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Résumé

Objectifs : Le cancer du sein est le cancer le plus fréquent de la femme dans la plupart des
pays du monde. En France, plus de 60 000 nouveaux cas sont actuellement diagnostiqués et
environ 12 000 déces lui sont attribués annuellement. De nombreux travaux ont montré que le
risque métastatique croit avec I'augmentation du volume de la tumeur. Dans ce contexte, il est
utile d’évaluer si la pratique réguli¢re de 1'auto-examen des seins (AES) a un impact sur le
nombre de cancers diagnostiqués, leur stade, les traitements utilisés et la mortaliteé.
Conception : L’¢laboration de ces recommandations par la commission de Sénologie (CS) du
CNGOF n’a bénéficié d’aucun financement extérieur. La méthode GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation) a été utilisée pour évaluer la
qualité des données factuelles sur lesquelles ont été fondées ces recommandations.

Méthodes : La CS a étudié 16 questions concernant I’AES, en individualisant quatre groupes
de femmes (population générale, femmes de plus de 75 ans, femmes a haut risque, femmes
antérieurement traitées pour un cancer du sein). Pour chaque situation, il a été déterminé si la
pratique d’un AES comparée a I’abstention de cet examen permettait de détecter plus de
cancers du sein, de récidives, de diminuer les traitements ou d’augmenter la survie.

Résultats : L’ AES n’est pas recommandé pour les femmes de la population générale, qui
bénéficient par ailleurs d’un examen clinique des seins (par le médecin traitant ou le
gynécologue) a partir de 1’age de 25 ans et d’un dépistage organisé de 50 a 74 ans
(recommandation forte). En I’absence de données sur la place de I’AES chez les patientes
agées de plus de 75 ans, celles a haut risque de cancer du sein, et celles antérieurement traitées
pour cancer du sein, la CS n’a pas pu émettre de recommandation. Si des femmes appartenant
a ces dernieres catégories souhaitent pratiquer I’AES, il faut qu’elles bénéficient d’un
apprentissage rigoureux de sa technique et d’une information sur les bénéfices et risques de

cette pratique observés chez les femmes de la population générale. La CS invite toutes les
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femmes qui détectent un changement ou une anomalie dans leurs seins a consulter sans retard
un professionnel de santé.

Conclusion : I’AES n’est pas recommande pour les femmes de la population générale.
Aucune recommandation ne peut étre émise chez les femmes agées de plus de 75 ans, celles a

haut risque de cancer du sein et celles antérieurement traitées pour un cancer du sein.

Abstract

Objectives: Breast cancer is the most common female cancer in the world. In France, over
60,000 new cases are currently diagnosed, and 12,000 deaths are attributed to it annually.
Numerous studies have shown that the risk of metastatic disease increases with tumor volume.
In this context, it is useful to assess whether the regular practice of breast self-examination
(BSE) has an impact on the number of cancers diagnosed, their stage, the treatments used and
mortality. Design: The CNGOF's Commission de Sénologie (CS), composed by 17 experts
and 3 invited members, drew up these recommendations. No funding was provided for the
development of these recommendations. The CS respected and followed the GRADE
(Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) method to assess
the quality of the evidence on which the recommendations were based.

Methods: The CS studied 16 questions concerning BSE, individualizing four groups of
women (general population, women aged over 75, high-risk women, and women previously
treated for breast cancer). For each situation, it was determined whether the practice of BSE
compared with abstention from this examination led to the detection of more breast cancers
and/or recurrences and/or reduced treatment and/or increased survival.

Results: BSE should not be recommended for women in the general population, who
otherwise benefit from a clinical breast examination (by the attending physician or
gynecologist) from the age of 25, and from organized screening from 50 to 74 (strong

recommendation). However, in the absence of data on the role of BSE in patients aged over
4
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75, those at high risk of breast cancer and those previously treated for breast cancer, the CS
was unable to issue recommendations. Thus, if women in these latter categories wish to
undergo BSE, they must be given rigorous training in the technique, and information on the
benefits and risks observed in the general population. Finally, the CS invites all women who
detect a change or abnormality in their breasts to consult a healthcare professional without
delay.

Conclusion: BSE is not recommended for women in the general population. No
recommendation can be established for women aged over 75, those at high risk of breast

cancer and those previously treated for breast cancer.

