyjny dla catkowitego cho-
lesterolu w surowicy u kobiet ptodnych w Norwegii wy-
nosi 2,9-6,1 mmol/l. Srednie stezenie przed cigza u kobiet
z rodzinng hipercholesterolemig wynosito 9,59 mmol/l.
Stezenie LDL bylo takze znacznie zwiekszone. Nie odno-
towano istotnych réznic miedzy grupg kobiet z FH a po-
pulacjg ogblna, jesli chodzi o wezesniactwo (odpowiednio
6,8 vs 6,2%), malg mase urodzeniowa (odpowiednio 5,0 vs
5,29) i wady wrodzone ptodu (odpowiednio 3,3 vs 3,2%).
Tlorazy szans (OR) wynosity odpowiednio 1,11 (95% PU
0,94-1,31, p=0,23), 0,96 (0,79-1,15, p=0,64) i 1,09
(0,87-1,37, p=0,45). Obserwacja podgrupy kobiet z ro-
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dzinng hipercholesterolemig przyjmujacych leki zmniejsza-
jace stezenie lipidéw we krwi nie wykazata r6znic w masie
urodzeniowej dzieci w poréwnaniu do kobiet z rodzinng
hipercholesterolemig niestosujacych takich lekéw, nie byto
tez przypadkéw dzieci z wadami wrodzonymi.
Naukowcy uczulajg, ze poza hiperlipidemia aktywa-
cja koagulacji i §rédbtonka naczyfh moze powodowac
wieksze ryzyko choréb uktadu krazenia (cardiovascular
disease, CVD) u ciezarnych z FH. Cho¢ zapadalno$¢ na
choroby ukladu sercowo-naczyniowego byla w tym ba-
daniu nieznaczna, mata liczba przypadkéw uniemozliwita
formalng ocene ryzyka wystepowania CVD u ciezarnych
z rodzinng hipercholesterolemia. Badacze uwazajg za ko-
nieczne przeprowadzenie badania prospektywnego do-
tyczacego zapadalnosci i $miertelnosci w wyniku CVD.

Toleikyte |, Retterstol K, Leren TP, Iversen PO. Pregnancy outcomes in familial
hypercholesterolemia: a registry-based study. Circulation. 2011;124(15): 1606-
1614.

Dr Phelan komentuje: To norweskie badanie, ktérym ob-
jeto dane z rejestrow urodzen z ponad 40 lat, wykazato,
ze mimo obaw nie stwierdzono niekorzystnego wpltywu
rodzinnej hipercholesterolemii u matki na cigze. W poréw-
naniu z populacjg 0gélng nie odnotowano istotnie wiekszej
liczby przypadkéw niepozgdanych zdarzen u plodu (np.
przedwczesny pordd, zbyt mala urodzeniowa masa ciafa
w odniesieniu do wieku cigzowego [small for gestational
age, SGA] czy wady wrodzone) ani u matki (np. zdarzenia
ze strony uktadu sercowo-naczyniowego lub kwestie zwig-
zane z nadci$nieniem). Istotnych réznic nie stwierdzono
takze, poréwnujac nawet najwyzszy i najnizszy kwartyl
stezenia cholesterolu. W rzeczywistosci ryzyko SGA moze
by¢ mniejsze, co moze by¢ zwigzane z tym, ze lepiej wy-
edukowani pacjenci dokonujg optymalnych wyboréw
dietetycznych. Takie informacje s3 dla wielu kobiet pocie-
szajace i dowodza po raz kolejny, ze odpowiednia dieta
moze pomdc takze tej grupie.

Wyniki brytyjskiego badania
wykazujq zwigzek miedzy obecnoscig
mig$niakow macicy a nawracajacymi
poronieniami

Naukowcy dysponujg teraz danymi na temat istnienia ko-
relacji miedzy wystepowaniem mie$niakéw macicy a stratg
cigzy w drugim trymestrze u kobiet, ktore cierpig na na-
wracajgce poronienia (definiowane jako 3 lub wiecej ko-
lejnych poroniefi) i ze usunigcie tagodnych zmian moze
wyeliminowac¢ ryzyko straty cigzy w drugim trymestrze.
To odkrycie jest znaczace, poniewaz choé wcze$niejsze
badania wskazywaly na zwigzek miedzy wystepowaniem
mie$niakéw macicy a samoistnymi poronieniami, dotych-
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czas nie istnialty dowody na korelacje miedzy tymi zmia-
nami a poronieniami nawracajgcymi.

