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LISTE DES ABREVIATIONS

CCl: Carcinome canalaire invasif ;

CCIS: Carcinome canalaire in situ ;

CIE : Composants intracanalaires extensifs ;
CLI: Carcinome lobulaire invasif ;
D: Fréquence de détection ;

E: Exactitude ;

IC: Intervalle de confiance ;
Se: Sensibilité ;

Spe : Spécificité ;

VNP : Valeur prédictive négative ;
VPP : Valeur prédictive positive ;
VP : Vrai positif ;

FP: Faux positif.

Haute Autorité de Santé / Service évaluation des actes professionnels / mars 2010
-7-



L'IRM mammaire dans le bilan d’extension locale — Rapport d’évaluation

LEXIQUE

Multicentricité et Sur le plan histologique, une tumeur plurifocale est définie par

multifocalité la découverte de plusieurs foyers tumoraux, invasifs ou in situ,
séparés par du tissu sain. La lésion est dite multifocale si tous
les foyers sont distants de moins de 5 cm, et multicentrique si
les foyers sont plus éloignés.
Sur le plan clinigue, on parle de multifocalité lorsque les
Iésions sont situées dans un méme quadrant du sein ou
centrées autour de la tumeur principale, et de multicentricité
lorsque les Iésions sont situées dans des quadrants distincts.
Cette définition sera celle retenue dans ce rapport.

Parameétre de la performance diagnostique d'un test diagnostique :

Malades Non-malades
Test positif a (vrais positifs) b (faux positifs)
Test négatif ¢ (faux négatifs) d (vrais négatifs)

Sensibilité (Se)
La sensibilité d'un test ou d'un examen diagnostique est sa capacité a donner
un résultat positif lorsque la maladie (ou la condition) est présente,
Se =a/ (a+c).

Spécificité (Spe)
La spécificité d'un test ou d'un examen diagnostique est sa capacité a donner
un résultat négatif lorsque la maladie (ou la condition) n'est pas présente,
Spe =d/ (b+d).

Les valeurs prédictives
Elles expriment comment les résultats d’'un examen diagnostique vont prédire
la présence ou I'absence d’une maladie.

La valeur prédictive positive (VPP)
Elle exprime la probabilité que la maladie recherchée soit effectivement
présente chez le sujet, VPP = a/ (a+h).

La valeur prédictive négative (VPN)
Elle exprime le degré de certitude, I'assurance en termes de probabilité que la
maladie recherchée n'est pas présente chez le sujet, VPN = d / (c+d).

L’exactitude (E)
Elle est obtenue en divisant les réponses correctes (vrais positifs + vrais
négatifs) par le nombre total de tests effectués, E = (a+d) / (a+b+c+d).
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RESUME

Titre: Place de I'IRM mammaire dans le bilan d'extension locorégionale
préthérapeutique du cancer du sein.

Objectif : Définir l'intérét de la réalisation d’'une IRM mammaire, dans le bilan
d’extension locorégionale préthérapeutique du cancer du sein afin de préciser dans
quelle(s) situation(s) est-il pertinent de le réaliser.

En raison du manque de données sur I'impact du bilan d’extension a I'lRM sur la survie
des patientes, la place de I''RM mammaire, dans ce bilan d’extension, dépend de ses
performances diagnostiques comparées a celles de l'imagerie conventionnelle. Les
différences de performances diagnostiques seront elles-mémes dépendantes de
facteurs extrinséques tels que la densité mammaire et la nature méme de I'anomalie.
En conséquence, l'analyse de la littérature a consisté en une évaluation des
performances diagnostiques de I'IRM mammaire et de l'influence de différents facteurs
sur ces performances.

Résultats et conclusions: La sensibilité de I''RM mammaire dans la détection des
Iésions supplémentaires, supérieure a la mammographie, est nuancée par I'existence
de faux positifs, en proportion variable selon les populations étudiées. L’existence de
ces faux positifs impligue que tout changement de prise en charge thérapeutique basé
sur les résultats de 'IRM mammaire doit étre envisagé avec prudence. Ainsi, d’aprées
I'analyse critique de la littérature et la position du groupe de travail, le recours a I'lRM
mammaire dans le bilan d’extension locorégionale du cancer du sein, réfléchi et non
systématique, devrait étre réservé a des situations cliniques bien identifiées.

Recommandations : La HAS recommande la réalisation d’'une IRM mammaire dans le
bilan locorégionale préthérapeutique dans les situations suivantes :

- En cas de discordance entre la clinique, la mammographie et 'échographie
pouvant entrainer une modification de la prise en charge thérapeutique ;

- En cas de choix thérapeutiques difficiles (chirurgie oncoplastique,
traitement conservateur ou mastectomie, traitement néo-adjuvant) ;

- Chez des femmes de moins de 40 ans ;

- Chez les femmes a haut risque familial de cancer du sein.
Sur le sein controlatéral, aucune donnée ne nous permet d’affirmer ni d’'infirmer I'utilité
de la réalisation d’'une IRM mammaire pour I'étude du sein controlatéral.

Recherches supplémentaires : Les données actuelles sont insuffisantes pour
permettre de statuer sur I'impact de la réalisation d'une IRM mammaire dans le bilan
locorégionale préthérapeutique, en termes de récidive et de survie des patientes. Des
études a long terme sont souhaitées pour pouvoir répondre a cette question.

Méthode : L’évaluation de la place de I'lRM mammaire, dans le bilan d’extension
locorégional préthérapeutique du cancer du sein, a été fondée sur I'analyse critique
des données cliniques publiées de 01/1999 a 09/2009, apres recherche documentaire
par interrogation de la base de données Medline complétée par interrogation de la
banque de données en santé publique et de la Cochrane Library. Au total, 103 études
ont été analysées. Les résultats de cette analyse ont été discutés par un groupe de
travail  pluridisciplinaire  comprenant 6 radiologues, 1 radiothérapeute,
1 anatomopathologiste, 4 gynécologues, 2 oncologues, 1 chirurgien plasticien.
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INTRODUCTION

L'IRM mammaire est une technique utilisée a toutes les étapes de la prise en
charge du cancer du sein. Elle est réalisée dans le cadre du dépistage chez les
femmes a risque, pour guider une biopsie, pour préciser une anomalie clinique
sans traduction mammographique ou échographique, pour préciser une image
douteuse, pour explorer un sein inflammatoire sans lésion retrouvée a la
mammographie ou a [|'échographie, pour réaliser un bilan d'extension
locorégionale, évaluer une réponse thérapeutique, rechercher une récidive ou
vérifier I'intégrité d’'une prothése mammaire aprés reconstruction. Toutefois, en
fonction des situations cliniques, le rapport bénéfice/risque de cet examen n’est
pas toujours correctement estimé.

La Société Francaise de Radiologie (SFR) et la Société Francaise de Mastologie
et d'Imagerie du Sein (SOFMIS) ont demandé a la HAS de valider les indications
de I''RM mammaire.

Face a 'ampleur de I'évaluation demandée, il a été décidé de limiter le champ de
'évaluation de la place de I'IRM mammaire dans le bilan d’extension
locorégionale préthérapeutique du cancer du sein. Ce rapport sera donc
consacré a l'évaluation des performances diagnostiques de 'lRM mammaire
comparée a I'imagerie conventionnelle (mammographie et/ou échographie) dans

cette indication.

Le bilan d’extension locorégionale du cancer du sein a pour but d’apprécier la
taille de la tumeur, de rechercher une multifocalité, une multicentricité, une
atteinte du sein controlatéral et/ou une atteinte ganglionnaire axillaire : tous ces
facteurs ayant une influence potentielle sur la décision thérapeutique, sur le
risque de récidive locale ou a distance et/ou sur le pronostic vital des patientes.
Les résultats du bilan d’'extension locorégionale sont donc importants pour
décider de la meilleure stratégie thérapeutique chirurgicale a envisager (chirurgie
conservatrice ou mastectomie totale, curage axillaire ou procédure d'identification
du ganglion sentinelle, chirurgie oncoplastique) et du (ou des) traitement(s)
adjuvant(s) éventuel(s).

Si 'IRM, avec injection de produit de contraste, est le complément d’exploration
le plus sensible de la mammographie, son indication, dans le bilan d’extension
locorégionale du cancer du sein avant traitement, reste discutée. Aujourd’hui, sa
place dans le bilan d’extension locorégionale varie selon les recommandations.

La question de la place de I'IRM mammaire dans le bilan d’extension
locorégionale du cancer du sein est trés importante : d’'un point de vue individuel,
on vient de le voir, du fait des conséquences sur la santé des femmes, mais
également d'un point de vue collectif. En effet, 50 000 femmes sont
potentiellement concernées tous les ans (incidence annuelle du cancer du sein)
par un bilan d’extension locorégionale de cancer du sein, ce qui n'est pas sans
occasionner des questions sur le plan des pratiques professionnelles (y a-t-il
suffisamment de personnel formé ?), sur le plan de I'organisation des services de
radiologie (quel ordre de priorité donner aux indications de I'IRM ?) et sur le plan
économique (y a-t-il un meilleur usage alternatif des ressources disponibles
(matériel d'IRM et personnel ?).
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CONTEXTE

1.1

1.2

1.3

SOURCES D’'INFORMATION

Ce chapitre de contexte a été rédigé a partir d’'une revue non systématique de
la littérature ayant inclus des ouvrages (2-4), un rapport d'évaluation (5), des
articles scientifiques (6,7), des référentiels (8,9) et des recommandations (10-
15).

CANCER DU SEIN

Histoire naturelle

Le cancer du sein peut présenter plusieurs histoires naturelles. La grande
majorité des cancers du sein sont des adénocarcinomes (95 %). Ces derniers
sont qualifiés de canalaires ou de lobulaires. Huit cancers sur dix sont des
carcinomes canalaires. Le carcinome lobulaire est plus rare. Si les cellules
cancéreuses restent confinées au parenchyme du site d'origine et ne s'infiltrent
pas au-dela de la couche basale, le carcinome est dit in situ. Dans le cas
contraire, le carcinome est qualifi¢ d'infiltrant (ou invasif). Les carcinomes
infiltrants peuvent se propager vers les ganglions ou vers d’autres parties du
corps. Les ganglions le plus souvent atteints par les cellules du cancer du sein
sont les ganglions axillaires. Les métastases des cancers du sein intéressent
essentiellement le squelette, les poumons, la plévre, le foie. Ces différents sites
doivent étre recherchés par I'examen clinique. Au total, 8 a 12 % des cancers du
sein traités en France actuellement sont déja métastatiques au moment du
diagnostic.

Données épidémiologiques

En France, le cancer du sein se situe au deuxieme rang de tous les cancers pris
dans leur globalité et représente 36,7 % de I'ensemble des nouveaux cas de
cancers chez la femme. Avec 49 814 nouveaux cas estimés en 2005, le taux
d’incidence standardisé est de 101,5 pour 100 000 personnes. Ce dernier a
augmenté de 2,4 % en moyenne par an entre 1980 et 2005. Dans le méme
temps, la mortalité a trés peu augmenté du fait du diagnostic précoce, grace au
dépistage et des progres thérapeutiques. Malgré tout, méme si aujourd'hui le taux
global de survie relative & 5 ans aprés le diagnostic est de 85 %, avec 11 201
décés par an et un taux de mortalité standardisé de 17,7 pour 100 000
personnes, le cancer du sein reste au premier rang des déces par cancer chez la
femme (18,9 %).

Facteurs de risque

Méme si les causes du cancer du sein ne sont pas connues, plusieurs facteurs
de risque ont été identifiés.

11.3.1 Sexe

Le cancer du sein est pratiqguement exclusivement féminin. L'incidence du
cancer du sein chez I'homme est estimée a 1 % par rapport a I'incidence du
cancer du sein chez la femme.
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1.3.2 Age

Plus on vieillit, plus le risque de développer un cancer du sein est élevé.

11.3.3 Facteurs hormonaux

Les régles précoces (avant 12 ans), I'absence de grossesse avant 25 ans, la
nulliparité, une ménopause tardive (aprés 55 ans), un traitement hormonal
substitutif de la ménopause augmentent le risque de développer un cancer du
sein ; en revanche, le risque de cancer du sein diminue avec le nombre de
grossesses et la durée totale de l'allaitement pendant la vie.

11.3.4 Obésité et facteurs alimentaires

L'obésité augmente le risque de cancer du sein chez la femme ménopausée,
mais aurait un role protecteur chez la femme en activité génitale. A part la
consommation excessive de boissons alcoolisées, aucun facteur alimentaire n'a
fait la preuve de son implication dans le risque de cancer du sein.

I1.3.5 Facteurs génétiques et antécédents familiaux de cancer du sein

Jusqu’alors, on attribuait la plupart des cas de cancers héréditaires a des
mutations constitutionnelles déléteres (MCD) des génes BRCAL et BRCA2. Mais
les formes familiales ne semblent pas se limiter aux seuls cancers héréditaires
identifies BRCAL ou 2, car dans 60 a 80 % des cas de cancers familiaux, aucune
mutation de genes n'est mise en évidence. On estime que les femmes porteuses
d’'une MCD de BRCAL ou BRCA2 ont un risque de 40 a 85 % de développer un
cancer du sein avant 70 ans, alors que ce risque est de l'ordre de 10 % dans la
population générale.

11.3.6 Antécédents personnels de cancer du sein

Les antécédents personnels de cancer du sein augmentent le risque de
développer un nouveau cancer dans le sein controlatéral.

11.3.7 Densité mammaire

.1

La densité mammaire augmente le risque de cancer du sein. Les femmes qui
présentent une tres forte densité mammaire ont un risque 4 a 6 fois plus élevé
de cancer du sein.

DESCRIPTION TECHNIQUE DE L'IRM MAMMAIRE

L'IRM mammaire nécessite une grande rigueur dans sa technique de réalisation
et dans l'analyse des résultats. Les conditions techniques de réalisation de
'examen peuvent influencer linterprétation des images. Elles doivent étre
mentionnées dans le compte rendu de I'lRM.

Rappel succinct du principe de I'lRM

L'IRM est basée sur le principe de la résonance magnétique nucléaire. Les
noyaux d'hydrogéne ou protons abondants dans le corps humain (eau, graisse,
molécules organiques), placés dans un champ magnétique puissant et excités
par une onde de radiofréquence appropriée, émettent un signal qu'un traitement
informatique sophistiqué convertit en images. Cette technologie a le principal
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avantage de n’étre ni invasive ni irradiante, tout en fournissant des images de
haute résolution.

[11.2 Conditions techniques de réalisation de I'lRM mammaire

[11.2.1 Champ magnétique

L'intensité du champ magnétique influe sur le temps d’acquisition des images et
sur la perception du rehaussement. Plus l'intensité du champ magnétique est
grande, meilleure est la résolution de I'image. La plupart des équipes travaillent
aujourd’hui avec des champs magnétiques de 1,5 tesla (T).

I11.2.2 Antenne

L’antenne servant a la réalisation de 'lRM mammaire doit étre une antenne
dédiée qui épouse la forme des seins et doit permettre d’explorer les 2 seins a la
fois. L'avantage de cette double antenne réside dans la détection éventuelle de
Iésion dans le sein controlatéral.

I11.2.3 Produit de contraste

L'interprétation des images en IRM mammaire repose sur la perception de prises
de contraste, appelées rehaussements, dont [I'apparition dépend de
laccumulation du produit de contraste utilisé. Dans [Ilappréciation des
rehaussements, sont prises en compte la morphologie et la cinétique de
rehaussement (vitesse, wash-out) de la prise de contraste qui varient en fonction
des Iésions bénignes ou suspectes de malignité.

Les chélates de Gadolinium sont le produit de contraste paramagnétique utilisé. Il
est injecté en bolus. La concentration de Gd-DTPA doit se situer entre 0,1 et
0,2 mM/kg de poids corporel. L'IRM mammaire native, c’est-a-dire sans utilisation
de produit de contraste, est actuellement exclusivement préconisée pour faire la
preuve ou exclure les défauts de prothése. Cette indication de I'lRM mammaire
est en dehors du champ de notre évaluation.

[11.2.4 Résolution spatiale et temporelle

La résolution temporelle est définie par le temps d’acquisition de la séquence
dynamique et le nombre de fois ou celle-ci est répétée dans le temps. Afin de
conserver une bonne spécificité (temps aprés injection suffisamment court pour
détecter les cancers avant que n’apparaissent les rehaussements bénins), il est
recommandé de ne pas dépasser un temps d’acquisition de 2 minutes en
acquisition ED ; et de 3 minutes en technique 3D (reconstruction initiale centrale
de I'espace k de Fourier). Le temps d'acquisition totale aprés injection est au
minimum de 5 minutes, afin d'obtenir une bonne sensibilité (détecter le
rehaussement du plus grand nombre possible de lésions).

La résolution spatiale est primordiale pour l'analyse morphologique des
rehaussements anormaux. Elle repose sur la taille du champ de vue, la matrice et
'épaisseur de coupes. Le choix approprié du champ d’exploration et de la
matrice doit conduire a une résolution spatiale inférieure ou égale a 1,5 mm dans
le sens du codage de phase et du codage de fréquence ; I'épaisseur de coupe
doit étre inférieure & 3 mm.
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[11.2.5 Suppression du signal de la graisse

La graisse présente un signal spontanément intense qui peut géner la détection
de prise de contraste ; son signal peut étre éliminé. Plusieurs techniques de
suppression de la graisse peuvent étre utilisées (technique de soustraction ou
utilisation de séquences d’annulation de graisse).

[11.2.6 Séquences d’acquisition

Les séquences d’acquisition sont détaillées en annexe (cf. Annexe I), et sont tirées
du guide pratique a l'usage des médecins radiologues pour I'évaluation de leurs
pratiques professionnelles édité par la Société Francaise de Radiologie (16).

[11.2.7 Installation de la patiente

.3

.4

V.1

Aprés qu’'un acces veineux avec une longue tubulure a été mis en place, la
patiente doit étre placée en procubitus, le plus confortablement possible, pour
assurer une bonne immobilité nécessaire a la réalisation de 'examen. Les seins
placés dans I'antenne doivent étre éventuellement calés (utilisation de mousse
ou de coton), mais non comprimés au risque de masquer une entrée vasculaire
et d’effacer d’authentiques rehaussements.

Moment de I'examen

Le moment de I'examen est important. |l s’agira d'éviter la période du cycle
menstruel ou la congestion mammaire est la plus marquée. Idéalement, c’'est en
2° semaine du cycle qu'il faudrait réaliser ''lRM. En dehors de cette période, on
peut trouver une prise de contraste diffuse non spécifique, mais également focale
qui peut conduire a des erreurs d’interprétation.

La cytoponction ou la microbiopsie percutanée n'ont pas d’incidence, en général,
sur I'exploitation de I'IRM avec injection de produit de contraste. Cependant, la
topographie, la date des biopsies et les résultats, s’ils sont disponibles, doivent
toujours étre indiqués.

La contraception orale n'a pas d’incidence non plus sur I'exploitation de I'IRM
mammaire.

Sous traitement hormonal substitutif de la ménopause, jusqu'a 50 % des femmes
présentent des rehaussements non spécifiques. Un arrét momentané du traitement
(durant 4 a 6 semaines avant 'examen) doit étre discuté au cas par cas.

Contre-indications

Avant de prévoir une IRM, des contre-indications sont a rechercher : stimulateurs
cardiaques, clips vasculaires intracérébraux, certains types de valves cardiaques,
implants ferromagnétiques, allergies aux produits de contraste paramagnétiques,
grossesse.

STRATEGIE DIAGNOSTIQUE ACTUELLE ET TRAITEMENT DU
CANCER DU SEIN

Circonstances de découverte

Le cancer du sein peut étre découvert de facon fortuite par la patiente elle-méme
(autopalpation), par le médecin généraliste ou le gynécologue lors de la
consultation habituelle, ou bien par le radiologue lors d'une consultation
organisée dans le cadre du programme national de dépistage. Ce programme
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V.2

national, depuis le 1° janvier 2004, permet a toutes les femmes de 50 a 74 ans
de bénéficier, tous les deux ans, d'une mammographie de dépistage. En 2007, le
taux de participation au dépistage en France était de 50,7 % (soit plus de
2182 000 femmes dépistées): il conforte les tendances a l'augmentation
observées depuis I'année 2004 ou la participation était de 40 %. Plus rarement,
le cancer peut étre découvert lors d’une échographie systématique ou par IRM
(femmes a risque).

Bilan diagnostique initial de cancer du sein

Le diagnostic initial de cancer du sein est basé sur le bilan clinique, 'imagerie et
'anatomopathologie.

IV.2.1 Bilan clinique

Le bilan clinigue comporte un interrogatoire a la recherche de facteurs de risque
qui pourront notamment conduire a proposer une consultation d’oncogénétique.
L'examen clinique des seins évalue la taille de la tumeur, sa mobilité, sa
topographie, son retentissement cutané, etc. Il comprend également la palpation
des aires ganglionnaires et la recherche de points d'appel en faveur de
location(s) métastatique(s).

IV.2.2 Imagerie

Mammographie

En cas de suspicion cliniqgue de cancer du sein, la mammographie est réalisée de
fagon systématique. Elle permet de détecter une éventuelle anomalie en ce qui
concerne les seins. En revanche, elle ne permet pas de déterminer avec
certitude la présence ou non d'un cancer. La mammographie a une assez bonne
sensibilité, mais elle n'est pas spécifique et ne permet que des suppositions ou
des probabilités. Les anomalies détectées au cours d'une mammographie sont
décrites sous forme d'opacités, de modifications architecturales ou de
microcalcifications. Une classification Bi-RADS (Breast Imaging Reporting And
Data System) de I’American College of Radiology (ACR) permet de classer les
images décrites en 7 catégories. Chaque catégorie correspond a un certain
degré de probabilité d’avoir un cancer du sein (cf. Annexe Il).

Echographie

L'échographie est un examen complémentaire non systématique. Elle est
réalisée en cas d'anomalie clinique sans signes mammographiques ou en cas
d'image mammographique douteuse. Elle sert a déterminer la nature liquidienne
ou solide d’'une opacité nodulaire, a en préciser la taille, a guider un prélevement.
L'échographie est réalisée de premiére intention en cas de grossesse ou chez la
femme jeune avant 30 ans ; elle devra étre complétée par une mammographie
(avec protection ventrale plombée chez la femme enceinte) en cas d’'anomalies
échographiques suspectes.

Le compte rendu des anomalies mammographiques et/ou échographiques
détermine la conduite a tenir la plus appropriée a(aux) type(s) d’anomalie(s)
constatée(s)

IRM

L'IRM mammaire avec injection de produit de contraste est rarement indiquée
dans le bilan diagnostique initial du cancer du sein, sauf dans les situations
diagnostiques difficiles. Il peut arriver qu'une masse palpable ne soit détectée ni
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a la mammographie ni a I'échographie, et que la biopsie soit négative : on ne
peut dans ce cas conclure avec certitude a lI'absence de malignité. L'IRM peut
permettre d’éliminer 'hypothése d’'une lésion maligne.

Par ailleurs, le cancer du sein peut se présenter sous la forme d’'une adénopathie
axillaire sans signe clinigue, mammographique ni échographique : dans ce cas,
I'IRM peut détecter une anomalie du sein.

Cette indication de 'IRM mammaire dans le bilan diagnostique initial du cancer
du sein ne sera pas abordée dans ce rapport.

IV.2.3 Prélevements diagnostiques

V.3

Le bilan préthérapeutique histologique par préléevements transcutanés concerne
toute image suspecte classée ACR 3 (cf. Annexe Il) chez un patient « a risque »
(antécédents familiaux, surveillance difficile, avant mise en route d’un traitement
hormonal substitutif), ACR 4 ou ACR 5 surtout si cela modifie la prise en charge
thérapeutique.

Trois techniques de prélévements peuvent étre utilisées: la cytoponction a
I'aiguille fine, la microbiopsie transcutanée et la macrobiopsie transcutanée.

Cytoponction a l'aiguille fine
La cytoponction se pratiqgue avec une seringue montée d’une aiguille fine (21 ou
22 Gauge), le plus souvent sous contréle échographique. Cette technique de
prélévement est indiqguée en cas d’'image kystique. Tres opérateur et cytologiste
dépendante, elle peut étre utilisée pour confirmer une cellularité anormale sur
image trés suspecte (ACR5) quand la réalisation d'une microbiopsie est
impossible.

Microbiopsie transcutanée

La microbiopsie transcutanée est une technique de prélévement plus lourde que
la cytoponction, car elle nécessite une anesthésie locale et un matériel plus
sophistiqué : une aiguille plus grosse (18 a 14 Gauge) prélevant une « carotte »
tissulaire. Elle est réalisée sous contréle échographique en cas de lIésions
individualisables a I'échographie. Pour les microcalcifications, les microbiopsies
ne sont réalisées qu'en cas de support tumoral échographique permettant de
guider le prélevement. Avec une sensibilité de 50 a 60 %, les microbiopsies
stéréotaxiques (guidage mammographique) pour les microcalcifications ne sont
pas recommandées et les macrobiopsies doivent leur étre préférées.

Macrobiopsie transcutanée

La macrobiopsie percutanée est réalisée avec une aiguille plus grosse (8 a
11 Gauge). Un systéme d’aspiration permet d'améliorer la quantité de tissu
prélevée. Elle est indiquée, dans 95% des cas, en présence de
microcalcifications.

Ce n’est qu’a lissue d’'un prélévement biopsique qu’un diagnostic histologique de
cancer peut étre porté

Bilan d’extension

Une fois le diagnostic de cancer du sein aveéré, la décision thérapeutique dépend
des résultats du bilan d’extension locorégionale et métastatique.

La classification TNM est utilisée pour définir le stade de la maladie et son
extension. La classification pTMN prend en compte les résultats des analyses
histologiques des ganglions enlevés chirurgicalement. Dans les
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recommandations, ces classifications sont largement utilisées pour définir la
stratégie thérapeutique (cf. Annexe III).

IV.3.1 Bilan d’extension locorégionale

Le bilan d’extension locorégionale comprend habituellement une mammographie
bilatérale qui peut étre ou non couplée a une échographie. La place de I'RM
comparée a lI'imagerie conventionnelle dans le bilan d’extension locorégionale du
cancer du sein fait 'objet de ce rapport d’évaluation.

