Pozostate wersje jezykowe dostepne sa na www.AgeX.uk

Badanie AgeX

Préba rozszerzenia przedziatu wiekowego badan
przesiewowych piersi i uwzglednienie kobiet ponizej
50 oraz powyzej /0 r.z.

Dlaczego otrzymujesz tg ulotke?

W Wielkiej Brytanii, co trzy lata przeprowadza sie badania przesiewowe u kobiet
pomiedzy 50a 70 r.z.

Niniejsza broszura zawiera informacje na temat badania klinicznego*

przeprowadzanego w licznych placoéwkach w Anglii, obejmujacego badanie
ryzyka i korzysci wynikajacych z rozszerzenia badan przesiewowych piersi na
grupe kobiet nieco mtodszych lub starszych niz dotychczasowe 50 do 70 lat.

Kobiety pomiedzy 50 a 70 r.z. nie sg proszone o wziecie udziatu w badaniu
klinicznym, ale proponuje im sie rutynowe badanie przesiewowe piersi. Kobiety
z tej grupy piersi wiekowej nie muszg kontynuowac czytania tej ulotki.

Kobiety ponizej 50 oraz powyzej 71 r.z. zapraszamy do

wziecia udziatu w badaniu przesiewowym w ramach tej
inicjatywy. Prosimy o przeczytanie niniejszej broszury

informacyjnej.

* Ogolnokrajowe badania klasterowe z randomizacjg grup, polegajace na rozszerzeniu zakresu
grupy wiekowej kobiet poddanych badaniu przesiewowemu piersi w Anglii - préba AgeX
(wczedniej nazywana préba o rozszerzonym przedziale wiekowym - ang. Age Extension Trial - za
zgoda komisji etycznej nr. 10/H0710/9 oraz obowiazujaca wczesniej zgoda komisji etycznej z
2018r.).

Karta informacyjna dla uczestnikéw badania AgeX - wersja 5.0 Wrzesier 2018 r.



W jakim celu przeprowadzane jest to badanie

kliniczne?

Chociaz wiele wiadomo na temat wynikéw badan przesiewowych piersi u
kobiet pomiedzy 50 a 70 r.z, to dla kobiet ponizej 50 r.z. oraz powyzej 70 r.z. nie
udato sie jak dotad zgromadzi¢ wystarczajgcych informacji. Niniejsze badanie
kliniczne ma na celu ocene ryzyka (w szczegdlnosci prawdopodobienstwo
zdiagnozowania i leczenia nowotwordw niezagrazajacych zyciu) oraz korzysci
(w szczegdlnosci szanse na uratowanie zycia) zwigzanych z przeprowadzaniem
badan przesiewowych wsréd nieco mtodszych i starszych kobiet.

Badanie kliniczne rozpoczeto w 2009 r. i wciaz trwa rekrutacja.

Do korica 2018 r. w badaniu wzieto udziat cztery miliony kobiet, a ostatecznie
bedzie ich znacznie wiecej. Niestety, uzyskanie wiarygodnych informacji,
takich jak te uwzgledniajace grupe kobiet od 50 do 70 r.z, ktérych dotyczy
zatgczona broszura pt.,Badania przesiewowe piersi organizowane przez

NHS - pomoc w podjeciu decyzji’, moze potrwac przynajmniej do potowy
2020 r. Uzyskane wyniki pomoga rzadowi brytyjskiemu w podjeciu decyzji

0 rozszerzeniu przedziatu wiekowego kobiet poddawanych rutynowemu
badaniu przesiewowemu piersi.

Co czeka osoby, ktore zdecydujg sie na udziat w

badaniu klinicznym?

Potowa kobiet w wieku 47 a 49 lat oraz potowa kobiet w wieku 71 a 73 lat,
zamieszkata w Twojej okolicy, zostanie zaproszona na badania przesiewowe.
Klasyfikacja grup kobiet (klastréw) na te, ktdre zostang oraz te, ktdre nie zostana
zaproszone do badania, odbywa sie zupetnie losowo - prawie tak jak przez rzut
moneta.

(Typowy klaster moze obejmowac kilkadziesiat lub kilkaset kobiet
mieszkajacych blisko siebie.)

Dzieki naszemu badaniu, w przysztosci mozliwe bedzie poréwnanie loséw
kobiet z klastrow zaproszonych do badan przesiewowych z losem kobiet z
klastrow, ktore nie zostaty im poddane.

Kazda kobieta, ktéra przyjmie zaproszenie, zostanie przebadana w ogdlnie
przyjety sposob.