Naukowcy z Wielkiej Brytanii dokonali analizy retro-
spektywnych i prospektywnych danych 996 kobiet leczo-
nych w duzej klinice specjalizujacej sie w leczeniu poronief
nawykowych. Diagnoze mie$niakéw macicy oparli na me-
todzie taczacej ultrasonograficzne badanie przezpochwowe
oraz histerosalpingografie, a nastepnie histeroskopowo
usuwali miesniaki znieksztalcajace jame macicy. Mie$niaki
stwierdzono u 8,2% pacjentek. Zabieg taki wykonano
u 25 kobiet z mie$niakami znieksztalcajagcymi jame ma-
cicy (podsluzéwkowymi). W grupie tej wskaznik poronief
w drugim trymestrze cigzy zmalat z 21,7 do 0% (p<0,01),
co przyczynito sie do ponaddwukrotnego zwickszenia
wskaznika zywych urodzen (z 23,3 do 52,0%, p<0,05).
U 54 kobiet z mie$niakami nieznieksztalcajacymi jamy
macicy, u ktorych nie przeprowadzano zadnej interwengji,
takze doszlo do zmniejszenia wskaznika poronief w drugim
trymestrze z 17,6 do 0%, co wplynelo na wzrost wskaznika
zywych urodzefi z 20 do 70,4% w kolejnych cigzach.

U 285 kobiet z nawracajacymi poronieniami o niewyjas-
nionym podlozu wskaznik poroniefi w drugim trymestrze
zmniejszyt sie z 8 do 1,8%, a wskaznik zywych urodzen
zwiekszyt z 20,6 do 71,9%.

Autorzy badania informuja, ze gtéwne ograniczenie bada-
nia polega na braku grupy kontrolnej dla kobiet, ktérym usu-
nieto miesniaki. To uniemozliwia stwierdzenie, czy kobiety
te osiggnelyby lepsze wyniki bez interwengji chirurgicznej.

Saravelos SH, Yan J, Rehmani H, Li TC. The prevalence and impact of fibroids
and their treatment on the outcome of pregnancy in women with recurrent
miscarriage. Hum Reprod. September 27, 2011. Wydanie online przed drukiem.