IV.3.2 Bilan d’extension métastatique

Il N’existe pas de consensus quant aux examens a pratiquer (radiographie du
thorax, échographie abdomino-pelvienne, scintigraphie osseuse, etc.). lls sont
donc prescrits en fonction de I'age de la patiente, de son état général, du stade
clinigue de la maladie et en fonction des habitudes des équipes prenant en
charge la patiente.

IV.3.3 Place de 'IRM mammaire dans le bilan d’extension locorégionale du cancer du
sein dans les recommandations étrangéres

IV.3.3.1 Centre fédéral d'expertise des soins de santé (KCE) (2007)

Selon le centre fédéral d’expertise des soins de santé (Belgique) (10), il n’existe
aucune preuve suffisante pour I'utilisation en routine de I''lRM mammaire dans le
diagnostique et le bilan d'extension locorégionale du cancer du sein. Elle peut
étre envisagée dans des situations cliniques spécifiques, lorsque l'imagerie
conventionnelle n’est pas fiable et ne permet pas de conclure.

IV.3.3.2 European Society of Breast Imaging (EUSOBI) (2008)

La société européenne d'imagerie du sein recommande [l'utilisation de I'RM
mammaire dans les situations suivantes (11) :

Estimation de la taille et recherche de foyers additionnels :

Selon la société européenne d'imagerie du sein, la mammographie et
I'échographie sous-estiment la taille de la Iésion, contrairement a I'lRM qui a une
tendance a la surestimer. Or, une mauvaise estimation de la taille ajoutée a une
défaillance de détection d’autres foyers pourrait aboutir a des marges d’exérése
non saines et des récidives précoces. L'IRM mammaire pourrait donc étre
indiguée pour préciser la taille des Iésions et rechercher une multicentricité (20 %
des cancers invasifs) et une multifocalité (25 % des cas).

La sensibilité de I'lRM dans un contexte de bilan préopératoire serait, selon
'EUSOBI, proche de 100 %, et serait la technique la plus digne de confiance
pour apprécier la taille et détecter les foyers additionnels sur le sein homolatéral
chez 10 a 30 % des patients. Toutefois, 20 % des foyers additionnels détectés
seraient bénins. C'est pourquoi, avant de modifier radicalement le traitement
chirurgical, une analyse histologique des nouveaux foyers devrait étre réalisée.
Une IRM préopératoire modifierait 20 & 30 % des traitements. Ces changements
seraient d’autant plus importants lorsque les seins sont denses, les Iésions
supérieures a 4 cm et en présence de carcinome lobulaire invasif.

Cependant, il est toujours incertain que I'IRM mammaire contribue a un meilleur
contréle de la maladie ou améliore la survie des patientes.
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Bilatéralité

Parce que 2 a 3 % des cancers diagnostiqués sont bilatéraux et que les lésions
synchrones bilatérales restent occultes a la mammographie dans 75 % des cas,
EUSOBI recommande la réalisation d'une IRM mammaire sur le sein
controlatéral pour tout cancer histologiguement diagnostiqué.

Carcinome lobulaire invasif

De méme, I'EUSOBI recommande I''RM mammaire préopératoire en cas de
seins denses et en présence de carcinome lobulaire invasif, tumeur volontiers
multifocale ou multicentrique, et souvent compliquée par des carcinomes
controlatéraux.

Densité mammaire

En cas de chimiothérapie néo-adjuvante, I'EUSOBI estime qu'une IRM
mammaire devrait étre réalisée avant, a mi-course et apres la chimiothérapie
pour évaluer la maladie résiduelle.

IV.3.3.3 American College of Radiology (2008)
L’American College of Radiology formule les recommandations suivantes (12) :

Carcinome invasif et carcinome canalaire in situ : L'IRM pourrait étre utile pour
déterminer l'extension de la maladie, et la présence de multifocalité et
multicentricité pour des patients avec carcinome invasif ou carcinome canalaire in
situ. L'IRM détermine l'extension de la maladie plus précisément que la
mammographie et I'examen clinique chez beaucoup de patients. Il reste a
montrer de maniére concluante gu’elle modifie le taux de récidive lié a la chirurgie
moderne, l'irradiation et la thérapie systémique.

Invasion profonde de I'aponévrose : L'IRM trouve son utilité avant un traitement
chirurgical conservateur ou non, afin de déterminer la relation entre la tumeur et
I'aponévrose et son extension dans les plans musculaires.

Sein _controlatéral : L'IRM mammaire peut détecter une maladie insoupconnée
dans le sein controlatéral dans 3 a 5 % des cas. C'est souvent le cas aprés des
mammographies et examens cliniques négatifs.

Aprés tumorectomie : L'IRM mammaire peut rechercher une multifocalité ou
multicentricité pour des patients n’ayant pas bénéficié de bilan IRM préopératoire,
et lorsque l'analyse histologique de la piéce opératoire montre des marges
d’exérese non saine.

Chimiothérapie néo-adjuvante : L'IlRM mammaire peut étre utile avant, pendant
et/ou apres la chimiothérapie, pour évaluer la réponse aux traitements et
I'extension de la maladie résiduelle avant traitement conservateur. Dans ce
contexte, 'IRM mammaire préopératoire est hautement recommandée.

IV.3.3.4 National Comprehensive Cancer Network (NCCN) (2009)

Le National Comprehensive Cancer Network (NCCN), dans une recommandation
sur la prise en charge de cancer invasif, précise au sujet de ['IRM
mammaire (13) :

L'IRM mammaire pourrait étre utilisée dans le bilan d’extension locale pour définir
'extension de la maladie, et détecter la présence de multifocalité et de
multicentricité dans le sein ipsilatéral ou en dépistage initial pour le sein
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controlatéral. Aucune donnée ne démontre que l'utilisation de I'IRM mammaire
n'améliore le taux de récidive local ou la survie.

L'IRM mammaire pourrait étre utile avant et apres une chimiothérapie néo-
adjuvante pour définir la taille de la lésion, afin d’évaluer la réponse au traitement
et la potentialité d’'une chirurgie conservatrice.

L'IRM mammaire pourrait permettre de détecter des lésions additionnelles en
présence de seins denses, mais les données disponibles ne montrent pas de
taux de détection différents selon les types de densité mammaire ou selon les
types histologiques de cancer (CCIS, CCI et CLI).

Les faux positifs & 'IRM mammaire sont courants. Les décisions chirurgicales ne
devraient pas étre basées seulement sur l'imagerie IRM. Des préléevements
histologiques des rehaussements découverts a [I'IRM mammaire sont
recommandés.

IV.3.3.5 National Institut for Clinical Excellence (NICE) (2009)

Le National Institut for Clinical Excellence formule les recommandations
suivantes (14) :

En routine :

1) L'utilisation de I''RM mammaire pour I'évaluation préopératoire de
cancer du sein invasif et de carcinome canalaire in situ n'est pas
recommandée en routine.

Cancer invasif :

1) Pour le plan de traitement, en cas de discordance entre I'examen
clinigue, [I'évaluation mammographique et [I'échographie dans
I'estimation de I'extension de la maladie.

2) Si la densité mammaire compromet une évaluation précise par
mammographie.

3) En cas de cancer lobulaire invasif, pour évaluer la taille de la tumeur
lorsque I'on envisage un traitement conservateur.

IV.3.3.6 American Cancer Society (ACS) (2009)

L’American Cancer Society ne formule pas de recommandations concernant
I'utilisation de I'IRM mammaire dans le bilan d’extension locorégionale du cancer
du sein.

Toutefois, dans une publication récente (15), elle précise que I'lRM mammaire
augmente le nombre de chirurgies radicales, sans preuve d'amélioration de
pronostic.

Des données récentes indiquent qu’elle ne réduit pas le taux de ré-excisions, et
gu’elle induirait des chirurgies non nécessaires en raison des faux positifs qu’elle
détecte.

Actuellement le manque de données objectives ne permet pas de préconiser
l'utilisation routiniere de ''RM mammaire préopératoire.

A noter que cette publication de I'American Cancer Society est une revue
générale de la littérature qui ne s’appuie pas sur une recherche systématique de
littérature.
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IV.4 Traitement

Le traitement du cancer du sein repose souvent sur une stratégie associant
plusieurs traitements : la chirurgie, la chimiothérapie, les thérapies ciblées, la
radiothérapie et I'normonothérapie. Cette stratégie est décidée en fonction du
stade initial de la tumeur, de I'dge de la patiente, de son état général, du bilan
d’extension de la maladie et des facteurs histopronostiques de la tumeur (taille,
grade, type histologique, index mitotique ou de prolifération, multifocalité et/ou
multicentricité, atteinte du sein controlatéral, extension ganglionnaire, extension
métastatique, récepteurs hormonaux et statut Her2).

Le choix des modalités du traitement reléve d'une décision collégiale
multidisciplinaire  associant plusieurs spécialistes (anatomopathologiste,
chirurgien, gynécologue, radiologue, radiothérapeute, oncologue médical).

V. CONDITIONS ACTUELLES DE LA PRISE EN CHARGE PAR
L’ASSURANCE MALADIE

L'IRM mammaire est prise en charge par ’Assurance maladie. Deux codes de la
CCAM permettent la prise en charge : QEQNO01 (Remnographie [IRM] du sein,
sans injection intraveineuse de produit de contraste) et QEQJO01 (Remnographie
[IRM] du sein, avec injection intraveineuse de produit de contraste). Cette prise
en charge n’est pas limitée a des indications particuliéres.

Les produits de contraste utilisés sont des complexes de gadolinium, principes
actifs de 7 spécialités (Dotarem, Gadovist, Magnevist, Multihance, Omniscan,
Prohance et Vasovist) ayant recu des autorisations de mise sur le marché.
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METHODE D’'EVALUATION

1.1

La méthode d’'évaluation utilisée dans ce rapport par la HAS (cf. Annexe V) est
fondée sur :
- l'analyse critique des données identifiées de la littérature scientifique ;
- la position argumentée de professionnels de santé réunis dans un groupe
de travail.

RECHERCHE DOCUMENTAIRE

Méthode

La recherche a porté sur la période de 01/1999 a 09/2009, une veille a été
réalisée jusqu’au 31/10/09.

Les sources suivantes ont été interrogées :
pour la littérature internationale : la base de données Medline ;
pour la littérature francophone: la Banque de Données en Santé
Publique ;
la Cochrane Library ;
les sites Internet publiant des recommandations, des rapports
d’évaluation technologique ou économique ;
les sites Internet des sociétés savantes compétentes dans le domaine
étudié.

Cette recherche a été complétée par la bibliographie fournie par les experts et les
références citées dans les documents analysés.

Résultats
Toutes sources confondues, les résultats sont les suivants :
Nombre de références identifiées : 1332 ;

Nombres de références analysées : 423 ;
Nombre de références retenues : 103.

La stratégie de recherche, la liste des sources interrogées ainsi que la liste des
documents identifiés par la recherche sur Internet sont détaillées en annexe
(cf. Annexe V).

SELECTION DES DOCUMENTS IDENTIFIES

Premiére sélection sur titre et résumé des doc  uments identifiés

A partir des références identifiées, 1 332, une présélection sur titre et résumé a
été menée par 3 investigateurs indépendants, chacun sur I'ensemble de la
période 1999-2009. Tout doute de l'un des investigateurs a été levé aprés
concertation.

Cette phase de présélection a conduit a exclure :
les études ne s'intéressant pas a la détection des lésions ou a
I'évaluation des lésions mammaires diagnostiquées ;
les études s'intéressant a lintérét de I'IRM mammaire dans des
indications hors champ de I'évaluation (dépistage des femmes a haut

risque, suivi des femmes sous traitement, etc.) ;
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les études s'intéressant aux parameétres techniques de I''RM mammaire.

Cette présélection a permis de retenir 423 documents en vue d'une appréciation
de leur contenu.

[I.2 Sélection des documents analysés dans ce rappo  rt

1.2.1  Critéeres de sélection

Cette phase de sélection a conduit a retenir des articles s’intéressant aux
performances de I'lRM mammaire dans des populations de femmes ayant un
cancer du sein diagnostiqué ou ayant une forte suspicion de cancer du sein au
terme du bilan clinique et mammographique, et qui bénéficient d'une IRM
mammaire dans le cadre du bilan d’extension locorégionale de leur cancer. Dans
toutes ces études, la référence est le bilan histologique.

[1.2.2 Reésultats
Au total, 320 articles ont été exclus :

84 articles étaient hors cadrage (recherche d'un primitif mammaire,
dépistage des femmes a trés haut risque de cancer du sein, guidage
remnographique pour biopsie, évaluation de la réponse aux
thérapeutiques néo-adjuvantes, recherche de récidive locale apres
traitement conservateur, vérification de I'intégrité d’'un implant mammaire) ;
28 étaient des commentaires ou des éditoriaux ;

41 articles ont servi a comprendre les enjeux de la prise en charge du
cancer du sein ;

68 étaient des revues de littérature que nous avons exclues pour certaines
parce gu'elles faisaient référence a des papiers antérieurs a 1999, pour
d'autres parce qu’elles traitaient des indications de I'lRM mammaire en
général, enfin pour celles qui traitaient des performances de I'lRM dans le
bilan d’extension locorégionale du cancer du sein, nous avons retenu les
études qu’elles analysaient dans notre rapport ;

1 était une méta-analyse hors cadrage (45 % des études étaient
antérieures a 1999) ;

4 étaient déja inclus dans des méta-analyses et n'apportaient pas
d’'informations supplémentaires ;

72 étaient des recommandations non spécifiques de I'IRM mammaire ;

22 études utilisaient des IRM inférieures a 1,5 tesla. La plupart des
équipes travaillent aujourd’hui, avec des champs magnétiques de
1,5 tesla.

Au total, 103 articles ont été retenus.

1.3 Résumé
L’ensemble du processus de sélection est résumé ci-dessous :

Nombre références identifiées : 1 332 ;
Nombres de références analysées : 423 ;
Nombre de références retenues : 103.
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.  GROUPE DE TRAVAIL

1.1 Constitution
Les disciplines suivantes ont été sollicitées pour participer a cette évaluation :

- Meédecin nucléaire ;

- Radiologue ;

- Oncologue médical ;

- Gynécologue médical ;

- Chirurgien (Plasticien, gynécologue obstétricien) ;
- Radiothérapeute ;

- Anatomopathologiste.

Le groupe de travail a été constitué par des professionnels de santé indiqués par
les organismes professionnels suivants :

- Société francaise de médecine nucléaire et d'imagerie moléculaire ;
- College national des gynécologues et des obstétriciens francais ;

- Fédération francaise des oncologues médicaux ;

- Société francaise de cancérologie privée ;

- Société francaise de chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique ;
- Société francaise de cytologie clinique ;

- Société francaise de mastologie et d’imagerie du sein ;

- Société francaise de radiologie ;

- Société francaise de sénologie et de pathologie mammaire ;

- Société francaise de pathologie ;

- Société francaise de radiothérapie oncologique ;

- Société francaise du cancer.

L'Académie internationale de pathologie, I'’Association francaise de chirurgie et la
Société d'oncologie médicale avaient également été sollicités, mais n'ont pas
indiqgué de noms.

[11.2 Composition
Les membres ayant participé au groupe de travail sont :

= D' Jean-Sébastien AUCOUTURIER, gynécologue obstétricien, Hopital Saint-Louis,
17000 — LA ROCHELLE ;

= D' Bruno BACHELARD, gynécologue obstétricien, CHG Saint-Jean, 66000 —
PERPIGNAN ;

= D' Béatrice BARREAU, radiologue, Centre Futura, 64600 — ANGLET ;

= P" Jacques BONNETERRE, oncologue médical, Centre Oscar-Lambret, 59020 —
LILLE ;

= D'Luc CEUGNART, radiologue, Centre Oscar-Lambret, 59020 — LILLE ;

= D' Alfred FITOUSSI, chirurgien oncologique et plasticien, Institut Curie, 75005 —
PARIS ;

= D' Alain FOURQUET, radiothérapeute, Institut Curie, 75005 — PARIS ;
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= D' Nicole GUERIN, radiologue, Centre anticancéreux Léon-Bérard, 69008 —
LYON ;

= D' Patrick JOYEUX, chirurgien gynécologue, Clinique Lafargue, 64100 —
BAYONNE ;

= D' Laurent LEVY, radiologue, Institut de Radiologie, 75008 — PARIS ;

= P' Carole MATHELIN, gynécologue obstétricien, Hopital de Hautepierre, 67000 —
STRASBOURG ;

= D' Marie-Christine MATHIEU, anatomopathologiste, Institut Gustave-Roussy,
94805 — VILLEJUIF ;

= P"Moise NAMER, oncologue, Clinique Saint-Georges, 06000 — NICE ;

*= D' Philippe TROUFLEAU, radiologue, Centre Alexis-Vautrin, 54511 -
VANDEUVRE-LES-NANCY.

I11.3 Déclaration d’intéréts

Aucun des membres du groupe de travail n'a déclaré d'intérét incompatible avec
leur participation a ce groupe de travail.

I11.4 Recueil de la position argumentée du groupe d e travalil

Le groupe de travail s’est réuni le 22 octobre 2009.

Le compte rendu de cette réunion est intégré in extenso dans ce rapport aprés
les résultats de I'évaluation.

Ce compte rendu a été validé par tous les membres du groupe de travail cités ci-
dessus. Un membre du groupe n’a pas validé ce compte rendu, son nom ne
figure pas dans ce rapport.
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RESULTATS DE L’'EVALUATION

PERFORMANCES DIAGNOSTIQUES DE L'IRM MAMMAIRE DAN S
L'EVALUATION DES PARAMETRES MORPHOLOGIQUES DU
CANCER DU SEIN

Toutes les études analysées dans ce chapitre ont été réalisées dans des
populations de femmes ayant un cancer du sein diagnostiqué, ou ayant une
forte suspicion de cancer du sein au terme du bilan clinique et
mammographique, et qui bénéficient d'une IRM mammaire dans le cadre du
bilan d’extension locorégionale de leur cancer. Dans toutes ces études, la
référence est le bilan histologique.

Le premier paragraphe (8 I.1) est consacré a l'analyse des performances de
'IRM mammaire comparées aux performances de l'imagerie conventionnelle
(mammographie +/- échographie), dans I'évaluation de la présence de lésions
chez des femmes dont on sait guelles ont un cancer du sein. Dans les
paragraphes suivants, on s’intéresse aux performances de I'lRM mammaire que
'on compare a celles de 'imagerie conventionnelle, pour évaluer des parametres
morphologiques décisionnels dans la prise en charge du cancer du sein. Il s'agit
de la taille de la tumeur (8§ I.2), de sa multifocalité ou multicentricité (§ 1.3), de
I'existence de lésion(s) supplémentaire(s) (§ 1.4), de sa bilatéralité (8 1.5) ou de
I'atteinte ganglionnaire axillaire (8 1.6). Ces parameétres sont importants pour
évaluer le pronostic de la maladie, et pour décider du geste chirurgical a
entreprendre (mastectomie totale ou chirurgie conservatrice, type de chirurgie
conservatrice, volume d’exérése, technique d’identification du ganglion sentinelle
ou curage axillaire).

Les résultats sont exprimés en termes de sensibilité (Se), spécificité (Spe), valeur
prédictive positive (VPP), valeur prédictive négative (VPN), exactitude (E) des
tests (IRM/mammographie/échographie) ou de coefficients de corrélation (par
exemple pour I'évaluation de la taille tumorale).

Les performances de I'RM et des autres tests pour évaluer la présence de
Iésions et les paramétres morphologiques de la tumeur sont dépendantes d'un
certain nombre de facteurs tels que le type histologique de la tumeur, son grade
et la densité mammaire. Il en est tenu compte dans I'analyse des résultats.

Des détails sur les matériels et méthodes des études incluses dans ce chapitre
sont exposés sous la forme de tableaux synthétiques (cf. annexe VI et
annexe VII). Sont mentionnés dans ce tableau I'effectif de la population incluse,
le type d'étude, le caractere prospectif ou rétrospectif de I'étude, le critere
d’inclusion des patientes, la présence ou non dun descriptif du mode de
sélection des patientes, I'age des patientes (Age moyen/bornes supérieure et
inférieure), la répartition des Iésions par type de cancer (CCIS, CCI, CLI), les
modalités d’interprétation des images d’'IRM (lecture en aveugle, c'est-a-dire sans
connaitre les résultats de la mammographie et/ou les résultats histologiques ou
pas), la possibilité ou non de recalculer les résultats de Se, Spe, VPP et VPN a
partir des données de l'article, la comparaison ou hon a la mammographie.
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1.1 Evaluation de la présence de lésions

1.1.1 Données générales

Quinze études diagnostiques totalisant 3 248 patientes se sont intéressées aux
performances diagnostiques de I'IRM mammaire chez des femmes ayant un
cancer du sein prouvé histologiquement ou une forte suspicion de cancer du sein
(a la mammographie) :

12 d’entre elles sont des séries de cas (SC) prospectives (17-28) ;

les 3 autres sont des SC rétrospectives (29-31).

Dans toutes ces SC, les effectifs sont supérieurs a 40 (cf. tableau 1); une
majorité d’entre elles décrivent les méthodes de sélection des patientes avec
précision, les 2/3 fournissent des résultats de performance de 'IRM qui sont
recalculables (67 %) ; pour le 1/3 restant, méme si les résultats ne sont pas
recalculables, ils se situent dans la fourchette des résultats de I'ensemble des
études.

Dans ces études, la Se est la variable la plus souvent rapportée. Cing études
seulement fournissent des résultats de sensibilité comparés a la mammographie.
Sept études dont une SC rétrospective rapporte des valeurs de Spe de I'IRM, et
trois d’entre elles seulement les comparent a celles de la mammographie.

Dans ces études, la Se de I''RM varie de 86 a 100 %. A noter que cette
sensibilité de 100 % est retrouvée dans une étude rétrospective de faible effectif.
Toutefois, la sensibilité reste toujours supérieure aux valeurs rapportées pour la
mammographie, dont la sensibilité varie entre 56 et 86 %.

Quatre études ((18,21,22,30)) rapportent également une valeur de Se pour
I'échographie ; cette derniere varie entre 75 et 97 %. Méme si la Se de
I'échographie semble meilleure que celle de la mammographie, elle reste, sauf
pour I'étude d’Hata et al. (21), toujours inférieure a la Se rapportée pour I'IlRM.

Les valeurs de Spe rapportées varient entre 65 et 70 %, sauf pour I'étude
d’'Howarth et al. (23) ou les auteurs rapportent une valeur de 100 %. Cette
spécificité élevée peut étre expliquée par le faible nombre (n = 8) de cas bénins
retrouvés dans I'étude. Trois études ((18,23,30)) rapportent des valeurs de Spe
égales a 32, 57 et 67 % pour la mammographie. Ces valeurs restent inférieures a
celles observées pour I'IRM.

Seule I'étude de Buxant et al (30) rapporte une valeur de Spe pour I'échographie
(égale a 33 %).

Concernant les VPP de I'IRM et de la mammographie, elles varient
respectivement entre 63 et 98 % et entre 53 et 78 %. Toutefois, la valeur
observée de 98 % se rapporte a une étude de faible effectif.

Les études retrouvent également des VPN entre 37 et 95 % pour I'lRM, et une
valeur de 45 % pour la mammographie (18). Une étude, celle de Fischer et al.
(18), donne une VPP pour I'échographie de 91 % et une VPN de 53 %.

Pour I'exactitude du test, c'est-a-dire sa capacité a donner de « vrais » résultats,
les études rapportent de meilleures performances pour I'IRM, avec une
exactitude comprise entre 76 et 93 %, tandis que pour la mammographie cette
derniére varie entre 71 et 82 %. Pour I'échographie, les exactitudes rapportées
par 2 études sont égales a 56 % et 76 % ((18,25)).
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Dans les 8 études qui ont évalué les performances de I'lRM et celles de la
mammographie (et/ou de I'échographie), les valeurs de Se, Spe, VPP, VPN et
d’E de I''RM mammaire sont plus grandes que celles de la mammographie (et/ou
de I'échographie) dans I'évaluation de la présence de lésions cancéreuses chez
des femmes ayant un cancer du sein diagnostiqué (ou une forte suspicion de
cancer du sein).
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Tableau 1.

Performances de I''RM et de la mammographie dans la détection du cancer du sein.

IRM Mammographie
1°" Auteur, Année Effectif
Se Spe VPP VPN E Se Spe VPP VPN E
Etudes prospectives
Bluemke et al., 2004 (28) 821 88,1 % 67,4 % 72,4 % 85,4 % 88 % 52,8 %
Fischer et al., 1999 (18) 463 92,6 % 65 % 88,2 % 75,6 % 85,4 % 85,9 % 322% 78,2 % 44,7 % 71,9 %
Wourdinger et al., 2001 (19) 424 88,5 % 68,5 % 78,7 %
Schelfout et al., 2004 (22) 204 96,4 % 82,2%
Uematsu et al., 2008 (25) 201 76 % 71 %
Schell et al., 2009 (27) 199 63 % 37%
Hata et al., 2003 (21) 183 93,7 % 84,6 %
Pediconi et al., 2007 (24) 164 100 % 93,4 % 93,4 %
Howarth et al., 2005 (23) 72 86,4 % 100 % 56,1 % 66,7 %
Al-Khawari, et al. 2009 (26) 58 96 % 67 % 71 % 95 % 80 %
Esserman et al., 1999 (17) 57 94,8 % 98 % 93,1 % 84 % 55 %
Schedel et al., 2002 (20) 57 94,6 % 65 %
Bedrosian et al., 2003 (29) 197 95 %
Etudes rétrospectives
Buxant et al., 2007 (30) 105 93,1 % 69,8 % 61,3 % 57,4 %
Rieber et al., 2002 (31) 43 100 %

Se : Sensibilité ; Spe : Spécificité ; VPP : Valeur prédictive positive ; VPN : Valeur prédictive négative ; E : Exactitude ; NR : Non renseigné.
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1.1.2

Influence du type histologique

L'analyse des études conduit a distinguer les performances diagnostiques de
I'IRM mammaire selon le caractére in situ ou invasif des cancers.

1. Cancerin situ

Quatorze études, totalisant 2 883 patientes, ont caractérisé les performances de
'IRM pour un cancer du sein in situ (cf. tableau 2) (17,19,21,22,25,28,31-38).
Parmi ces 14 études, 12 études (soit 2416 patientes) se sont plus
particulierement centrées sur le CCIS.