Mozliwe ryzyka i korzysci

Dotaczona broszura pt.,Badania przesiewowe piersi w ramach NHS - pomoc w
podjeciu decyzji” opisuje przebieg badan przesiewowych i wyjasnia ryzyka oraz
korzysci zwigzane z przeprowadzaniem badan przesiewowych u kobiet w od
50 do 70 r. z. Podobne informacje w odniesieniu do mtodszych lub starszych
kobiet nie s3 tak dobrze znane, zwtaszcza w kwestiach dtugofalowych korzysci
ptynacych z przeprowadzenia badania przesiewowe.

Chociaz wczesne wykrycie powinno ufatwic leczenie, u wiekszosci kobiet, ktére
proszone sg o wykonanie dodatkowych badan w pdzniejszym czasie, rak piersi
nie jest zazwyczaj diagnozowany.

Niniejsze badanie kliniczne ma na celu odnotowanie petnego dochodzenia
medycznego i leczenia przeprowadzonego u wszystkich kobiet, w celu
ustalenia ryzyka rozpoczecia niepotrzebnego leczenia.

Przed ukonczeniem 50 roku zycia, okoto 15z 200 przebadanych przesiewowo
kobiet zostaje poproszonych o wykonanie dodatkowych badan w pdzniejszym
czasie, ale srednio tylko u jednej z nich diagnozuje sie raka piersi. Tak wiec okoto
1 na 200 badan u kobiet po 50 rz. skutkuje wykryciem raka piersi.

W grupie kobiet po 70 rz, tylko okoto 7 z 200 przebadanych zostanie
poproszone o wykonanie dalszych badan, ale przecietnie u dwdch z nich
zostanie zdiagnozowany rak piersi.

Tak wiec okoto 2 na kazde 200 badan u kobiet, po 70 rz. skutkuje wykryciem
raka piersi.

Wedtug informacji zawartych w broszurze, na kazde 200 kobiet od 50 do 70 rz.
regularnie badanych przesiewowo, przynajmniej jedna unika smierci na raka.
Poniewaz w Zjednoczonym Krolestwie kobiety mogg poddac sie temu badaniu
7-krotnie pomiedzy 50 do 70 rz,, statystyka podana w broszurze odpowiada
okoto jednej kobiecie na 1400 badanych, ktérej udato sie unikna¢ smierci.

Kazde badanie wykonane tuz przed 50 lub po 70 roku zycia, moze oznaczac
nieco nizsze lub nieco wyzsze niz 1 na 1400 prawdopodobiernstwo unikniecia
$mierci na raka piersi. Niniejsze badanie kliniczne ma na celu dostarczenie
wiarygodnych informacji nt. rokowan.



Jaka dokumentacja medyczna zostanie wykorzystana w

badaniu klinicznym?

Dane osobiste uzyskane podczas badan przesiewowych, takie jak imie i
nazwisko oraz data urodzenia, zostang pofgczone z rutynowo gromadzonymi
informacjami dotyczacymi przyje¢ do szpitali i choréb nowotworowych,
bedacymi w posiadaniu NHS Digital. Pozwoli to naukowcom na ocene ryzyka i
korzysci ptynacych z dodatkowych badan przesiewowych.

Po przeprowadzeniu kompilacji, dane zostang zanonimizowane po to, aby
korzystajacy z nich naukowcy nie byli w stanie zidentyfikowac¢ poszczegolnych
osob. Klasyfikacja i analiza danych zostanie przeprowadzona przez Zespot
Badawczy z Uniwersytetu Oksfordzkiego.

Co nalezy zrobi¢, aby odmowi¢ wziecia udziatu w badaniu

klinicznym?

Osoby, ktére nie chca poddac sie badaniu powinny poinformowac lokalny
oddziat przeprowadzajacy badania przesiewowe o swojej rezygnacji. Osoby
powyzej 71 rz. nie zostang ponownie zaproszone na rutynowe badania
przesiewowe, poniewaz obowigzuje ono jedynie kobiety do 70 r.z, ale
istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia tego badania na prosbe indywidualng.
Kobiety powyzej 50 r.z. zostang ponownie zaproszone na rutynowe badania
przesiewowe po uptywie 3 lat.

Gdzie mozna znalez¢ dodatkowe informacje na temat

tego badania klinicznego i badan przesiewowych piersi?
Po wiecej informacji na ten temat zapraszamy na strone www.AgeX.uk lub

na konsultacje u lekarza pierwszego kontaktu. Na stronie www.AgeX.uk
zamieszczone zostaty dodatkowe informacje na temat badania klinicznego,
prywatnosci danych, przetwarzania danych uzyskanych w badaniu klinicznym
oraz sposobow ich wykorzystywania, jak rowniez warunkdw rezygnacji z
badania na prosbe uczestnika.
www.gov.uk/topic/population-screening-programmes/breast zawiera
dodatkowe informacje na temat programu badan przesiewowych raka piersi
prowadzonych przez NHS.

Zamoéwienie dodatkowych egzemplarzy broszury mozliwe jest za
posrednictwem: www.gov.uk/phe/screening-leaflets
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