Zatacznik nr 1 do umowy nr ....................

OPIS EKSPERYMENTU BADAWCZEGO

Projekt pn.: Badanie poréwnawcze wartosci klinicznej innowacyjnych technik obrazowania catego
ciata WBMR i PET/MR wzgledem PET/CT oraz standardowej sciezki diagnostycznej w
przedoperacyjnej ocenie stadium zaawansowania zmian u chorych na raka piersi.

Celem projektu jest ocena wartosci klinicznej innowacyjnych technik badania catego ciata WB-MR i
PET/MR w przedoperacyjnej ocenie stadium zaawansowania zmian u chorych na raka piersi. W efekcie
zostanie stworzony schemat diagnostyczny umozliwiajacy optymalizacje terapii z uwzglednieniem nie
tylko wartosci klinicznej stosowanych technik, ale réwniez bezpieczeistwa przeprowadzanych
procedur oraz ich kosztow.

Celem badania jest stworzenie schematu diagnostycznego wykorzystujgcego innowacyjne techniki
obrazowania catego ciata a dostosowanego do potrzeb i stanu pacjenta. Zaréwno WBMR w protokole
ONCO-RADS jak i 18F-FDG PET/CT i PET/MR mogg zwiekszy¢ doktadno$¢ diagnostyki catego ciata celem
zaawansowania raka piersi. W efekcie mozliwe bedzie zoptymalizowanie i zindywidualizowanie
diagnostyki i terapii (unikniecie zbednych, obcigzajgcych i kosztownych procedur diagnostycznych i
terapeutycznych), ale rdwniez ograniczenie do zera narazenia na promieniowanie jonizujgce.

Materiat i metody: Wieloosrodkowym badaniem zostanie objetych 314 chorych. Beda to pacjenci ze
wstepnym  rozpoznaniem raka piersi (potwierdzonym badaniami cytologicznymi lub
histopatologicznymi) w stadium zaawansowania co najmniej lIA wg skali TNM AJCC (ang. American
Joint Committee on Cancer), przed wdrozeniem procedury leczniczej, ale po przeprowadzeniu
wstepnej standardowej diagnostyki oceniajgcej stadium zaawansowania zmian i kwalifikujgcej do
odpowiedniej terapii.

Do badania bedg w sposéb zrandomizowany rekrutowani pacjenci, ktérzy spetnili kryteria kwalifikacji.
Wszyscy pacjenci z rakiem piersi zakwalifikowani do naszego projektu beda naleze¢ do dwdch grup:
157 nalezeé bedzie do grupy badanej, druga potowa nalezeé bedzie do grupy kontrolnej. Grupa badana
zostanie poddana badaniu WBMR. Diagnostyka w celach weryfikacyjnych zostanie w ich przypadku
uzupetniona o badania 18F-FDG PET/CT i PET/MR. Grupe kontrolng stanowi¢ bedzie 157 pacjentek
poddanych wytgcznie badaniom 18F-FDG PET/CT i PET/MR. W przypadku grupy badanej, badania
zostang wykonane w protokole dwudniowym w odstepie maksymalnie 7 dni. Umozliwi to doktadne
poréwnanie technik obrazowania catego ciata i odniesienie ich wartosci diagnostycznej do
standardowych metod obrazowych stosowanych w przypadku tego nowotworu.

Szczegoétowy opis populacji docelowej

Chorzy ze wstepnym rozpoznaniem raka piersi (potwierdzonym badaniami cytologicznymi lub
histopatologicznymi) w_stadium zaawansowania co najmniej IIA wg skali TNM AJCC(ang. American
Joint Committee on Cancer), przed wdrozeniem procedury leczniczej, ale po przeprowadzeniu
wstepnej standardowej diagnostyki oceniajgcej stadium zaawansowania zmian i kwalifikujgcej do
odpowiedniej terapii.

Chorzy w stadium zaawansowania raka piersi IIA wg skali TNM, to chorzy:



1. W przypadku ktdérych nie ma dowoddw na obecnos$¢ guza w piersi, ale stwierdza sie zmiany
przerzutowe sie w 1 do 3 weztéw chtonnych pachowych, ale nie ma dowoddw na obecnosé
przerzutéw odlegtych (TO, N1, MO0)

lub

2. Guz pierwotny ma 20 mm lub mniej i rozprzestrzenit sie na 1 do 3 pachowych weztéw
chtonnych (T1, N1, MO0).

lub

3. Guz piersi jest wiekszy niz 20 mm, ale nie wiekszy niz 50 mm i nie rozprzestrzenit sie do
pachowych weztéw chtonnych (T2, NO, MO0).