Dr Kilpatrick komentuje: Saravelos i wsp. probowali
znalez¢ odpowiedzi na nastepujace pytania: czy migs-
niaki macicy sg przyczyna poronien nawykowych i czy usu-
niecie mie$niakéw doprowadzi do zmniejszenia ich liczby?
Przedstawiona analiza jest interesujgca, ale nie jest wolna
od uchybien zwyczajowo spotykanych w badaniach retro-
spektywnych, wiec przedstawione dane w najlepszym razie
wymagaja przeprowadzenia badan randomizowanych. Hi-
storia choroby pacjentek badanych w osrodku wykazata, ze
dochodzito u nich do poronieni nawykowych, definiowa-
nych jako co najmniej 3 nastepujace po sobie poronienia
do 24 tygodnia cigzy. Pacjentki podzielono na trzy grupy:
25 kobiet, u ktorych stwierdzono mie$niaki znieksztal-
cajgce jame macicy (podsluzowkowe) i przeprowadzono
operacje w celu ich usuniecia; 54 , u ktoérych miesniaki
nie znieksztalcaty jamy macicy (Srddscienne), wiec operacji
nie wykonywano; 285 w grupie kontrolnej, w przypadku
ktorych historia choroby nie wykazata nawracajacych po-
ronien i nie istniata konieczno$¢ leczenia chirurgicznego.
Naukowcy poinformowali, ze grupa kontrolna zostata
dobrana do grupy drugiej, ale nie wyja$nili, w jakim celu.
W ramach badanych grup poréwnali rezultat poprzednich
cigz i pierwszej cigzy po skierowaniu pacjentek do ich
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oS$rodka. Wyniki s3 nieco mylace, poniewaz mianownik
zmienia sie na réznych etapach pracy. Na przyklad bada-
cze stwierdzili, ze calkowita liczba pacjentek poddanych
badaniom wynosita 364, ale wystepowanie mig$niakdw
okreslili na poziomie 8% (79/966). Brak konsekwencji
w przedstawionych danych podwaza wiarygodnos§¢ bada-
nia. Zgodnie z gléwnym wnioskiem z badania u pacjentek,
u ktérych przeprowadzono operacje usuniecia mie$niakéw,
doszto do istotnego zmniejszenia liczby poronient w drugim
trymestrze i znacznego wzrostu liczby zywych urodzefi, po-
réwnujac sytuacje sprzed i po operacji. Takie poréwnanie
ponownie budzi watpliwosci, poniewaz mianownik przed
operacja wynosit 60, a po operacji 25. Jedyng r6znice mie-
dzy pacjentkami z mig$niakami, ktérym ich nie usunigto,
a pacjentkami z poronieniami w wywiadzie zakwalifiko-
wanymi do grupy kontrolnej, stanowifa znacznie wicksza
liczba przypadkdéw poronienia w drugim trymestrze cigzy
w grupie kobiet z mie$niakami przed skierowaniem ich do
oSrodka badawczego. Po skierowaniu tych kobiet nie od-
notowano r6znic w wynikach cigz w obu tych grupach.
Autorzy doszli do wniosku, ze wystepowanie mig$niakéw
jest skorelowane z wieksza liczbg przypadkéw poronien
w drugim trymestrze cigzy u kobiet z nawracajacymi poro-
nieniami, a usuniecie mig$niakdw znieksztalcajacych jame
macicy moze prowadzi¢ do redukgji tych poronieni i zwiek-
szenia liczby zywych urodzef. Bylbym bardzo sceptyczny
wobec takich wynikéw, bioragc pod uwage metodologiczne
niedociggniecia tego badania i ograniczytbym sie do stwier-
dzenia, ze dane te s3 interesujace i sugerujg konieczno$é
przeprowadzenia proby randomizowanej.

IVF zwieksza ryzyko nowotworéw
jajnika

Zgodnie z wynikami badania kohortowego przeprowa-
dzonego w Holandii stymulacja jajnikéw do zaplodnie-
nia pozaustrojowego (in vitro fertilization, IVF) moze
zwieksza¢ dwukrotnie lub nawet czterokrotnie ryzyko
zachorowania na raka jajnika w ciggu kolejnych 15 lat.
W badaniu wzi¢to udziat prawie 20 000 kobiet, ktére
byly poddane IVF w latach 1983-1995, oraz grupa po-
réwnawcza 6000 kobiet ze zmniejszona ptodnoscia, ktére
nie byty leczone IVFE.

Po okresie obserwacji, ktérego mediana wyniosta 14,7
roku, autorzy obliczyli, ze w calej kohorcie wystgpito
77 nowotworéw jajnika, sposrod ktdrych 42 byty inwa-
zyjnymi rakami jajnika, a 35 guzami jajnika o granicznej
zlosliwosci. Sze$édziesiat jeden nowotworéw wystapito
w grupie po IVF (standaryzowany wskaznik zapadalno$ci
[standardized incidence ratio, SIR] 1,59; 95% przedziat
ufnosci [PU] 1,21-2,04), a 16 w grupie bez IVF (SIR 1,02,
95% PU 0,59-1,66). SIR dla granicznego guza jajnika u ko-
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biet po IVF w ciagu podanego okresu wynosit 1,93 (95%
PU 1,31-2,73) vs 0,67 (0,18-1,71) w grupie poréwnaw-
czej. W poréwnaniu z grupg bez IVF ogdlna wartos¢ SIR
dla inwazyjnego raka jajnika nie byta znaczaco zwiekszona
w grupie IVF, z wyjatkiem okresu po >15 latach od wy-
konania IVFE, kiedy wyniosta 3,54 (95% PU 1,62-6,72) vs
1,09(0,30-2,79) w grupie porownawczej.