Les études sont des SC prospectives (9 d’entre elles) ou rétrospectives (5 d’entre
elles) (cf. tableau 2). Dans toutes ces SC, les effectifs sont supérieurs a 30 ; les
effectifs par sous-groupe sont supérieurs a 24, sauf dans I'étude de Esserman et
al. (17) ainsi que dans I'étude de Rieber et al. (31) ou ils sont respectivement de
7 et 12. Le faible effectif, de méme que le caractére rétrospectif de certaines
études, impose la prudence vis-a-vis des résultats exprimeés.

Dans ces études, les valeurs de sensibilité sont les valeurs les plus souvent
rapportées. La spécificité et la VPP ne sont exprimées que dans deux études,
une étude prospective a faible effectif (17) et une étude rétrospective (33).

Ces études rapportent une Se comprise entre 63 % et 100 % pour I'lRM. Cette
Se est plus faible pour la mammographie ; elle varie entre 56 et 86 %. De méme
pour I'échographie, I'étude de Van Goethem et al. indique une Se de 14 % (32),
et une autre étude montre une Se de 75 % (21). Le résultat de Se de I'lRM
(66 %) rapporté par I'étude de Rieber et al. (rétrospective a faible effectif) reste
dans la fourchette des résultats de 'ensemble des études.

Concernant la Spe, 2 études rapportent des valeurs égales a 58 et 67 % pour
I'IRM, 1 étude une valeur égale a 43 % pour la mammographie.

Les VPP sont comprises entre 25 et 100 % pour I'IRM, entre 43 et 86 % pour la
mammographie. Toutefois, la VPP de 100 % affichée dans I'étude d’Esserman et
al. (17), portant sur un effectif réduit (7), semble surestimée. Dans I'étude de Kuhl
et al. (37) (167 patients), la VPP est égale a 59 %.

Deux études rapportent des VPN de 88 et 94 % pour I'IRM et une étude une
valeur de 33 % pour la mammographie. L'exactitude de I'IRM est égale a 88 %
dans 2 études et a 76 % dans une autre, 33 et 74 % pour la mammographie et
63 % pour I'échographie (25).
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Tableau 2. Performances de I''RM et de la mammographie dans la détection de cancer du sein in situ.

IRM Mammographie
1% Auteur, Année (E#gg?{gtgfdg?lggjzi) Hist;l—l)égfque Se Spe VPP VPN E Se Spe V?::pp VPN E

Etudes prospectives
Wourdinger et al., 2001 (19) NRT(424) Cancer in situ 70,7 %
Bluemke et al., 2004 (28) 63(821) ccis 73,0% 674% 253% 943% 76%
Van Goethem et al., 2005 (32) 49(233) CCIS 81,6 % 61,2 %
Schelfout et al., 2004 (22) NRT(204) CCIS 82,9 %
Uematsu et al., 2008 (25) 24(201) CCIS 88 % 33 %
Hata et al., 2004 (21) NRT(183) CCIs 100 % 80 %
Kuhl et al., 2007 (37) 167(167) cClIs 92 % 59 % 56 % 55 %
Kim et al., 2007 (35) 72(72) ccIs 94 % 86 %
Esserman et al., 1999 (17) 7(57) ccis 100 % 43 %

Etudes rétrospectives
Rosen et al., 2007 (34) NRT(361) CCIS 85,9 %
Hwang et al., 2003 (33) 39(51) CCIS 97 % 58 % 88% 88% 88% 81 % 43% 86% 33% T74%
Santamaria et al., 2008 (36) 36(36) CCIS 63 %
Shiraishi et al., 2003 (38) 30(30) CClIs 86,7 % 76,7 %
Rosen et al., 2007 (34) NRT(361) in(\:/ggﬁ‘ee[t?::)gﬁu 98,1 %
Rieber et al., 2002 (31) 12(43) Cancer in situ 66,6 %

T Les auteurs rapportent uniqguement le nombre de lésions par type histologique.
Se : Sensibilité ; Spe : Spécificité ; VPP : Valeur prédictive positive ; VPN : Valeur prédictive négative ; E : Exactitude ; CCIS ; Cancer canalaire in situ ; NR : Non renseigné.
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2. Cancer invasif

Dix-huit études (17-19,21,22,25,28,33,34,39-47) (cf. tableau 3) totalisant 3 810
patientes et une méta-analyse de 8 articles (48) ont étudié les performances de
I'IRM dans le cancer invasif.

- 3 (797 patientes) se sont axées sur le carcinome canalaire invasif
(CC;

- 5 (883 patientes) et la méta-analyse ont étudié le carcinome lobulaire
invasif (CLI) ;

- 7 (720 patientes) se sont intéressées aux cancers présentant des
composants intracanalaires extensifs (CIE) ;

- 7 (2448 patientes) présentent des résultats sans préciser le type
histologique.

Pour les cancers invasifs sans précision :

Les études sont des SC prospectives pour 12 d’entre elles ou rétrospectives pour
6 d’entre elles (cf. tableau 3). Dans toutes ces SC, les effectifs sont supérieurs a
51. L’'analyse en sous-groupe par type de cancers invasifs (CCl, CLI et CIE)
porte sur des effectifs plus réduits. Ces derniers restent supérieurs a 17, sauf
dans I'étude d’Esserman et al. (17) et I'étude de Hwang et al. (33) ou ils sont
respectivement de 9 et 7. Le faible effectif de méme que le caractére rétrospectif
de certaines études impose la prudence vis-a-vis de leur résultat.

Dans ces études, les valeurs de Se sont les valeurs les plus souvent rapportées.
A l'opposé, la VPN est la valeur la moins souvent rapportée.

La Se de I'IRM varie entre 50 et 100 %. Cette derniére est comprise entre 14 et
84 % pour la mammographie et entre 21 et 100 % pour I'échographie
(17,19,21,25,33,40,49-51).

La sensibilité de la mammographie de 14 % dans I'’étude de Hwang et al. (33) est
observée dans une étude rétrospective de faible effectif. Les valeurs de
sensibilité les plus faibles concernent les CIE.

La Spe prend des valeurs allant de 60 a 93 % pour I'lRM et des valeurs variant
de 69 et 100 % pour la mammographie. Deux études donnent également une
Spe entre 79 et 85 % pour I'échographie (17,33). Il faut étre prudent dans
l'interprétation de ces 2 derniers résultats, étant donné les faibles effectifs par
sous-groupe dans ces études.

Les VPP varient entre 43 et 100 % pour I'IRM, entre 50 et 71 % pour la
mammographie, et égale a 66 % pour I'échographie (33) (méme commentaire
que ci-dessus). Les VPP les plus élevées sont retrouvées dans ['étude
d’Esserman (17), étude de faible effectif.

Inversement, les VPN sont plus élevées pour I''RM (valeurs égales a 82 et 97 %)
gue pour la mammographie (valeurs entre 76 et 89 %) ou I'échographie (valeur
de 91 %). Enfin, I'exactitude varie de 62 a 91 % pour I'IRM, de 31 a 93 % pour la
mammographie, et de 47 a 83 % pour I'’échographie.

Selon le type de cancer invasif

- sous-groupe des CClI,
Deux études donnent une Se de 94 et 98 % pour I'IRM et de 86 et 87 %
pour la mammographie. Aucune étude ne décrit la Spe, les VPP et VPN
dans ce sous-groupe de cancer. Une étude rapporte une meilleure
exactitude de la mammographie (93 %) par rapport a I'lRM (67 %) ou
I'échographie (50 %).
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- sous-groupe des CLI,

La Se de I'IRM varie entre 86 et 100 %. Les sensibilités de 100 % sont
observées pour des études de plus faible niveau de preuve (SC
rétrospectives). Pour la mammographie, la sensibilité est comprise entre
64 et 100 %, et entre 59 et 86 % pour I'échographie. Aucune étude ne
rapporte des données de Spe, de VPP, de VPN dans le sous-groupe des
CLI. Une seule étude donne une valeur d’exactitude égale a 62 % pour
'IRM et & 31 % pour la mammographie.

La méta-analyse de Mann et al., a partir de 8 articles, rapporte pour les
CLI une valeur de sensibilité de I'IRM égale a 93 %, avec un intervalle de
confiance (IC) de [88-96]. Il faut noter que parmi les 8 études identifiées, 3
études (représentant 37 % de I'effectif total de la méta-analyse) ont été
réalisées avec un champ magnétique égal a 1 tesla. Cette différence
pourrait influencer les performances diagnostiques de I'IRM, et est a
prendre en considération lors de la comparaison du résultat de la méta-
analyse avec les autres études ou le champ de I'IRM est égal a 1,5 tesla.

- sous-groupe des cancers avec des CIE,
Pour 'IRM, 6 études rapportent une Se comprise entre 50 et 82 % (plus
faible que pour les autres types de cancers) et une Spe comprise entre 60
et 93%. Pour la mammographie, 3 études indiquent une Se de
respectivement 20, 21 et 22 %, et une Spe de 86, 96 et 100 %.

Pour I'échographie, des valeurs de 14, 21 et 88 % pour la Se, et de 85, 88
et 94 % pour la Spe, sont rapportées (17,45,46). Les études de Van
Goethem et al. et Sundararajan et al. calculent également pour
I'échographie une VPP égale a 48 et 74 %, et une VPN égale a 74 et
95 %.

Cela expligue sans doute, la encore, un résultat de valeur prédictive
positive (VPP) de I'RM élevé (88 %), dans le cancer avec des CIE, dans
I'étude d’Esserman et al. (mais c'est la seule étude dont on dispose qui
rapporte un résultat de VPP dans le cancer avec CIE). Les résultats des
performances de I''RM rapportés par Hwang et al. restent dans la
fourchette des résultats de 'ensemble des études.

L'étude de Rosen et al. indique que les morphologies des lésions
diagnostiquées a I'IRM sont différentes entre les cancers in situ, mixtes ou
invasifs (p < 0,0001) (34). Ainsi, une masse se rehaussant est le type de
Iésion le plus souvent présent a I'lRM pour les cancers invasifs (76 %) et
mixtes (76 %), mais il n’est retrouvé que dans 14 % des CCIS. Ce dernier
type de cancer est caractérisé par une fréquence plus importante de
Iésions, qualifiées comme rehaussement sans masse (59 %), ce que
confirme une autre étude ou les auteurs montrent que dans 13 CLI,
'apparence morphologique observée a I'IRM est corrélée au résultat
histologique (52).

Dans les 6 études qui ont évalué les performances de I''RM et celle de la
mammographie (et/ou de I'échographie) dans les cancers in situ (carcinome
canalaire le plus souvent), les valeurs de Se, VPP, VPN et E de 'lRM mammaire
restent plus grandes que celles de la mammographie (et/ou de I'échographie),
mais il est difficile de conclure en matiére de Spe (1 étude).

Dans les 6 études qui ont évalué les performances de I''RM et celle de la
mammographie (et/ou de I'échographie) dans les cancers invasifs, les valeurs de
Se de I'IRM sont plus grandes que celles de la mammographie (et/ou de
'échographie) ; en termes de Spe, les valeurs sont égales ou inférieures
(5 études).
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Tableau 3. Performances de I'IlRM et de la mammographie dans la détection de cancer du sein invasif.

Nombre de malades IRM Mammographie
1°" Auteur, Année (Effectif total de Type de cancer
I'étude) Se Spe VPP VPN E Se Spe VPP VPN E
Etudes prospectives
Bluemke et al., 2004 (28) 341(821) Cancer invasif 90,9% 67,4% 695% 90,1% 91 %
Fischer et al., 1999 (18) NRT(463) Cancer invasif 97,7 %
Wurdinger et al., 2001 (19) NRT(424) Cancer invasif 92,3 %
Malur et al., 2001 (40) NRt(413) Cancer invasif 946% 685% 686% 94,6% 795% 837% 685% 67,8% 841% 77,1%
Schelfout et al., 2004 (22) NR(204) Cancer invasif 99,1 %
g(r)ig;o{fseg)sen Wiberg etal., NRT(65) Cancer invasif 100 %
Esserman et al., 1999 (17) 33(58) Cancer invasif 100 % 71%
Malur et al., 2001 (40) NRT(413) CCl 98,2 % 86,2 %
Uematsu et al., 2008 (25) 21(201) CClI 67 % 93 %
Hata et al., 2004 (21) NRT(183) CCl 93,9 % 87,4 %
Malur et al., 2001 (40) NRT(413) CLI 88,9 % 69,4 %
Uematsu et al., 2008 (25) NRT(201) CLI 62 % 31%
Hata et al., 2004 (21) NRT(183) CLI 85,7 % 85,7 %
Van Goethem et al., 2007 (46) 50(233) Cancer avec des CIE 50 % 90 % 65 % 82 % 20 % 96 % 64 % 76 %
Hata et al., 2004 (21) NRt(183) Cancer avec des CIE 66,7% 64,2% 65,6% 222% 857% 50 %
Ikeda et al., 2004 (47) 59(93) Cancer avec des CIE 74 % 93 % 86 %
Sundararajan et al., 2007 (45) 17(59) CanceravecdesCIE 50% 79,1% 72,1 %
Esserman et al., 1999 (17) 9(58) Cancer avec des CIE 88 % 50 %
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Tableau 3 (suite). Performances de I'IRM et de la mammographie dans la détection de cancer du sein invasif.

Nombre de malades IRM Mammographie
1%" Auteur, Année (Effectif total de Type de cancer
I'étude) Se Spe VPP VPN E Se Spe VPP VPN E
Etudes rétrospectives

Rosen et al., 2007 (34) NR(361) Cancer invasif 97,0 %
Hwang et al., 2003 (33) 7(51) Cancer invasif 86 % 82 % 43 % 97 % 82 % 14 % 97 % 50 % 89 % 82 %
Caramella et al., 2007 (42) 57(57) CLI 100 %
Kepple et al., 2005 (41) 29(29) CLI 100 % 58,6 %
Shimauchi et al., 2006 (43) 44(69) Cancer avec des CIE 75 % 88 % 80 %
Komatsu et al.., 2004 (44) 19(26) Canceravecdes CIE  82,4% 60,0% 77,3 % 21,1% 100 % 42,3 %

T Les auteurs rapportent uniqguement le nombre de |ésions par type histologique.

Se : Sensibilité ; Spe : Spécificité ; VPP : Valeur prédictive positive ; VPN : Valeur prédictive négative ; E: Exactitude ; CLI; Cancer lobulaire invasif; CIE: Composants

intracanalaires extensifs ; CCI : Cancers canalaires invasifs ; NR : Non renseigné.
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1.1.3 Influence de la taille tumorale

Seules 2 études totalisant 255 patientes se sont intéressées aux performances
diagnostiques de I'lRM suivant la taille de la tumeur (cf. tableau 4) (21,23). Ce
sont 2 séries de cas (SC) prospectives, dont les effectifs sont respectivement de
183 et 72.

Les études ne rapportent que des valeurs de Se. Dans I'étude d’Hata et al. (21), il
ne semble pas y avoir de différence de Se de I'lRM ou de I'échographie suivant la
taille tumorale (valeur comprise entre 93 et 94 % pour I'IRM, et entre 93 et 99 %
pour I'échographie). Pour la mammographie, la Se est d’autant meilleure que la
taille de la tumeur est importante.

Dans I'étude d’'Howarth et al. (23), la Se de I'lRM varie suivant la taille tumorale ;
elle est plus grande pour les tumeurs de taille plus importante (> 2,5 cm) par
rapport aux tumeurs de taille inférieure (< 2,5 cm). Une autre étude remarque que
les tumeurs non repérées par I'IRM sont de taille plus petite (2,1 cm) que celles
identifiées grace a I''RM (3,1 cm) (35). D’autres auteurs rapportent un résultat
différent, et trouvent que la taille moyenne des CCIS diagnostiqués par
mammographie ne différe pas significativement de la taille de ceux diagnostiqués
par I'IRM (37).

Tableau 4. Performance de I''RM, de la mammographie et de I'échographie dans la
détection du cancer du sein selon la taille de la tumeur.

Nombre de malades Taille de la
uteur, Année ectif total de tumeur
1% A Anné Effectif Id
I'étude) (cm) Se Se Se

IRM Mammographie  Echographie

Etudes prospectives

Hata et al., 2004 (21) NR1(183) <1,0 93,8 % 62,5 % 93,3 %
Hata et al., 2004 (21) NRt(183) 1,0-2,0 92,8 % 83,2 % 99 %
Hata et al., 2004 (21) NR1(183) >20 93,1 % 91,2 % 97,1 %
Howarth et al., 2005 NR(72) <25 79 %

(23)
Howarth et al., 2005 NR(72) 525 86 %

(23)

T Les auteurs rapportent uniqguement le nombre de Iésions par taille de la tumeur.
Se : Sensibilité ; NR : Non renseigné.

Seules 2 études se sont intéressées a la Se de I''lRM mammaire, en fonction de
la taille de la tumeur. L'analyse de ces deux études ne permet pas de conclure
sur l'influence de la taille tumorale sur la Se de 'lRM mammaire. Parmi ces 2
études, seule 1 d’entre elles s'intéresse également aux performances de la
mammographie dans la détection du cancer du sein, en fonction de la taille de la
tumeur. Dans cette étude, la Se de la mammographie augmente avec la taille de
la tumeur, et la Se de I'IRM reste plus grande que celle de la mammographie
guelle que soit la taille de la tumeur.
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114

Influence du grade tumoral dans les CCIS

Trois études totalisant 439 patientes ont examiné la Se de I''RM mammaire
suivant le grade tumoral (cf. tableau 5) (32,37,53). Toutes ces études ont été
conduites chez des patientes ayant un CCIS. Ce sont 3 SC prospectives, dont les
effectifs sont respectivement de 233, 167 et 39.

Toutes ces études rapportent de meilleures valeurs de Se, avec un grade tumoral
élevé. La Se varie entre 52 et 85 % pour des grades faibles, et entre 83 et 98 %
pour des grades élevés. Notons que les effectifs par sous-groupe sont tres
faibles pour les grades tumoraux faibles dans I'étude de Van Goethem et al. ;
toutefois, le résultat de Se de I''RM dans cette étude reste dans la fourchette des
résultats des 2 autres.

Quel que soit le grade tumoral, la Se de I'lRM est supérieure a celle de la
mammographie. Une autre étude indique également une meilleure détection des
CCIS de grade élevé et intermédiaire, par rapport aux CCIS de grade faible
(p <0,01) (34). Aucune étude identifiée ne rapporte de valeurs de Spe, de VPP,
de VPN ou d’exactitude.

Tableau 5. Performance de I'IRM et de la mammographie dans la détection de cancer

canalaire in situ selon le grade tumoral.

Nombre de malades

1°" Auteur, Année (Effectif total de Grﬁﬁse%? la IRM Mammographie
I'étude) Se Se
Etudes prospectives
grade A4 %
éazr; Goethem et al., 2005 7(233) de | 71.4 %
grade )
éazr; Goethem et al., 2005 4(233) de Il 75 o
v grade Ill 4,2 %
éazr; Goethem et al., 2005 38(233) d 842
Kuhl et al., 2007 (37) 89(167) Grade élevé 98 % 62 %
Neubauer et al., 2003 (53) 12(39) Grade éleve 83,3%
Kuhl et al., 2007 (37) 78(167) Grade faible 85 % 60 %
Neubauer et al., 2003 (53) 27(39) Grade faible 51,9%

Se : Sensibilité ; NR : Non renseigné.

Dans les études analysées, la Se de 'IRM mammaire est plus grande pour les
grades tumoraux élevés, par rapport aux grades tumoraux faibles. Parmi ces 3
études, seule 1 d'entre elles s'intéresse également aux performances de la
mammographie dans la détection du cancer du sein, en fonction du grade
tumoral. Dans cette étude, la Se de la mammographie ne varie pas avec le grade
tumoral, et la Se de I'IRM reste plus grande que celle de la mammographie quel
que soit le grade tumoral.
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1.1.5 Influence de la densité mammaire

Trois études totalisant 300 patientes ont analysé les performances de I'lRM dans
le sein dense (cf. tableau 6). Deux d'entre elles sont des SC prospectives
(25,54), leurs effectifs respectifs sont égaux a 201 et 67 ; l'autre est une SC
rétrospective de 32 patientes (55). Les effectifs par sous-groupe sont supérieurs
a 32.

La Se de I''lRM dans le sein dense est de 78 et 98 % dans 2 études. Elle est
supérieure aux valeurs rapportées pour la mammographie (68 et 69 %) ou
I'échographie (71 %) (54,55).

Aucune étude ne rapporte de valeur de Spe, de VPP ou de VPN. L'exactitude de
I'IRM est la plus élevée des trois techniques étudiées avec 73 %. Elle est de
61 % pour I'’échographie et de 53 % pour la mammographie (25).

Tableau 6. Performance de I''RM, de la mammographie et de I'échographie dans la
détection de cancer chez des patientes ayant un sein dense.

Nomlsze de T d IRM Mammographie Echographie
1°" Auteur, Année maiaces ype oe

! (Effectif total cancer

de I'étude) Se E Se E Se E
Etudes prospectives
é‘;r)"atsu etal., 2008 90(201) Tous 73 % 53 % 61 %
Van Goethem et al., o o o
2004 (54) 65(67) Tous 98 % 68 % 71 %
Etudes
rétrospectives

Kawashima et al., 32(32) Tous  78,1% 68,8 %

2000 (55)

Se : Sensibilité ; E : Exactitude ; CCI : Cancer canalaire invasif ; CCIS : Cancer canalaire in situ ; NR :
Non renseigné.

Les chiffres de Se retrouvés dans le sein dense, respectivement 78 % et 98 %,
sont comparables a ceux retrouvés précédemment. Parmi les 3 études
analysées, 2 dentre elles s’intéressent également aux performances de la
mammographie et de I'échographie dans la détection du cancer du sein (dans le
sein dense). Dans ces 2 études, les valeurs de Se de 'lRM mammaire restent

plus grandes que celles de la mammographie et de I'échographie.

1.1.6 Influence d’autres facteurs

L'age des patientes. Une étude a comparé la Se de I''RM dans la détection de
Iésions cancéreuse du sein chez 72 patientes en fonction de leur age (23). Les
auteurs retrouvent une Se significativement plus élevée parmi les femmes de
50 ans ou moins (89 %), comparée aux femmes de plus de 50 ans (72 %,
p =0,05). A l'opposé, dans une autre étude, les auteurs ne retrouvent pas de
différence en termes d'age, de statut hormonal, de densit¢é mammaire ou
d'antécédent de cancer du sein entre les femmes dont le CCIS a été
diagnostiqué par la mammographie et les femmes dont le CCIS a été
diagnostiqué par I'lRM (37). Cette méme étude ne retrouve pas de différence de
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Se de I'IRM, pour le diagnostic d'un CCIS entre des lésions présentant des
nécroses et des lésions n’en présentant pas.

Microcalcifications. Une étude, conduite parmi 55 femmes ayant des
microcalcifications classées ACR 3 & ACR 5 par la méthode BIRADS, retrouve
pour 'IRM une Se de 73 %, une Spe de 76 %, une VPP de 73 %, une VPN de
76 % et une exactitude égale a 75 % (56). Pour la mammographie, les auteurs
rapportent une Se de 77 %, une Spe de 59 %, une VPP de 63 %, une VPN de
74 % et une exactitude de 67 % ; aucune différence significative entre les
performances diagnostiques de I'lRM et la mammaographie n'a été retrouvée.

1.2 Evaluation de la taille tumorale

1.2.1 Données générales

Dix études totalisant 1 297 patientes ont caractérisé les performances de I'IRM
dans I'évaluation de la taille tumorale (22,25,27,31,47,57-61).

Parmi ces études, 8 d’entre elles sont des SC prospectives, dont les effectifs sont
supérieurs a 58 ; 2 d’entre elles sont des SC rétrospectives, dont les effectifs sont
supérieurs a 43 (cf. tableau 7).

Deux types d'information sont utilisés pour caractériser cette performance :
d’abord la corrélation entre la taille tumorale estimée a I''RM et la taille réelle
retrouvée a partir de la piéce histologique, ensuite la fréquence de sous-
estimation ou de surestimation. Cette fréquence est calculée pour des seuils
différents, selon les études rendant difficile la comparaison entre études.

Dans ces 10 études, la corrélation entre la taille estimée a I'lRM et la taille de la
piece histologique est comprise entre 0,65 et 0,85. Cette corrélation est plus
faible pour les tailles estimées a la mammaographie, puisque 2 études rapportent
des valeurs égales a 0,57 et 0,61. On retrouve pour I'échographie des valeurs de
0,35 et 0,39 (22,59).

Les études utilisent des seuils compris entre 0,3 et 1,5cm pour calculer les
fréquences de sur ou de sous-estimation. De facon attendue, plus le seuil est
élevé plus les fréquences sont faibles. Ainsi, pour un seuil strictement inférieur a
1cm, la taille déterminée a I'lRM sous-estime la taille histologique entre 8 et
22 % des cas, et elle la surestime entre 7 et 35% des cas. Pour un seulil
supérieur ou égal a 1 cm, la fréquence de sous-estimation de I'IRM est égale a 2
et 6 %, et la fréquence de surestimation vaut 3 et 4 %. Une seule étude rapporte
ces fréquences pour la mammographie et I'échographie (25). Comparée a I'|RM,
les fréquences de sous-estimation de la mammographie et de I'échographie sont
plus élevées, avec des valeurs respectivement égales a 48 et 27 %. La
fréquence de surestimation est plus faible pour la mammographie avec 0,5 %,
mais plus élevée pour I'échographie avec une valeur de 17 %.

Les différences de performance entre les techniques sont également exprimées
dans 2 autres études (30,62). La premiere estime qu’une différence minimum de
0,7 cm doit étre observée entre deux mesures réalisées par I''RM, et ce quelle
que soit la taille de la tumeur, afin que dans 95 % de cas, cette différence ne soit
pas due a une variabilité de la mesure. Les auteurs montrent également que
cette différence minimale est plus grande pour la mammographie (0,7 cm pour
les tumeurs de moins de 1,7 cm, et 1 cm pour les tumeurs de plus de 1,7 cm). La
seconde étude montre que la différence entre la taille histologique d’'une tumeur
et la taille estimée a I'lRM est en moyenne (déviation standard) de +0,2 mm (8,8).
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Cette différence est de +1,8 mm (8,4) lorsque la taille est estimée a partir de la
mammographie, et de -2,1 mm (9,2) a partir de I'échographie.

