
Concomitant radio-chemotherapy
based on platin compounds in
patients with locally advanced
non-small cell lung cancer (NSCLC):
a meta-analysis of individual data
from 1764 patients
Auperin A, Le Pechoux C, Pignon JP i wsp.

Ann Oncol 2006; 17: 473-483.

Pomimo licznych randomizowanych badaƒ klinicznych

porównujàcych zastosowanie radioterapii z jednoczesnà

chemioradioterapià u chorych na miejscowo zaawansowa-

nego niedrobnokomórkowego raka p∏uca (NSCLC), nie

jest jasne czy dodanie chemioterapii wyd∏u˝a czas prze˝y-

cia.

C h o r z y  i m e t o d y.  Do niniejszej metaanalizy w∏à-

czono dane chorych uczestniczàcych w obublikowanych

i nieopublikowanych randomizowanych badaniach kli-

nicznych porównujàcych radioterapi´ z takà samà radio-

terapià po∏àczonà z jednoczesnà chemioterapià z udzia-

∏em cisplatyny lub karboplatyny. Z analizy wy∏àczono ba-

dania, do których nabór prowadzono po 2000 roku.

Korzystano z elektronicznych baz danych, rejestrów badaƒ

klinicznych oraz danych êród∏owych. Podstawowym koƒ-

cowym wskaênikiem oceny by∏ ca∏kowity czas prze˝ycia

oceniany przy u˝yciu testu log-rank. Dane stratyfikowano

wzgl´dem badaƒ.

Wy n i k i.  Kryteria w∏àczenia do analizy spe∏nia∏o 12 ba-

daƒ, w których uczestniczy∏o 1921 chorych. Dane z 3 ba-

daƒ nie by∏y dost´pne, dlatego analiz´ przeprowadzono

na podstawie 9 badaƒ, w których uczestniczy∏o 1 764 cho-

rych. Mediana czasu obserwacji wynios∏a 7,2 lat. Wspó∏-

czynnik ryzyka zgonu wÊród chorych poddanych radio-

chemioterapii w porównaniu do wy∏àcznie napromienia-

nych wyniós∏ 0,89 (95% przedzia∏ ufnoÊci, 0,81-0,98;

p=0,02), co odpowiada∏o 4% bezwzgl´dnej korzyÊci z do-

dania chemioterapii po 2 latach. Ró˝norodnoÊç wyników

poszczególnych badaƒ nie pozwoli∏a na wyciàgni´cie in-

nych wniosków przy u˝yciu narz´dzi stosowanych w meta-

analizie. Po∏àczenie pochodnych platyny z etopozydem

wydawa∏o si´ bardziej skuteczne ni˝ zastosowanie wy∏àcz-

nie pochodnych platyny.

W n i o s k i .  Jednoczesna chemioradioterapia z udzia∏em

pochodnych platyny wyd∏u˝a czas prze˝ycia chorych na

miejscowo zaawansowanego NSCLC. Dost´pne dane nie

pozwalajà jednak na okreÊlenie skali potencjalnej korzy-

Êci oraz na wybór optymalnego schematu chemioterapii.

Low-fat dietary pattern and risk of
invasive breast cancer
The Women's Health Initiative
Randomized Controlled Dietary
Modification Trial
Prentice RL, Caan B, Chlebowski RT i wsp.

JAMA 2006; 295: 629-42.

Od wielu lat uwa˝a si´, ˝e dieta niskot∏uszczowa mo˝e

obni˝aç ryzyko zachorowania na raka piersi, aczkolwiek

hipoteza ta nigdy nie by∏a poddana weryfikacji w bada-

niach randomizowanych. Celem badania by∏a ocena wp∏y-

wu przejÊcia na diet´ ubogot∏uszczowà na ryzyko zachoro-

wania na raka piersi.

M a t e r i a ∏  i m e t o d y.  W latach 1993-2005 w 40 oÊrod-

kach medycznych w Stanach Zjednoczonych do badania

klinicznego z losowym doborem chorych w∏àczono 48 835

kobiet po menopauzie, w wieku od 50 do 79 lat, które

wczeÊniej nie chorowa∏y na raka piersi i spoÊród których

18,6% nale˝a∏o do mniejszoÊci narodowych. Kobiety przy-

dzielano losowo do grupy poddanej modyfikacji diety

(40% n=19 541) oraz do grupy kontrolnej (60% n=29

294). Program zmian w diecie zak∏ada∏ obni˝enie spo˝ycia

t∏uszczów do 20% potrzeb energetycznych oraz zwi´k-

szenie spo˝ycia warzyw i owoców do co najmniej 5 porcji

dziennie, a nieprzetworzonych produktów ziarnistych do

6 porcji dziennie. W grupie kontrolnej kobiety stosowa∏y

dotychczasowà diet´. Oceniano cz´stoÊç wyst´powania

raka piersi.

