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Opinia na temat uzytecznosci wyrobu medycznego
— Systemu Domowej Profilaktyki Raka Piersi Braster
— Systemu Braster

Opinion on usefulness of a medical device — BRASTER System
of Home Prophylaxis of Breast Cancer
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Rak piersi jest najczesciej wystepujacym nowotwo-
rem ztosliwym u kobiet w Polsce. W ostatnich latach
liczba nowych zachorowan na ten nowotwor przekroczyta
16 500 rocznie, a szacuje sig, ze w ciagu najblizszych
lat wzroSnie do 20 000 nowych przypadkéw na rok.
Rak piersi jest rowniez druga po raku ptuca przyczyng
zgondw spowodowanych przez nowotwory ztoSliwe
u kobiet. W Polsce z tego powodu umiera rocznie okoto
5500 kobiet, a standaryzowany wspétczynnik umie-
ralnoSci wynosi 14,5/100 000 [1]. Nowotwor ten jest
olbrzymim problem spotecznym nie tylko w Polsce, ale
stanowi rowniez ogromne obcigzenie dla systemow
opieki zdrowotnej na catym Swiecie.

Gtownym czynnikiem wptywajacym korzystnie rokowni-
czo na wynik leczenia jest odpowiednio wczesne wykrycie
nowotworu. Zgodnie z rekomendacjami wiekszo$ci towa-
rzystw naukowych zaleca sie wykonywanie populacyjnych
badan przesiewowych w kierunku raka piersi na podstawie
badan mammograficznych, ktére sa najlepsza metodg
wczesnego wykrywania tego nowotworu. Prawidtowo
zaplanowane badania przesiewowe powinny obejmowacé
duza czesS¢ populacji kobiet w wieku 50-69 lat. Nie ma
jednak konsensusu co do tego, jak czesto wykonywaé
mammografie. W Stanach Zjednoczonych wiekszo$é
towarzystw naukowych rekomenduje coroczne badanie,
jedynie Amerykanskie Towarzystwo na Rzecz Walki z Ra-
kiem (American Cancer Society) zaleca wykonywanie
mammografii u kobiet powyzej 55. roku zycia w dwulet-
nich odstepach [3-5]. W Europie wszystkie towarzystwa
naukowe rekomendujg mammografie co 2 lata [6].
W wiekszosci nie zaleca sie obejmowania rutynowym skri-
ningiem mammograficznym kobiet w wieku ponizej 50 lat,
a decyzja 0 wykonaniu tego badania w tej grupie wiekowej
powinna by¢ indywidualizowana. Nie zaleca sie réwniez
rutynowego wykonywania ultrasonografii (USG) piersi
oraz rezonansu magnetycznego (MRI, magnetic reso-
nance imaging) piersi, gdyz te metody obrazowania moga

generowac duzy odsetek wynikow fatszywie pozytywnych,
nie zwiekszajac jednoczesnie skutecznosci skriningu.
W odniesieniu do termografii w zaleceniach wiekszosci
towarzystw naukowych zwraca sie uwage, ze dotychczas
brak jest wynikow dobrze zaplanowanych badan na-
ukowych, ktére oceniatyby przydatnoS¢ tej metody jako
narzedzia skriningowego w badaniach profilaktycznych
raka piersi. Wyniki przeprowadzonych dotychczas badan
oceniajgcych przydatnosé termografii w diagnostyce raka
piersi sg niejednoznaczne. Wynika to gtéwnie z licznych
btedéw metodologicznych, jakie popetniono przy ich pro-
jektowaniu. Ponadto opublikowane do tej pory badania
oceniaty jedynie metode termografii zdalnej (infrared),
w ktorej uzyskane wyniki sa bardzo trudne do interpretacii,
co generuje duzy odsetek wynikéw niejednoznacznych,
ograniczajac przydatno$é tej metody (7, 8].

Przekazany do oceny produkt medyczny System
Domowej Profilaktyki Raka Piersi Braster — System
Braster — wykorzystuje innowacyjna technologie ter-
mografii kontaktowej. To w petni bezinwazyjna metoda
czynnoSciowego obrazowania funkcji narzadu. Wyko-
rzystuje tak zwany efekt dermotermiczny, polegajgcy
na rejestrowaniu z powierzchni skéry proceséw bioter-
micznych zachodzgcych w obserwowanych narzadach
wewnatrz ciata. Wiadomo, ze komorki nowotworowe,
w tym komorki raka piersi, charakteryzujg sie wyzszym
tempem metabolizmu. Dodatkowo w obrebie guza no-
wotworowego tworzy sie gesta sie€ naczyn wiosowatych,
co prowadzi do powstania ognisk hipertermii (o podwyz-
szonej temperaturze), ktére moga byé rejestrowane na
powierzchni badanego narzadu jako tak zwany marker
termiczny zmiany nowotworowej. Zmiany patologiczne
w obrebie piersi podejrzewane o obecno$é nowotworu
ztosliwego majg wyzsza temperature od miejsc zdrowych
i na termogramach widoczne sa jako barwne obszary.