Dans les études analysées, la taille tumorale estimée a I'lRM, par rapport a la
taille tumorale estimée a la mammographie, est mieux corrélée a la taille
réelle retrouvée a partir de la piéce histologique (2 études sur 2); la
fréquence de sous-estimation de la taille des Iésions est moindre avec I'lRM,
toutefois, elle surestime la taille tumorale par rapport a la mammographie

(dans 1 étude sur 1).
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Tableau 7. Performance de I'IRM et de la mammographie dans I'évaluation de la taille tumorale.

R IRM Mammographie
1°" Auteur, Année Effectif Seuil utilisé o o
(cm) Coefficient de Fréquence de Fréquence de  Coefficient de Fréquence de Fréquence de
corrélation sous-estimation surestimation corrélation sous-estimation surestimation
Etudes prospectives
Schelfout et al., 2004 (22) 204 0,75p<0,01 0,61 p<0,01
Uematsu et al., 2008 (25) 201 13 % 11 % 47,5 % 0,5 %
Schell et al., 2009 (27) 199 1,5 2% 33%
Van Goethem et al., 2004 (61) 194 0,2 0,79 p<0,01 222 % 29,3 %
Deurloo et al., 2006 (60) 166 1 6,0 % 3.6 %
Ikeda et al., 2004 (47) 93 0,77 p<0,01
Kuroki et al., 2002 (58) 62 0,85 48,4 % 35,5 %
Amano et al., 2000 (59) 58 0,78 0,57
Etudes rétrospectives
Onesti et al., 2008 (57) 77 0,5 0,65 p<0,01 7.9 % 35,2 %
Rieber et al., 2002 (31) 43 0,3 10,3 % 7,7 %

NR : Non renseigné.
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1.2.2

Influence du type histologique

Douze études regroupant 939 patientes ont évalué les performances de I'IRM
dans I'évaluation de la taille tumorale, dans différents sous-groupes de cancer.

Ainsi, 5 études totalisant 478 patientes se sont intéressées au CCIS (cf.
tableau 8) (32,35,38,57,63).

Huit autres études regroupant 538 patientes se sont centrées sur les cancers
invasifs (cf. tableau 9) (41,42,46,50,51,57,64,65). Une étude donne également
des valeurs pour les cancers avec des CIE (46). Une autre étude s’est intéressée
aux cancers invasifs sans plus d’indication (39).

Pour les CCIS, les études sont des SC prospectives (3 d’entre elles) ou
rétrospectives (2 d’'entre elles) (cf. tableau 8). Dans toutes ces SC, les effectifs
sont supérieurs a 30 ; les effectifs par sous-groupe sont également supérieurs a
30. La corrélation entre la taille estimée a I'lRM et la taille de la piece histologique
est comprise entre 0,49 et 0,79 ; elle est comprise entre 0,44 et 0,90 pour la
mammographie. Cette corrélation est supérieure avec I'lRM, dans 2 études sur 3,
par rapport a la mammographie. L'échographie montre de moins bonnes
performances avec une corrélation égale a 0,35 dans une étude (32).

Les fréquences de sous-estimation de la taille de la tumeur varient entre 0 et
41 % avec I'IRM, et entre 35 et 47 % avec la mammographie. Elles sont
inférieures pour I'RM par rapport a la mammographie, dans les 3 études sur 3.
Les fréquences de surestimation varient entre 0 et 50 % pour I'IRM, tandis
gu'elles ne varient quentre 5 et 27 % pour la mammographie. Elles sont
inférieures pour I'IRM par rapport & la mammographie, dans 2 études sur 3.
Aucune étude ne rapporte de valeur de fréquence pour I'échographie.

Une étude montre que la différence absolue entre la taille de la tumeur et celle
estimée a limagerie est plus faible pour TI'IRM (0,8cm) que pour la
mammographie (1,5 cm) (35).
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Tableau 8. Performance de I'IRM et de la mammographie dans I'évaluation de la taille tumorale pour un cancer canalaire in situ.

Nombre de IRM Mammographie
1% Auteur, Année malades Seu
' (Effectif total de utilisé (cm)  Coefficient de Fréquence de Fréquence de  Coefficient de Fréquence de Fréquence de
I'étude) corrélation sous-estimation  surestimation corrélation sous-estimation surestimation
Etudes prospectives
Van Goethem et al., 2005 49(233) 074 0.90
(32)
Kim et al., 2007 (35) 72(72) 1 0,79 p<0,01 17 % 11% 0,63 p<0,01 35 % 22 %
Schouten et al., 2006 (63) 66(66) 0,5 0,49 23,8% 38,1 % 0,44 46,9 % 26,5 %
Etudes rétrospectives
Onesti et al., 2008 (57) NRT(77) 0,5 0% 50,0 %
Shiraishi et al., 2003 (38) 30(30) 1 40,9 % 0% 45,4 % 4,5%

T Les auteurs rapportent uniqguement le nombre de lésions suivant les différents seuils utilisés.

NR : Non renseigné.
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Tableau 9. Performance de I'IRM et de la mammographie dans 'évaluation de la taille tumorale pour un cancer invasif.

Nombre de malades L IRM Mammographie
er A - Seuil utilisé . i i . ) i
17 Auteur, Année (Effectif total de (cm) Coefficient de Fréquence de Fréquence de  Coefficientde  Fréquence de  Fréquence de
I'étude) corrélation sous-estimation surestimation corrélation sous-estimation surestimation
Etudes prospectives
Van Goethem et al., 2007 50 (233)° 0,87 0,63
(46)
Etudes rétrospectives
Onesti et al., 2008 (57) NRT(77)% 0,5 9,2 % 29,2 %
Onesti et al., 2008 (57) NRT(77)° 0,5 10 % 50,0 %
Mann et al., 2008 (64) NR(67)° 1 0,85 p < 0,01 15,9 % 10,1 % 0,27 p = 0,46 53,7 % 9,3%
&gr)ame"a etal., 2007 57(57)° 2.1 0,88 7% 12 % 0,40 22 % 19 %
Boetes et al., 2004 (51) 34(34)° 1 0,81 p<0,01 14 % 11 % 0,27 p > 0,05 53 % 14 %
Kepple et al., 2005 (41) 29(29)° 0,88 p < 0,01
Kneeshaw et al., 2003 21(21)b 0,86 p < 0,01
(50)
Munot et al., 2002 (65) 20(20)° 0,97 0,66

T Les auteurs rapportent uniguement le nombre de Iésions suivant les différents seuils utilisés.
a : Cancer canalaire invasif ; b : Cancer lobulaire invasif ; ¢ : Composants intracanalaires extensifs ; NR : Non renseigné.
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123

Pour les cancers invasifs, les études sont des SC prospectives (1 seule d’entre
elles) ou rétrospectives (7 d’entre elles) (cf. tableau 9). Dans toutes ces SC, les
effectifs sont supérieurs a 20 ; les effectifs par sous-groupe sont également
supérieurs a 20. La corrélation entre la taille estimée a I''RM et la taille de la
piece histologique est comprise entre 0,81 et 0,97. Cette derniére varie entre
0,27 et 0,66 pour la mammographie, et entre 0,57 et 0,71 pour I'échographie
(41,42,65). Cette corrélation est supérieure avec I'lRM, dans 3 études sur 3, par
rapport a la mammographie.

Les fréquences de sous-estimation de la taille de la tumeur varient entre 7 et
16 % avec I'IRM, et entre 22 et 54 % avec la mammographie. Elles sont
inférieures pour I'RM par rapport a la mammographie, dans 3 études sur 3. Une
valeur de 31% est rapportée pour [I'échographie. Les fréquences de
surestimation varient entre 10 et 50 % pour I'lRM, tandis gu’elles ne varient
gu'entre 9 et 19 % pour la mammographie. Elle est supérieure pour I'lRM dans
un seul cas (3 études). Une valeur de 7 % est rapportée pour I'échographie. Une
étude retrouve que le risque de surestimation de la taille de la tumeur est égal
entre la mammographie et I'lRM (p = 0,69) (64). L'étude de Kristoffersen Wiberg
et al. rapporte que les différences de tailles avec I'histologie sont plus faibles pour
'IRM que pour la mammographie, bien que les auteurs ne retrouvent pas de
différence significative entre les deux techniques (p = 0,37) (39)

Pour les cancers avec un CIE, une corrélation de 0,87 est rapportée pour I'lRM,
de 0,63 pour la mammographie et de 0,53 pour I'échographie (46).

Dans les études analysées, dans le cas des CCIS (2 études) et dans le cas
des carcinomes invasifs (3 études), la taille tumorale estimée a I'IRM, par
rapport a la taille tumorale estimée a la mammographie, est mieux corrélée a
la taille réelle retrouvée a partir de la piece histologique ; la fréquence de sous-
estimation de la taille des lésions est moindre ; toutefois, 'lRM surestime la
taille tumorale par rapport a la mammographie dans le CCIS (1 étude sur 3) et
dans le carcinome invasif (1 étude sur 3). La taille tumorale estimée a I'lRM,
par rapport a la taille tumorale estimée a la mammographie, semble mieux
corrélée a la taille réelle, retrouvée a partir de la piece histologique dans le cas
des cancers invasifs par rapport aux CCIS.

Influence de la taille tumorale

Seule une étude a analysé les performances de I'IRM pour estimer la taille
tumorale suivant la taille de cette derniere (57). Cette SC rétrospective, comptant
77 patientes, rapporte une fréquence de sous-estimation (taille estimée a I'lRM
inférieure de plus de 0,5 cm avec la taille déterminée histologiquement) égale a
12,5 % pour les tumeurs de taille égale ou inférieure a 2 cm ; elle est égale a
3,9 % pour les tumeurs de taille supérieure a 2 cm. Inversement, la fréquence de
surestimation (taille estimée a 'lRM supérieure de plus de 0,5 cm avec la taille
déterminée histologiquement) est plus petite parmi les tumeurs de petites tailles
(17,5 %) que parmi les tumeurs de grandes tailles (49 %). Aucune information
n'est donnée pour la mammographie ou I'échographie.

D’aprés I'étude analysée, la fréquence de sous-estimation de la taille tumorale
avec I'IRM est d’autant plus grande que la tumeur est de petite taille, et la
fréquence de surestimation est d’autant plus grande que la tumeur est de
grande taille.
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Influence du grade tumoral

Deux études regroupant 138 patientes rapportent des valeurs de corrélation entre
la taille estimée a 'IRM et la taille de la piéce histologique par grade tumoral
(35,63). Ces 2 études ne se sont intéressées qu'a des cas de CCIS. Il s'agit de 2
SC prospectives, dont les effectifs sont supérieurs a 66 ; les effectifs par sous-
groupe sont supérieurs a 23.

Elles donnent des résultats contrastés (cf. tableau 10). L'étude de Schouten et al.
rapporte une meilleure corrélation pour les grades élevés (0,59) que pour les
grades faibles (0,24), alors que I'étude de Kim et al. retrouve la méme corrélation
de 0,79 pour les deux groupes.

Les CCIS de grades faibles semblent plus souvent sous-estimés (31 %), ou
surestimés (14 %), que les CCIS de grades élevés (sous-estimation dans 7 %
des cas et surestimation dans 9 % des cas).

Tableau 10. Performance de I''RM dans I'évaluation de la taille tumorale pour un cancer

canalaire in situ suivant le grade tumoral.

Nombre de i IRM
Seuil o
1" Auteur, Année mala}des Grade de la utilisé Coefficient Fréquence Fréquence
(Effe<’:’t|f total tumeur (cm) de . dg sous- fje _
de I'étude) corrélation estimation  surestimation
Etudes
prospectives
gg; etal.,, 2007 29(72) Gradefable 1 0,79p<0,01 31% 14 %
gggglztg; etal, 27(66) Grade faible 0,24
gg‘) etal., 2007 43(72) Grade élevé 1 079p<001 7% 9 %
Schouten et al., 23(66) Grade élevé 0,59

2006 (63)

NR : Non renseigné.

Tableau 11. Performance de la mammographie dans I'évaluation de la taille tumorale pour
un cancer canalaire in situ suivant le grade tumoral.

Nombre de

Seuil o Mammographie )
1% Auteur, Année malades Gradedela  ....  Coefficient ~ Fréquence  Fréquence
(Eﬁe’CElf tOtal tumeur (Cm) ,de . de Soqs_ qe .
de I'étude) corrélation estimation  surestimation
Etudes
prospectives
Kim et al., 2007
(35) 29(72) Gradefable 1  0,64p<0,01 48 % 17 %
Kim et al., 2007
(35) 43(72) Grade élevé 1 0,64 p<0,01 26 % 26 %
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1.25

1.2.6

En comparant les performances de la mammographie (cf. tableau 11), la
corrélation de la mammographie est un peu moins bonne que celle de I'IRM,
mais elle n'est pas différente entre les grades de tumeur. De méme, les
fréequences de sur et sous-estimation sont plus importantes pour la
mammographie que pour I'IRM, et ceci pour tous les grades considérés.

Dans les études analysées, dans le cas des CCIS, quel que soit le grade
tumoral, la taille tumorale estimée a I'IRM, par rapport a la taille tumorale
estimée a la mammographie, est mieux corrélée a la taille réelle retrouvée a
partir de la piéce histologique (1 étude sur 1); les fréquences de sous-
estimation et de surestimation de la taille des lésions sont moindres (1 étude
sur 1). Par ailleurs, on ne peut pas conclure sur l'influence du grade de la
tumeur sur la performance de I'IRM, en termes de corrélation de la taille
tumorale estimée a I'lRM (2 études contradictoires sur 2). La taille des CCIS
de bas grade, par rapport au grade élevé, est plus souvent sur et sous-estimée
(1 étude sur 1).

Influence de la densité mammaire

Deux équipes ont étudié les capacités de I'lRM a estimer la taille tumorale dans
le sein dense (35,54). Ces études totalisent 139 patientes qui sont classées dans
la catégorie 4 de la classification BI-RADS (cf. Annexe VIII). Il s’agit de 2 SC
prospectives, dont les effectifs sont supérieurs a 67.

L'étude de Van Goethem et al. (54) s’est intéressée a tous les types de cancer,
alors que I'étude de Kim et al. s’est concentrée sur les CCIS.

L'étude de Van Goethem et al. (54) rapporte une fréquence de sous-estimation
(taille estimée a I'IRM inférieure de plus de 2cm a la taille déterminée
histologiquement) égale a 13 % pour I'IRM, 37 % pour la mammographie et 40 %
pour I'échographie. La fréquence de surestimation (taille estimée a I''RM
supérieure de plus de 2 cm a la taille déterminée histologiquement) est égale a
50 % pour I'IRM, 41 % pour la mammographie et 24 % pour I'échographie. Dans
cette étude, les auteurs indiquent également ne pas retrouver de différence dans
le risque de surestimer ou de sous-estimer la taille tumorale suivant les types de

cancer (p = 0,252).

En considérant les CCIS seulement, I'étude de Kim et al. (35) trouve une plus
grande corrélation avec I'IRM (0,81) par rapport a la mammographie (0,64). De
méme, la fréquence de sous-estimation (avec un seuil de 1 cm) est plus faible
avec I'IRM, soit 16 %, par rapport a la mammographie, soit 39 %, et la fréquence
de surestimation (avec un seuil de 1 cm) est aussi plus faible avec I'IRM, 11 %,
gu’avec la mammaographie, 19 %.

Dans les études analysées, dans le sein dense, la taille tumorale estimée a
'IRM, par rapport a la taille tumorale estimée a la mammographie, est mieux
corrélée a la taille réelle retrouvée a partir de la piéce histologique (2 études
sur 2); les fréqguences de sous-estimation de la taille des lésions sont
moindres (2 études sur 2); on ne peut pas conclure sur les fréquences de
surestimation (2 études contradictoires).

Influence des autres facteurs

Une étude, chez 165 patientes, s'est intéressée aux facteurs associés a une
évaluation correcte de la taille tumorale par I'IRM (60). Dans une analyse
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multivariée, les auteurs retrouvent qu’étre a4gé de moins de 58 ans, avoir des
Iésions irrégulieres a la mammographie et qu'une différence de plus de 1 cm
dans I'estimation de la taille tumorale entre la mammographie et I'échographie,
sont des facteurs associés a une estimation correcte de la taille tumorale par
I'RM.

Une étude, conduite parmi 26 femmes ayant des microcalcifications classées 3-5
par la méthode BIRADS, retrouve une meilleure performance de I'IRM par
rapport a la mammographie, dans I'estimation de la taille tumorale (56). En effet,
I'IRM évalue correctement la taille tumorale dans 84,6 % des patientes contre
38,5 % pour la mammographie. L'IRM sous-estime moins souvent la taille
tumorale (3,9 %) que la mammographie (61,5 %) ; cependant, elle la surestime
chez 11,5 % des patientes alors qu'aucune taille tumorale n’est surestimée par la
mammographie.

1.3 Evaluation de la multifocalité ou de la multice ntricité

1.3.1 Données générales

Dans cette partie, ce sont les performances générales de I'lRM a détecter la
multifocalité ou la multicentricité (définition clinique) qui sont présentées, et non
les capacités de I''RM a détecter des lésions supplémentaires qui peuvent étre
multicentriques ou multifocales. Ce dernier aspect est traité dans un autre
chapitre (8 1.4)

Cing études se sont intéressées aux capacités de I''RM a évaluer la
multicentricité ou la multifocalité de la tumeur dans le cancer du sein
(17,22,31,66,67). Ces études totalisent 1242 patientes. Ce sont des SC
prospectives (3 d’'entre elles) et des SC rétrospectives (2 d’entre elles), dont les
effectifs sont supérieurs a 43. Dans le tableau 12 sont présentés les résultats de
toutes les études, sauf celles d’Esserman et al. (17) et de Drew et al. (66) qui ne
différencient pas multifocalité et multicentricité.

Pour la multifocalité, deux études retrouvent une fréquence de détection de 15
et 28 % pour I'lRM (22,31). L'étude de Schelfout et al. (22) rapporte également
une fréquence de détection de 6 % pour la mammographie et de 3 % pour
I'échographie. En termes de Se, les études rapportent des valeurs égales a 92 et
96 %. Ces derniéres sont supérieures aux valeurs retrouvées pour la
mammographie (Se=37%) ou [|'échographie (Se=41%). D'autres
performances diagnostiques sont renseignées par I'étude de Rieber et al. (31),
mais uniqguement pour I'lRM ; les auteurs retrouvent une Spe de 97 %, une VPP
de 98 % et une exactitude de 93 %.

Pour la multicentricité, la fréquence de détection par I'lRM est égale a 12 et
15 % dans deux études (22,67). Ces études rapportent également une fréquence
de détection égale a 2 et 8 % pour la mammographie. Seule I'étude de Schelfout
et al. (22) détermine les capacités de I'échographie a évaluer la multicentricité, et
retrouve une fréguence de détection de 3 %. En termes de Se, cette derniére est
€gale a 95 et 93 % pour I''RM, a 18 et 46 % pour la mammographie et a 9 % pour
I'échographie. L'étude de Hollingsworth et al. (67) indique en plus pour I'lRM une
Spe de 91 %, une VPP de 99 %, une VPN de 65 % et une exactitude de 92 %.

Les résultats de I'étude d’Esserman et al. (17) montrent une fréquence de
détection de la multicentricité ou de la multifocalité plus élevée pour I'RM
(D =22 %) que pour la mammographie (D =9 %), et une VPP également plus
élevée pour I'lRM, avec une valeur de 100% comparée a celle de la
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mammographie égale a 19 %. Dans I'étude de Drew et al. (66), la fréquence de
détection de I'RM est de 38 %, la Se est égale a 100 %, la Spe a 86 %, la VPP a
73 % et la VPN a 100 %.

Au vu des études analysées, la détection de la multifocalité (1 étude sur 1) et
de la multicentricité (1 étude sur 1) semble meilleure avec I'IRM qu’'avec les
techniques d’'imagerie conventionnelle. Les valeurs de Se de I'lRM sont plus
grandes que celles de la mammographie et de I'échographie (1 étude pour la
multifocalité, 2 études pour la multicentricité). Avec I'IRM, la détection des
Iésions multifocales semble Iégérement meilleure que celle des Iésions
multicentriques (2 études sur 2). Pour I'IRM, les valeurs de Se pour les lésions
multifocales ou multicentriqgues semblent similaires.
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Tableau 12. Performance de I'IRM, de la mammographie et de I'échographie dans I'évaluation générale de la multifocalité (MF) ou de la multicentricité (MC).

IRM Mammographie Echographie
1°" Auteur, Année Effectif ME MC ME MC MF MC
D Se Spe VPP E D Se Spe VPP VPN E D Se D Se D Se D Se
Etudes prospectives
Schelfout et al., 2004 (22) 204 153% 96% 12,4% 95% 59% 37% 24% 18% 29% 41% 29% 9%
Etudes rétrospectives
g‘;’;‘”gs"""”h etal, 2008 4n3 154% 93% 91% 99% 65% 92 % 7.7% 46%

Rieber et al., 2002 (31) 43 279% 91,7% 96,8% 976% 93 %

D : Fréquence de détection; Se: Sensibilité ; Spe : Spécificité ; VPP : Valeur prédictive positive ; VPN : Valeur prédictive négative ; E : Exactitude ; MF : Multifocalité ; MC :
Multicentricité ; NR : Non renseigné.
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13.2

Influence du type histologique

Au total, 4 études se sont intéressées aux performances de I'IRM pour
'évaluation de la multifocalité ou de la multicentricité dans différents sous-
groupes de cancer (33,40,42,50). Ces études totalisent 542 patientes (cf.
tableau 13).

Une SC rétrospective a été réalisée chez 51 femmes ayant un CCIS (33).

Les 3 autres SC ont étudié les performances de I'lRM pour des cancers invasifs,
et comptent au total 491 patientes. Parmi ces 3 SC, 2 se sont plus
spécifiguement intéressées aux CLI : il s'agit de 2 SC rétrospectives dont les
effectifs sont respectivement de 21 et 57 (42,50) ; l'autre s’est intéressée au
cancer invasif en général : il s'agit d'une SC prospective dont I'effectif est égal a
413.

Le tableau 13 présente les performances de I''RM pour la détection de
multifocalité et de multicentricité, tandis que le tableau 14 présente les
performances de la mammographie et de I'échographie.

Pour la multifocalité, aucune étude ne présente de résultat chez les femmes
ayant un CCIS, que se soit pour I''lRM ou les autres techniques. L'étude de Malur
et al. (40) présente des résultats pour I'ensemble des cancers invasifs, et trouve
une Se de 67 % pour I'IRM et de 26 % pour la mammographie. Pour le sous-
groupe des CLI, deux études rapportent des valeurs de Se égales a 100 % pour
'IRM et égales a 26 et 29 % pour la mammographie (40,42). L'étude de
Caramella et al. (42) indique en plus une Se de 44 % pour I'échographie. La Spe
est précisée uniquement dans le sous-groupe des CLI, avec des valeurs de 90 et
87 % pour I''RM et de 93 % pour la mammographie. Les VPP retrouvées pour
I'IRM sont égales a 92 et 90 %, et & 83 % pour la mammographie. Concernant
les VPN, ces dernieres prennent pour I'IRM les valeurs de 100 % dans deux
études, et de 54 % pour la mammographie. L'étude de Kneeshaw et al. (50)
calcule également une exactitude pour I'lRM dans les CLI égale a 95 %.
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Tableau 13. Performance de I'IRM dans I'évaluation générale de la multifocalité (MF) ou de la multicentricité (MC) suivant le type histologique.

Nombre de IRM
er . malades MF MC
1%" Auteur, Année (Effectif total de Type de cancer
I'étude) Se Spe VPP VPN E Se Spe VPP VPN E

Etudes prospectives
Malur et al., 2001 (40) NR1(413) Cancer invasif 66,7 % 88,8 %

Etudes rétrospectives
Hwang et al., 2003 (33) 39(51) ccls 94%  89% 79% 97% 90%
azgame"a etal., 2007 57(57) cu 100%  87%  90%  100%
Kneeshaw et al., 2003 21(21) cu 100%  90,0% 91,7% 100% 952 %

(50)

T Les auteurs rapportent uniqguement le nombre de Iésions suivant les différents types de cancer.

Se : Sensibilité ; Spe : Spécificité ; VPP : Valeur prédictive positive ; VPN : Valeur prédictive négative ; E : Exactitude ; MF : Multifocalité ; MC : Multicentricité ; NR : Non
renseigné, CLI : Cancer lobulaire invasif ;CCIS ; Cancer canalaire in situ.

Haute Autorité de Santé / Service évaluation des actes professionnels / mars 2010
-51 -



L'IRM mammaire dans le bilan d’extension locale — Rapport d’évaluation

Tableau 14. Performance de la mammographie et de I'échographie dans I'évaluation générale de la multifocalité (MF) ou de la multicentricité (MC) suivant le

type histologique.

Nombre de Mammographie Ultrason
er . malades
17 Auteur, Année (Effectif total de Type de cancer MF MC MF
I'étude) Se Spe VPP VPN Se Spe VPP VPN E Se Spe VPP VPN

Etudes prospectives
Malur et al., 2001 (40) NRT(413) Cancer invasif 26,2 % 55,5 %

Etudes rétrospectives
Hwang et al., 2003 (33) 39(51) ccls 3% 91% 71% 79% 71%
Caramella et al., 2007 57(57) cLI 20% 93% 83% 54% 4% 78% 73% 52%

(42)

T Les auteurs rapportent uniqguement le nombre de Iésions suivant les différents types de cancer.
Se : Sensibilité ; Spe : Spécificité ; VPP : Valeur prédictive positive ; VPN : Valeur prédictive négative ; E : Exactitude ; MF : Multifocalité ; MC : Multicentricité ; NR : Non

renseigné ; CLI : Cancer lobulaire invasif ; CCIS : Cancers canalaires in situ ; NR : Non renseigné.
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1.3.3

1.4

Pour la multicentricité, la Se de I'lRM obtenue par une étude, conduite chez
des femmes ayant un CCIS, est de 94 %, alors que les auteurs rapportent une
Se de 38 % pour la mammographie. Pour les cancers invasifs, I'étude de Malur et
al. (40) rapporte une valeur de Se de 89 % pour I'IRM, et une valeur de 56 %
pour la mammographie. Les autres performances diagnostigues sont
renseignées uniquement par une étude et pour un CCIS (33). Pour I'lRM, la Spe
est égale a 89 %, la VPP a 79 %, la VPN a 97 % et I'exactitude a 90 %. Pour la
mammographie, la Spe est égale a 91 %, la VPP a 71 %, la VPN a 97 % et
I'exactitude a 71 %

Le nombre d’étude évaluant la multifocalité ou la multicentricité, selon les sous-
groupes de cancer, est trop faible pour pouvoir conclure sur des performances
différentes de I'IRM entre les CCIS et les carcinomes invasifs. Dans les études
disponibles (2 études pour la multifocalité, 2 études pour la multicentricité), quel
gue soit le type histologique, la Se, la VPP et la VPN sont supérieures pour I'lRM
comparées a la mammographie, contrairement a la Spe de la mammographie qui
est supérieure a celle de I'IRM (1 étude pour la multifocalité, 1 étude pour la
multicentricité).

