ABSTRAKT

Badanie obserwacyjne oceniajgce skutecznos¢ diagnostyczng i przydatnosc kliniczng nowej

wersji algorytmu interpretacyjnego badania termograficznego wykonanego za pomoca

urzadzenia Tester BRASTER w diagnostyce patologii piersi u kobiet.

stowa kluczowe: rak piersi, ciekfokrystaliczna termografia kontaktowa, Tester BRASTER™

Badanie BRA/11/2014 byto prospektywnym, wieloosrodkowym, otwartym badaniem
obserwacyjnym, nieinterwencyjnym, prowadzonym w specjalistycznych poradniach
diagnostyki piersi na terenie Polski przez osoby przeszkolone w wykonywaniu badania
termograficznego pod nadzorem lekarzy specjalistéw. Badaniu metodg termografii
kontaktowej przy pomocy urzadzenia Tester BRASTER poddanych zostato 274 kobiet, ktore
wyrazity zgode na udziat w badaniu oraz udostepnienie dokumentacji medycznej. Wsréd tej
grupy w ostatecznej analizie uwzgledniono: 95 kobiety w wieku 25-49 lat, u ktérych uprzednio
wykonane badanie USG piersi zostato ocenione jako BIRADS-US 4 lub 5 (grupa A), 73 kobiety
w wieku > 25 lat, u ktérych uprzednio wykonane badanie USG piersi zostato ocenione jako
BIRADS-US 1 lub 2 (grupa B) oraz 87 kobiet w wieku > 50 lat, u ktérych uprzednio wykonane
badanie USG piersi zostato ocenione jako BIRADS-US 4 lub 5 (grupa C). tacznie analizie zostaty
poddane wyniki badania uzyskane od 255 kobiet.

Pierwszorzedowym celem badania byta ocena skutecznosci diagnostycznej kolejnych wersji
algorytmu interpretacyjnego  obrazéw  termograficznych uzyskanych metoda
ciektokrystalicznej termografii kontaktowej (TA-02 i TA-03) i porédwnanie ich z poprzednio

stosowanym (TA-01).

Celem drugorzedowym badania byty: 1) weryfikacja przydatnosci matrycy ciektokrystalicznej
o szerokim zakresie detekcji termicznej (31°C-37°C), tzw. matrycy zéttej (,,IV”), 2) porédwnanie
kolejnych wersji algorytmu interpretacji i klasyfikacji wyniku badania termograficznego piersi
(TA-01, TA-02, TA-03) za pomocg urzadzenia Tester BRASTER z wynikami uzyskanymi w
badaniu BRA/03/2013 (THERMACRAC), 3) walidacja Systemu Automatycznej Interpretacji oraz

4) ocena bezpieczenstwa uzytkowania urzadzenia w praktyce klinicznej. Weryfikacja
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skutecznosci przeprowadzona zostata na bazie materiatu klinicznego w postaci danych z
badania termograficznego wykonanego za pomocga urzadzenia Tester BRASTER oraz danych z
badan obrazowych i histopatologicznych uzyskanych w procesie standardowe] diagnostyki i

réznicowania raka piersi u kobiet.

Do celow statystycznych interpretacja badan termograficznych zostata prowadzona wedtug
algorytmodw opracowanych przez BRASTER S.A. na podstawie dotychczasowych doswiadczen,
w oparciu o metode holistycznego wyznaczania asymetrii termicznej i klasyfikacji
zarejestrowanych zmian hipertermicznych. Interpretacji tej dokonat niezalezny, 3-osobowy

zespot radiologiczny, ktéry miat ograniczony dostep do danych klinicznych pacjentéw.

Dodatkowo zostata przeprowadzona walidacja Systemu Automatycznej Interpretacji -
komputerowego systemu eksperckiego, opracowanego na podstawie zestawu regut

odnoszacych sie do asymetrii termicznej i strukturalnej piersi.