Mots-clés: cancer du sein ; auto-examen du sein ; palpation ; examen clinique ; dépistage

Key-words: breast cancer, breast self-examination; palpation; clinical examination; screening

Recommandations pour la pratique clinique du CNGOF.

Place de I’auto-examen des seins dans les stratégies de dépistage.

French College of Gynecologists and Obstetricians (CNGOF) recommendations for clinical
practice

Place of breast self-examination in screening strategies.

Introduction

L’incidence annuelle du cancer du sein en France poursuit sa progression passant de 29
934 nouveaux cas en 1990 a 61 214 nouveaux cas estimés pour 2023 (+ 104 %) et son age
médian de survenue est maintenant de 64 ans [1]. On estime que les causes de cette

augmentation sont liées pour 30 % a I’accroissement de la population frangaise, pour 23 % a
5
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son vieillissement et pour 51 % a une majoration des facteurs de risque (dont les principaux
connus sont les facteurs hormonaux et reproductifs, 1’alcool, le surpoids, et la sédentarité) [1].
Prés d’un million de femmes traitées pour un cancer du sein vivent en France, et environ 12
000 en décédent chaque année, ce qui en fait le premier cancer prévalent et la premiére cause
de mortalité par cancer de la femme [2].

Compte tenu de la forte incidence du cancer du sein en France, la Haute Autorite de
Santé recommande la pratique d’un examen clinique mammaire annuel par un médecin
traitant ou un gynécologue chez toutes les femmes, qu’elles soient a haut risque ou non, a
partir de I’age de 25 ans [3]. De plus, sachant que % des cancers du sein surviennent apres 50
ans, un dépistage organisé (DO) est proposé aux femmes agées de 50 a 74 ans, reposant sur un
examen clinique mammaire et la réalisation d’une mammographie (avec double lecture) tous
les deux ans, éventuellement complétée par une échographie. La mammographie est 1’outil du
DO, genéralisé en France depuis 2004, avec depuis février 2023 une possibilité d’intégration
de la tomosynthése (a condition qu’elle soit systématiquement associée a la reconstruction
d’une image 2D-synthétique). Cette intégration de la tomosynthése implique une
dématérialisation de la deuxiéme lecture, qui n’est cependant pas opérationnelle pour le
moment [4]. En cas de haut risque mammaire (génétique, histologique ou bien encore
personnel), d’autres modalités de dépistage sont proposées, débutant plus tot, associant un
examen clinique, une mammographie et parfois une IRM mammaire avec un rythme annuel
[5].

En complément de ces modalités de dépistage (clinique ou incluant un examen
d’imagerie), d’autres méthodes sont recommandées dans certains pays, telles que le « breast
awareness » (BA) [6]. Le BA se définit comme la connaissance par les femmes de I’aspect de
leurs seins, leur sensation et leurs changements qu’ils soient physiologiques (liés a la
grossesse, la ménopause, les variations pondérales ...) ou anormaux (apparition d’une masse,

d’une modification des mamelons...) afin de pouvoir identifier des modifications
6

Page 6 of 39



pathologiques a un stade précoce. Le BA, qui apporte en théorie aux femmes les
connaissances, les compétences et la confiance nécessaires pour détecter un changement
anormal de leurs seins afin de rapidement consulter un professionnel de santé, a peu été
évalueé [7]. Les preuves de son efficacité en termes d’anticipation du diagnostic et de
réduction de la mortalité par cancer du sein sont encore limitées [8].

Le BA doit se distinguer de 1’auto-examen des seins (AES), qui est une méthode
beaucoup plus structurée et réguliére d’analyse de leurs seins par les femmes. L’ AES est une
méthode simple en apparence, qui comporte des manceuvres d’inspection et de palpation des
seins et des aires ganglionnaires que les femmes doivent répéter régulierement (souvent de
maniére mensuelle) dans le but de détecter une anomalie puis de consulter un médecin en cas
d’anomalie [9]. Un certain nombre d’initiatives locales, nationales ou internationales
encouragent I’AES chez les femmes, dées leur majorité, le plus souvent a un rythme mensuel
pour favoriser la précocité du diagnostic d’un éventuel cancer du sein avec 1’espoir de réduire
la lourdeur des traitements et d’améliorer la mortalité liée au cancer du sein. La plupart de ces
initiatives ne comporte pas d’évaluation des effets bénéfiques ou des risques liés a cette
pratique.