Influence de la densité mammaire

Deux études ont évalué les performances de I''RM dans le diagnostic de
multifocalité et de multicentricité dans le sein dense (55,68). Dans ces 2 études,
la définition du sein dense est identique (catégorie 4 de la classification BIRADS),
et elles totalisent 51 patientes.

L'étude d'Olivas-Maguregui et al. (68) est une SC prospective ; elle ne distingue
pas la multifocalité et la multicentricité ; elle a été réalisée chez 19 patientes.
L'étude rapporte une fréquence de détection de 57 % pour I'lRM et de 29 % pour
la mammographie. Dans cette étude, 'IRM a une Se de 100 %, une Spe de
86 %, une VPP de 88 %, une VPN de 100 % et une exactitude de 93 %. Pour la
mammographie, les performances rapportées sont égales a 43 % pour la Se, a
86 % pour la Spe, a 60 % pour la VPP, a 75 % pour la VPN et a 64 % pour
I'exactitude.

L’étude de Kawashima et al. (55), SC rétrospective conduite chez 32 patientes,
retrouve une Se de I'lRM pour I'évaluation de la multifocalité égale a 82 % et une
valeur de Spe de 93 %.

Il est difficile de conclure a partir de ces 2 études (ayant de petits effectifs) sur
l'influence de la densité mammaire, sur les performances de I'lRM, pour évaluer
la multifocalité et la multicentricité.

Evaluation de la présence de lésions supplément  aires

Dans cette partie, sont évaluées les capacités de I'lRM pour détecter des Iésions
supplémentaires non vues a la mammographie ou lors de I'examen clinique. A
noter que cette partie ne traite pas des performances de I'lRM pour le dépistage
du cancer du sein, puisque que toutes les femmes des études présentées ont un
cancer du sein déja diagnostiqué.
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Tableau 15. Performance de I'IRM dans I'évaluation de Iésions supplémentaires en fonction de leur localisation (multifocalité ou multicentricité).

1°" Auteur, Année Effectif MF ou MC MF MC
D Se Spe VPP VPN E D Se VPP D Se VPP
Etudes prospectives
Fischer et al., 1999 (18) 463 74 % 100 % 59% 100 %
Drew et al., 1999 (66) 334 100 % 86 % 100 % 18,5% 455 % 15,4 % 100 %

Schelfout et al., 2004

0
(22) 204 19,4 %

Etudes rétrospectives

Buxant et al., 2007 (30) 105 15,2 %

§ Performances diagnostiques comprises dans la méta-analyse d’Houssami et al.
D : Fréquence de détection ; Se : Sensibilité ; Spe : Spécificité ; VPP : Valeur prédictive positive ; VPN : Valeur prédictive négative ; E : Exactitude ; MF : Multifocalité ; MC :
Multicentricité ; NR : Non renseigné.
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1.4.1 Données générales

Un total de 4 études comprenant 1 106 patientes (cf. tableau 15) (18,22,30,66),
et une méta-analyse de 19 études regroupant 2 610 patientes (69), ont évalué les
capacités de I'lRM a détecter de nouvelles lésions.

Dans 2 SC, 'une prospective (22) et I'autre rétrospective (30), ayant des effectifs
respectifs de 204 et 105, la détection par 'IRM de nouvelles Iésions, situées dans
le méme quadrant ou dans un quadrant différent, est égale a 15 et 19 %.

Concernant les autres performances diagnostiques, I'étude de Drew et al. (66),
SC prospective (334 patientes), retrouve que I'lRM dans I'évaluation de nouvelles
Iésions, qu’elles soient multifocales ou multicentriques, a une Se de 100 %, une
Spe de 86 % et une VPN de 100 %.

La méta-analyse de Houssami et al. (69) retrouve une médiane de fréquence de
détection égale a 16 %. Les auteurs calculent pour 'IRM une VPP de 66 %,
IC95 % [52-77] et une exactitude de 98 %. D’un point de vue méthodologie, cette
méta-analyse comprend 8 études sur les 19 identifiées (soit 49 % de I'effectif
total de la méta-analyse), définies comme hors du cadre de notre évaluation.
Ainsi, 3 études ont été réalisées entre 1995 et 1997 ; l'utilisation dans ces études
d’'un matériel IRM ancien peut rendre difficilement compte de la comparaison des
résultats de performances diagnostiques entre les études. De méme, les 5 autres
études ont été réalisées avec un champ magnétique différent (1 tesla) de celui
utilisé de maniére majoritaire dans les autres études (1,5 tesla).

Pour les lésions multifocales uniquement, 1 SC prospective (463 patientes)
rapporte une Se de 100 % (18). L'étude de Drew et al. indique également une
VPP de 46 % (66). Pour les lésions multicentriques uniquement, I'étude de
Fischer et al. retrouve une Se de 100 % (18). L'étude de Drew et al. calcule une
VPP égale a 100 % (66).

L’IRM détecte des lésions supplémentaires, non vues a la mammographie (ou a
I'échographie), chez environ 1 patiente sur 5. Les lésions supplémentaires ne
semblent pas étre le plus souvent multifocales ou multicentriques. La sensibilité
de I'IRM est de 100 % dans toutes les études (1 étude pour multifocalité, 1 étude
pour multicentricité, 1 étude pour multifocalité ou multicentricité). Soulignons
toutefois que la méta-analyse d’Houssami et al. indique une VPP de 66 % et un
ratio VP/FP de 1,91, soit 30 % de faux positifs.

1.4.2 Influence du type histologique

Deux études, totalisant 418 patientes (66,70), et une méta-analyse de 5 études,
comprenant 146 patientes avec un CLI (48), ont évalué la capacité de I'IRM a
détecter de nouvelles Iésions dans différents sous-groupes de cancers.

L’étude de Drew et al. (66), SC prospective (334 patientes), n’'indique pas de
différence significative entre les fréquences de détection de nouvelles Iésions par
'IRM entre les sous-groupes de cancer (66). Par contre, I'étude de Liberman et
al. (70), SC rétrospective (70 patientes), indique que les femmes, ayant un
carcinome lobulaire par comparaison aux femmes ayant un carcinome canalaire,
ont plus souvent des lésions détectées par I'lRM, mais non visibles par la
mammographie (70).
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Dans la méta-analyse de Mann et al. (48), les auteurs rapportent que des Iésions
malignes supplémentaires, uniquement visibles a I'lRM, sont retrouvées dans
32 % des cas (Cl = [22-44]). Toutes les études incluses dans cette méta-analyse
sont dans le cadrage de notre évaluation.

Au vu des études analysées, il est difficile de conclure sur l'influence du type
histologique de la tumeur pour ce qui est des performances de I'lRM, en termes
de détection de lésions supplémentaires non vues a la mammographie (2 études
contradictoires). Soulignons, toutefois, une fréquence de détection de 32 % dans
le CLI (méta-analyse de Mann et al. (48))

1.4.3 Influence des autres facteurs

Trois études se sont intéressées aux autres facteurs pouvant influencer la
détection de lésions supplémentaires par I''RM. L'étude de Liberman et al.
retrouve que les femmes, ayant une histoire familiale de cancer du sein, ont plus
souvent de nouvelles lésions détectées par I'IRM. Les auteurs ne trouvent pas
d’association avec le statut hormonal, la taille de la tumeur et la densité
mammaire (70). L'étude de Van Goethem et al. montre pourtant que les femmes,
dont les lésions ont été détectées uniqguement par I'lRM, ont plus fréquemment
un sein dense (catégorie 3 et 4) (46). De méme, I'étude de Deurloo et al. retrouve
plus fréqguemment des lésions malignes additionnelles chez les femmes avec un
sein dense (p = 0,04) (71). Dans cette derniere étude, I'age, la taille de la tumeur
et le type histologique n’étaient pas associés a la fréquence de détection de
Iésions malignes supplémentaires.

1.5 Evaluation de la bilatéralité

1.5.1 Données générales

Huit études totalisant 2 742 patientes (22,27,31,67,72-74) (cf. tableau 16) et une
méta-analyse de 18 études (3 147 patientes) (75) ont évalué les performances de
'IRM dans le diagnostic de Iésions se trouvant dans le sein controlatéral.
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Tableau 16. Performance I'lRM dans I'évaluation de Iésions controlatérales.

Effectif IRM
er < controlatéral
17 Auteur, Annee (Effectif total
de I'étude) D Se Spe VPP VPN E
Etudes prospectives
Lehman et al., 2007 (76) 33(969) 91 % 88 %
Ozaki et al., 2008 (74) 17(556) 100 %
Schelfout et al., 2004 (22) 9(204) 100 %
Schell et al., 2009 (27) NR1(199) 18,4 % 29 %
Pediconi et al., 2007 (73) 32(118) 100 % 94 % 100% 95%
Pediconi et al., 2005 (72) 11(50) 28 % 100% 92,3% 94 %
Etudes rétrospectives
g"?')“”gswo”h etal., 2008 32(603) 138% 88%  90%  34%  99% 90 %
Rieber et al., 2002 (31) 3(43) 100 % 100 %

T Les auteurs rapportent uniqguement le nombre de Iésions.

§ Performances diagnostiques comprises dans la méta-analyse de Brennan et al.
D : Fréquence de détection ; Se: Sensibilité ; Spe : Spécificité ; VPP : Valeur prédictive positive ; VPN :
Valeur prédictive négative ; E : Exactitude ; NR : Non renseigné.

Parmi les 8 études, 6 sont des SC prospectives dont les effectifs sont supérieurs a
50, et 2 sont des SC rétrospectives dont les effectifs sont supérieurs a 43.

La fréquence de détection de Iésions dans le sein controlatéral, dans trois études,
est égale a 14, 18 et 28 %.

La Se de I'lRM déterminée par 7 études est comprise entre 88 et 100 %
(22,31,67,72-74,76).

La Spe prend des valeurs allant de 88 a 94 % dans 4 études (67,72,73,76).
L’étude de Rieber et al. (31) retrouve une Spe de 100 %, mais I'étude a le plus
petit effectif des études présentées avec 43 patientes, et seulement 3 patientes
présentant des lésions controlatérales.

Deux études non incluses dans la méta-analyse de Brennan et al. (75),
rapportent une VPP égale a 29 et 34 % (27,67).

Les VPN pour 2 études sont égales a 99 et 100 %.
L'exactitude de I'IRM est égale a 90, 94 et 95 % dans trois études (67,72,73).
Seules 2 études donnent des informations pour la mammographie et

'échographie (22,74). Les auteurs rapportent des valeurs de Se égale a 50 et
56 % pour la mammographie, et égale a 56 et 67 % pour I'échographie.
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La méta-analyse de Brennan et al. (75) retrouve une fréquence de détection de
Iésions supplémentaires non observées par I'imagerie conventionnelle dans le
sein controlatérale égale a 9,3% (Cl=]5,8-14,7]). Les auteurs rapportent
également une VPP de 48 % (Cl =[31,8-64,6]) ; cette derniere ne varie pas
suivant la qualité des études ou la prévalence de cancer. La détection de
nouveau «vrai» cancer est donc de 4 % (Cl=[2,7-6,0]). Dans cette méta-
analyse de 18 études, 7 études (24 % de l'effectif total de la méta-analyse) ont
une méthodologie ou utilise une technigque IRM qui est hors du cadre défini pour
cette évaluation (date antérieure a 1999, champ magnétique égal a 1 tesla).
Pourtant, méme si ceci peut rendre difficile la comparaison des résultats, la
proportion d'études définies comme hors cadrage semble assez faible, et il est
peu probable que leurs résultats influencent de fagon importante les résultats de
la méta-analyse.

D’'aprés les études analysées, dans I'évaluation de la bilatéralité, méme si I''lRM
semble avoir une bonne Se et Spe, 2 études et une méta-analyse rapportent une
VPP en dessous de 50 %. Dans 2 études sur 2, les valeurs de Se de I'IRM sont
plus grandes que celles de la mammographie. Une méta-analyse rapporte une
fréquence de détection de lésions supplémentaires dans le sein controlatéral
égale a 9,3 % ; la valeur prédictive positive de 48 % raméne le taux de détection
de nouveau « vrai » cancer a 4 %.

1.5.2 Influence du type histologique

Quatre études totalisant 1 100 patientes ont évalué les performances de I'RM
dans le diagnostic de Iésions controlatérales suivant les sous-groupes de cancer
de la lIésion princeps. Une seule d'entre elles, la SC prospective de Lehman et
al., comprenant 969 patientes, s'est intéressée aux CCIS (76). Toutes, dont la
série prospective de Lehman et al. (76) et 3 SC rétrospectives, ont évalué les
performances de I'IRM pour un CLI (49,51,77). Les effectifs des SC
rétrospectives sont respectivement de 34, 35 et 62. Les effectifs par sous-groupe
sont faibles. L'étude de Lehman et al. évalue en plus les performances de 'lRM
chez des patientes ayant un CCI.
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Tableau 17. Performance de I'lRM dans I'évaluation de Iésions controlatérales suivant le

type histologique.

Effectif IRM
er < controlatéral Type de
1" Auteur, Annee (Effectif total cancer
de I'étude) D Se Spe VPP VPN
Etudes prospectives
'(-%ma” etal., 2007 7(969) ccIs 122% 71% 90% 21%  99%
'(-%ma” etal., 2007 6(969) cu 178% 100% 87% 33%  100%
'(-%ma” etal., 2007 20(969) ccl 152% 95% 88% 22%  100%
Etudes rétrospectives
Quan et al., 2003 (77) 5(62) CLI 37,7% 25 %
Fabre Demard et al., o o
P05 (45) 3(35) cu 8,6 % 100 %
Boetes et al., 2004 (51) 2(34) CLl 59% 100 %

D : Fréquence de détection ; Se: Sensibilité ; Spe : Spécificité ; VPP : Valeur prédictive positive ;
VPN : Valeur prédictive négative ; CLI : Cancer lobulaire invasif ; CCl : Cancers canalaires invasifs ;
CCIS : Cancer canalaire in situ ; NR : Non renseigné.

Pour les CCIS, l'étude de Lehman et al. rapporte une fréquence de détection de
Iésions controlatérales de 12 %, une Se de 71 %, une Spe de 90 %, une VPP de
21 % et une VPN de 99 % (76).

Pour les cancers invasif, en ce qui concerne le sous-groupe des CLI, dans 4
études la fréquence de détection est égale a 6, 18, 27 et 38 %. Parmi ces 4
études, 2 rapportent une Se de 100 % (51,76). Trois études rapportent des VPP
de 25, 33 et 100 % (49,76,77). L’étude de Lehman et al. (76) rapporte en plus
une valeur de Spe égale a 87 % et une VPN de 100 %. Enfin, pour les CClI,
I'étude Lehman et al. (76) retrouve une fréquence de détection de 15 %, une Se
de 95 %, une Spe de 88 %, une VPN de 22 % et une VPN de 100 %.

Il semble difficile de conclure sur les performances de I'IRM, dans I'évaluation
de la bilatéralité entre les sous-types de cancers. En termes de fréquence de
détection, cette derniere semble plus élevée pour les cancers invasifs que
pour les cancers in situ.

Influence des autres facteurs

Densité mammaire. L'étude de Lehman et al. (76) s’est intéressée aux
performances de I'IRM dans I'évaluation de lésions controlatérales suivant
différents facteurs. Elle rapporte, pour les femmes ayant une densité mammaire
€élevée, une Se pour I'lRM égale a 87 %, une Spe de 86 %, une VPP de 19 % et
une VPN de 99 %. Parmi les femmes ayant une densité mammaire faible, ces
performances sont respectivement égales a 100 %, 91 %, 26 % et 100 %.
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1.6

Statut hormonal. L'étude de Lehman et al. (76) a également conduit ses
analyses en séparant les femmes suivant leur statut hormonal. Parmi les femmes
préménopausées, la Se de I'IlRM est égale a 80 %, la Spe a 84 %, la VPP a 11 %
et la VPN a 99 %. Parmi les femmes postménopausées, ces performances sont
respectivement égales a 96 %, 91 %, 31 % et 100 %.

Une autre étude de Lee et al. ne retrouve pas que les antécédents familiaux, la
densité mammaire ou I'dge soient des facteurs associés a une fréguence
différente de résultat négatif de I'lRM pour le sein controlatéral ni de fréquences

de « vrai-positif » ou de « faux-positif » différents (78).

Evaluation des ganglions axillaires

Quatre études ont évalué les performances de I''RM dans le diagnostic de
métastases en ce qui concerne les ganglions axillaires (cf. tableau 18) (79-82).
Ces études totalisent 176 patientes. On distingue 3 SC prospectives dont les
effectifs sont supérieurs a 33, et 1 SC rétrospective dont I'effectif est égal a 16
(dans cette série, les résultats de performance de I'IRM restent dans la fourchette
des résultats des autres séries).

Les études rapportent une Se comprise entre 63 et 96 % et une Spe entre 20 et
100 %. Les VPP renseignées par deux études valent 73 et 89 %, et les VPN 67
et 98 % (79,82). L'exactitude varie entre 73 et 88 % dans 3 études (79,81,82).

Tableau 18. Performance de I'lRM dans I'évaluation de métastases au niveau des ganglions

axillaires.
) IRM
1°" Auteur, Année Effectif
Se Spe VPP VPN E

Etudes prospectives
Kvistad et al., 2000 (80) 65 63 % 80 %
Suzuma et al., 2002 (81) 62 91 % 100 % 97 %
Harada et al., 2007 (82) 33 95,7 % 20 % 73,3 % 66,7% 72,7%

Etudes rétrospectives
Kinoshita et al., 1999 (79) 16 79 % 93 % 89 % 98 % 88 %

Se : Sensibilité ; Spe : Spécificité ; VPP : Valeur prédictive positive ; VPN : Valeur prédictive
négative ; E : Exactitude ; NR : Non renseigné.

IMPACT PRONOSTIQUE DE L'IRM MAMMAIRE DANS LE BI LAN
D’EXTENSION DU CANCER DU SEIN

Deux études de cohorte rétrospectives ont analysé I'impact pronostique de I''RM
dans le bilan d'extension du cancer du sein (83,84). Ces études totalisent 1 102
patientes.

Dans I'étude de Fischer et al. (83), les auteurs montrent, aprés un suivi d'au
moins 20 mois de 346 patientes, que les récidives tumorales intramammaires
sont plus fréquentes dans le groupe des 225 patientes n'ayant pas eu d'IRM
(7 %) que parmi les 121 patientes ayant eu une IRM (1 %) (p < 0,001). De méme,
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.1

la détection de tumeur dans le sein controlatéral est plus élevée parmi les
patientes n'ayant pas eu dIRM (4 %) que parmi celles l'ayant eue (2 %)
(p <0,001). Toutefois, il faut interpréter les résultats de cette étude avec
prudence, car les patientes ne sont pas toujours comparables entre les 2
groupes, notamment en termes de prise en charge thérapeutique : 5% des
patientes ayant eu une IRM contre 18 % des patients n'ayant pas eu d’'IRM n’ont
pas eu de chimiothérapie adjuvante. Ceci peut naturellement influencer les
résultats.

Dans l'étude de Solin et al. (84), 756 femmes ayant subi une chirurgie
conservatrice, suite au diagnostic d’'un CCIS ou d'un cancer du sein invasif, ont
été suivies pendant une durée médiane de 4,6 ans. Parmi ces femmes, 215
(28 %) avaient eu une IRM mammaire au moment du diagnostic, et 514 (72 %)
n'en avaient pas eu. Les auteurs de cette étude n'ont pas mis en évidence de
différence de survie générale, de survie par cause spécifique, du taux de
récidive, du taux de métastases ou du taux de cancer controlatéral entre les deux
groupes de patientes aprés ajustement sur I'age et la date de traitement. Les
auteurs ne retrouvent pas de différence de récidive a 8 ans entre les deux
groupes, que ce soit pour les CCIS (6 % versus 6 %) ou les cancers invasifs (3 %
versus 3 %). La encore, des biais de sélection des patientes liés au caractere
rétrospectif de I'étude ne peuvent pas étre éliminés.

Au vu des ces 2 études de cohorte rétrospective, il semble difficile de conclure
sur limpact pronostique de 'IRM mammaire, dans le bilan d’extension du
cancer du sein.

IMPACT THERAPEUTIQUE DE L'IRM MAMMAIRE DANS LE BILAN
D’EXTENSION DU CANCER DU SEIN

Données générales

Dix études diagnostiques regroupant 1 271 patientes (24,27,30,31,85-90) et une
méta-analyse de 13 articles (1 905 patientes) (69) ont évalué la fréquence de
modification du traitement chirurgical induite par 'IRM.

Parmi les 10 études, 5 d’entre elles sont des SC prospectives dont les effectifs
sont supérieurs a 119, les 5 autres sont des SC rétrospectives dont les effectifs
sont supérieurs a 22. La modification du traitement chirurgical, suite aux
informations fournies par I'RM, varie entre 9 et 40 %.

Cette étendue est proche de celle obtenue par Houssami et al. (69) lors de leur
méta-analyse de 13 articles, ou ils retrouvent des valeurs variant de 8 a 33 %.
Dans leur méta-analyse, les auteurs indiquent également que dans 8,1 % des
cas (Cl =[5,9-11,3]) le changement chirurgical est la conversion d’'une excision
locale large a une mastectomie, et dans 11,3 % des cas (Cl =[6,8-18,3]) d’'une
excision locale large a une chirurgie plus extensive. Parmi les 13 études de cette
méta-analyse, 4 études (30 % de I'effectif total de la méta-analyse) se trouvent
étre hors du cadre de cette évaluation. Dans ces études, la modification du
traitement chirurgical est comprise entre 8 et 12 % ; I'étendue observée pour la
modification du traitement chirurgical et ses valeurs parfois élevées ne semblent
pas étre dus a la prise en compte d’études ayant des méthodologies ou utilisant
des techniques différentes des autres études.
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Tableau 19. Impact de I'RM sur le changement de traitement chirurgical.

Madification du traitement
1°" Auteur, Année Effectif chirurgical

Etudes prospectives

Tillman et al., 2002 (85) 207 20 %

Schell et al., 2009 (27) 199 8,7%
Pengel et al., 2009 (90) 173 11,6 %
Pediconi et al., 2007 (24) 164 19,5%
Siegmann et al., 2009 (89) 119 40,3 %

Etudes rétrospectives

Braun et al., 2008 (88) 160 27.5%
Buxant et al., 2007 (30) 105 17,1 %
Grobmyer et al., 2007 (87) 79 19 %
Rieber et al., 2002 (31) 43 11,6 %
Warren et al., 2002 (86) 22 17 %

Les informations fournies par I'lRM modifient la prise en charge des patientes
dans 9 a 40 % des cas en modifiant les traitements chirurgicaux initiaux
prévus.

[11.2 Influence du type histologique

Huit études (cf. tableau 20), totalisant 1 160 patientes, et une méta-analyse de 6
études ont évalué la modification du traitement chirurgical induite par ''RM dans
différents sous-groupes de cancer.

Six études totalisant 870 patientes ont été réalisées chez des personnes ayant
un CCIS (32,35,85,87-89). Quatre de ces études sont des SC prospectives dont
les effectifs sont supérieurs a 72 et les effectifs par sous-groupes supérieurs a
49, sauf pour I'étude de Siegmann et al. (89), ou l'effectif par sous-groupe est
égal a 8. Deux autres études sont des SC rétrospectives avec des effectifs
supérieurs a 79 et des effectifs par sous-groupes supérieurs a 79.

Une série prospective a été conduite chez des patientes ayant un cancer invasif
sans précision (85). Quatre SC rétrospectives, regroupant 415 patientes (42,87-
89), et une méta-analyse, regroupant 160 patientes (48), se sont centrées sur les
CLI. Seule la série de Grobmyer et al. (87) a un effectif par sous-groupe faible
(nbr CCl =7). Trois de ces SC se sont également intéressées aux CCI de 358
patientes au total (87-89). Enfin, une SC prospective comprenant 233 patientes
s'est intéressée aux cancers avec des CIE (46).

Pour les CCIS, les maodifications du traitement chirurgical suite a I'IRM sont
comprises entre a 7 et 63 %. Soulignons qu’en excluant les trois études ayant un
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effectif inférieur & 20 patientes, la fréquence de modifications du traitement
chirurgical ne varie plus qu’entre 15 et 31 %.

Pour les cancers invasifs, sans précision, la valeur indiquée par I'étude de
Tillman et al. (85) est de 22 %. Pour les CLI, la fréquence de madification de
traitement chirurgical varie entre 25 et 49 %. Malgré son effectif par sous-groupe
faible, I'’étude de Grobmyer et al. (87) donne un résultat dans cette fourchette.
Pour les CClI, les études rapportent une fréquence de 20 %, 36 % et 50 %. Enfin,
pour les cancers avec des CIE, les modifications de traitement ont eu lieu dans
58 % des cas.

Tableau 20. Impact de I'lRM sur le changement de traitement chirurgical par type de cancer.

