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Foglio Informativo dello studio: Trial clinico per valutare I'efficacia della tomosint, 2
nel percorso di screening del tumore della mammella della provincia di Reggic, sa di
eta 45 — 74 anni.

LA TOMOSINTESI NEL PERCORSO DI SCREENING DEL TUMOL, ELLA

Nello screening del tumore della mammella & utilizzata la mammcz

Questo esame si e dimostrato efficace per la diagnosi precoce drm.
Nello screening gli esami vengono letti da due radiolc
Se entrambi concordano nellesito negativo dell’es
I'esito. Se entrambi concordano per la nece ssit
invitata telefonicamente per i successivi esami. Se

mammografia viene richiesto il giudizio di un terzo rac.

Recenti studi hanno valutato I'efficacia di una nuuva tecnica dimmagine mammografice
(tomosintesi) che consentirebbe un‘analisi ancora piu dettagliata della mammella.

A Reggio Emilia & stato avviato uno studio per verificare 'utilizzo della tomosintesi all'interno del
programma di screening mammografico.
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IN CHE COSA CONSISTE LO STUDIO?

Lo studio coinvolgera oltre 40.000 donne invitate dallo screening presso gli ospedali di Reggio

Emilia, Guastalla e Scandiano. Tra queste, a circa 20.000 donne scelte in maniera casuale verra

proposta l'esecuzione della tomosintesi, oltre alla normale mammografia; alle altre 20.000 donne

verra proposta la mammografia.

Nel gruppo di donne cui viene proposta la tomosintesi oltre alla mammografia i radiologi

leggeranno entrambi gli esami e forniranno un giudizio complessivo. .

Se dall'esito degli esami effettuati emerge la necessita di approfondimenti lei verra invitata ad
eseguire ulteriori accertamenti, sia che abbia eseguito la sola mammografia, sia che abbia
eseguito anche la tomosintesi.

QUALI SONO GLI OBIETTIVI DELLO STUDIO?

Lo studio a cui le chiediamo di partecipare ha lo scopo di confrontare I'efficacia dell'esecuzione
combinata degli esami di tomosintesi e mammografia, rispetto alla sola mammografia,
nellindividuare le lesioni tumorali della mammelia.

Inoltre le sue immagini radiologiche potranno essere utilizzate ai fini di validare nuove tecniche di
ricostruzione e di analisi delle immagini stesse per acquisire ulteriori conoscenze nell’ambito della
diagnosi precoce del tumore della mammella.

IN COSA CONSISTE L'ESAME DI TOMOSINTESI?

Come avviene per l'esame tradizionale di mammografia, anche durante Vesame di tomosin
ogni mammelia viene compressa due volte. Nellesame di tomosintesi il tubo che e
radiazioni ruota di alcuni gradi attorno alla mammella. II fastidio che provera sara lo stesso
quello della mammografia.

CHE COSA ACCADE SE SI ADERISCE ALLO STUDIO?

Se aderira allo studio proposto, le chiederemo il consenso a partecipare e l'autoriz
trattamento dei dati personali sia che lei esegua la sola mammografia, sia che lei
entrambi gli esami.

Soltanto dopo che avra acconsentito a partecipare allo studio un s
comunichera all'operatore se lei appartiene al gruppo che esegue la sola mammogra
gruppo che esegue anche la tomosintesi. N B
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