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DOTYCZACA UZYTECZNOSCI
SYSTEMU BRASTER PRO
JAKO UZUPELNIENIA METOD DIGANOSTYKI PIERSI
W GABINECIE LEKARSKIM.

Wprowadzenie

Nowotwory stanowig jedng z najczestszych przyczyn zgonow w Polsce i na Swiecie.
Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworéw w 2015 roku 23,6% kobiet zmarto
z powodu choroby nowotworowej. W przypadku 14,1% przyczyna zgonu kobiet byt
nowotwor piersi.l
Dzieki wprowadzaniu nowych terapii spada $miertelno$¢, jednak nieustannie wzrasta
zachorowalno$¢.! By moc zapewnic jak najlepsza skutecznos$¢ i korzys¢ z dostepu do
najnowszych metod leczenia konieczne jest zapewnienie mozliwie najszerszego dostepu
do skutecznej profilaktyki wtorne;.

Zgodnie z raportem NajwyzZszej [zby Kontroli, ze stycznia 2018 roku, ,w Polsce nie ma
kompleksowego, spdjnego i sprawnego systemu wtdrnej profilaktyki zdrowotnej,
obejmujqgcego planowanie dziatan w tym obszarze, nadzor nad ich realizacjq oraz ocene
uzyskiwanych efektéw.” W 2017 r. lekarze udzielajacy Swiadczen podstawowej opieki
zdrowotnej realizowali zadania profilaktyki zdrowotnej w bardzo ograniczonym stopniu.
W przypadku badania piersi mamy informacje o badaniu lub jego odmowie jednynie u
13,5% pacjentek.2 Mozemy wiec przypuszcza¢ ze 86,5% kobiet nie zaproponowano
badania piersi u lekarza pierwszego kontaktu.



Jak wynika z ankiety przeprowadzonej przez Katedre i Zaktad Profilaktyki Zdrowotnej,
Wydziatu Nauk o Zdrowiu, Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu, najczestszym zrodtem wiedzy i dzialan profilaktycznych dla kobiet w
badaniu jest lekarz ginekolog (35,2%).3

W Swietle powyzszych danych, jako lekarze ginekolodzy onkolodzy, stajemy przed
pytaniem, jak zapewni¢ naszym pacjentkom szybka i skuteczng profilaktyke wtorng raka
piersi.

W procesie wczesnego wykrywania raka piersi istotnym elementem profilaktyki, pomimo
niskiej czutosci (21-41%, w zalezno$ci od wieku pacjentki), jest samobadanie.*

Wiele pacjentek nie prowadzi samobadania piersi, poniewaz nie wie w jaki sposob to
robi¢. Najwyzszg skuteczno$¢ w wykrywaniu raka piersi we wczesnym stadium,
siegajaca blisko 90%, mogliby$my uzyskac taczac samobadanie

piersi z wykonywaniem badan radiologicznych .> Niestety koszty badan obrazowych i
ich ograniczona dostepnos$¢ sktaniajg do poszukiwania innej drogi dajacej mozliwie
najwieksza skutecznos$¢ profilaktyki przy tatwym dostepie i niskich kosztach.

Metoda mogaca spetni¢ powyzsze wymagania moze okazac sie System Braster Pro.
Braster Pro to urzadzenie medyczne, bazujgce na ciektokrystalicznej termografii
kontaktowej, stuzace do kontrolnego badania piersi. Urzadzenie wykrywa zmiany
termiczne, réznicujagc w ten sposob tkanke zdrowa od nowotworowej, moze wiec by¢
skutecznym narzedziem w gabinecie lekarza pierwszego kontaktu lub lekarza ginekologa
przed standardowymi procedurami diagnostycznymi (USG piersi, mammografia).
Braster Pro korzysta z algorytmow sztucznej inteligencji, ktére poddaja obrazy
termograficzne piersi, zebrane podczas badania, automatycznej interpretacji. Rezultatem
badania jest informacja przekazywana do lekarza, w jakim zakresie zostaty przekroczone
normy asymetrii termicznej zaré6wno strukturalnej jak i powierzchniowej badanych
piersi, a wiec czy istnieje podejrzenie zmiany nowotworowe;j i konieczno$¢ poglebionej
diagnostyki.