W obu grupach SIR byly znacznie zwigkszone w ciagu
pierwszego roku po IVE, prawdopodobnie z powodu
wiekszej czujnoéci w okresie diagnostyki i leczenia
zmniejszonej plodnosci. Po wylaczeniu pierwszego roku
obserwagcji SIR dla raka jajnika wynosit 1,49 (95% PU
1,12-1,94) w grupie po IVF i 0,85 (95% PU 0,45-1,45)
w grupie bez IVE.

Autorzy pisza, ze chociaz uzyskane przez nich wyniki
sa powodem pewnych obaw, to sa oparte na stosun-
kowo matej liczbie przypadkéw. Stwierdzili rowniez brak
zwigzku z dawkami lekéw, a zwiekszone ryzyko inwazyj-
nego raka jajnika nie byfo istotne statystycznie w analizie
wieloczynnikowej.

Van Leeuwen FE, Klip H, Mooij TM, et al. Risk of borderline and invasive ovarian
tumours after ovarian stimulation for in vitro fertilization in a large Dutch cohort.
Hum Reprod. 2011;26(12):3456-3465.

Mate praktyki spowalniajq przyjecie
elektronicznej dokumentacji
medycznej

Cho¢ liczba praktyk lekarskich, ktore wprowadzily elek-
troniczng dokumentacje medyczng, ogdlnie sie zwieksza,
to w najwigkszych i najmniejszych praktykach stwierdzono
zupelnie rozne odsetki wprowadzenia systemu.

W ostatnim badaniu, ktére objeto prawie 238 000
gabinetéw lekarskich, stwierdzono, ze do lipca 2011 ro-
ku prawie 40,4% gabinetéw lekarskich postugiwato sie
elektroniczng dokumentacjg medyczng, w pordéwna-
niu z okresem do pazdziernika 2010 roku, kiedy byto
to 38,7%. Podczas gdy 75,5% praktyk zatrudniajacych
26 lub wigcej lekarzy stosowalo elektroniczng dokumen-
tacje medyczng, tylko 51% gabinetéw zatrudniajacych
3-5 lekarzy przyjeto te technologie. Dla praktyk zatrudnia-
jacych dwoch lekarzy i praktyk indywidualnych ten wskaz-
nik byt jeszcze mniejszy — odpowiednio 41,6 i 30,8%.

Wedtug analitykéw czynnikami zniechecajgcymi male
praktyki do wprowadzenia systemu elektronicznej doku-
mentacji medycznej s3: jego koszty, zamieszanie zwigzane
z zachetami federalnymi do stosowania go, obawy doty-
czace zaktocenia dziatalnosci praktyki, ktére mogtby on
spowodowaé i watpliwosci dotyczace tego, czy korzysci
z nim zwigzane przewyzszaja koszty. Po zapewnieniu eko-
nomicznego pakietu motywujgcego praktyki mogg zarobié
do 44 000 dolaréw na lekarza w ciggu 5 lat z Medicare
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i prawie 64 000 dolaréw w ciggu 6 lat, jesli wykaza, ze
sensownie postuguja sie elektroniczng dokumentacjg me-
dyczna. W zaleznosci od systemu, ktory wybierze praktyka,
oplaty motywacyjne mogg nie wystarczy¢ na pokrycie kosz-
tOW Inwestycjl.

Rzeczywiscie zgodnie z wynikami badania, ktére zo-
stalo przeprowadzone przez SK&A, firm¢ marketingowsa
z Irvine w Kalifornii, 16,7% praktyk, ktore nie kupily
systeméw, wskazato, ze gtownym czynnikiem byl koszt.
Badanie wykazato réwniez, ze 21% respondentéw nie za-
poznalo sie z rzadowym programem motywacyjnym.