W y n i k i.  Spo˝ycie t∏uszczu by∏o znamiennie ni˝sze

w grupie stosujàcej zmodyfikowanà diet´. Po roku od

w∏àczenia do badania w ramieniu doÊwiadczalnym udzia∏

energii pochodzàcej z t∏uszczu by∏ o 10,7% ni˝szy ni˝

w grupie kontrolnej; ró˝nica ta utrzymywa∏a si´ i po 6 la-

tach wynosi∏a 8,1%. Spo˝ycie warzyw i owoców w ramie-

niu eksperymentalnym by∏o cz´stsze o przynajmniej je-

den raz dziennie, natomiast ró˝nica w spo˝yciu produktów

ziarnistych by∏a mniejsza i wyst´powa∏a przejÊciowo.

W czasie obserwacji trwajàcej Êrednio 8,1 lat inwazyjny

nowotwór piersi rozpoznano u 655 kobiet w grupie bada-

nej (0,42% rocznie) oraz u 1 072 w grupie kontrolnej

(0,45% rocznie; wspó∏czynnik ryzyka, 0,91; 95% prze-

dzia∏ ufnoÊci, 0,83-1,01 dla porównania dwóch grup). Do-

datkowe analizy danych sugerowa∏y ni˝sze ryzyko zacho-

rowania wÊród kobiet ÊciÊle przestrzegajàcych diety, wi´k-

sze obni˝enie ryzyka wÊród kobiet, które wyjÊciowo

spo˝ywa∏y du˝o t∏uszczów oraz ró˝ny wp∏yw diety na ryzy-

ko zachorowania na raka piersi w zale˝noÊci od obecnoÊci

w nim receptorów estrogenowych.

W n i o s k i.  WÊród kobiet po menopauzie w czasie 8,1-let-

niej obserwacji nie stwierdzono znamiennego zmniejsze-
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nia ryzyka zachorowania na raka piersi pod wp∏ywem die-

ty niskot∏uszczowej. Nieznamienne trendy sugerujàce

zmniejszenie ryzyka u osób stosujàcych diet´ niskot∏usz-

czowà mogà jednak zostaç potwierdzone w d∏u˝szej zapla-

nowanej obserwacji.

Systematic review and meta-analysis
of randomised, controlled trials of
the timing of chest radiotherapy in
patients with limited-stage, small-cell
lung cancer
De Ruysscher D, Pijls-Johannesma M, Vansteenkiste

J i wsp.

Ann Oncol 2006; 17: 543-552.

Przeprowadzono opartà na piÊmiennictwie metaanaliz´

oceniajàcà wp∏yw momentu rozpocz´cia napromieniania

klatki piersiowej na czas prze˝ycia chorych na ograniczo-

nà postaç drobnokomórkowego raka p∏uca [limited-stage

small-cell lung cancer (LS-SCLC)].

M a t e r i a ∏  i m e t o d y.  Oceniono randomizowane kon-

trolowane badania kliniczne zgodne z Cochrane Collabo-

ration Guidelines, porównano ró˝ny moment rozpocz´-

cia napromieniania na obszar klatki piersiowej u chorych

na LS-SCLC. Za wczesne napromienianie klatki piersio-

wej uznano jego rozpocz´cie w ciàgu 30 dni od rozpo-

cz´cia chemioterapii.

Wy n i k i.  Oceniono wyniki wszystkich 7 dost´pnych ba-

daƒ. 2-letnie lub 5-letnie prze˝ycie nie ró˝ni∏o si´ zna-

czàco pomi´dzy grupami poddanymi wczesnemu lub póê-

nemu napromienianiu klatki piersiowej. W badaniach,

w których stosowano jednoczesnà radiochemioterapià

z u˝yciem cisplatyny, stwierdzono znaczàco wy˝szy udzia∏

5-letnich prze˝yç, je˝eli radioterapi´ rozpoczynano w cià-

gu 30 dni od rozpocz´cia chemioterapii (2-letnie prze˝y-

cie: OR: 0,73, 95% przedzia∏ ufnoÊci 0,51–1,03, p=0,07; 5-

-letnie prze˝ycie: OR: 0,64, 95% przedzia∏ ufnoÊci

0,44–0,92, p=0,02). Ró˝nice by∏y jeszcze wi´ksze, gdy na-

promienianie trwa∏o krócej ni˝ 30 dni.