Do badania zostang wtgczeni chorzy w stadium zaawansowania zmian nie mniejszym niz IIA. Dostepne
doniesienia oraz wytyczne postepowania (np. ESMO) wskazujg, ze w grupie chorych ze stadium
zaawansowania | czesto$¢ wystepowania choroby uogdlnionej czy tez przerzutéw odleglych jest
znikoma, a uzycie zaawansowanych technik obrazowania catego ciata nie zmienia stadium

zaawansowania zmian i nie prowadzi do zmiany decyzji terapeutyczne;.

Wraz ze wzrostem stopnia zaawansowania zmian wzrasta prawdopodobieistwo wystgpienia zmian
przerzutowych, ktére mogg by¢ pominiete w standardowe] diagnostyce, a wiedza o ich wystepowaniu
moze mie¢ kluczowe znaczenie w dobraniu wifasciwej opcji terapeutycznej, a w konsekwencji
wydtuzeniu przezycia chorych. W grupie badanej nie ma ograniczen wiekowych.

Kryteria wigczania i wytaczenia pacjentow

Kryteria wtaczenia:

- rozpoznany rak piersi w stadium zaawansowania llA i wiekszym (wg skali TMN)
- dobry stan ogdlny wg WHO

Kryteria wytgczenia:

- wystepujacy u pacjenta inny nowotwor ztosliwy

- wczesniej wdrozone leczenie choroby podstawowej

- stan terminalny

- metalowe implanty/metalowe ciata obce

- klaustrofobia

- masa ciata uniemozliwiajaca wykonanie PET/MR (rozmiar gantry)

- brak wspétpracy z pacjentem (brak mozliwosci wykonania dtugich badan obrazowych)
- cigza/ karmienie piersig

Schemat oceny chorego

1. Wizyta skriningowa (kwalifikacyjna) - osrodki kliniczne

a. ocena typu histologicznego i stadium zaawansowania nowotworu (na podstawie
dotychczas wykonanych badan, za zgodg pacjenta)



b. ocenawyniku histopatologicznego potwierdzajgcego nowotwor piersi (za zgodg pacjenta)
c. Ocena kliniczna pacjenta (stan ogdlny wg skali WHO-ECOG), choroby wspétistniejgce)
d. Analiza kryteriéw wtgczenia i wytgczenia z projektu badawczego

e. Przekazanie pacjentowi informacji o badaniu i mozliwosci rezygnacji z udziatu w tym
badaniu na kazdym etapie jego trwania bez podania przyczyny

f.  Uzyskanie od pacjenta Swiadomej pisemnej zgody na uczestnictwo w badaniu

g. Zgoda RODO dotyczgca udziatu w badaniu.

>

. wprowadzenie danych do dedykowanego systemu eCRF, ktdry przeporwadzi randomizacje
i przydzieli pacjenta do grupy kontrolnej lub badanej

i. wystawienie skierowan na odpowiednie badania (PET/CT i PET/MR — jedno skierowanie i ew.
WB-MR w grupie badanej — osobne skierowanie)

Wykonanie badania WBMR (w przypadku grupy badanej) oraz badan PET/CT i PET/MRI (w
przypadku grupy kontrolnej) po jednorazowym podaniu 18F-FDG w dedykowanych
pracowniach medycyny nuklearnej. W przypadku grupy badanej badania MR i PET zostang
przeprowadzone w odstepnie max. 7 dni celem weryfikacji ,,head to head” czutosci i swoistosci
technik.

Lekarskie konsylium wielospecjalistyczne w osrodku rekrutujgcym pacjentéw.

Procedury, ktérym zostanie poddana grupa badana to procedury diagnostyczne WBMR, PET
CT i PET MR.

Po otrzymaniu raportdow z powyzszych badan bedzie miato miejsce konsylium
wielospecjalistyczne, ktdrego celem bedzie kwalifikacja chorych (z grupy badanej i kontrolnej)
do odpowiedniej terapii opartej na precyzyjnych badaniach catego ciata i uprzednio
wykonanych badaniach oceniajgcych miejscowe zaawansowanie zmian pierwotnych.
Dodatkowo podczas tego konsylium zostanie oceniony wptyw wykonanych procedur na
ewentualng zmiane stadium zaawansowania i decyzji terapeutycznej.

a. Ocena przydatnosci klinicznej badarn WBMR i PET/MRI, wzgledem PET/CT jako najbardziej
czutej i swoistej metody standardowej

b. Analiza wptywu informacji z badan WBMR i PET/MRI na wybor $ciezki terapeutycznej
pacjenta

¢ wprowadzenie danych z konsylium do dedykowanego systemu eCRF