Zgonie z danymi producenta, uzyskanymi po badaniach obserwacyjnych
przeprowadzonych na grupie tgcznie 1500 kobiet, skuteczno$¢ Brastera Pro u kobiet
ponizej 50. roku zycia to:

81,5% czutos¢ (95% Cl [64,1; 92,6])

87% swoistos¢ (95% Cl [79,7; 92,4])

71% PPV (95% CI [53,7; 85,8])

92,2% NPV (95% C1 [83,7; 97]).6

Zdaniem producenta, rozmiar i budowa piersi nie wptywaja na skuteczno$¢ metody.
Najmniejsza zmiana nowotworowa wykryta przez system Braster Pro miata 3mm (piers
o budowie mieszanej, USG - BIRADS 4B, rak przewodowy)’.

Dotychczas brak jest wynikow duzych, dobrze zaplanowanych i istotnych statystycznie
badan ktére jednoznacznie ocenityby skuteczno$¢ termografii w profilaktyce raka piersi.



Ocena Sytemu Braster Pro

W ramach dziatalnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej

przeprowadzono testy Systemu Braster Pro majace oceni¢ uzyteczno$¢ systemu jako
uzupetnienie metod diagnostyki piersi w gabinecie lekarskim.

W okresie od czerwca do wrzes$nia 2018, w o$rodkach wytypowanych przez Polskie

Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej przeprowadzono testy Systemu Braster Pro.
W omawianym okresie czasu przebadano, z wykorzystaniem powyzszego narzedzia,
169 pacjentek. Wynik pozytywny badania uzyskano w przypadku 28 pacjentek.
Wynik negatywny podano dla 134 pacjentek. W 7 przypadkach badanie byto
wykonanie niepoprawnie i nie mozna byto uzyskac¢ wyniku.

Badajacy oceniali na postawie swoich doswiadczen:

1.

v W

wybrane elementy procedury badania Systemem Braster Pro, w tym:

instrukcje poruszania sie po aplikacji systemu

tatwo$¢ korzystania - intuicyjno$¢ aplikacji

przygotowanie do badania - warunki konieczne do przeprowadzenia badania
(temperatura otoczenia, aklimatyzacja).

dobor matrycy w trakcie badania,

jasnos¢ procedury wykonywania badania

przydatnos$¢ Systemu Braster Pro jako metody komplementarnej do
standardowych procedur diagnostycznych, w tym:

czy wynik badania termograficznego (TMG) mozna uwzgledni¢ w procesie
diagnostycznym?

czy w przypadku niejednoznacznego wyniku badania USG/MMG warto
wykona¢ badanie Systemem Braster Pro przed podjeciem decyzji o dalszym
postepowaniu diagnostycznym?

czy wykonywanie badania Systemem Braster Pro jest przydatne w gabinecie?
czy istnieje miejsce dla Systemu Braster Pro jako metody przesiewowej dla
kobiet ponizej 50 r. Z. ?

zaufanie do interpretacji wykonanego badania,

czytelno$¢ wyniku badania,

przydatnos$¢ urzadzenia System Braster Pro jest w codziennej praktyce
lekarskiej.

Kazdy z uczestnikéw badania, po przeprowadzeniu testow Sytemu Braster Pro, wypetniat
ankiete w ktorej udzielit odpowiedzi na powyzsze pytania w oparciu o witasne
doswiadczenia.



Z analizy zebranych ankiet oraz zinformacji dodatkowych uzyskanych od badaczy
wynika ponizsze:

Procedura badania Systemu Braster Pro jest prosta i zrozumiata.

Bardzo wysoko oceniono instrukcje aplikacji oraz tatwosc¢ i intuicyjno$¢ aplikaciji.