W n i o s k i.  Wydaje si´, ˝e prawdopodobieƒstwo 5-let-

niego prze˝ycia chorych na LS-SCLC jest wi´ksze w przy-

padku wczeÊniejszego rozpocz´cia radioterapii, ze zna-

czàcà ró˝nicà, jeÊli czas napromieniania jest krótszy ni˝ 30

dni.

Oral melphalan and prednisone
chemotherapy plus thalidomide
compared with melphalan and
prednisone alone in elderly patients
with multiple myeloma: randomised
controlled trial
Palumbo A, Bringhen S, Caravita T i wsp.

Italian Multiple Myeloma Network

Lancet 2006; 367: 825-831.

Od 1960 roku doustny melfalan z prednizonem (MP)

uwa˝ano za standard w leczeniu szpiczaka mnogiego

u chorych w podesz∏ym wieku. W wielooÊrodkowym ran-

domizowanym badaniu porównano MP z tym samym

schematem w po∏àczeniu z talidomidem (MPT) u cho-

rych w wieku od 60 do 85 lat.

M a t e r i a ∏  i m e t o d y.  Chorych na nowo rozpoznanego

szpiczaka mnogiego przydzielano losowo do leczenia do-

ustnym schematem MP (6 cykli, co 4 tygodnie) w po∏àcze-

niu z talidomidem (100 mg codziennie do nawrotu lub

progresji choroby; 129 chorych) lub do leczenia wy∏àcznie

MP (126 chorych). Analiz´ przeprowadzono zgodnie z in-

tencjà leczenia.

Wy n i k i.  WÊród chorych otrzymujàcych talidomid stwier-

dzono wy˝szy udzia∏ odpowiedzi na leczenie oraz wyd∏u˝e-

nie czasu wolnego od zdarzeƒ w porównaniu do grupy

kontrolnej. Udzia∏y ca∏kowitych i cz´Êciowych odpowiedzi

wynios∏y ∏àcznie 76,0% w ramieniu MPT oraz 47,6% w ra-

mieniu MP (bezwzgl´dna ró˝nica 28,3%; 95% przedzia∏

ufnoÊci 16,5% do 39,1%), a udzia∏y prawie ca∏kowitych

i ca∏kowitych odpowiedzi wynios∏y odpowiednio 27,9%

i 7,2%. Udzia∏y 2-letnich prze˝yç wolnych od zdarzeƒ wy-

nios∏y 54% w grupie leczonej MPT i 27% wÊród otrzymu-

jàcych MP (wspó∏czynnik ryzyka dla MPT 0,51, 95% prze-

dzia∏ ufnoÊci od 0,35 do 0,75, p=0,0006), a udzia∏y 3-let-

nich prze˝yç – odpowiednio 80% i 64% (wspó∏czynnik

ryzyka dla MPT 0,68, 95% przedzia∏ ufnoÊci od 0,38 do

1,22, p=0,19). Udzia∏ objawów niepo˝àdanych w III i IV

stopniu nasilenia wyniós∏ wÊród leczonych MPT oraz MP

odpowiednio 48% i 25% (p=0,0002). Wprowadzenie

enoksaparyny jako profilaktyki choroby zakrzepowo-zato-

rowej zmniejszy∏o cz´stoÊç jej wyst´powania z 20% do

3% (p=0,005).

W n i o s k i.  Doustny schemat MPT jest skutecznym lecze-

niem pierwszej linii u chorych na szpiczaka mnogiego

w podesz∏ym wieku. Podawanie antykoagulantów zmniej-

sza cz´stoÊç wyst´powania powik∏aƒ zakrzepowych. Oce-

na ca∏kowitego prze˝ycia b´dzie mo˝liwa po d∏u˝szym

okresie obserwacji.
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Low-fat dietary pattern and risk of
colorectal cancer
The Women's Health Initiative
Randomized Controlled Dietary
Modification Trial
Beresford SAA, Johnson KC, Ritenbaugh C i wsp.

JAMA 2006; 295: 643-654.

