BRASTER

Zalacznik do raportu biezagcego numer 8/2014

Tytut:

Informacja o wynikach urzgdzenia Tester BRASTER w badaniu klinicznym ,, THERMACRAC”.
Tres¢:

Tytut badania:

,Badanie obserwacyjne poréwnujace skuteczno$é urzadzenia Tester BRASTER w diagnostyce
i rdznicowaniu patologii piersi u kobiet wzgledem standardowych metod diagnostycznych”. Protokét
badania BRA/03/2013.

Cel badania:

Badanie obserwacyjne byto badaniem prowadzonym u kobiet z objawami patologii piersi,
skierowanych do pogtebionej diagnostyki w specjalistycznych poradniach diagnostycznych.

Pierwszorzedowym celem badania byto okreslenie skutecznosci urzadzenia Tester BRASTER™,
wzgledem standardowego postepowania diagnostycznego, a tym samym jego przydatnosci klinicznej
w wykrywaniu raka piersi u kobiet.

Do najwazniejszych celéw drugorzedowych nalezaty:
= okreslenie przydatnosci klinicznej urzadzenia Tester BRASTER w rdznicowaniu zmian piersi
u kobiet,

= standaryzacja procesu diagnostycznego oraz okreslenie miejsca w tym procesie dla urzadzenia
Tester BRASTER,

= korelacja wynikdéw badania termograficznego za pomocg urzadzenia Tester BRASTER
wzgledem standardowych metod obrazowania (ultrasonografia i mammografia) z wiekiem
pacjentki, wielkoscig biustu, strukturg piersi.

O badaniu:

Badanie bylo pionierskim, szesciomiesiecznym, prospektywnym, wieloosrodkowym, otwartym
badaniem obserwacyjnym, nieinterwencyjnym prowadzonym w specjalistycznych poradniach
diagnostyki piersi na terenie Polski przez lekarzy specjalistéw. Badanie monitorowane byto przez
niezaleznego Monitora Badan Klinicznych: Clinmark Clinical Research. Badanie uzyskato zgode Komisji
Bioetycznej Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego i Komisji Bioetycznych przy lzbach
Lekarskich w Krakowie i Katowicach na jego przeprowadzenie. Badanie przeprowadzono w wysoko
specjalistycznych osrodkach UJCM oraz NZOZ, w ktérych realizowany jest program pogtebionej
diagnostyki patologii piersi finansowany z Narodowego Funduszu Zdrowia.
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Badaniu ciektokrystalicznej termografii kontaktowej za pomocg urzadzenia Tester BRASTER poddano
736 kobiet — pacjentek skierowanych do etapu pogtebionej fazy badan diagnostycznych patologii
piersi. W trakcie badania zdiagnozowano 72 przypadki raka piersi.

Kluczowe wyniki:

Uzyskana w badaniu czuto$é i swoisto$é! badania termograficznego wzgledem standardowego
postepowania diagnostycznego? wynosita, odpowiednio 72% oraz 58% dla catej populaciji,
co potwierdzono jednoznacznie w wynikach z 3 niezaleznych interpretacji. Tester BRASTER uzyskat
jeszcze lepsze wyniki w nastepujacych grupach badanych kobiet:

= w wieku 50 lat i wiecej — czutos¢ i swoistosé wynosita odpowiednio: 76% i 59%,

= w wieku ponizej 50 lat — czutosé i swoisto$¢ wynosita odpowiednio: 59% i 58%,
= ztluszczowa strukturg piersi — czutosé i swoistosé wynosita odpowiednio: 100% i 64%,
=z gruczotowaq struktura piersi — czuto$¢ i swoistos¢ wynosita odpowiednio: 71% i 63%.

Osiggnieta w badaniu czuto$¢ procedury multimodalnej (potgczenie badania termograficznego
z badaniem mammograficznym) - wzgledem catej procedury diagnostycznej wynosita 96%, przy
swoistosci na poziomie 18% (obnizonej przez niskg specyficznos¢ mammografii w populacji kobiet
z problemami ze strony piersi). Oceniajac z kolei korelacje badania termograficznego z mammografia
wykazano istotng korelacje wykrywalnosci patologii hipertermicznych® w kategoriach BIRADS
wskazujgcych na wysokie ryzyko obecnosci raka piersi (60% - 80%). Istotna korelacja wykrywalnosci
patologii hipertermicznych z intensywnoscia proceséw proliferacyjnych wykrytych w USG
i potwierdzonych biopsjg (najwyzszy odsetek wykrytych przypadkéw raka inwazyjnego i hiperplazji
przewodowej*) odpowiednio 72% — 66%.