Doboér odpowiedniej matrycy zazwyczaj nie sprawiat problemu.

Nieznacznie ucigzliwy byl wymdg przygotowania pacjentki do badania. Konieczno$¢
zapewnienie odpowiedniej temperatury otoczenia i aklimatyzacji pacjentki oceniono w
wiekszosci przypadkow na 4 ( w skali od 1 do 6).

W jednym przypadku catg procedure badania oceniono jako $rednig a dobér matrycy i
konieczno$¢ zapewnienia warunkow jako ucigzliwe lub trudne.

Oceniajgc przydatno$¢ Systemu Braster Pro wiekszo$c badajacych uznata ze wynik
badania termograficznego uwzglednitaby w procesie diagnostycznym raka piersi i
chciataby wykonywa¢ badanie Systemem Braster Pro w swoim gabinecie.

Jednoczes$nie badajacy uwazajg Ze za uzyteczne potgczenie Braster Pro z badaniem USG
u kobiet ponizej 50 r. Z. ( nieobjetych programem skryningowym) i widzg mozliwo$¢
wykorzystania Systemu w screeningu tej grupy kobiet.

W przypadku niejednoznacznego wyniku badania USG/MMG , badanie Systemem
Braster Pro przed podjeciem decyzji o dalszym postepowaniu diagnostycznym uznano
za mniej przydatne.

Jeden z badajacych w cato$ci negatywnie ocenit przydatnos¢ systemu.

Podsumowujac ocene , badajacy ocenili otrzymany wynik badania jako czytelny i
zrozumiaty . Swoje zaufanie do wykonanych badan ocenili na Srednie lub wysokie (w
jedym przypadku oceniono na niskie).

Wiekszos¢ lekarzy potwierdzita tatwos¢ obstugi Systemu Braster Pro w swojej
codziennej praktyce lekarskiej. Badanie to moze, zdaniem badaczy, by¢ uzupeinieniem
badania podstawowego oraz USG piersi w gabinecie ginekologa. Mozliwos¢
comiesiecznego badania daje nadzieje na wiekszg skutecznos$c¢ profilatyki wtérnej raka
piersi.

Konieczne jest przeprowadzenie badan oceniajgcych czutos$¢ i specyficznos¢
termograficznej oceny piersi w rozpoznawaniu nowotwréw tego narzadu.

Vo TmT /v\

Prof. dr hab.n. med. Jan Kotarski
Prezes Zarzadu
Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej



Osrodki testujace System Braster Pro:

1. Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 w Lublinie
[ Klinika Ginekologii Onkologicznej i Ginekologii
Staszica 16, 20 - 081 Lublin

2. Swietokrzyskie Centrum Onkologii
Klinika Ginekologii
ul. Stefana Artwinskiego 3, 25-734 Kielce

3. Mazowiecki Szpital Brodnowski w Warszawie
Poliklinika Brodnowskiego Centrum Klinicznego
Katedra i Klinika PotoZnictwa, Choréb Kobiecych i Ginekologii Onkologicznej
ul. Kondratowicza 8, 03-242 Warszawa

4. Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 2 PUM w Szczecinie
Klinika Ginekologii Operacyjnej i Onkologii Ginekologicznej Dorostych i
Dziewczat
Al. Powstancow Wielkopolskich 72, 70-111 Szczecin

5. Szpital Kliniczny Przemienienia Panskiego
Katedra i Klinika Onkologii Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
ul. Szamarzewskiego 82 /84, 60-569 Poznan

6. Szpital Uniwersytecki w Krakowie
Klinika Endokrynologii Ginekologiczne;j
Ul. Kopernika 23, 31-501 Krakéw

Opinie poszczegolnych ekspertéw sg dostepne do wgladu w sekretariacie
Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologiczne;.

Urzadzenie poddano testom i oceniono na prosbe:

BRASTER S.A.

PGE Narodowy

Al Ks. ]. Poniatowskiego 1
03-901 Warszawa
biuro@braster.eu
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