Dolan PL. Why small medical practices lag is EMR adoption. American Medical
News. November 7, 2011. www.ama-assn.org/amednews/2011/11/07/bil21107.
htm. Accessed December 6, 2011.

Lekarze nieprawidtowo wykonujq
badania przesiewowe i leczg
osteoporoze

Zgodnie z wynikami ostatniego badania z Pensylwanii
u wielu kobiet, ktdre sa zagrozone osteoporoza, nie s3 pra-
widlowo wykonywane badania przesiewowe ani nie s3 one
wlasciwie leczone przez swoich lekarzy.

Badacze przebadali 615 kobiet po menopauzie w wieku,
co najmniej 49 lat, ktore w latach 2007-2009 zostaly skie-
rowane na przesiewowe badanie gesto$ci kosci wykonane
za pomocg dwufotonowej absorpcjometrii rentgenowskiej
(dual-energy x-ray absorptiometry, DXA). W tych przy-
padkach postuzono sie jako wytycznymi Osteoporosis
Position Statement opracowanymi przez North American
Menopause Society (NAMS) w 2006 roku. Wsréd innych
zastrzezen wytyczne wymagaja, aby w przypadku braku
szczegOlnych czynnikOw ryzyka lekarze nie zalecali wyko-
nywania przesiewowego DXA do momentu ukoficzenia
przez kobiete co najmniej 65 lat i nie rozpoczynali leczenia,
jesli kobieta po menopauzie nie ma osteoporozy lub nie
stwierdzono wartosci T-score miedzy -2,5 a -2,0.

Wsrod uczestniczek 41,3% nie powinno by¢ badanych
przesiewowo, poniewaz nie spetniaty kryteriow. Nawet
po wprowadzeniu wersji wytycznych NAMS z 2010 roku
40% wcigz nie spelniato kryteriéw. Sposrdd tych 41,3%
jedna czwarta (25,5%) nie przyjmowata wapnia, jedna trze-
cia (31,19) nie przyjmowala witaminy D, a ponad potowa
(52,99%) nie wykonywata zalecanych na co najmniej 2 go-
dziny w tygodniu éwiczen. Sposréd 102 kobiet z jakimkol-
wiek potwierdzonym wskazaniem do leczenia 15,7% nie
przyjmowato wapnia, 18,6% nie przyjmowalo witaminy D,
52,7% nie wykonywato zalecanych na co najmniej 2 godziny
w tygodniu éwiczen, a 35,3% nie otrzymywalo farmakote-
rapii. Interesujace, ze wérdd kobiet, ktére nie mialy wskazan
do leczenia, 17,8% otrzymywato bisfosfoniany, raloksyfen
lub kalcytonine.
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Chociaz lekarze mogg przestrzegaé réznych wytycz-
nych, wszystkie aktualne rekomendacje s3 podobne. Ba-
dacze podsumowuja, ze chociaz jest to czasochlonne,
lekarze musza poSwiecaé czas na wyjasnienie pacjentkom,
dlaczego wykonywanie badafi przesiewowych moze nie
by¢ konieczne oraz jakie jest odlegte ryzyko zwigzane ze
stosowaniem bisfosfonianéw.

Schnatz PF, Marakovits KA, DuBois M, O’Sullivan DM. Osteoporosis
screening and treatment guidelines: are they being followed? Menopause.
2011;18(10):1072-1078.

Wieksza liczba nastolatek stosuje
hormonalne metody antykoncepcji

Wedtug raportu Centers for Disease Control and Preven-
tion proporcja nastolatek, ktore stosujg hormonalne me-
tody antykoncepgji inne niz tabletke w momencie odbycia
pierwszego kontaktu seksualnego, zwiekszyla sie istotnie
z 2% w 2006 roku do 6% w 2010 roku. W ostatnim okre-
sie 7890 nastolatek i 85% nastolatkéw stosowato antykon-
cepcje przy pierwszym kontakcie seksualnym. O$miu na 10
nastolatkéw stosowato prezerwatywe, co oznacza wzrost
0 9% od 2002 roku, i pozostata ona najczesciej wybierang
metodg antykoncepgji. Czesto$¢ stosowania dwoch metod
antykoncepcji przy pierwszym stosunku — prezerwatywy
w polgczeniu z metodg hormonalng przez partnerke — wy-
nosila 16%, co stanowi wzrost o 6%.