Badania obserwacyjne oraz badania oceniajàce cz´stoÊç

nawracania polipów jelita grubego nie pozwalajà oceniç

wp∏ywu diety niskot∏uszczowej na ryzyko zachorowania

na raka jelita grubego. Konieczne jest zatem przeprowa-

dzenie badania oceniajàcego skutecznoÊç tej formy pier-

wotnej profilaktyki.

C e l.  Ocena wp∏ywu diety niskot∏uszczowej na ryzyko za-

chorowania na raka jelita grubego u kobiet po menopau-

zie.

M a t e r i a ∏  i m e t o d y.  W latach 1993-1998 w 40 oÊrod-

kach medycznych w Stanach Zjednoczonych do badania

z losowym doborem chorych (The Women’s Health Initia-

tive Dietary Modification Trial) w∏àczono 48 835 kobiet

po menopauzie, w wieku od 50 do 79 lat. Kobiety przy-

dzielano losowo do ramienia otrzymujàcego diet´ zmody-

fikowanà (n=19 541; 40%) lub do ramienia kontrolnego

(n=29 294; 60%). Prowadzono intensywny program z za-

stosowaniem terapii grupowej, technik samokontroli oraz

innych indywidualizowanych strategii w celu budowania

motywacji i wsparcia w ograniczaniu iloÊci t∏uszczu w die-

cie, wzrostu spo˝ycia warzyw i owoców oraz produktów

zbo˝owych. Kobiety w grupie kontrolnej od˝ywia∏y si´

zgodnie ze swoimi wczeÊniejszymi przyzwyczajeniami.

Oceniano cz´stoÊç wyst´powania raka jelita grubego.

Wy n i k i.  Mediana czasu obserwacji wynios∏a 8,1 lat (od-

chylenie standardowe 1,7), w tym czasie rozpoznano 480

zachorowaƒ na inwazyjnego raka jelita grubego. Po roku

od w∏àczenia do badania w grupie badanej udzia∏ energii

pochodzàcej z t∏uszczu by∏ o 10,7% ni˝szy, ni˝ w grupie

kontrolnej. Ró˝nica ta utrzymywa∏a si´ przez kolejne lata

i po 6 latach wynosi∏a 8,1%. Znamiennie wzros∏o spo˝ycie

warzyw, owoców i ziaren zbó˝. Mimo tych ró˝nic, w okre-

sie obserwacji nie wykazano wp∏ywu zmian w diecie na ry-

zyko zachorowania na raka jelita grubego. Nowotwór ten

rozpoznano u 201 kobiet w grupie badanej (0,13% rocz-

nie) oraz u 279 w grupie kontrolnej (0,12% rocznie;

wspó∏czynnik ryzyka 1,08; 95% przedzia∏ ufnoÊci 0,90-

-1,29). Dodatkowa analiza danych wykaza∏a wp∏yw wyj-

Êciowego spo˝ycia aspiryny oraz z∏o˝onych preparatów

estrogenowo-progesteronowych na ryzyko zachorowania

(p=0,01). Cz´stoÊç wykonywania badaƒ diagnostycznych

by∏a podobna w obu grupach.

W n i o s k i.  W przedstawionym badaniu w okresie ob-

serwacji trwajàcej 8,1 lat, nie wykazano wp∏ywu diety ni-

skot∏uszczowej na ryzyko zachorowania na raka jelita gru-

bego u kobiet po menopauzie.

Thalidomide and hematopoietic-cell
transplantation for multiple
myeloma
Barlogie B, Tricot G, Anaissie E i wsp.

N Engl J Med 2006; 354: 1021-1030.

Zastosowanie wysokodawkowej chemioterapii z melfala-

nem mo˝e wyd∏u˝aç czas prze˝ycia chorych na szpiczaka

mnogiego. Oceniono, czy dodanie talidomidu, wykazu-

jàcego aktywnoÊç w leczeniu zaawansowanego szpiczaka

i opornego na leczenie, mo˝e wyd∏u˝yç czas prze˝ycia.

M e t o d y.  Pomi´dzy paêdziernikiem 1998 a lutym 2004,

668 chorych na nieleczonego wczeÊniej szpiczaka mno-

giego poddano dwóm cyklom intensywnej chemioterapii

z melfalanem, a nast´pnie autologicznemu przeszczepie-

niu macierzystych komórek krwi obwodowej. W drugim

etapie 323 chorych przydzielono losowo do leczenia tali-

domidem do czasu wystàpienia progresji lub objawów

niepo˝àdanych, a 345 – do dalszej obserwacji. Podstawo-

wym wskaênikiem oceny by∏ udzia∏ 5-letnich prze˝yç bez

zdarzeƒ, a dodatkowymi – udzia∏ ca∏kowitych odpowiedzi

oraz ca∏kowity czas prze˝ycia.