Analiza czutosci termografii kontaktowej w wykrywaniu innych, tagodnych anomalii rozrostowych
piersi prowadzi do wniosku, ze najwiekszg detekcje uzyskano w przypadku zmian charakteryzujacych
sie wyzszym wspotczynnikiem proliferacji, a zatem zwiekszonym metabolizmem w obrebie patologii.
Ta tendencja wskazujgca na coraz lepsze wyniki detekcji przy pomocy urzadzenia Tester BRASTER wraz
ze stopniem proliferacji nieprawidtowych zmian w piersiach (w tym raka piersi) potwierdza zgodnos$¢
zatozen teoretycznych zasady funkcjonowania Testera BRASTER.

Kluczowe wnioski:

Kluczowe wnioski ptyngce z Badania Klinicznego:

1 Czutosc¢ - prawdopodobienstwo uzyskania dodatniego wyniku testu diagnostycznego wsrdd pacjentéw chorych. Wysoka
czuto$é oznacza przeoczenie niewielu chorych

Swoistos¢ - prawdopodobienstwo uzyskania ujemnego wyniku testu diagnostycznego wsrdd pacjentéw niechorujacych na
diagnozowang chorobe. Wysoka swoistos$¢ oznacza brak fatszywie dodatnich wskazan (test nie wskazuje zdrowych pacjentéow
jako chorych)

2 Standardowe postepowanie diagnostyczne — Badanie fizykalne potgczone z co najmniej jedng z technik obrazowych: USG,
mammografig i ewentualnie wykonaniem biopsji

3 Hipertermia — stan podwyzszonej temperatury

4 Hiperplazja — patomorfologiczne pojecie oznaczajace powiekszenie tkanki lub narzadu na skutek zwiekszenia liczby komérek
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= Uzyskane w badaniu wyniki dot. czutosci i swoistosci pozwalajg wnioskowaé o skutecznosci
i przydatnosci urzadzenia Tester BRASTER w procesie diagnostycznym patologii gruczotéw
piersiowych.

= QOdnotowano podwyzszenie skutecznosci detekcji raka piersi przy potgczeniu dwéch metod
diagnostycznych - termografii z mammografia.

= Stwierdzono potencjalng komplementarnos$é i wzajemne uzupetnianie sie trzech metod
(termografia, mammografia, ultrasonografia), dzieki ich réznym witasciwosciom detekcyjnym.

= Tester BRASTER mozna uznaé za urzadzenie przydatne w diagnostyce patologii piersi, w tym
raka piersi u kobiet.

W trakcie badania odnotowano podwyzszenie skutecznosci detekcji raka piersi przy potgczeniu dwéch
metod: termografii z mammografia.

W Swietle przeprowadzonych badan Tester BRASTER mozna uznaé za obiecujgce uzupetnienie
urzadzen przydatnych w diagnostyce patologii piersi, w tym raka piersi u kobiet moze stanowic
uzupetnienie diagnostyki przesiewowej u szerokiego spectrum pacjentek bez wzgledu na wiek,
strukture i temperature piersi.

Uzyskane wyniki - przy catkowitej nieinwazyjnosci i bezpieczenstwie metody - wskazujg
na perspektywicznosé ciektokrystalicznej termografii kontaktowej w dalszych pracach nad wczesng
diagnostyka raka piersi.

Rekomendacje:

Rekomendacje ptynace z badania zalecaja:

= prowadzenie prac badawczo-rozwojowo zwigzanych ze zwiekszeniem ergonomii pracy
z wykorzystaniem urzgdzenia (np. skrécenie czasu badania termograficznego),

= dalszy rozwéj algorytmu interpretacji uzyskiwanych wynikéw oraz opracowanie przez BRASTER
S.A. narzedzi wspierajgcych takich jak: atlas termograficzny, towarzyszace urzadzeniu
oprogramowanie do automatyzacji procesu interpretacji wynikéw,

= przedstawienie uzyskanych w wyniku badania danych w formie publikacji naukowych
i prezentacji na konferencjach medycznych.

W opinii Zarzadu wyniki badania THERMACRAC s3g kluczowym elementem know-how w obszarze
diagnostyki raka piersi, rozwoju termografii kontaktowej i urzadzenia Tester BRASTER. Stanowig one
potwierdzenie funkcjonalnosci zaréwno termografii kontaktowej jak réwniez samego urzadzenia
Tester BRASTER. Whnioski ptyngce z raportu pozwalajg stwierdzi¢, ze urzadzenie Tester BRASTER
znajduje przydatnosc kliniczng w diagnostyce raka piersi u kobiet, a badanie termograficzne moze by¢
pozycjonowane, jako uzupetnienie przesiewowego procesu diagnostycznego.