Okoto 43% niezameznych nastolatek odbylo co naj-
mniej jeden stosunek plciowy. Dla niezonatych nastolatkéw
ta warto$¢ wyniosta 42%. Chociaz poziom do$wiadczenia
seksualnego nie zmienit si¢ istotnie od 2002 roku, odsetek
nastolatkéw z doswiadczeniem seksualnym zmniejszyt sie
w ciggu ostatnich 20 lat. Najwieksze doswiadczenie sek-
sualne mieli nie-Latynosi rasy czarnej, natomiast Latynosi
najczesciej nie uzyli prezerwatywy w trakcie ostatniego sto-
sunku plciowego.

Centers for Disease Control and Prevention. More teen males using condoms.
October 12, 2011. www.cdc.gov/media/releases/2011/p1012_teen_condoms.
html. Acessed December 6, 2011.

Samodzielnie pobrane prébki
sg czulsze w wykrywaniu HPV
niz cytologia

Wyniki randomizowanego populacyjnego badania réw-
nowaznos$ci przeprowadzonego w Meksyku pozwalaja
przypuszczal, ze testy w kierunku HPV wykonywane
z samodzielnie pobranej prébki byly ponad 3 razy czul-
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sze niz cytologia wykonywana w gabinecie lekarskim.
Wedtug badaczy wyniki wskazujg, ze by¢ moze bedziemy
chcieli zmieni¢ sposdb postepowania, stosujac na szerokg
skale testy na HPV w przypadkach ograniczonej dostep-
nosci cytologii.

W badaniu wzieto udzial ponad 25 000 Meksykanek
o niskim statusie socjoekonomicznym w wieku 25-65 lat,
z medycznie zaniedbanych obszar6w rolniczych. Badacze
losowo przydzielili kobiety do grupy, w ktdrej wykonywano
test na DNA HPV z prébki wydzieliny pochwowej pobiera-
nej samodzielnie w domu, lub do grupy, w ktérej wykony-
wano konwengcjonalne badanie cytologiczne szyjki macicy
z prébek pobieranych w najblizszym o$rodku zdrowia.

Autorzy obliczyli, ze czesto$¢ wystepowania zakazenia
HPV wynosita 9,8% (95% PU 9,1-10,4), a wskaznik nie-
prawidlowych wynikéw badai cytologicznych wynosit
0,38% (0,23-0,45). Na podstawie testéw na HPV ziden-
tyfikowano 117,4 na 10 000 kobiet (95,2-139,5) z CIN2
lub dysplazjg wiekszego stopnia, natomiast na podsta-
wie wyniku cytologii zidentyfikowano 34,4 na 10 000
(23,4-45,3), co oznaczalo, ze test na HPV byt 3,4 razy
(2,4-4,9) czulszy. Podobnie dzieki testowi na HPV rozpo-
znano 4,2 (1,9-9,2) razy wiecej rakdéw inwazyjnych niz dzieki
cytologii (30,4 [19,1-41,7] vs 7,2 na 10 000 [2,2-12,3]).

Chociaz dodatnia warto$¢ predykcyjna testu na HPV
z zastosowaniem pobranej samodzielnie probki wydzieliny
pochwowej w rozpoznawaniu CIN2 lub dysplazji wiek-
szego stopnia byta mniejsza niz cytologii (odpowiednio 12,2
[9,9-14,5] vs 90,5% [61,7-100]), to takie testy sg tafisze, ich
wykonanie jest fatwiejsze, a wskaznik wynikéw falszywie
ujemnych jest mniejszy niz cytologii. Wedtug badaczy te
kwestie, w potaczeniu z duza czutodcia, sprawiaja, ze jest
to $wietna metoda dla kobiet z zaniedbanych obszaréw,
u ktérych badanie przesiewowe jest wykonywane tylko
kilka razy w zyciu. W ten sposob ubezpieczenie finansuje
znacznie wigksza liczbe badan z pominieciem wydatkéw
pracowni cytologicznych.