Nombre de Modification du
(Eﬁ;];ﬁfligsj de Type de cancer tra_«item‘ent
1°" Auteur, Année I'étude) chirurgical
Etudes prospectives
Van Goethem et al., 2005 (32) 49(233) CCIS 31%
Tillman et al., 2002 (85) NR1(207) CCIS 15%
Siegmann et al., 2009 (89) 8(119) CCIS 63 %
Kim et al., 2007 (35) 72(72) cClIS 18 %
Tillman et al., 2002 (85) NR1(207) Cancer invasif 22 %
Van Goethem et al., 2007 (46) 50(233) Cancer avec des 58 %
Braun et al., 2008 (88) 19(160) CCIs 11%
Grobmyer et al., 2008 (87) 15(79) cCIS 7%
Braun et al., 2008 (88) 30(160) CLI 25 %
Etudes rétrospectives
Siegmann et al., 2009 (89) 31(119) CLI 42 %
Grobmyer et al., 2008 (87) 7(79) CLI 40 %
Caramella et al., 2007 (42) 57(57) CLI 49 %
Braun et al., 2008 (88) 93(160) ccl 50 %
Siegmann et al., 2009 (89) 61(119) CClI 36 %
Grobmyer et al., 2008 (87) 56(79) CcClI 20 %

T Les auteurs rapportent uniqguement le nombre de lésions.
CCIS: Cancer canalaire in situ; CLI: Cancer lobulaire invasif; CIE: Composants
intracanalaires extensifs ; CCl : Cancer canalaire invasif

La méta-analyse de Mann et al. (48) qui s’est centrée sur les CLI retrouve que
'IRM modifie le traitement chirurgical dans 28,3 % des cas (Cl =[20-39]). Pour
cette méta-analyse, une seule étude sur les 6 identifiées est hors du cadre de
cette évaluation. Cette étude, réalisée avant 1999 sur 20 patientes, est une des
plus petites études identifiées lors de la méta-analyse ; il semble donc peu
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1.3

V.1

probable que les résultats obtenus par I'équipe de Mann soient influencés par
cette étude.

Au vu des études analysées, malgré des fréquences qui peuvent sembler plus
élevées pour les cancers invasifs, plusieurs études comparatives ne retrouvent
pas de différence dans la fréquence de modification du traitement chirurgical
suite a I''lRM entre les sous-groupes de cancer.

Influence des autres facteurs

Densité mammaire . Une étude a évalué le changement de traitement chirurgical
suite a I'RM parmi les femmes ayant un sein dense (54). Les auteurs rapportent
une fréquence de changement de traitement chirurgical égale a 42 %. Cette
valeur correspond a la valeur maximum observée chez des femmes n'ayant pas
de sein dense (cf. § 1ll.1.1). Deux autres études ne montrent pas de lien entre le
changement de stratégie thérapeutique et la densité du sein (88,89).

L'age. Quatre études ne retrouvent pas de lien entre I'impact de I'lRM sur la
stratégie de traitement et I'age (29,85,87,88).

Le statut hormonal. Trois études ne retrouvent pas d’association entre le
changement de la stratégie de traitement et le statut hormonal des patientes
(29,85,88).

Les récepteurs hormonaux de la tumeur. Deux études ne retrouvent pas de
relation entre le changement de traitement chirurgical induit par I'lRM et les
récepteurs hormonaux présents au niveau de la tumeur (29,88).

Grade tumoral. L'étude de Braun ne rapporte pas d'association entre le grade
tumoral et les fréquences de changement de traitement chirurgical (88).

Antécédents familiaux. L’étude de Bedrosian et al. ne retrouve également pas
d’association entre l'impact de I'RM sur la stratégie de traitement et les
antécédents familiaux (29).

CONSEQUENCES THERAPEUTIQUES POUR LA PATIENTE DE L'IRM
MAMMAIRE DANS LE BILAN D’EXTENSION DU CANCER DU SEI N

Dans ce chapitre, on s'intéresse au caractére justifié ou non des modifications de
traitement chirurgical induites par 'IRM mammaire dans le bilan d’extension
locorégionale du cancer du sein.

Données générales

Onze études diagnostiques totalisant 1 222 patientes (22,31,71,85,86,88,89,91-
94) (cf. tableau 21) ont évalué I'lRM en termes de conséquences thérapeutiques
pour la patiente. Sept d’entre elles sont des SC prospectives dont les effectifs
sont supérieurs a 54 ; 4 d’entre elles sont des SC rétrospectives dont les effectifs
sont supérieurs a 22.
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Tableau 21. Conséquences thérapeutiques pour la patiente de I'IRM.

Pas de Changement = Changement
1°" Auteur, Année Effectif changement  de traitement  de traitement
de traitement injustifié justifié
Etudes prospectives
Tillman et al., 2002 (85) 207 80 % 7% 13%
Schelfout et al., 2004 (22) 204 68,6 % 5,9 % 25,5%
Siegmann et al., 2009 (89) 119 59,6 % 10,1 % 30,3 %
Deurloo et al., 2005 (71) 116 77 % 1% 22 %
Tan et al., 1999 (91) 83 84,3 % 9,5% 6,2 %
Galinsky et al., 2005 (93) 59 67 % 22 % 11%
Zhang et al., 2002 (92) 54 75,4 % 0% 24,6 %
Etudes rétrospectives
Braun et al., 2008 (88) 160 72,4 % 8,8 % 18,8 %
Bilimoria et al., 2007 (94) 155 76,8 % 13,5% 9,7 %
Rieber et al., 2002 (31) 43 88,4 % 0% 11,6 %
Warren et Crawley, 2002 (86) 22 59 % 9% 32 %

Les études rapportent une absence de changement de traitement dans 59 a
88 % des cas (cf.§8 IlIl.1). Elles retrouvent également un changement de
traitement justifié dans 6 a 30 % des cas, et un changement de traitement
injustifié dans 0 a 22 % des cas.

L’étude de Schouten van der Velden et al. (63) a également évalué les
conséquences pour la patiente induites par I'lRM en calculant le nombre moyen
d’opérations réalisées. Les auteurs rapportent un nombre moyen d’opérations
égal a 1,5 pour les patientes ayant eu une IRM, et égal a 1,9 chez les patientes
ayant eu seulement une mammographie (p =0,01). Les auteurs soulignent
cependant que les tailles moyennes des tumeurs sont plus petites chez les
patientes ayant eu une IRM par rapport a celles ayant eu uniquement une
mammographie.

L’étude de Pengel et al. (90) indique que la fréquence de chirurgie additionnelle
apres une chirurgie mammaire conservatrice est plus importante pour le groupe
de patientes n'ayant pas eu d'IRM (10,6 %) comparé au groupe de patientes
ayant eu une IRM (5,0 % ; p = 0,06).

L’étude de Katipamula et al. (95) retrouve gu’avoir eu une IRM lors du bilan
d’extension est un facteur prédictif (OR = 1,7 [1,3-2,2]) d’avoir une mastectomie
au lieu d'une chirurgie mammaire conservatrice aprés ajustement, notamment
sur 'age, I'année, le type de cancer, la densité mammaire et I'histoire familiale.

Dans les études analysées, les taux de changement de traitement chirurgical
justifié varient entre 6 et 30 % des cas, les taux de changement de traitement
chirurgical injustifié varient entre 0 et 22 %.
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IV.2 Influence du type histologique

Six études totalisant 798 patientes ont évalué les conséquences thérapeutiques
pour la patiente de I'IRM dans différents sous-groupes de cancer (cf. tableau 22).
Trois SC prospectives totalisant 512 patientes, dont les effectifs sont supérieurs a
72 et les effectifs par sous-groupe supérieurs a 49, ont été réalisées chez des
femmes ayant un CCIS (32,35,85). L’étude de Tillmann, série prospective, s’est
également intéressée aux cancers invasifs sans précision (85). Deux SC
rétrospectives comprenant 53 patientes, dont les effectifs sont supérieurs a 18 et
les effectifs par sous-groupe supérieurs a 18 (49,96), se sont centrées sur les
CLI. Une autre SC prospective de Van Goethem et al. rapporte également des
valeurs pour les cancers avec CIE (46).

Tableau 22. Bénéfice pour la patiente de I'lRM par sous-groupe de cancer.

Nombre de Pas de Changement Changement
er . malades Type de changement de de
1" Auteur, Annee (Effectif total cancer de traitement traitement
de I'étude) traitement injustifié justifié
Etudes prospectives
Van Goethem et al., 2005
(32) 49(233) CCIs 62 % 10 % 28 %
Tillman et al., 2002 (85) NRt(207) CCIS 85 % 3% 12%
Kim et al., 2007 (35) 72(72) CCIs 82 % 3% 15%
Cancer
Tillman et al., 2002 (85) NRt(207) invasif 78 % 8 % 14 %
Van Goethem et al., 2007 Cancer avec
(46) 50(233) CIE 42 % 8 % 50 %
Etudes rétrospectives
Fabre Demard et al.,
2005 (49) 35(35) CLI 68,6 % 8,6 % 22,8 %
Weinstein et al., 2001
(96) 18(18) CLI 56 % 0% 44 %

T Les auteurs rapportent uniguement le nombre de lésions.

CCIS: Cancer canalaire in situ; CLI: Cancer lobulaire invasif; CIE: Composants
intracanalaires extensifs.

Pour les CCIS, I'IRM n’entraine pas de changement de traitement chirurgical
pour la patiente dans 62, 82 et 85 % des cas. L'IRM entraine un changement de
traitement chirurgical injustifié dans 3, 3 et 10 % des cas et un changement de
traitement chirurgical justifié chez 12, 15 et 28 % des patientes.

Pour les cancers invasifs, I'étude de Tillmann et al. (85) rapporte que I''RM
mammaire n’entraine pas de changement de traitement dans 78 % des cas, un
changement injustifié dans 8 % des cas et un changement justifié dans 14 % de
cas. Pour les CLI, I'lRM n’entraine pas de changement de traitement chirurgical
pour la patiente dans 56 et 67 % des cas. L'IRM entraine un changement de
traitement chirurgical injustifié dans 0 et 9 % des cas et un changement de
traitement chirurgical justifié dans 23 et 44 % des cas. Il faut sans doute étre
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V.3

V.4

prudent dans l'interprétation des ces derniers chiffres, étant donné I'effectif par
sous-groupe faible de I'étude Weinstein et al. (96). Pour les cancers avec des
CIE, dans l'étude de Van Goethem et al. (46), I'IRM n’entraine pas de
changement de traitement chirurgical chez 42 % des patientes, L'IRM entraine un
changement de traitement chirurgical injustifié dans 8% des cas et un
changement de traitement chirurgical justifié chez 50 % des patientes.

Deux études ne retrouvent pas de lien entre les conséquences pour la patiente
de I'IRM et le type histologique du cancer (89,91).

Le type histologique de la tumeur ne semble pas influencer le caractére justifié

ou injustifié du changement de traitement chirurgical induit par I'lRM.

Influence de la densité mammaire

L’étude de Van Goethem et al. rapporte chez 67 femmes ayant un sein dense,
gue I'IRM n’entraine pas de changement de traitement chirurgical chez 58 % des
patientes, entraine un changement de traitement chirurgical injustifié pour 11 %
des patientes, et un changement de traitement chirurgical justifié pour 31 % des
patientes (54).

Deux autres études ne retrouvent pas d’association entre les conséquences
thérapeutiques pour la patiente induites pas I''RM et la densit¢é mammaire
(88,89).

Influence d'autres facteurs

Dans I'étude de Bilimoria et al., les auteurs ne retrouvent pas de facteurs
associés aux conséquences de I'IRM sur la stratégie de traitement. Cependant,
dans une étude multivariée, les patientes ayant de grandes tumeurs ont plus de
chance d’avoir un changement de traitement chirurgical justifié (94).

CONCLUSION DE L'ANALYSE DE LITTERATURE

La sensibilité et la valeur prédictive négative de 'lRM mammaire, dans le bilan
d’extension locorégionale du cancer du sein, sont souvent meilleures que celles
de la mammographie :

- en termes de capacité a évaluer la présence de Iésions et a estimer la
taille tumorale. La taille tumorale estimée par I'lRM est souvent mieux
corrélée a la taille de la piece histologique que la taille tumorale estimée
par la mammographie. Il est difficile de statuer sur l'influence du type
histologique de la tumeur et du grade tumoral en raison du faible
nombre d'études disponibles ;

- en termes de détection de la multifocalité et/ou de la multicentricité.
Mais il faut étre prudent quand on compare les performances de I'lRM
mammaire a celles de la mammographie, car le nombre d'études
comparatives est tres faible ;

- entermes de Iésions supplémentaires détectées. Chez 1 patiente sur 5,
I'IRM détecte des lésions non vues a la mammographie ;

- et entermes d'évaluation de la bilatéralité.

Mais attention aux faibles valeurs prédictives positives de I'lRM :
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VI.

- dans la détection de Iésions supplémentaires (valeur prédictive positive
égale a 66 % dans une méta-analyse incluant 19 articles) ;

- dans I'évaluation de la bilatéralité (la valeur prédictive positive rapportée
est inférieure a 50 % dans 2 études et une méta-analyse incluant 18
articles).

Cette capacité de 'IRM mammaire a détecter des lésions supplémentaires, et a
dépister des lésions dans le sein controlatéral, conduit & des changements
dans la prise en charge chirurgicale des patientes qui en bénéficient dans 9 a
42 % des cas selon les études.

Toutefois, ces changements ne sont pas toujours justifiés, en raison des
valeurs prédictives positives faibles de I'IRM dans la détection de lésions
supplémentaires non vues a la mammographie et dans [|'évaluation de la
bilatéralité. Dans 6 a 30 % des cas, ces changements sont justifiés ; dans 0 a
22 % des cas, ils ne le sont pas.

Enfin, on ne peut pas conclure, a ce jour, sur les effets a long terme de I'lRM
mammaire dans le bilan d’extension locorégionale du cancer du sein ni en
termes de récidives locales, ni en termes de survie des patientes. On dispose
seulement de 2 études, qui concluent en sens oppose, et dont I'une fait I'objet
de critiques en termes de biais d’inclusion.

ADDENDUM

Les premiers résultats de [I'étude prospective randomisée multicentrique
COMICE, réalisée par le National Health Service (1) ont été publiés aprés
'analyse de la littérature, le recueil de la position des experts et la date
d’échéance de la veille bibliographique.

Cette étude est le seul essai contrdlé randomisé multicentrique, disponible a ce
jour. Ces caractéristigues méthodologiques justifient cet addendum.

Cette étude avait pour objectif principal de déterminer si la réalisation d’'une IRM
mammaire, en complément d’une évaluation clinique, radiologique et histologique
du cancer du sein permettait de mieux situer la tumeur, et ainsi diminuer le taux
de ré-intervention chez des femmes pour lesquelles une tumorectomie était
programmée.

La principale conclusion du rapport est la suivante :

Méme si la réalisation d'une IRM mammaire chez des femmes ayant un cancer
du sein diagnostiqué (prouvé par l'histologie), et pour lesquelles une chirurgie
conservatrice est envisagée permet d’'améliorer la localisation de la tumeur, elle
ne réduit pas pour autant le taux de ré-interventions.

Toutefois, il convient d’ajouter que ces premiers résultats n'apportent pas, a ce
stade, d’éléments nouveaux concernant I'impact de la réalisation d'une IRM
mammaire sur la survie a long terme des patientes ayant un cancer du sein
histologiquement prouvé. En effet, les seuls résultats présentés sur la survie sont
Ceux a un an, ce qui ne parait pas significatif au vu de I'histoire naturelle de la
maladie.

Dans la conclusion du rapport, il est tenu compte des résultats de cette étude.
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POSITION DES EXPERTS

.2.1

1.2.2

1.2.3

AVIS DES PROFESSIONNELS SUR LES DONNEES DE LA
LITTERATURE

Sur le plan méthodologique

Le groupe de travail rappelle I'importance des critéres d'inclusion des patientes
dans les études pouvant influencer les performances diagnostiques des
différentes techniques d'imageries évaluées. Cette hétérogénéité des populations
dans les différentes études (age, type de cancer, densité mammaire, proportion
de femme a haut risque, etc.) est a prendre en compte dans l'interprétation et la
comparaison des résultats. Par allleurs, le faible nombre de patientes incluses
dans certaines études nécessite une interprétation particulierement critique des
résultats.

En ce qui concerne la réalisation des examens d’imagerie, les experts rappellent
que, depuis 1999, la technique de I''RM a fortement évolué. Cette évolution
technique pourrait également nuire a la comparaison directe des résultats des
différentes études, parfois réalisées a 10 ans d'intervalle. Toutefois, le groupe de
travail rajoute que les résultats des performances observées dans les études ne
soutiennent pas cette idée.

Par ailleurs, dans les études analysées, le bilan d’'imagerie est réalisé dans des
conditions qui ne correspondent pas nécessairement a celles de la pratique
quotidienne. Il en va de méme pour l'interprétation des résultats de I'RM qui
nécessite de I'expertise et du temps pas toujours disponibles.

Sur le plan des résultats de I'analyse

Evaluation de la présence des lésions

Le groupe de travail confirme la supériorité de 'lRM mammaire en termes de
sensibilité et de valeur prédictive négative des Iésions, mais que cette supériorité
est a modérer en raison de I'existence de faux positifs attachés a la détection des
Iésions par I'IRM.

Evaluation de la taille

Le groupe travail rappelle que la taille de la tumeur doit étre interprétée en
fonction de la taille du sein. Parmi les paramétres morphologiques, la multifocalité
et la multicentricité sont plus importantes a prendre en compte que la taille
tumorale pour décider de la prise en charge thérapeutique. Toutefois, en cas de
traitement néo-adjuvant, préchirurgical, le groupe de travail estime gu’il peut étre
utile de réaliser une IRM mammaire dans le but d'apprécier l'efficacité du
traitement mis en ceuvre (réduction de la taille tumorale).

Multifocalité, multicentricité et Iésions supplémentaires

Le groupe de travail précise qu'il existe deux définitions différentes (clinique et
histologique) de la multicentricité et de la multifocalité.

Il souhaite que soient évaluées les caractéristiques des Iésions supplémentaires
retrouvées a I'lRM mammaire, et que les décisions thérapeutiques soient fondées
sur des données histologiques, et non pas uniquement sur les résultats de I'lRM.
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I.2.4 Ganglion axillaire

Selon le groupe de travail, les performances de I''RM mammaire dans la
détection de métastases dans les ganglions axillaires sont insuffisantes.

Au total , le groupe de travail précise que la prise en charge chirurgicale n’est pas
orientée par le type histologique de cancer. Celle-ci repose davantage sur la
présence de la multicentricité et la multifocalité que sur la taille de la Iésion.

Le recours a I''RM mammaire, dans le bilan d’extension locorégionale, repose sur
une décision multifactorielle s'intégrant dans une prise en charge globale, les
résultats de I'IRM venant en complément des informations déja disponibles par
'examen clinique, la mammographie et I'échographie. Le recours a I'IRM
mammaire, dans le bilan d’extension du cancer du sein, devrait étre réservé a
des situations cliniques bien identifiées.

Par ailleurs, le groupe de travail souligne I'absence de données fiables
permettant d'évaluer le bénéfice en termes de récidives et de survie du recours a
'IRM mammaire, dans le bilan d’extension locorégionale préthérapeutique du
cancer du sein. Les résultats d’'une étude contrdlée randomisée (Etude COMICE)
actuellement en cours en Angleterre, pourraient apporter I'éclairage qui manque
a ce jour.

Un des membres du groupe de travail souhaite ajouter que l'utilisation de I'IRM
dans le bilan d'un cancer du sein nécessite une filiere de soin permettant
d'accéder a des prélevements sous IRM. Il précise également qu'il est
indispensable de réaliser une IRM préchimiothérapie néo-adjuvante, si on utilise
'IRM pour évaluer la réponse tumorale.

Un autre membre du groupe de travail souhaite préciser que I''RM mammaire ne
permet pas de diminuer le taux de ré-excision pour atteintes des berges. Ce
méme expert précise que I'lRM mammaire est indiquée dans d'autres situations
telles que l'adénopathie axillaire révélatrice de cancer du sein sans lésion
intramammaire identifiée par I'examen clinique, la mammographie ou
'échographie et la maladie de Paget du mamelon également sans lésion
intramammaire identifiée par [I'examen clinique, la mammographie ou
I'échographie

. AVIS DU GROUPE DE TRAVAIL SUR LA PLACE DE LIRM
MAMMAIRE DANS LE BILAN D’EXTENSION DU CANCER DU SEI N

Le groupe de travail rappelle que :

- Les données de la littérature ne permettent pas de répondre a la
question de l'effet, en matiére de récidive locale et de survie, de la
réalisation de I'lRM mammaire dans le bilan d'extension locorégionale
du cancer du sein. Des études prospectives randomisées sont
souhaitées.

- Les performances diagnostiques de I'lRM mammaire sont supérieures a
celles de la mammographie en matiére de sensibilité et de valeur
prédictive négative, dans le bilan d’extension locorégionale du cancer du
sein.

- L'utilisation de I'lRM dans le bilan diagnostique préthérapeutique conduit
a une augmentation du nombre de mastectomies totales.

Compte-tenu des arguments sus-cités, le groupe de travail s'accorde pour dire
que :
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Sur le sein homolatéral

La mastectomie totale ne doit pas étre envisagée sans preuve histologique de la
multifocalité ou multicentricité.

La réalisation de I''RM mammaire, dans le bilan d'extension locorégionale
homolatéral du cancer du sein, peut étre indiquée notamment :

- En cas de discordance entre la clinique, la mammographie et
I'échographie pouvant entrainer une modification de la prise en charge
thérapeutique ;

- En cas de choix thérapeutiques difficiles (chirurgie oncoplastique,
traitements néo-adjuvants) ;

- Chez des femmes de moins de 40 ans ;

- Chez les femmes a haut risque familial de cancer du sein.

Sur le sein controlatéral

D'aprés les études disponibles, I'lRM permet de détecter 3 a 4 % de cancers
controlatéraux non détectés par I'imagerie conventionnelle, dont 1/3 de Iésions in
situ, avec une valeur prédictive positive de 25 a 40 % dans I'évaluation de la
bilatéralité. Cependant, le risque cumulé de cancer controlatéral attendu n’est
gue d’environ 0,5 % par an. Ce faible risque est en partie lié aux traitements
systémiques du cancer homolatéral. Ces données ne permettent ni d’'infirmer ni
d’affirmer I'utilité de la réalisation d'une IRM mammaire pour I'étude du sein
controlatéral.
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CONCLUSION ET PERSPECTIVES

Les données de littérature analysées dans ce rapport montrent des
performances de sensibilité et de valeur prédictive négative favorables a I''RM
mammaire par rapport & la mammographie, dans un contexte de bilan
d’extension locorégionale préthérapeutique.

L'IRM mammaire peut donc apporter des informations complémentaires a
'examen clinique, la mammographie et I'échographie, et ces informations
supplémentaires sont susceptibles d'influencer les décisions thérapeutiques.

S'il semble acquis que le recours a I''RM mammaire dans le bilan d’extension
locorégionale modifie, en proportion non négligeable, la prise en charge
thérapeutique des patientes (augmentation du nombre de mastectomies), elle
ne diminue pas pour autant les taux de ré-intervention, et il est impossible, au
vu des données disponibles a ce jour, de statuer sur son impact en termes de
récidive et de survie des patientes.

La sensibilité de [I'IRM mammaire dans la détection des Iésions
supplémentaires, supérieure a la mammographie, est nuancée par I'existence
de faux positifs en proportion variable selon les populations étudiées.
L’existence de ces faux positifs implique que tout changement de prise en
charge thérapeutique basé sur les résultats de I''RM mammaire doit étre
envisagé avec prudence.

Ainsi, d'apres I'analyse critique de la littérature et la position du groupe de
travail, le recours a 'NRM mammaire dans le bilan d’extension locorégionale du
cancer du sein, réfléchi et non systématique, devrait étre réservé a des
situations cliniques bien identifiées notamment :

Sur le sein homolatéral :

- En cas de discordance entre la clinigue, la mammographie et
I'échographie pouvant entrainer une modification de la prise en charge
thérapeutique ;

- En cas de choix thérapeutiques difficiles (chirurgie oncoplastique,
traitement conservateur ou mastectomie, traitement néo-adjuvant) ;

- Chez des femmes de moins de 40 ans ;
- Chez les femmes a haut risque familial de cancer du sein.

Sur le sein controlatéral aucune données ne nous permet d'affirmer ni d'infirmer
l'utilité de la réalisation d’'une IRM mammaire pour I'étude du sein controlatéral.

Par ailleurs, il convient d’ajouter que des techniques d’'IRM de diffusion et de
perfusion, ainsi que les résultats a long terme de I'étude contrdlée randomisée
du National Health Service sur l'impact de la réalisation d'une IRM sur la
récidive et la survie, sont susceptibles de modifier les conclusions du présent
rapport.
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ANNEXES

SEQUENCES D’ACQUISITION D'APRES LA SOCIETE FRANG AISE DE
RADIOLOGIE :

Coupes de repérage trois plans (16).
Exploration en coupes axiales (variante : coupes sagittales simultanées en deux
paquets de coupes)

1. Séquence morphologique T1 (écho de spin ou écho de gradient).
2. Séquence T2 ES avec ou sans saturation de la graisse.

3. Séquence dynamique T1 en écho de gradient 3D (temps de chaque
acquisition dynamique inférieur a 2 minutes, épaisseur de coupes
inférieure ou égale a 3 mm, utilisation de la saturation de graisse
optionnelle, matrice élevée pour disposer d’'un pixel inférieur a 0,8 mm,
Codage de la phase droite-gauche [coupes axiales] ou haut bas [coupes
sagittales] pour éviter la projection sur les seins des artéfacts de
mouvement respiratoires et cardiaques, soustraction des images
systématique).

a. Acquisition avant injection de gadolinium.

b. Injection de gadolinium en bolus, de préférence avec un injecteur
automatique, a la dose de 0,1 mM/Kkg, soit 0,2 ml/kg au débit de 3 cc/sec,
suivie d’une injection de 20 ml de sérum physiologique au méme débit.

c. Acquisitions répétées plusieurs fois apres injection de gadolinium afin
d’'atteindre environ 8 a 10 minutes aprés le début d'injection (par exemple 7
acquisitions successives de 1 min 30).

d. Soustractions coupe a coupe de séries injectées et de la série sans injection.

CLASSIFICATIONS DES IMAGES MAMMOGRAPHIQUES EN
FONCTION DE LEUR DEGRE DE SUSPICION DE LEUR CARACTE RE
PATHOLOGIQUE. (CLASSIFICATION BIRADS-ACR)

Classification BIRADS-ACR __ (97)

ACR 0 : Des investigations complémentaires sont nécessaires :
Comparaison avec les documents antérieurs, incidences

complémentaires, clichés centrés comprimés, agrandissement de
microcalcifications, échographie, etc. C’est une classification
« d'attente », qui s'utilise en situation de dépistage ou dans l'attente
d’'un second avis, avant que le second avis soit obtenu ou que le
bilan d’'imagerie soit complété et qu'ils permettent une classification
définitive.

ACR 1 : Mammographie normale.