La Commission de Sénologie (CS) du Collége National des Gynécologues et
Obstétriciens Francais (composée de 17 experts multidisciplinaires et trois membres invités) a
donc souhaité, a partir d’une revue actualisée de la littérature internationale, éditer des
recommandations sur la place de I’AES dans le dépistage du cancer du sein dans quatre
groupes de femmes : de moins de 75 ans, de plus de 75 ans, a haut risque de cancer du sein et

antérieurement traitée pour un cancer du sein.

Materiel et méthodes
Apreés avis du conseil scientifique du CNGOF, la CS a constitué un groupe de travail

pour répondre a la question posée en suivant la méthodologie du CNGOF [5] : un comité de
7
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pilotage a défini les questions a traiter et désigné les rédacteurs en charge de chacune d’entre
elles. Les questions ont été formulées selon le format PICO (Patients, Intervention,
Comparaison, Outcome). Une recherche bibliographique extensive en langue anglaise ou

francaise depuis 1990 a été réalisée a partir des bases de données PubMed et Cochrane.

La méthode GRADE

La méthode de travail utilisée pour 1’élaboration de ces recommandations est la méthode
GRADE. Cette méthode permet, aprés une analyse quantitative de la littérature de déterminer
séparément la qualité des preuves, et donc de donner une estimation de la confiance que 1’on
peut avoir de I’analyse quantitative et un niveau de recommandation. La qualité de la preuve
est répartie en quatre catégories :

élevée : les recherches futures ne changeront trés probablement pas la confiance dans

I’estimation de ’effet ;

o modérée : les recherches futures changeront probablement la confiance dans
I’estimation de 1’effet et pourraient modifier I’estimation de I’effet lui-méme ;

o basse : les recherches futures auront tres probablement un impact sur la confiance dans
I’estimation de I’effet et modifieront probablement 1’estimation de I’effet lui-méme ;

trés basse : I’estimation de 1’effet est trés incertaine.

L’analyse de la qualité des preuves est réalisée pour chaque critere de jugement puis un
niveau global de preuve est défini a partir de la qualité des preuves des critéres cruciaux. La
formulation finale des recommandations est toujours binaire : soit positive soit négative, et

soit forte soit faible [10].

Eléments de pondération :
Au-dela de la qualité de la preuve scientifique, entrent en jeu plusieurs critéres de pondération

pour établir la force de la recommandation :
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- L’importance de la pathologie

- Les valeurs et les préférences des soignants et des patientes : en cas d’incertitude ou de
grande variabilité, plus probablement la recommandation sera faible ; ces valeurs et
preférences doivent étre obtenues au mieux auprées des personnes concernées
(médecins, patientes).

- La balance bénéfices/risques : plus celle-ci est favorable, plus probablement la
recommandation sera forte.

- L’acceptabilité et la faisabilité

- Lecodt : plus les cofts ou I’utilisation des ressources sont élevés, plus probablement

la recommandation sera faible.

Résultats
Champs des recommandations

Les membres du groupe de travail ont choisi de traiter 16 questions concernant
I’utilisation de I’AES pour le dépistage du cancer du sein dans quatre groupes: la population
générale non ageée, la population générale de plus de 75 ans, les femmes a haut risque de
cancer du sein et les femmes antérieurement traitées pour un cancer du sein (dépistage de la
récidive du cancer du sein). Une question a été rajoutée sur les modalités de la réalisation de
I’AES en termes de méthode, d’apprentissage, de fréquence...

Apreés synthese de 1’argumentaire produit par les rédacteurs et application de la méthode
GRADE, les recommandations ont été formalisées par le groupe de travail, soumises au
conseil scientifique du CNGOF, puis a un groupe de lecture indépendant du groupe de travail
et a une association de patientes. Le groupe de travail a révise les recommandations en

fonction des observations apportées par ces relectures.

Argumentaire, questions posées, synthese de la preuve et recommandations :
9

Page 9 of 39



Modalités de /’auto-examen des seins (AES)

L’AES est une méthode systématique d'auto-inspection et de palpation des seins et des
aisselles. Il n'existe aucune preuve concluante concernant la technique la plus efficace, les
meilleures méthodes d'enseignement et de renforcement ou la fréquence optimale. Dans les
¢tudes d’intervention [11-13], I’ AES était enseigné par groupe de cing a 15 personnes, le plus
souvent en trois temps : inspection dans un miroir, palpation circulaire de la glande et du
creux axillaire par le bras controlatéral puis recherche d’un écoulement mamelonnaire. La
fréquence de I’ AES proposée est variable d’une étude a 1’autre [14-17] allant de une fois par
mois a cing a six fois par an ou sans précision claire, la proposition habituelle étant

« plusieurs fois par an ».