Lazcano-Ponce E, Lorincz AT, Cruz-Valdez A, et al. Self-collection of vaginal
specimens for human papillomavirus testing in cervical cancer prevention
(MARCH): a community-based randomised controlled trial. Lancet.
2011;378(9806):1868-1873.

Przesiewowa mammografia
niekoniecznie ratuje zycie

Wyniki nowego badania wskazujg, ze przesiewowe bada-
nie mammograficzne wcale nie ratuje zycia wielu kobiet.
Zapewnia ono tylko wczesne rozpoznanie bez zadnego
wplywu na umieralno$¢ i czgsto prowadzi do blednego
rozpoznania choroby.

Postugujac sie modelem DevCan 6.5.0, kt6ry National
Cancer Institute stosuje w celu obliczenia ryzyka rozpo-

www.podyplomie.pl/ginekologiapodyplomie

znania raka w ciggu 10 lat i ryzyka zgonu w ciggu 20 lat,
badacze z Darmouth College stworzyli metode obliczania
prawdopodobiefistwa, ze kobiecie z rakiem piersi rozpo-
znanym w badaniu przesiewowym bedzie mozna uratowaé
zycie dzigki wykonaniu badania przesiewowego.

Stwierdzili, ze u kobiet 50-letnich szacowane ryzyko
rozpoznania raka piersi w badaniu przesiewowym w ciagu
nastepnych 10 lat wynosi 1910 na 100 000. Ryzyko zgonu
w ciggu 20 lat z powodu raka piersi u nich wynosi 990 na
100 000. Zaktadajac, ze mammografia zmniejsza ryzyko
raka piersi 0 20%, ryzyko zgonu bez wykonywania badan
przesiewowych wynositoby 1240 na 100 000, co pozwala
przypuszczal, ze udaje si¢ ocali¢ 250 na 100 000 kobiet.
Zatem prawdopodobiefistwo, ze kobieta z rakiem piersi
rozpoznanym w badaniu przesiewowym uniknie $mierci
dzieki wykonaniu badania przesiewowego, wynosi 13%.
Warto$¢ ta obniza sie do 3%, jesli przesiewowa mammo-
grafia zmniejsza ryzyko raka piersi o 5%. Analizy grup
kobiet w réznym wieku wykazaty, ze szacunkowe praw-
dopodobiefistwo wynosi ponizej 25%.

Do ograniczei badania nalezy zatozenie przez badaczy,
ze ryzyko choroby jest stabilne wraz z uptywem czasu, to,
ze ich dane dotyczace wystepowania raka rozpoznanego
w badaniu przesiewowym zaleza od doktadnosci szacunku
odsetka rakéw piersi rozpoznanych w przesiewowej
mammografii, i zalozenie, ze korzySci dla $miertelnosci
w grupie kobiet poddanych badaniom przesiewowym na-
rastajg przez kolejne 10 lat po 10-letnim okresie wykony-
wania badan przesiewowych. Niezaleznie od tego autorzy
majg Swiadomosé, ze jesli co$ przeszacowali, to prawdo-
podobienstwo, ze kobiecie z rakiem piersi rozpoznanym
w badaniu przesiewowym bedzie mozna uratowaé zycie
dzieki wykonaniu badania przesiewowego.

Welch HG, Frankel BA. Likelihood that a woman with screen-detected breast
cancer has had her “life saved” by that screening. Arch Intern Med. October 24,
2011. Wydanie online przed drukiem.

Ryzyko zakrzepicy zylnej — nie
wszystkie tabletki antykoncepcyjne
sg takie same

Kobiety przyjmujace tabletki antykoncepcyjne zawiera-
jace dezogestrel, gestoden i drospirenon s3 narazone na
co najmniej dwa razy wieksze ryzyko zakrzepicy zylnej niz
przyjmujace tabletki antykoncepcyjne zawierajace lewo-
norgestrel.