ACR 2 : Il existe des anomalies bénignes ne nécessitant ni surveillance ni

examen complémentaire (VPP de 0 %) :

- Opacité ronde avec macrocalcifications (adénofibrome ou kyste) ;
- Ganglion intramammaire ;

- Opacité(s) ronde(s) correspondant a un(des) kyste(s) typique(s) en
échographie ;
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ACR 3: Il existe une anomalie probablement bénigne pour laquelle une

Image(s) de densité graisseuse ou mixte (lipome, hamartome,
galactoceéle, kyste huileux) ;

Cicatrice(s) connue(s) et calcification(s) sur matériel de suture ;

Macrocalcifications sans opacité (adénofibrome, kyste, adiponécrose,
ectasie canalaire sécrétante, calcifications vasculaires, etc.) ;

Microcalcifications annulaires ou arciformes, semi-lunaires,
sédimentées, rhomboédriques 1 ;

Calcifications cutanées et calcifications punctiformes régulieres diffuses.

surveillance a court terme est conseillée (VPP <5 %) :

Microcalcifications rondes ou punctiformes régulieres ou pulvérulentes,
peu nombreuses, en petit amas rond isolé ;

Petit(s) amas rond(s) ou ovale(s) de calcifications amorphes, peu
nombreuses, évoquant un début de calcification d’adénofibrome ;

Opacité(s) bien circonscrite(s), ronde(s), ovale(s) ou discretement
polycyclique(s) sans microlobulation, non calcifiée(s), non liquidienne(s)
en échographie ;

Asymétrie focale de densité a limites concaves et/ou mélangée a de la
graisse.

ACR 4 : Il existe une anomalie indéterminée ou suspecte qui indique une

vérificat

ion histologique (VPP intermédiaire) :

Microcalcifications punctiformes régulieres nombreuses et/ou groupées
en amas aux contours ni ronds, ni ovales ;

Microcalcifications pulvérulentes groupées et nombreuses ;

Microcalcifications irréguliéres, polymorphes ou granulaires, peu
nombreuses ;

Image(s) spiculée(s) sans centre dense ;

Opacité(s) non liquidienne(s) ronde(s) ou ovale(s) aux contours lobulés,
Ou masqués, ou ayant augmenté de volume ;

Distorsion architecturale en dehors d’une cicatrice connue et stable ;

Asymeétrie(s) ou surcroit(s) de densité localisé(s) a limites convexes ou
évolutif(s).

Il existe une anomalie évocatrice d'un cancer (VPP > 70 %) :

Microcalcifications vermiculaires, arborescentes ou microcalcifications
irréguliéres, polymorphes ou granulaires, nombreuses et groupées ;

Groupement de microcalcifications quelle que soit leur morphologie,
dont la topographie est galactophorique ;

Microcalcifications associées a une anomalie architecturale ou a une
opacité ;
Microcalcifications groupées ayant augmenté en nombre ou

microcalcifications dont la morphologie et la distribution sont devenues
plus suspectes ;

Opacité mal circonscrite aux contours flous et irréguliers ;
Opacité spiculée a centre dense.
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NB 1: Le ou les foyers de microcalcifications sont classés en fonction du type
morphologique le plus péjoratif.

NB 2 : La classification tiendra compte du contexte clinique et des facteurs de
risque. La comparaison avec des documents anciens ou le résultat
d’investigations complémentaires peuvent modifier la classification d’une image.

CLASSIFICATION TNM, PTNM ET STADE DE LA MALADI E

Classification TNM__ (98)

TX : La tumeur primitive ne peut pas étre évaluée,
TO : La tumeur primitive n’est pas palpable.

Tis : Carcinome in situ.

Tis (CCIS) : Carcinome canalaire in situ.

Tis (CLIS) : Carcinome lobulaire in situ.

Tis (Paget) : Maladie de Paget du mamelon sans tumeur décelable.
A noter, la maladie de Paget associée a une tumeur est classée en fonction de
la taille de la tumeur.

T1: Tumeur < a2 cm dans sa plus grande dimension.
T1mic : Micro-invasion < 1 mm dans sa plus grande dimension.
Tla: Invasion > 1 mm et <5 mm dans sa plus grande dimension.
T1b : Invasion > 5 mm et < 1 cm dans sa plus grande dimension.
Tlc : Invasion > 1 cm et 2 cm dans sa plus grande dimension.

T2 : Tumeur >a 2 cmet<ab cm dans sa plus grande dimension.
T3 : Tumeur > a5 cm dans sa plus grande dimension.

T4 : Tumeur, de toute taille, avec extension directe a la paroi thoracique (a) ou
a la peau (b).
T4a : Extension a la paroi thoracique en excluant le muscle pectoral.
T4b : (Edéme (y compris peau d'orange) ou ulcération de la peau du
sein ou nodules de perméation cutanés du méme sein.
T4c : 4a + 4b.
T4d : Carcinome inflammatoire.

NX: Evaluation ganglionnaire impossible (exemple: déja enlevés
chirurgicalement).

NO : Absence de ganglion lymphatique régional suspect.
N1 : Ganglions axillaires homolatéraux suspects qui restent mobiles.

N2 :
N2a : Ganglions axillaires homolatéraux suspects, fixés entre eux ou a
d’autres structures.
N2b: Ganglions mammaires internes homolatéraux suspects, sans
ganglion axillaire suspect.

N3 :
N3a : Ganglions suspects axillaires et sous-claviculaires homolatéraux.
N3b : Ganglions mammaires internes homolatéraux suspects et ganglions
axillaires suspects.
N3c : Ganglions sus-claviculaires homolatéraux suspects.
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NO : Pas d’adénopathie axillaire.

Métastases a distance
Mx : Renseignements insuffisants pour classer les métastases a distance.
MO : Absence de métastase a distance.

M1 : Présence de métastase(s) a distance.

Stades de la maladie

Stade 0 Tis NO MO
Stade | T1 NO MO
Stade IIA TO N1 MO
T1 N1 MO
T2 NO MO
Stade |IB T2 N1 MO
T3 NO MO
Stade IIIA TO N2 MO
T1 N2 MO
T2 N2 MO
T3 N1 MO
T3 N2 MO
Stade IlIB T4 NO MO
T4 N1 MO
T4 N2 MO
Stade IlIC tout T N3 MO
Stade IV tout T tout N M1

Classification pTNM (aprés étude d’'un prélevement ¢ hirurgical ) (98)

pTx : Latumeur primitive ne peut pas étre évaluée.
pTO : La tumeur primitive n’est pas palpable.

pTis : Carcinome in situ.
pTis (CCIS) : Carcinome canalaire in situ.
pTis (CLIS) : Carcinome lobulaire in situ.
pTis (Paget) : Maladie de Paget du mamelon sans tumeur sous-jacente.
NB : la maladie de Paget associée a une tumeur est classée en fonction
de la taille de la tumeur.

pT1: Tumeur £ 2 cm dans sa plus grande dimension.
pT1lmic : micro-invasion < 1 mm dans sa plus grande dimension.
pTla: 1 mm <tumeur <5 mm dans sa plus grande dimension.
pT1b : 5 mm <tumeur <1 cm dans sa plus grande dimension.
pTlc: 1 cm <tumeur <2 cm dans sa plus grande dimension.

pT2: 2 cm < tumeur £5 cm dans sa plus grande dimension.
pT3: Tumeur > 5 cm dans sa plus grande dimension.

pT4 : Tumeur, quelle que soit sa taille, avec une extension directe soit a la
paroi thoracique (a), soit & la peau (b).
pT4a : Extension a la paroi thoracique en excluant le muscle pectoral.
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pT4b : Edéme (y compris peau d’orange) ou ulcération de la peau du sein,
ou nodules de perméation situés sur la peau du méme sein.

pT4c : T4a + T4b.

pT4d : Cancer inflammatoire.

Il s’agit d'une analyse histologique des ganglions enlevés chirurgicalement soit
lors d'un évidement axillaire, soit lors de la recherche d'un ganglion
sentinelle(GS). Dans ce deuxieme cas, la mention (sn) sera rajoutée pour
sentinelle node ou (gs) pour ganglion sentinelle aprés le pN, par exemple pNO
(i+) (gs). Quand on parle de pN1 ou 2 ou 3, il ne faut compter que les
métastases supérieures a 0,2 mm, et quil y ait au moins une métastase
ganglionnaire de taille supérieures a 2 mm.

pNX: Les ganglions lymphatiques ne peut étre évalué (par exemple, déja
enleveés chirurgicalement ou du fait de I'absence d’évidemment).

pNO: Absence denvahissement ganglionnaire histologique et absence
d’examen complémentaire a la recherche de cellules tumorales isolées.

pNO(i-) : Absence d’envahissement ganglionnaire régional histologique, étude
immunohistochimique négative (IHC).

pNO(i+) : Absence d’envahissement ganglionnaire régional histologique, IHC
positive, avec des amas cellulaire < 0,2 mm (considéré comme sans métastase
ganglionnaire).
pNO(mol-) : Absence d'envahissement ganglionnaire régional histologique,
biologie moléculaire négative (RT-PCR: reverse transcriptase polymerase
chain reaction).

pNO(mol+) : Absence d’envahissement ganglionnaire régional histologique,
biologie moléculaire positive (RT-PCR).
pN1mi: Micrométastases > 0,2 mmet<a 2 mm.

pN1: Envahissement de un a trois ganglions axillaires ou/et envahissement
des ganglions de la CMI détecté sur GS sans signe clinique.
pNla : Envahissement de 1 & 3 ganglions axillaires.
pN1b: Envahissement des ganglions de la CMI détecté sur ganglion
sentinelle sans signe clinique.
pN1lc : Envahissement de 1 & 3 ganglions axillaires et envahissement des
ganglions de la CMI détecté sur GS sans signe clinique (pN1la+pN1b).

pN2: Envahissement de 4 & 9 ganglions axillaires ou envahissement des
ganglions mammaires internes homolatéraux suspects, en [l'absence
d’envahissement axillaire.
pN2a : Envahissement de 4 a 9 ganglions axillaires avec au moins un amas
cellulaire de plus de 2 mm.
pN2b : Envahissement des ganglions mammaires internes homolatéraux
suspects, en I'absence d’envahissement axillaire.

pN3 : Envahissement d’au moins 10 ganglions axillaires, ou des ganglions
sous-claviculaires (niveau Il axillaire), ou des ganglions mammaires internes
homolatéraux suspects plus envahissement axillaire, ou de plus de trois
ganglions axillaires et des ganglions de la CMI détecté sur GSsans signe
clinique, ou des ganglions sus-claviculaires homolatéraux.
pN3a : Envahissement d’au moins dix ganglions axillaires (avec au moins
amas cellulaire supérieur a 2 mm) ou envahissement des ganglions
sous-claviculaires.
pN3b : Envahissement des ganglions mammaires internes homolatéraux
suspects, avec envahissement axillaire ou envahissement de plus de
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trois ganglions axillaires et des ganglions de la CMI détecté sur GS sans
signe clinique.
pN3c : Envahissement des ganglions sus-claviculaires homolatéraux.

MX : Les métastases a distance ne peuvent pas étre précisées.
MO : Absence de métastase a distance.
M1 : Présence de métastases a distance.

METHODE GENERALE DELABORATION D'UN RAPPORT
D’EVALUATION D’'UNE TECHNOLOGIE DE SANTE

L'évaluation des technologies de santé est, selon I'Institute of Medicine (1985)
« une démarche dont 'objet est d’examiner les conséquences a court et a long
terme, de l'usage d'une technologie particuliere sur les individus et sur la
société dans son ensemble. Elle prend en compte la sécurité, I'efficacité
expérimentale et pragmatique d'une technologie, ainsi que son impact
économique (codt, rapport codts/résultats et implications budgétaires) ; elle
analyse également ses implications sociales et éthiques et met a jour les points
a approfondir en termes de direction de recherche. » L’objectif est d'éclairer la
décision publique par un avis argumenté prenant en compte les différentes
dimensions du sujet.

Analyse critique des données identifiées de la litt  érature scientifique

Une recherche documentaire méthodique est effectuée d'abord par
interrogation systématique des bases de données bibliographiques médicales et
scientifiques, sur une période adaptée a chaque théme. En fonction du theme
traité, des bases de données spécifiques peuvent étre consultées. Une étape
commune a toutes les études consiste a rechercher systématiquement les
recommandations pour la pratique clinique, conférences de consensus, revues
systématiques, méta-analyses et autres travaux d'évaluation déja publiés au
plan national et international. Tous les sites Internet utiles (agences
gouvernementales, organisations professionnelles, etc.) sont consultés. Les
documents non accessibles par les circuits conventionnels de diffusion de
l'information (littérature grise) sont recherchés par tous les moyens disponibles.
Par ailleurs, les textes législatifs et réglementaires pouvant avoir un rapport
avec le théme sont consultés. Les recherches initiales sont mises a jour
jusqu'au terme du projet. L'examen des références citées dans les articles
analysés permet de sélectionner des articles non identifiés lors de l'interrogation
des différentes sources d'information. Enfin, les membres des groupes de
travail et de lecture peuvent transmettre des articles de leur propre fonds
bibliographique. Le paragraphe « Recherche documentaire » présente le détail
des sources consultées ainsi que la stratégie de recherche propres a ce rapport
d’évaluation.

La position argumentée de professionnels de santé

Les organisations professionnelles sont consultées pour connaitre les travaux
réalisés sur le sujet et pour proposer une liste d'experts de la technique a
évaluer, des autres options thérapeutigues ou de la pathologie étudiée. Le
groupe de travail est composé d’'une quinzaine de professionnels de différentes
spécialités, de différents modes d’exercice (public et libéral, universitaire et non-
universitaire) et de différentes localisations géographiques. Chaque membre du
groupe de travail a rempli une déclaration publique d'intéréts qui a été examinée
par la HAS. En cas d'intéréts déclarés, la HAS a estimé quls étaient
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compatibles avec la participation des personnes concernées, au groupe de
travail, eu égard a leur expertise par rapport au sujet. La déclaration publique
d’intéréts de chacun des membres est mise en ligne sur le site Internet de la
HAS ; le cas échéant, les intéréts déclarés pouvant avoir un lien avec le sujet
évalué sont présentés dans le rapport. Le groupe de travail se réunit en général
une fois. Un rapport présentant la problématique, le champ, la méthode et
I'analyse critique de la littérature est envoyé aux membres du groupe de travail,
avec un questionnaire pour recueillir leur position de maniere formalisée et
standardisée avant la réunion. Lors de la réunion, les membres du groupe de
travail discutent sur la base de leur expertise et de I'analyse de la littérature des
différents criteres permettant d'estimer la validité de la technique (ratio
efficacité/sécurité, indications, place dans la stratégie de prise en charge,
conditions de réalisation, etc.), et aboutissent, le cas échéant, a un consensus.
La réunion est menée d’'une maniére structurée en s’appuyant sur une liste de
questions. Le compte rendu de la réunion (discussion et position finale) est
rédigé par la HAS, et envoyé aux membres du groupe de travail pour validation.

Au vu de lanalyse critique de la littérature identifiée et de la position
argumentée des professionnels de santé du groupe de travail, le College de la
HAS, aprés examen et validation du dossier par la Commission d’évaluation des
actes professionnels (CEAP), conclut quant a la validité de la technologie de
santé étudiée en précisant selon les cas, ses indications, sa place dans la
stratégie de prise en charge des patients, les conditions de sa bonne
réalisation, les conséquences de son introduction dans le systéme de soins. La
composition du Collége de la HAS et de la CEAP est présentée sur le site
Internet de la HAS.

STRATEGIE DE RECHERCHE DOCUMENTAIRE

Bases de données bibliographiques

La stratégie de recherche dans les bases de données bibliographiques est
construite en utilisant, pour chaque sujet, soit des termes issus de thésaurus
(descripteurs), soit des termes libres (du titre ou du résumé). lls sont combinés
avec les termes décrivant les types d’études.

Le tableau 23 présente la stratégie de recherche dans la base de données
Medline. Des références doublons peuvent étre présentes entre les différents
thémes et/ou types de d’études.

Dans ce tableau 23, la dénomination indiquée du type de document correspond a
celle fournie par les bases. Elle ne constitue pas le résultat de I'appréciation
méthodologique, réalisée par la HAS lors de I'analyse critique — postérieure a la
recherche documentaire — des documents concernés: ce qui expliqgue la
différence entre les résultats de ce tableau 23 et les résultats de I'analyse.
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Tableau 23. Stratégie de recherche dans la base de données Medline.

Type d’'étude / sujet Nombre
Termes utilisés Période de
références
IRM mammaire dans le bilan d’extension du cancer du sein
Recommandations 01/1997 — 06/2009 5
([Etape 1  (Breast Neoplasms OR Carcinoma Ductal, Breast OR
Phyllodes Tumor Paget's Disease, Mammary)/de OR
(breast cancer OR breast neoplasm*)/ti OR (Paget's
disease/ti AND breast/ti) OR (breast/ti AND carcinoma/ti)
NOT
(Sentinel Lymph Node Biopsy OR Lymph Node
excision)/de)
ET
Etape 2 (Magnetic Resonance Imaging OR Diffusion Magnetic
Imaging OR Echo-Planar Imaging OR Magnetic
Resonance Imaging, Cine OR Magnetic Resonance
Imaging, Interventional)/de OR (MRl OR magnetic
resonance imaging)/ti
ET
Etape 3] Neoplasm Staging/de OR (preoperative evaluation OR
staging OR tumor extension OR cancer extension OR
carcinoma extension OR extension of breast cancer OR
extension of breast tumor* OR tumour extent OR tumor
extent OR multicentricity OR multicentric OR multifocal)/ti
ou
Etape 4)  (Breast Neoplasms OR Carcinoma Ductal, Breast OR
Phyllodes Tumor)/diagnosis/de AND Magnetic
Resonance Imaging/de
ET
Etape 5 (Guidelines as topic OR health planning guidelines OR
Consensus Development Conferences as topic OR
Consensus Development Conferences, NIH as topic OR
Practice Guidelines as topic)/de OR (Practice Guideline
OR Guideline OR Consensus Development Conference
OR Consensus Development Conference, NIH)/pt OR
(recommendation* OR guideline*)/ti
Méta-analyses, revues systématiques 01/1997 — 06/2009 11
(Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 3) OU Etape 4
ET
Etape 6 Meta-Analysis as Topic/de OR meta-analysis/pt OR
(metaanalysis OR meta-analysis OR meta analysis)/ti OR
systematic review/ti,ab
Essais cliniques controlés 01/1997 — 06/2009 9
(Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 3) OU Etape 4
ET
Etape 7 (Controlled Clinical Trials as Topic OR Randomized
Controlled Trials as Topic OR Random Allocation OR
Double-Blind Method OR Single-Blind Method OR Cross-
Over Studies)/de OR (Controlled Clinical Trial OR
Randomized Controlled Trial)/pt OR random*/ti
Etudes de cohortes 01/1997 - 06/2009 151
(Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 3) OU Etape 4
ET
Etape 8  (Cohort Studies OR Follow-Up Studies OR Longitudinal
Studies OR Prospective Studies)/de OR (cohort study
OR cohort studies)/ti
Essais clinigues non controlés, études comparatives , 01/1997 - 06/2009 300

rétrospectives, de cas-témoins

(Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 3) OU Etape

ET

Etape 9 (Comparative Study OR Clinical Trial)/pt OR (Clinical
Trials as Topic OR Case-Control Studies OR
Retrospective  Studies)/de OR (clinical trial OR
retrospective stud* OR comparative stud*)/ti
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Revues 01/1997 — 06/2009 132
(Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 3) OU Etape 4
ET
Etape 10  Review Literature as Topic/de OR review/ti OR review/pt
Autres types d'études 01/1997 — 06/2009 472
(Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 3) OU Etape 4
SAUF
Etape 5 OU Etape 6 OU Etape 7 OU Etape 8 OU Etape 9 OU Etape
10
IRM mammaire et récidive du cancer du sein

Recommandations 01/1997 — 05/2009 0
Etape 1
ET
Etape 2
ET
Etape (Neoplasm Recurrence, Local OR Recurrence)/de OR

(relapse OR recurrence)/ti
ET
Etape 5
Méta-analyses, revues systématiques 01/1997 — 05/2009 0
Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 11 ET Etape 6
Essais cliniques controlés 01/1997 — 05/2009
Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 11 ET Etape 7 0
Etudes de cohortes 01/1997 - 05/2009 5
Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 11 ET Etape 8
Essais cliniques non controlés, etudes comparatives , 01/1997 — 05/2009 28

rf:trospectivqs, de cas-témoins )
Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 11 ET Etape 9

Revues 01/1997 — 05/2009 7
Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 11 ET Etape 10
Autres types d'études 01/1997 — 05/2009 15

(Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 11) SAUF (Etape 5 OU Etape 6 OU
Etape 7 OU Etape 8 OU Etape 9 OU Etape 10)

* troncature ; de : descripteur ; ti : titre ; ab : résumé ; pt : type de publication.
Recherche sur les sites Internet

Sites consultés :

Académie Nationale de Médecine ;

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé ;

Bibliothéque Médicale Lemanissier ;

Bibliotheque Interuniversitaire de Médecine — BIUM ;

Catalogue et Index des Sites Médicaux Francophones — CISMeF ;

Comité d’Evaluation et de Diffusion des Innovations Technologiques — CEDIT ;
Evaluation des Technologies de Santé pour I'Aide & la Décision (Fédération
hospitaliére de France) — ETSAD ;

Expertise collective INSERM ;

Fédération Nationale des Centres de Lutte Contre le Cancer — FNCLCC ;
Institut National du Cancer — INCA ;

ONCOLOR;;

Société Frangaise de Médecine Générale — SFMG ;

Adelaide Health Technology Assessment — AHTA ;
Agence d’Evaluation des Technologies et des Modes d'Intervention en Santé —
AETMIS ;

Agency for Healthcare Research and Quality — AHRQ ;
Alberta Heritage Foundation for Medical Research — AHFMR ;
Alberta Medical Association — AMA ;

American College of Physicians — ACP ;

American Society of Clinical Oncology — ASCO ;

Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures—
Surgical — ASERNIP-S ;
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Blue Cross Blue Shield Association — BCBSA — Technology Evaluation Center ;
BMJ Clinical Evidence ;

Bristish Columbia Cancer Agency ;

California Technology Assessment Forum — CTAF ;

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health — CADTH ;
Canadian Task Force on Preventive Health Care — CTFPHC ;
Cancer Care Ontario — CCO ;

Centers for Disease Control and Prevention — CDCP ;

Centre fédéral d'expertise des soins de santé — KCE ;

Centre for Clinical Effectiveness — CCE ;

Centre for Reviews and Dissemination databases ;

Clinical Knowledge Summaries ;

CMA Infobase ;

Cochrane Library ;

College of Physicians and Surgeons of Alberta — CPSA ;

Euroscan ;

Guidelines Advisory Committee — GAC ;

Guidelines and Protocols Advisory Committee — GPAC ;

Guidelines International Network — GIN ;

Guidelines Finder (National Library for Health) ;

Health Services Technology Assessment Text — HSTAT ;

Horizon Scanning ;

Institute for Clinical Evaluative Sciences — ICES ;

Institute for Clinical Systems Improvement — ICSI ;

Institute for Health Economics Alberta — IHE ;

Intute Health & Life Sciences — INTUTE ;

Medical Services Advisory Committee — MSAC ;

Minnesota Department of Health — Health Technology Avisory Committee —
HTAC ;

National Comprehensive Cancer Network ;

National Coordinating Centre for Health Technology Assessment — NCCHTA ;
National Guideline Clearinghouse — NGC ;

National Health and Medical Research Council —= NHMRC ;

National Horizon Scanning Centre — NHSC ;

National Institute for Health and Clinical Excellence — NICE ;

New Zealand Guidelines Group — NZGG ;

New Zealand Health Technology Assessment — NZHTA ;

Oncoline ;

Ontario Health Technology Advisory Committee — OHTAC ;

Royal College of Radiologists — Coin Guidelines ;

Santé Canada ;

Santé et Services Sociaux Québec — Pratique cliniqgue en oncologie ;
Scottish Intercollegiate Guidelines Network — SIGN ;

Singapore Ministry of Health ;

State of the art Oncology in Europe ;

Tripdatabase ;

U.S. Preventive Services Task Force — USPSTF ;

Veterans Affairs Technology Assessment Program ;

Veterans Affairs/Dep. of Defense Clinical Practice Guideline ;

West Midlands Health Technology Assessment Collaboration —- WMHTA ;
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Tableau 24. Documents identifiés par la recherche Internet.

Organisme Titre (année)

Académie Nationale de
Médecine

Adelaide Health Technology
Assessment

Agence canadienne des
médicaments et des
technologies de la santé

Agence d'Evaluation des
Technologies et des Modes
d'Intervention en Santé
Agence d'Evaluation des
Technologies et des Modes
d'Intervention en Santé

Agency for Healthcare Research
and Quality

Agency for Healthcare Research
and Quality

Agency for Healthcare Research
and Quality

Agency for Healthcare Research
and Quality

Alberta Medical Association

American Cancer Society

American College of Radiology

American College of Radiology
American College of Radiology

American Society of Clinical
Oncology

American Society of Clinical
Oncology

Blue Cross Blue Shield
Assaociation - Technology
Evaluation Center

Blue Cross Blue Shield
Association - Technology
Evaluation Center

Bristish Columbia Cancer
Agency

Bristish Columbia Cancer
Agency

Cancers du sein, incidence et prévention (2008)

MRI screening for breast cancer : Screening for breast cancer with
MRI in genetically high-risk women (2004)

Effectiveness of magnetic resonance imaging (MRI) screening for

women at high risk of breast cancer. Technology report (2007)

Contribution of BRCA1/2 mutation testing to risk Assessment for
susceptibility to breast and ovarian cancer. Summary report (2006)

Monograph. Contribution of BRCAL1/2 mutation testing to risk
Assessment for susceptibility to breast and ovarian cancer (2006)

Measuring the quality of breast cancer care in women (2004)
Effectiveness of noninvasive diagnostic tests for breast

abnormalities

Genetic tests for cancer (2006)

Impact of gene expression profiling tests on breast cancer
outcomes (2008)

The early detection of breast cancer (2007)

American Cancer Society guidelines for breast cancer screening :
Update 2003 (2003)

ACR Appropriateness Criteria®. Nonpalpable Breast Masses
(2005)

ACR Appropriateness Criteria®. Breast Microcalcifications (2005)
ACR Appropriateness Criteria®. Palpable Breast Masses (2006)

American Society of Clinical Oncology 2006 update of the breast
cancer follow-up and management guidelines in the adjuvant
setting (2006)

American Society of Clinical Oncology 2007 update of
recommendations for the use of tumor markers in breast cancer
(2007)

Computer-aided detection of malignancy with magnetic resonance
imaging of the breast (2006)

Gene expression profiling of breast cancer to select women for
adjuvant chemotherapy (2006)

Cancer management guidelines. Breast. MRI (Magnetic Resonance
Imaging) (2004)

Cancer management guidelines. Breast. Diagnosis (2009)
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Tableau 24 (suite). Documents identifiés par la recherche Internet.