Podstawe do sporzadzenia niniejszej opinii stanowity
wyniki badania THERMA-ALG (BRA/11/2014) oraz wyniki

www.journals.viamedica.pl/ginekologia_perinatologia_prakt



wtasnych obserwacji dokonanych po analizie danych
uzyskanych od 50 kobiet, ktore uzytkowaty System
Braster przez okres 12 tygodni [9]. THERMA-ALG jest
pierwszym na $wiecie prospektywnym badaniem ocenia-
jacym metode termografii kontaktowej wedtug aktualnie
obowiazujacych standardéw diagnostycznych chorob
piersi. Analiza objeto 274 kobiety w wieku 25-83 lat,
ktore podzielono na 2 grupy: ponizej 50. roku zycia
(50-) oraz w wieku powyzej 50 lat (50+). Wyniki tych
badan wykazaty wiekszg przydatnoS¢ Systemu Braster
w wykrywaniu potencjalnych zmian piersi u kobiet z grupy
50- w poréwnaniu z grupg kobiet starszych 50+. U ko-
biet w wieku ponizej 50. roku zycia, u ktérych uzyskano
nieprawidtowy wynik badania USG piersi i pozytywny
wynik badania termograficznego (obecnosé obszarow
hipertermii), ryzyko rozwoju raka piersi byto 2 razy wiek-
sze w pordwnaniu z grupa pacjentek z nieprawidtowym
wynikiem badania USG i negatywnym wynikiem badania
termograficznego (brak ognisk hipertermii). Autorzy tego
badania stwierdzili, ze metoda termografii kontaktowej
moze by¢ wartoSciowa technikg stuzacag do weryfikacji
nieprawidtowych wynikéw badania ultrasonograficzne-
go piersi u kobiet w wieku ponizej 50 lat. Wigczenie
w przysztosci tej metody do algorytmu diagnostyczne-
go schorzen piersi stwarza nadzieje na zmniejszenie
wcigz bardzo wysokiego odsetka fatszywie pozytywnych
wynikow uzyskiwanych w badaniu ultrasonograficznym.
Podczas badania THERMA-ALG nie stwierdzono zadnych
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skutkéw ubocznych zwigzanych z zastosowaniem termo-
grafii kontaktowej (Systemu Braster).

Wyniki obserwacji dokonanych przez autoréw ni-
niejszego opracowania, opartych na ocenie danych
zebranych od 50 kobiet uzytkujgcych Systemu Braster
przez okres 12 tygodni, rowniez nie wykazaty zadnych
skutkéw ubocznych przy zastosowaniu powyzszego
produktu medycznego. Kobiety ocenity System Braster
jako bardzo przyjazng i komfortowa metode samokontroli
piersi w warunkach domowych.

Podsumowujac, na podstawie dotychczas przepro-
wadzonych badan obserwacyjnych i satysfakcji pacjenta
nalezy stwierdzi¢, ze metoda termografii kontaktowej
zastosowana w Systemie Braster jest badaniem kom-
plementarnym, uzupetniajgcym w stosunku do metod
takich jak mammografia rentgenowska czy ultrasono-
grafia gruczotu piersiowego. W przysztosci technika ta
moze by¢ uzupetniajgcym narzedziem diagnostycznym
w protokole badan profilaktycznych raka piersi. Obecnie,
gdy brak jest jednoznacznych rekomendacji dotyczgcych
wykonywania badan przesiewowych raka piersi u kobiet
w wieku ponizej 50 lat, metoda ta w potaczeniu z USG
piersi moze stanowié interesujacy algorytm diagnostycz-
ny schorzen piersi. Konieczne jest jednak przeprowadze-
nie kolejnych badan klinicznych w odpowiednio licznych
populacjach kobiet, aby mozna byto jednoznacznie
okreslié mozliwosci wykorzystania systemu w programie
badan przesiewowych raka piersi.
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