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Interwencja farmakologiczna w celu zmniejszenia ryzyka ztaman
staje sie coraz bardziej dostepna, dajgc lekarzom game
mozliwosci. Dla podjecia racjonalnej decyzji klinicznej, ktéra
przyniesie korzys¢ pacjentowi, konieczna jest obiektywna ocena
danych. Prawidtowa interpretacja wynikéw badan interwencyjnych
obejmuje kilka kwestii metodologicznych, ktére nalezy wzigdc
pod uwage. Nalezg do nich: Projekt badania (randomizowane,
kontrolowane badania kliniczne jako optymalny projekt);
sprawdzane hipotezy jak réwniez pierwszo- i drugorzedowe
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punkty koncowe oceny skutecznosci ktdére beda uzyte do
sprawdzenia hipotezy powinny by¢ ustalone przed rozpoczeciem
badania. Badania, ktorych punktem kofAcowym jest powazne
zdarzenie kliniczne takie jak ztamanie lub ocena jakosci zycia
sg istotniejsze. Badania powinny trwaé¢ wystarczajgco dtugo,
aby ustalit sie stan rdéwnowagi metabolicznej w odpowiedzi na
interwencje i aby speini¢ wymagania organdéw regulujacych.
Liczba pacjentdéw objetych badaniem powinna by¢ wystarczajgca,
aby dostarczy¢ informacji istotnych w praktyce klinicznej.
Bedzie to zdeterminowane przez wybdér punktu koncowego badania
(np. morfometryczne =ztamanie Kkregu przeciw ztamaniu
klinicznemu) jak rowniez jak rowniez przez ryzyko podstawowe
pacjentdw wtagczonych do badania. Metoda i rodzaj analizy
wynikéw powinny by¢ réwniez znane wczes$niej. Analiza zgodnie z
zaplanowanym leczeniem jest najbardziej konserwatywna, ale
rowniez najbardziej obiektywna i o najwiekszej sile
statystycznej. Dodatkowe kwestie obejmujg analize podgrup,
spos6b, w jaki liczy sie ztamania (liczba pacjentéw ze
zXamaniem przeciwko liczbie ztaman), wskaZznik pacjentow
wytgczonych z badania i1 zas$lepienie badacza na pomiary
skutecznosci w czasie trwania badania. Uwazna ocena czes$ci
metodologicznej publikacji opisujagcej skutecznos¢
antyztamaniowg terapii pozwoli zdecydowac, czy jest ona warta
dalszej uwagi i co wazniejsze, uchroni pacjentéw przed
terapiag, ktdérej skutecznos$s¢ oceniana byta wedtug
niewiarygodnych kryteriow.
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Pharmacological interventions to reduce the risk of fractures
are becoming increasingly available giving a wide choice to



physicians. For rational clinical decisions that will benefit
our patients objective assessment of the data is essential.
The correct interpretation of the results of intervention
studies involves several methodological issues that need to be
con—-sidered. These include the following: The design of the
study (randomized, controlled trials being the optimal
design); the hypothesis to be tested as well as the primary
and secondary efficacy endpoints that will be used to test the
hypothesis should

be prespecified. Studies with endpoints serious clinical
outcomes such as fractures or quality of life being more
important. The studies should be of sufficient duration to
allow a metabolic steady state to be reached in response to
the intervention and to satisfy the requirements of regulatory
authorities. The number of patients in the study should be
sufficient to provide information relevant to clinical
practice. This will be determined by the choice of the
endpoint (e.g. morphometric vertebral fracture vs clinical
fracture) as well by the baseline risk of the patients
included in the study. The method and type of the analysis of
the results should be also prespecified. An intention-to treat
analysis is the most conservative but also the most objective
and statistically sound. Additional issues include subgroup
analyses, the way fractures are counted (number of patients
with fractures versus number of fractures), drop-out rates and
blinding of the investigator to efficacy measurements during
the trial. Careful evaluation of the methodological section of
a scientific publication reporting the antifracture efficacy
of an intervention will determine whether it 1is worth
proceeding with reading and most importantly will prevent
patients from receiving interventions whose efficacy was
assessed by inadequate criteria.