Wy n i k i.  Po medianie czasu obserwacji wynoszàcej 42

miesiàce, udzia∏ ca∏kowitych odpowiedzi w grupie leczonej

talidomidem i w grupie kontrolnej wyniós∏ odpowiednio

62% i 43% (p<0,001), a udzia∏ 5-letnich prze˝yç wolnych

od zdarzeƒ – odpowiednio 56% i 44% (p=0,01). Udzia∏ 5-

-letnich prze˝yç wyniós∏ w obu grupach oko∏o 65%

(p=0,90). Mediana czasu prze˝ycia po wznowie wynio-

s∏a 1,1 roku w grupie leczonej talidomidem oraz 2,7 lata

w grupie kontrolnej (p=0,001). Ci´˝ka obwodowa neuro-

patia oraz zakrzepica ˝y∏ g∏´bokich wyst´powa∏a cz´Êciej

wÊród chorych otrzymujàcych talidomid, w porównaniu do

grupy kontrolnej.

W n i o s k i.  Do∏àczenie talidomidu do wysokodawkowej

chemioterapii zwi´kszy∏o cz´stoÊç uzyskania ca∏kowitych

odpowiedzi oraz wyd∏u˝y∏o czas prze˝ycia bez zdarzeƒ

i wiàza∏o si´ z wyst´powaniem dodatkowych objawów nie-

po˝àdanych leczenia, natomiast nie mia∏o wp∏ywu na ca∏-

kowity czas prze˝ycia chorych na szpiczaka mnogiego.

Estrogen-receptor status and
outcomes of modern chemotherapy
for patients with node-positive breast
cancer
Berry DA, Cirrincione C, Henderson IC i wsp.

JAMA 2006; 295: 1658-1667.

Ekspresja receptorów estrogenowych jest wa˝nym czynni-

kiem predykcyjnym leczenia hormonalnego chorych na

raka piersi. Pozwala równie˝ przewidzieç skutecznoÊç

uzupe∏niajàcej chemioterapii.

C e l  b a d a n i a.  Porównanie skutecznoÊci uzupe∏niajàcej

chemioterapii w zale˝noÊci od ekspresji receptorów estro-

genowych (ER).
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C h o r z y ,  m e t o d y  i p l a n  b a d a n i a.  Poddano anali-

zie wyniki leczenia chorych w ramach badaƒ prowadzo-

nych przez Cancer and Leukemia Group B oraz US Bre-

ast Cancer Intergroup. Porównywano skutecznoÊç lecze-

nia w zale˝noÊci od stanu ekspresji ER przy u˝yciu

wspó∏czynnika ryzyka w czasie oraz modeli wieloczynniko-

wych. Do analizy w∏àczono badania randomizowane po-

równujàce: (1) trzy schematy zawierajàce cyklofosfamid,

doksorubicyn´ oraz fluorouracyl (prowadzone od stycznia

1985 do kwietnia 1991); (2) trzy dawki doksorubicyny

z cyklofosfamidem, z lub bez sekwencyjnego paklitakselu

(maj 1994 – kwiecieƒ 1997); (3) sekwencyjne leczenie do-

ksorubicynà, paklitakselem i cyklofosfamidem z jedno-

czesnym podawaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu

po∏àczonych z dalszym leczeniem z udzia∏em paklitakselu;

jednoczeÊnie porównywano stosowanie cykli dwu- i trzyty-

godniowych (sierpieƒ 1997 – marzec 1999). Do badaƒ

w∏àczono ∏àcznie 6 644 chore z przerzutami do pacho-

wych w´z∏ów ch∏onnych. G∏ównymi wskaênikami oceny

by∏y ca∏kowity czas prze˝ycia oraz czas do nawrotu.