Badacze z Dani przeprowadzili badanie kohortowe
oparte na danych z rejestrow, postugujac sie czterema roz-
nymi dunskimi rejestrami. Do badania wiaczyli kobiety
niebedace w ciazy w wieku 15-49 lat, ktére nie mialy
w wywiadzie choroby zakrzepowo-zatorowe;j i byly obser-
wowane przez 8 lat.
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W poréwnaniu z osobami niestosujgcymi antykoncep-
¢ji hormonalnej kobiety przyjmujace tabletki antykoncep-
cyjne zawierajace 30-40 ug lewonorgestrelu byly narazone
na co najmniej 3 razy wieksze ryzyko zakrzepicy zylnej
(ryzyko wzgledne [RR] 2,9, 95% przedziat ufnosci [PU]
2,2-3,8), a stosujgce tabletki zawierajgce dezogestrel, ge-
stoden lub drospirenon byty narazone na ponad 6 razy
wigksze ryzyko (odpowiednio RR 6,6, 5,6-7,8; RR 6,2,
5,67,0; RR 6,4, 5,4-7.5).

Nawet po uwzglednieniu czasu stosowania leku kobiety
przyjmujace tabletki antykoncepcyjne zawierajace dezoge-
strel, gestoden i drospirenon byly narazone na ponad dwa
razy wieksze ryzyko zakrzepicy zylnej (iloraz szans odpo-
wiednio 2,2, 1,7-3,0; 2,1, 1,6-2,8 i 2,1, 1,6-2,8) w porow-
naniu ze stosujacymi tabletki antykoncepcyjne zawierajace
lewonorgestrel.

Tabletki zawierajace tylko progesteron i system we-
wnatrzmaciczny uwalniajgcy hormon nie wplywaly na
ryzyko. Ryzyko wzgledne zakrzepicy zylnej zwigzane ze
stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych zawierajacych
noretisteron, lewonorgestrel, dezogestrel lub gestoden
zmniejszalo si¢ wraz ze zmniejszeniem dawki estrogenu,
natomiast zmniejszenie dawki estrogenu z 30 do 20 ug
w tabletkach antykoncepcyjnych zawierajacych drospire-
non nie zmniejszalo ryzyka zakrzepicy zylnej.
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Autorzy szacuja, ze okoto 2000 kobiet powinno zmienié
tabletki zawierajace dezogestrel, gestoden lub drospirenon
na takie, ktore zawierajg lewonorgestrel, aby zapobiec
wystapieniu jednego przypadku zakrzepicy zylnej w ciagu
roku.

Lidegaard @, Nielsen LH, Skovlund CW, Skjeldestad FE, Lokkegaard E. Risk of
venous thromboembolism from use of oral contraceptives containing different
progestogens and oestrogen doses: Danish cohort study, 2001-9. BMJ.
2011;343:d6423. doi: 10.1136/bmj.d6423.

Dr Lockwood komentuje: To badanie dostarcza kolej-
nych dowoddw, ze stosunkowo nowe, tak zwane trzeciej
generacji, progestageny pochodne 19-nortestosteronu
znaczniej zwiekszajg ryzyko zakrzepicy zylnej w poréw-
naniu z wczeSniejszymi progestagenami, wykazujacymi
silniejsze dziatanie androgenne. W tym ostatnim badaniu
ryzyko zbliza si¢ do stwierdzanego w czasie ciazy, chociaz
wyniki wezesniejszych badan epidemiologicznych pozwa-
laly przypuszczaé, ze jest ono mniejsze, niemniej relatyw-
nie zwiekszone. Moim zdaniem te leki nalezy stosowac
u kobiet, ktére nalezg wyjsciowo do grupy malego ryzyka
zakrzepicy (tzn. u szczuplych, aktywnych, niepalgcych
tytoniu, ktdrych krewni pierwszego stopnia nie mieli ob-
cigzonego wywiadu, bez potwierdzonej trombofilii oraz
ponizej 35 roku zycia).
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