Organisme

Titre (année)

California Technology
Assessment Forum

California Technology
Assessment Forum

Cancer Care Ontario
Cancer Care Ontario

Cancer Care Ontario

Centre fédéral d'expertise
des soins de santé

Centre fédéral d'expertise
des soins de santé

Clinical Knowledge
Summaries

Clinical Knowledge
Summaries

Collége national des
gynécologues et
obstétriciens francais

Evaluation des technologies
de santé pour l'aide a la
décision

Evaluation des technologies
de santé pour l'aide a la
décision

Fédération Nationale des
Centres de Lutte Contre le
Cancer

Institut national de la santé
et de la recherche médicale

Institute for Clinical Systems
Improvement

Institute for Clinical Systems
Improvement

Medical Services Advisory
Committee

National Breast Cancer
Centre

National Comprehensive
Cancer Network

National Comprehensive
Cancer Network

National Comprehensive
Cancer Network

MRI of the breast for preoperative evaluation in patients with localized
breast cancer (2003)

Gene expression profiling as a guide for the management of early
stage breast cancer. A Technology assessment (2006)

Diagnostic imaging in breast cancer. Recommendations Report (2006)
Diagnostic imaging in breast cancer (2006)

Magnetic resonance imaging screening of women at high risk for
breast cancer : A clinical practice guideline (2007)

Dépistage du cancer du sein (2005)
Support scientifique du College d'Oncologie : un guideline pour la
prise en charge du cancer du sein (2009)

Breast cancer - managing women with a family history (2007)

Breast cancer - suspected - Management (2007)

Recommandations pour la Pratique Clinique : Saint Paul de Vence
2007 « cancers du sein » (2007)

IRM pour le cancer du sein (2009)

Imagerie par résonance magnétique (2009)

Recommandations pour la pratique clinique : Standards, Options et
Recommandations 2004 pour la prise en charge des carcinomes
canalaires in situ du sein : rapport intégral (2009)

Identification et prise en charge des prédispositions héréditaires aux
cancers du sein et de I'ovaire (mise a jour 2004) (2004)

Magnetic resonance imaging (MRI) for the detection of breast
abnormalities (2003)

Health care guideline : Diagnosis of breast disease (2008)

Breast magnetic resonance imaging (2006)

Magnetic resonance imaging for the early detection of breast cancer in
women at high risk : A systematic review of the evidence (2006)
Breast cancer screening and diagnosis (2008)

Genetic / familial high risk assessment : Breast and ovarian (2008)

Breast cancer (2009)
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Tableau 24 (suite). Documents identifiés par la recherche Internet.

Organisme

Titre (année)

National Health and Medical
Research Council

National Horizon Scanning
Centre

National Horizon Scanning
Centre

National Horizon Scanning
Unit
National Horizon Scanning
Unit

National Institute for Health
and Clinical Excellence

National Institute for Health
and Clinical Excellence
National Institute for Health

and Clinical Excellence

National Institute for Health
and Clinical Excellence

National Society of Genetic
Counselors

New Zealand Health
Technology Assessment
New Zealand Health

Technology Assessment

Office canadien de
coordination de I'évaluation
des technologies de la santé

Office canadien de
coordination de I'évaluation
des technologies de la santé

OncoBretagne

OncoCentre

Oncolor

OncoPaysdeLoire

Oncora
Oncora

Scottish Intercollegiate
Guidelines Network

Clinical practice guidelines for the management and support of
younger women with breast cancer (2004)

MammaPrint prognostic test for breast cancer (2007)

Oncotype DX prognostic and predictive test for early breast cancer
(2008)

MRI screening for breast cancer : Screening for breast cancer with
MRI in genetically high-risk women. National Horizon Scanning Unit

Horizon scanning prioritising summary Volume 3, Number 5 (2004)

Magnetic resonance spectroscopy for the diagnosis of suspected
breast cancer malignancies (2006)

Guidance on cancer services. Improving outcomes in breast cancer
(2002)

Familial breast cancer. The classification and care of women at risk
of familial breast cancer in primary, secondary and tertiary care
(2006)

Advanced breast cancer. Diagnosis and treatment (2009)

Early and locally advanced breast cancer. Diagnosis and treatment
(2009)

Risk assessment and genetic counseling for hereditary breast and
ovarian cancer : Recommendations of the National Society of

Genetic Counselors (2009

Risk factors for breast cancer in women (2007)

Surveillance of women at high risk of breast cancer (2007)

Etude méthodique du dépistage génétique de BRCA1 et de BRCA2
dans la détermination de la prédisposition au cancer du sein et au
cancer ovarien. Rapport technologique n%66 (2008)

Etude méthodique du dépistage génétique de BRCA1 et de BRCA2
dans la détermination de la prédisposition au cancer du sein et au
cancer ovarien. Apercu technologique n20 (2006)

Thesaurus du cancer du sein non métastatique (2008)

Référentiels de prise en charge des cancers en région Centre.
Cancer du sein (2007)

Référentiels. Sein (principes de prise en charge) (2007)

Référentiel régional 2008. Stratégies de diagnostic, de traitement et
de surveillance dans le cancer du sein et les cancers
gynécologiques (2008)

Mastectomie prophylactique (2007)

Cancer du sein (2008)

Management of breast cancer (2005)
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VI.

Tableau 24 (fin). Documents identifiés par la recherche Internet.

Organisme Titre (année)

Singapore Ministry of Health Breast cancer (2009)

Sivell et al. (Cochrane Cancer genetic risk assessment for individuals at risk of familial
Library) breast cancer (2007)

U.S.Preventive Services Genetic risk assessment and BRCA mutation testing for breast and
Task Force ovarian cancer susceptibility : Systematic evidence review for the

U.S. Preventive Services Task Force (2005)

University of Michigan Common breast problems (2007)
Health System

Veille

En complément, une veille a été réalisée jusqu’au 31/10/2009 sur une partie des
sites internet énumérés ci-dessus et sur la base de données Medline.

DESCRIPTION METHODOLOGIQUE DES ETUDES ANALYSEES -
PREMIERE PARTIE
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Tableau 25. Description méthodologique des études analysées — premiére partie.

Auteurs, Années

Etudes rétrospectives

Description des .
Effectif des études Type d'étude Cr itere d'inclusion méthodes de sélection Age moyen des femmes
des patientes

Solin et al., 2008 (84)

Fischer et al., 2004 (83)

Hollingsworth et al., 2008 (67)
Rosen et al., 2007 (34)
Katipamula et al., 2009 (95)
Liberman et al., 2003 (99)
Yoshimura et al., 1999 (100)
Bedrosian et al., 2003 (29)
Braun et al., 2008 (88)
Bilimoria et al., 2007 (94)
Langer et al., 2005 (101)
Zeggelink et al., 2003 (62)
Buxant et al., 2007 (30)
Grobmyer et al., 2008 (87)
Onesti et al., 2008 (57)
Liberman et al., 2003 (70)
Shimauchi et al., 2006 (43)

groupe avec IRM : 215 groupe avec IRM : 53 (médiane)

groupe sans IRM : 541 Cohorte Cancer prouvé oui groupe sans IRM : 56 (médiane)
roupe sans IRM 275 Cohoree Cancer prouve Ou aroupe sans IRM : 87

603 SC Cancer prouvé Oui NR

361 SC Cancer prouvé Oui 53

337 SC Cancer prouvé Oui NR

222 SC Cancer prouvé Oui 48 (médiane)

202 SC Cancer prouvé Non 55

197 SC Cancer prouvé Oui NR

160 SC Cancer prouvé Oui 54

155 SC Cancer prouvé Oui 53

110 SC Suspicion de cancer Oui 49

105 SC Cancer prouvé Non 55

105 SC Cancer prouvé Non 55 (médiane)

79 SC Cancer prouvé Oui 57 (médiane)

77 SC Cancer prouvé Oui 57

70 SC Cancer prouvé Oui 51 (médiane)

69 SC Cancer prouvé Oui 54 (médiane)
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Tableau 25 (suite). Description méthodologique des études analysées — premiéere partie.

Etudes rétrospectives (suite)

Description des .
Auteurs, Années Effectif des études Type d'étude Cr itere d'inclusion méthodes de sélection Age moyen des femmes
des patientes

Mann et al., 2008 (64) 67 SC Cancer prouvé Oui 55
Quan et al., 2003 (77) 62 SC Cancer prouvé Oui 53 (médiane)
Caramella et al., 2007 (42) 57 SC Cancer prouvé Oui 59
Hwang et al., 2003 (33) 51 SC Cancer prouvé Non NR
Rieber et al., 2002 (31) 43 SC Cancer prouvé Non 53
Santamaria et al., 2008 (36) 36 SC Cancer prouvé Oui NR
Fabre Demard et al., 2005 (49) 35 SC Cancer prouvé Oui 55
Boetes et al., 2004 (51) 34 SC Cancer prouvé Non 55
Weinstein et al., 2001 (96) 32 SC Cancer prouvé Oui 53
Kawashima et al., 2000 (55) 32 SC Cancer prouvé Non 45
Shiraishi et al., 2003 (38) 30 SC Cancer prouvé Non 50
Kepple et al., 2005 (41) 29 SC Cancer prouvé Non 62
Komatsu et al., 2004 (44) 26 SC Cancer prouvé Non 53
Warren et Crawley, 2002 (86) 22 SC Cancer prouvé Non NR
Kneeshaw et al., 2003 (50) 21 SC Cancer prouvé Non 57
Kinoshita et al., 1999 (79) 16 SC Cancer prouvé Non 53
Munot et al., 2002 (65) 14 SC Suspicion de cancer Oui 61 (médiane)
Qayyum, et al., 2002 (52) 13 SC Cancer prouvé Oui 55
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Tableau 25 (suite). Description méthodologique des études analysées — premiéere partie.

Etudes prospectives

Description des .
Auteurs, Années Effectif des études Type d'étude Cr itere d'inclusion méthodes de sélection Age moyen des femmes
des patientes

groupe avec IRM : 173 groupe avec IRM : 59 (médiane)

Pengel et al., 2009 (90) groupe sans IRM : 176 SC Cancer prouvé Oui groupe sans IRM : 56 (médiane)
Lehman et al., 2007 (76) 969 SC Cancer prouvé Oui 53
Bluemke et al., 2004 (28) 821 SC Suspicion de cancer Oui 53
Ozaki et al., 2008 (74) 556 SC Cancer prouvé Non NR
Fischer et al., 1999 (18) 463 SC Cancer prouvé Oui 54
Wurdinger et al., 2001 (19) 424 SC Suspicion de cancer Oui 54
Drew et al., 1999 (66) 334 SC Suspicion de cancer Oui 56 (médiane)
Van Goethem et al., 2007 (46) 233 SC Cancer prouvé Oui 56

Van Goethem et al., 2005 (32) 233 SC Cancer prouvé Oui NR
Tillman et al., 2002 (85) 207 SC Cancer prouvé Oui 52
Schelfout et al., 2004 (22) 204 SC Suspicion de cancer Oui 57
Uematsu, et al., 2008 (25) 201 SC Cancer prouvé Oui 57
Schell et al., 2009 (27) 199 SC Cancer prouvé Oui 57

Van Goethem et al., 2004 (61) 194 SC Cancer prouvé Oui NR
Hata et al., 2004 (21) 183 SC Cancer prouvé Non 53 (médiane)
Kuhl et al., 2007 (37) 167 SC Cancer prouvé Oui 54
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Tableau 25 (suite). Description méthodologique des études analysées — premiéere partie.

Etudes prospectives (suite)

Description des .
Auteurs, Années Effectif des études Type d'étude Cr itere d'inclusion méthodes de sélection Age moyen des femmes
des patientes

Deurloo et al., 2006 (60) 165 SC Cancer prouvé Oui 55
Pediconi et al., 2007 (24) 164 SC Cancer prouvé Oui 53
Siegmann et al., 2009 (89) 119 SC Cancer prouvé Oui 53
Pediconi et al., 2007 (73) 118 SC Cancer prouvé Oui 52
Deurloo et al., 2005 (71) 116 SC Suspicion de cancer Oui 54
lkeda et al., 2004 (47) 93 SC Cancer prouvé Non 54
Tan et al., 1999 (91) 83 SC Cancer prouvé Oui 51
Howarth et al., 2005 (23) 72 SC Suspicion de cancer Non 56
Kim et al., 2007 (35) 72 SC Cancer prouvé Oui 47
Van Goethem et al., 2004 (54) 67 SC Suspicion de cancer Non 45

Schouten van der Velden et al., 2006 59 % entre 34 et 55

(63) 66 SC Cancer prouvé Oui 41 % entre 55 et 75
Kvistad et al., 2000 (80) 65 SC Cancer prouvé Oui 59
Kristoffersen Wiberg et al., 2003 (39) 65 SC Cancer prouvé Oui 56
Kuroki et al., 2002 (58) 62 SC Cancer prouvé Non 52
Suzuma et al., 2002 (81) 62 SC Cancer prouvé Oui 55
Galinsky, et al., 2005 (93) 59 SC Cancer prouvé Non NR
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Tableau 25 (fin). Description méthodologique des études analysées — premiére partie.

Etudes prospectives (suite)

Description des .
Auteurs, Années Effectif des études Type d'étude Cr itere d'inclusion méthodes de sélection Age moyen des femmes
des patientes

Sundararajan et al., 2007 (45) 59 SC Cancer prouvé Oui 51 (médiane)
Al-Khawari et al., 2009 (26) 58 SC Suspicion de cancer Non NR
Amano et al., 2000 (59) 58 SC Cancer prouvé Non 52
Esserman et al., 1999 (17) 58 SC Cancer prouvé Non 49
Cilotti et al., 2007 (56) 55 SC Suspicion de cancer Non 56
Zhang et al., 2002 (92) 54 SC Cancer prouvé Oui 53
Pediconi et al., 2005 (72) 50 SC Cancer prouvé Oui 52
Neubauer et al., 2003 (53) 39 SC Cancer prouvé Oui 57
Harada et al., 2007 (82) 33 SC Cancer prouvé Non 58
Olivas-Maguregui et al., 2008 (68) 19 SC Cancer prouvé Oui 48 (médiane)
Morris et al., 2000 (102) 19 SC Cancer prouvé Oui 46
Malur et al., 2001 (40) 413 SC Suspicion de cancer Oui NR
Schedel et al., 2002 (20) 57 SC Suspicion de cancer Oui 52

Méta-analyses

Brennan et al., 2009 (75) 3253 Méta-analyse Suspicion de cancer NA NR
Houssami et al., 2008 (69) 2610 Méta-analyse Cancer prouvé NA NR
Mann et al., 2008 (48) 435 Méta-analyse Cancer prouvé NA NR

SC : série de cas ; NR : Non renseigné ; NA : Non applicable.
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VIl. DESCRIPTION METHODOLOGIQUE DES ETUDES ANALYSEES -
DEUXIEME PARTIE

Tableau 26. Description méthodologique des études analysées — deuxieme partie.

Auteurs, Années

Etudes rétrospectives

Nature des lésions

Lecture en
aveugle des
résultats
histologiques

Valeurs
recalculables

Données sur les
performances de
la mammographie

Solin et al., 2008 (84)

Fischer et al., 2004 (83)

Hollingsworth et al., 2008 (67)

Rosen et al., 2007 (34)
Katipamula et al., 2009 (95)
Liberman et al., 2003 (99)
Yoshimura et al., 1999 (100)

Bedrosian et al., 2003 (29)

Braun et al., 2008 (88)

Bilimoria et al., 2007 (94)

Langer et al., 2005 (101)

Zeggelink et al., 2003 (62)

Buxant et al., 2007 (30)

Grobmyer et al., 2008 (87)

Onesti et al., 2008 (57)

Liberman et al., 2003 (70)

Shimauchi et al., 2006 (43)
Mann et al., 2008 (64)
Quan et al., 2003 (77)
Caramella et al., 2007 (42)

Hwang et al., 2003 (33)

NR
8groupe avec IRM : CClI :
69 % ;CCIS:12% ; CLI:
9,7 %
8groupe sans IRM : CClI :
75% ;CCIS:4% ; CLl:
11 %

CCl:64% ;CCIS:25% ;
CLI: 11 %

8CCIS : 17 % ; Cancer
invasif : 27 %

NR

CCl:62% ;CCIS:16 % ;
CLI: 14 %

NA

Cancer canalaire : 85 % ;
Cancer lobulaire : 9 %

CCl:58% ;CCIS: 0% ;
CLI:19%

CCl:65% ;CCIS:21 % ;
CLI:3%

NR
8CCI:91% ;CLI: 6%

8CCl:62% ;CCIS: 6% ;
CLI: 22 %

CCl:71%;CCIS:19% ;
CLI: 9%

8CCIl:71%;CCIS:18%;
CLI:11%

CCl:64% ;CCIS:10% ;
CLI: 16 %

Cancer invasif : 100 %
CLI : 100 %
CLI : 100 %
CLI : 100 %

CCIS : 100 %

Non

NR

Non

Non

NR

Non

NR

NR

NR

NR

NR

Non

NR

NR

Non

NR

Non
Oui
Non
NR

NR

NA

NA

Oui

Non

NA

Oui

Non

Oui

Oui

Oui

Non

Non

Non

Oui

NA

Oui

Oui
NA
Oui
Oui

Oui

Non

Non

Oui

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Oui

Non

Non

Non

Non
Oui
Non
Oui

Oui

Haute Autorité de Santé / Service évaluation des actes professionnels / mars 2010

-92 -



L'IRM mammaire dans le bilan d’extension locale — Rapport d’évaluation

Tableau 26 (suite). Description méthodologique des études analysées — deuxiéme partie.

Auteurs, Années

Etudes rétrospectives (suite)

Nature des lésions

Lecture en
aveugle des
résultats
histologiques

Valeurs
recalculables

Données sur les
performances de
la mammographie

Rieber et al., 2002 (31) CCl:65% ;CLI: 7% Non Oui Non
Santamaria et al., 2008 (36) CCIS : 100 % Non Oui Non
Fabre Demard et al., 2005 (49) CLI : 100 % Non Oui Non
Boetes et al., 2004 (51) CLI : 100 % NR Non Oui
Weinstein et al., 2001 (96) CLI : 100 % Non Oui Non
Kawashima et al., 2000 (55) CCl:72% ;CCIS: 28 % NR Oui Oui
Shiraishi et al., 2003 (38) CCIS : 100 % Oui Oui Oui
Kepple et al., 2005 (41) CLI : 100 % NR oui Oui
Komatsu et al., 2004 (44) Cancer invasif : 100 % NR Oui Oui
Warren et Crawley, 2002 (86) NR NR Oui Non
Kneeshaw et al., 2003 (50) CLI : 100 % NR Oui Oui
Kinoshita et al.,, 1999 (79) NA NR Oui Non
Munot et al., 2002 (65) CLI : 100 % Non NA Non
Qayyum et al., 2002 (52) CLI : 100 % NR NA Non
Etudes prospectives
Pengel et al., 2009 (90) 8CCl:77% ;CLI:15% Non NA Non
Lehman et al., 2007 (76) CCI58%: OIS - 20%; NR oui Non
CCIS : 8 % ; cancer invasif :
Bluemke et al., 2004 (28) 42 % ; tumeur bénigne : Oui Oui Oui
50 %
Ozaki et al., 2008 (74) NR NR Oui Oui
Fischer et al., 1999 (18) sccl: P93 COIS 1% NR oui oui
8CCl:23% ;CCIS:8% ;
Wurdinger et al., 2001 (19) CLI : 8 % ; tumeur bénigne : Non Oui Non
39 %
Drew et al., 1999 (66) NR ; tumeur bénigne : 47 % Oui Oui Non
Van Goethem et al., 2007 (46) 8CCl:52% ;CCIS: 12 % Non NA Oui
Van Goethem et al., 2005 (32) §CCIi§V:a§ ‘?A)s;l%‘/?ncer Non Oui Oui
Tillman et al., 2002 (85) sccl: oade GOS0 % Non oui Non
§CCIS : 12 % ; Cancer
Schelfout et al., 2004 (22) invasif : 65 % ; tumeur NR Oui Oui

bénigne : 23 %

Haute Autorité de Santé / Service évaluation des actes professionnels / mars 2010

-03-



L'IRM mammaire dans le bilan d’extension locale — Rapport d’évaluation

Tableau 26 (suite). Description méthodologique des études analysées — deuxieme partie.

Auteurs, Années

Etudes prospectives (suite)

Lecture en
aveugle des
résultats
histologiques

Nature des lésions

Valeurs
recalculables

Données sur les
performances de
la mammographie

Uematsu et al., 2008 (25)

Schell et al., 2009 (27)

Van Goethem et al., 2004 (61)

Hata et al., 2004 (21)
Kuhl et al., 2007 (37)

Deurloo et al., 2006 (60)

Pediconi et al., 2007 (24)

Siegmann et al., 2009 (89)

Pediconi et al., 2007 (73)

Deurloo et al., 2005 (71)
Ikeda et al., 2004 (47)

Tan et al., 1999 (91)

Howarth et al., 2005 (23)

Kim et al., 2007 (35)

Van Goethem et al., 2004 (54)

Schouten van der Velden et

al., 2006 (63)
Kvistad et al., 2000 (80)

Kristoffersen Wiberg et al.,
2003 (39)

Kuroki et al., 2002 (58)

Suzuma et al., 2002 (81)
Galinsky et al., 2005 (93)

Sundararajan et al., 2007 (45)
Al-Khawari et al., 2009 (26)

8CCl:59% ; CCIS:

11% ;CLI: 8% NR
CCl:45% ;CCIS: 7% ; Non
CLI: 7%
NR Non
8CCl:87 % ; CCIS: NR
4% ;CLI:4%
CCIS: 100 % NR
CCl:83%;CCIS:2%; oui
CLI:15%
CCl:46 % ; CCIS:
16 % ; CLI: 11 % ; CLIS: Non
5%
CCl:41%;CCIS: 7% ; NR
CLI: 26 %
CCIl:31%;CCIS:
23 % ; CLI: 20 %, CLIS : Non
14 %
NR Non
CCl:80%; CCIS: oui
11% ;CLI: 4%
CCl:83% ;CLI: 7% Non

Cancer canalaire : 83 % ;
Cancer lobulaire : 9% ; Oui
tumeur bénigne : 8 %

CCIS : 100 % Oui

8CCl:38% ; CCIS:
9% ; CLI: 4 % ; tumeur NR
bénigne : 3 %

Small CCl : 18 ; CCIS :

82 % Oui

CCl:83%;CLI: 5% Oui

8Cancer inyasive 163% ; oui

Cancer in situ : 7 %

CCl:80% ;CCIS:2%; NR
CLI: 5%

CCl:97 % NR

NR NR

Cancer invasif : 100 % NR

NR NR

Oui

Oui

Oui

Non

Oui

NA

Oui

NA

Oui

NA

Oui

Oui

Non

Oui

Oui

NA

Oui

NA

NA

Oui
Oui
Oui
Oui

Oui

Non

Non

Oui

Oui

Non

Oui

Non

Non

Non

Non

Non

Oui

Oui

Oui

Oui

Non

Oui

Non

Non
Non
Non

Non
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Tableau 26 (fin). Description méthodologique des études analysées — deuxiéme partie.

Auteurs, Années

Etudes prospectives (suite)

Nature des lésions

Lecture en
aveugle des
résultats
histologiques

Valeurs
recalculables

Données sur les
performances de
la mammographie

CCl:79%;CCIS:12%;

Amano et al., 2000 (59) CLI 5% Oui NA Oui
CCl:50% ;CCIS:12%; . .
Esserman et al., 1999 (17) CLI: 3% Oui Non Oui
Tumeur maligne : 47 %
Cilotti et al., 2007 (56) (CCIS : 47 %) ; tumeur NR Oui Non
bénigne : 53 %
CCl:54%;CCIS:22% ; .
Zhang et al., 2002 (92) CLI: 2% NR Oui Non
. CCl:32%;CCIS:22%; .
Pediconi et al., 2005 (72) CLI: 24%: CLIS - 11 % Non Oui Non
Neubauer et al., 2003 (53) CCIS : 100 % Oui Oui Non
Harada et al., 2007 (82) NA NR Oui Non
Olivas-Maguregui et al., Cancer canalaire : 63 % ; . . .
2008 (68) Cancer lobulaire : 11 % Oui Oui Oui
. CCl:74% ;CCIS:5% ; .
Morris et al., 2000 (102) cLl 5% NR Oui Non
8CCl:23% ;CCIS: 8% ;
Malur et al., 2001 (40) CLI : 8 % ; tumeur Non Non Oui
bénigne : 53 %
Cancer invasif : 61 % ;
Schedel et al., 2002 (20) Cancerinsitu: 5% ; NR Non Non
tumeur bénigne : 34 %
Méta-analyses
Brennan et al., 2009 (75) NR NA NA Non
Houssami et al., 2008 (69) NR NA NA Non
Mann et al., 2008 (48) CLI : 100 % NA NA Non

CCI : Carcinome canalaire invasif ; CCIS : Carcinome canalaire in situ ; CLI : Carcinome lobulaire invasif ;
NR : Non renseigné ; NA : Non applicable.
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VIIl. CLASSIFICATION DE LA DENSITE MAMMAIRE SELON L E BREAST
IMAGING REPORTING AND DATA SYSTEM DE L'AMERICAN
COLLEGE OF RADIOLOGY

D’aprés Chopier et al., 2008 (103)

Stade 1: le sein est presque entierement graisseux (graisseux homogene)
(moins de 25 % de glande mammaire).

Stade 2 : il y a des opacités fibroglandulaires éparses (graisseux hétérogene)
approximativement 25 a 50 % de glande).

Stade 3 : le tissu mammaire est dense et hétérogene (dense hétérogéne), ce
qui rend difficile la détection des petites masses (approximativement 51 a 75 %
de glande).

Stade 4 : le tissu mammaire est extrémement dense (dense homogéene). Ceci
peut diminuer la sensibilité de la mammographie (> 75 % de glande).
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