Wy n i k i.  U chorych bez ekspresji ER chemioterapia

zmniejsza∏a wzgl´dne ryzyko wznowy o odpowiednio 21%,

25% i 23% w kolejnych trzech badaniach oraz o 55%,

porównujàc najni˝szà dawk´ z pierwszego badania ze

schematem dwutygodniowym trzeciego badania. WÊród

chorych z ekspresjà ER leczonych tamoksyfenem, wspó∏-

czynnik wzgl´dnego ryzyka nawrotu wynosi∏ odpowied-

nio 9%, 12% i 8% w poszczególnych badaniach i 26%

ogó∏em. Zmniejszenie ryzyka zgonu zwiàzane z ulepsze-

niem schematów chemioterapii dla chorych bez i z ekspre-

sjà ER wynosi∏o odpowiednio 55% i 23%. Wszystkie po-

równania grup chorych z ekspresjà ER wykazywa∏y zna-

miennà ró˝nic´ w przeciwieƒstwie do jakiegokolwiek

z porównaƒ dla grup bez ER. Bezwzgl´dny zysk z zastoso-

wania chemioterapii by∏ wi´kszy u chorych bez ekspresji

ER ni˝ u chorych z ekspresjà ER: udzia∏ 5-letnich prze˝yç

bez nawrotu by∏ o 22,8% wi´kszy w grupie bez ekspresji

RE w porównaniu do 7% w grupie z ekspresjà RE, co

odpowiada∏o poprawie ca∏kowitego czasie prze˝ycia o od-

powiednio 16,7% i 4,0%.

W n i o s k i.  U chorych z przerzutami do pachowych w´-

z∏ów ch∏onnych, bez ekspresji ER, zastosowanie dwutygo-

dniowego schematu zawierajàcego doksorubicyn´, cyklo-

fosfamid i paklitaksel zmniejsza udzia∏ nawrotów i zgonów

o ponad 50% w porównaniu do schematu zawierajàcego

niskie dawki cyklofosfamidu, doksorubicyny i fluorouracy-

lu zastosowanego w pierwszym badaniu.

Multicenter validation of a gene
expression–based prognostic
signature in lymph node–negative
primary breast cancer
Foekens JA, Atkins D, Zhang Y i wsp.

J Clin Oncol 2006; 24: 1665-1671.

W poprzednim badaniu jednooÊrodkowym wyodr´bniono

76-genowy wzór ekspresji charakteryzujàcy chore na raka

piersi bez przerzutów do pachowych w´z∏ów ch∏onnych.

Celem obecnego badania by∏a weryfikacja wartoÊci tego

wzoru w pochodzàcej z kilku oÊrodków niezale˝nej grupie

chorych na raka piersi bez przerzutów do pachowych w´-

z∏ów ch∏onnych.

C h o r z y  i m e t o d y.  Przy u˝yciu mikromacierzy DNA

oceniono ekspresj´ 76 genów w RNA pochodzàcym z za-

mro˝onych fragmentów guzów od 180 chorych na raka

piersi bez przerzutów do pachowych w´z∏ów ch∏onnych,

które nie otrzymywa∏y leczenia uzupe∏niajàcego.

Wy n i k i.  W niniejszej niezale˝nej weryfikacji 76-genowy

wzór ekspresji okaza∏ si´ silnym czynnikiem okreÊlajà-

cym ryzyko rozsiewu choroby nowotworowej w ciàgu pi´-

ciu lat (wspó∏czynnik ryzyka 7,41; 95% przedzia∏ ufnoÊci

od 2,63 do 20,9), nawet po uwzgl´dnieniu znanych czynni-

ków rokowniczych w analizie wieloczynnikowej (wspó∏-

czynnik ryzyka 11,36; 95% przedzia∏ ufnoÊci od 2,67 do

48,4). Udzia∏ 5- i 10-letnich czasów prze˝ycia do rozsiewu

nowotworu wyniós∏ odpowiednio 96% (95% przedzia∏ uf-

noÊci od 89% do 99%) i 94% (95% przedzia∏ ufnoÊci od

83% do 98%) w grupie o korzystnym profilu ekspresji

oraz odpowiednio 74% (95% przedzia∏ ufnoÊci od 64% do

81%) i 65% (95% przedzia∏ ufnoÊci od 53% do 74%)

w grupie o niekorzystnym profilu. Czu∏oÊç okreÊlenia 5-

-letniego czasu prze˝ycia bez przerzutów odleg∏ych wy-

nios∏a 90%, a swoistoÊç – 50%. Pozytywna i negatywna

wartoÊç predykcyjna wynios∏y odpowiednio 38% (95%

przedzia∏ ufnoÊci od 29% do 47%) i 94% (95% przedzia∏

ufnoÊci od 86% do 97%). Badany wzór ekspresji okaza∏

si´ silnym czynnikiem rokowniczym w podgrupach cho-

rych z ekspresjà receptorów estrogenowych, przed i po

menopauzie oraz u chorych z guzem ≤2 cm. Podgrupa

chorych bez ekspresji receptora estrogenowego by∏a zbyt

ma∏a dla przeprowadzenia osobnej analizy.