Podstawowy cel badania tj. pordwnanie skutecznosci diagnostycznej kolejno
opracowywanych algorytmodw interpretacji obrazédw termograficznych zostat zrealizowany. W
grupie kobiet < 50 roku zycia z nieprawidtowym wynikiem badania ultrasonograficznego piersi
(BIRADS-US 4 i 5) czutos¢ badania termograficznego wg oceny algorytmu TA-01 wyniosta
66,7% (95%Cl: 47,9; 82,0) przy swoistosci 69,1% (95%Cl: 57,4; 79,1). Statystyka C wyniosta
0,679 (95%Cl: 0,573; 0,785). Te same parametry ocenianie wg zmodyfikowanego algorytmu
TA-03 wyniosty odpowiednio: czutos¢ 81,5% (95%Cl: 64,1; 92,6), swoisto$¢ 87% (95%Cl: 79,7;
92,4). Statystyka C wyniosta 0,842 (95%Cl: 0,761; 0,924). Pordwnujgc wartosci predykcyjne w
tej grupie dla poszczegdlnych algorytmdw oceny wykazano, ze wartos¢ predykcyjna dodatnia
wzrasta z 46,1% (95%Cl: 31,2; 61,6) dla algorytmu TA-01 do 71,0% (95%Cl: 53,7; 85,8) dla
algorytmu TA-03 i odpowiednio wartos¢ predykcyjna ujemna z 85,4% (95%Cl: 74,4; 92,9) do
92,2% (95%Cl: 83,7; 97,0). Poréwnanie algorytméw TA-01 i TA-03 (zmodyfikowany) w tej
grupie dla statystyki C osigga znamienno$¢ na korzy$¢ tego ostatniego, TA-03
zmodyfikowanego (p=0,0002). Analogicznie w grupie kobiet > 50 roku zycia z nieprawidtowym
wynikiem badania ultrasonograficznego piersi (BIRASD-US 4 i 5) czuto$¢ badania
termograficznego wg oceny algorytmu TA-01 wyniosta 75% (95%Cl: 64,1; 83,9), przy
specyficznosci 60% (95%Cl: 35,3; 81,3). Statystyka C wyniosta 0,675 (95%Cl: 0,537; 0,813). Te
same parametry oceniane algorytmem TA-03 wyniosty odpowiednio : czutos¢ 77,8% (95%Cl:
67,2; 86,2), specyficznos¢ 62,5% (95%Cl: 48,5; 75,1). Statystyka C wyniosta 0,701 (95%Cl:
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0,617; 0,786). W grupie kobiet bez patologii piersi odsetek wynikéw fatszywie dodatnich
termografii byt bardzo podobny do zaobserwowanego u kobiet z nieprawidtowym wynikiem
badania USG piersi bez raka piersi (odpowiednio 22,5% i 37,5% u kobiet < 50 i > 50 roku zycia).
Uzyskane wyniki, ze wzgledu na rdéznice w sposobie uzyskiwania i interpretowania obrazéw
termograficznych, nie mogg by¢ bezposrednio poréwnane z wynikami badania BRA/03/2013
(THERMACRAC), jednak czutos¢ i swoistos¢ uzyskana przy pomocy zmodyfikowanego

algorytmu TA-03 u kobiet < 50 roku zycia sg znaczgco lepsze.

Wyniki niniejszego badania wykazujg dobrg skutecznos$é¢ diagnostyczng termografii
kontaktowej w wykrywaniu raka piersi i réznicowaniu zmian ztosliwych od nieztosliwych
patologii piersi u kobiet < 50 roku zycia. Nalezy podkresli¢, ze zaobserwowana gorsza
skutecznos¢ u kobiet > 50 roku zycia moze by¢, przynajmniej czesciowo wyttumaczona przez
wigczenie do badania w tej grupie wiekowej kobiet z wynikami badania USG piersi w kategorii
BIRADS US 5, gdzie prawdopodobienstwo raka wynosi > 95%. Mogto to doprowadzi¢ do
zwiekszenia proporcji wynikéw fatszywie ujemnych. Uzyskane wyniki wskazujg bardzo
interesujacy kierunek aplikacji technologii termografii dla kobiet mtodszych, dla ktérych

istnieje dos¢ ograniczona oferta profilaktyki raka piersi.

Wyniki walidacji systemu automatycznej interpretacji obrazéw termograficznych wykazaty
czutos$¢ walidowanego testu na poziomie 75% oraz swoisto$¢ rowng 76,1%, natomiast pole
pod krzywa ROC mozna estymowac na 75,6%. Wyniki walidacji wykazaty istotny wptyw jakosci
przeprowadzenia samego badania. Eliminacja czynnikdw majgcych wptyw na zaburzenie

jakosci przeprowadzanego badania niewatpliwie wptyng na poprawe skutecznosci systemu.
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