W n i o s k i.  Dane z obecnego badania stanowià silne me-

todologiczne i kliniczne potwierdzenie wartoÊci rokow-

niczej wczeÊniej wy∏onionego 76-genowego wzoru eks-

presji u chorych na raka piersi bez przerzutów do okolicz-

nych w´z∏ów ch∏onnych.
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Randomized multicenter trial of
sentinel node biopsy versus standard
axillary treatment in operable breast
cancer: the ALMANAC trial
Mansel RE, Fallowfield L, Kissin M i wsp.

J Natl Cancer Inst 2006; 98: 599-609.

Biopsja w´z∏a wartowniczego jest w wielu krajach rutyno-

wà metodà oceny pachowych w´z∏ów ch∏onnych u chorych

na operacyjnego raka piersi, mimo ˝e dane z badaƒ ran-

domizowanych na temat wp∏ywu tej metody na powik∏ania

i umieralnoÊç sà ograniczone. Przeprowadzono wielo-

oÊrodkowe, randomizowane badanie kliniczne porównu-

jàce jakoÊç ˝ycia chorych na raka piersi bez klinicznych

cech przerzutów do pachowych w´z∏ów ch∏onnych podda-

nych biopsji w´z∏a wartowniczego lub klasycznej limfa-

denektomii pachowej.

M e t o d y.  Najwa˝niejszym wskaênikiem oceny by∏y powi-

k∏ania ze strony ramienia i barku oraz jakoÊç ˝ycia. Od li-

stopada 1999 do paêdziernika 2003 r. 1 031 chorych przy-

dzielono losowo do biopsji w´z∏a wartowniczego lub do

klasycznej limfadenektomii pachowej. W zale˝noÊci od

standardu obowiàzujàcego w danym oÊrodku, u chorych

z przerzutami do w´z∏a wartowniczego przeprowadzano

nast´pnie odroczonà limfadenektomi´ pachowà lub na-

promienianie na obszar pachy. Przeprowadzono analiz´

zgodnie z intencjà leczenia po 1, 3, 6 i 12 miesiàcach od

zabiegu operacyjnego. Wszystkie zastosowane testy staty-

styczne by∏y dwustronne.

Wy n i k i.  Oceniane po 12 miesiàcach wzgl´dne ryzyko

wystàpienia obrz´ku limfatycznego i zaburzeƒ czucia

w grupie poddanej biopsji w´z∏a wartowniczego w po-

równaniu z grupà poddanà limfadenektomii pachowej

wynios∏o odpowiednio 0,37 (95% przedzia∏ ufnoÊci 0,23

do 0,60; bezwzgl´dne odsetki 5% i 13%) i 0,37 (95%

przedzia∏ ufnoÊci 0,27 do 0,50; bezwzgl´dne odsetki 11%

i 31%). Drena˝ rany, czas hospitalizacji oraz czas od za-

biegu do podj´cia codziennych czynnoÊci by∏ znamiennie

krótszy w grupie poddanej biopsji w´z∏a wartowniczego

(dla wszystkich p<0,001). Krótszy by∏ równie˝ czas trwa-

nia zabiegu (p=0,055). Ogó∏em oceniana przez chore ja-

koÊç ˝ycia oraz czynnoÊç ramienia by∏y znamiennie lepsze

w grupie poddanej biopsji w´z∏a wartowniczego (p≤0,003).

KorzyÊci tej nie towarzyszy∏o wi´ksze nasilenie obaw

w grupie chorych poddanych biopsji w´z∏a wartowniczego

(p>0,05).

W n i o s k i.  Biopsja w´z∏a wartowniczego wià˝e si´

z mniejszym ryzykiem powik∏aƒ ze strony ramienia oraz

z poprawà jakoÊci ˝ycia chorych w porównaniu z klasycz-

nà pachowà limfadenektomià i powinna byç post´powa-

niem z wyboru u chorych na wczesnego raka piersi bez kli-

nicznych cech przerzutów do w´z∏ów ch∏onnych.
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