1. Femmes de la population générale ayant moins de 70-75 ans

Pour répondre a la place de I’AES dans le dépistage du cancer du sein dans la
population générale non agée, plusieurs questions PICO ont été formulées sur le diagnostic de
cancer et I’impact sur la survie pour les femmes pratiquant 1I’AES en fonction de plusieurs

contextes de dépistage.

Question 1 : Chez une femme de moins de 70 ans ne participant pas a un
programme de dépistage individuel ou organisé (P), I’AES régulier (I) par rapport
a I’absence d’AES (C) permet-il une augmentation du nombre de cancers du sein

dépistés (sensibilité, spécificité) ?

Argumentaire :
Une étude thailandaise publiée en 2019 [18] a porté sur I'AES comme outil de
dépistage. En Thailande, il existe un accés difficile a la mammographie et il n’y a pas de DO

du cancer du sein. Il s’agit d’une étude de cohorte portant sur un programme de dépistage par
10
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AES chez 1 906 697 femmes ageées de 30 a 70 ans (61% des femmes avaient moins de
50 ans). L’outil de formation a I’AES s’appuyait sur un livret de suivi de I’AES remis aux
femmes avec 1’appui de volontaires en santé du village. Le livret devait étre rempli
mensuellement par les femmes et était controlé tous les mois par les volontaires en santé. Le
suivi s’est étendu de 2012 a 2017. Le taux de participation des femmes avec un AES régulier
était de 72%. En cas d’anomalie détectée a I’AES, la patiente était référée a un personnel de
santé pour un examen clinique éventuellement suivi d’une imagerie et une biopsie. Pendant
cette étude, 2 956 cancers du sein ont été diagnostiqués dont 48% au stade Il et 31% aux stade
I11 et IVV. La mortalité par cancer du sein était significativement plus élevée chez les patientes
ayant pratiqué I’AES irrégulierement que chez les patientes I’ayant pratiqué de maniére
réguliere (OR=1,702, 95% Cl=1,235-2,347, p<0,05). Il n’y avait pas de bras contrble dans
cette étude et il n’existait pas d’analyse par sous-groupe d’age (entre 30 et 70 ans).

En tant qu'outil de dépistage pour la population générale, I'AES a fait I'objet d'une
grande étude randomisée contrblée en Chine (Shangai) [12]. Dans cette étude, 266 064
femmes travaillant dans 1’industrie du textile qui ne faisaient pas 1'objet d'un dépistage par
mammographie ont été randomisées pour recevoir ou non des informations sur I’AES (la
plupart de ces femmes étaient agées de 30 a 60 ans). L’ AES était initialement enseigné a
chaque femme par groupe de 10 selon trois étapes : inspection devant un miroir, palpation
avec mouvement circulaire en position debout et allongée, palpation axillaire, et enfin
pression/expression des mamelons. Une palpation sur un outil de simulation en silicone était
également réalisée dans le cadre de I’apprentissage. Un rappel sur les instructions de I’AES a
été fait a un an et trois ans. Apres 10 a 11 ans de suivi, 864 cancers du sein ont été découverts
dans le groupe pratiquant I’AES contre 896 dans le groupe contrdle (non significatif). Le
nombre de lésions mammaires bénignes détectées dans le groupe AES était plus élevé que

dans le groupe témoin (3 253 versus 2 189, p<0,05). L’adhésion de la population a I’AES a

11
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¢été faible avec seulement 41% de la population qui s’est présentée aux sessions de suivi de
I’AES.

Une étude menée en Russie sur 122 000 femmes &gées de 40 a 64 ans a été réalisée
selon le méme schéma entre 1985 et 1989 a Saint Petersbourg [11]. L’ AES était enseigné par
groupe de cing a 20 femmes avec démonstration de la technique sur 1’une des femmes par un
personnel soignant paramédical ou médical. Les femmes recevaient un calendrier de suivi des
AES. Les séances d'éducation a I'AES ont entrainé une fréquence plus élevée de visites chez
des spécialistes de femmes se plaignant d’une « pathologie » du sein et un nombre plus élevé
de biopsies ou d'excisions de lésions bénignes (RR=1,5; 1ICa95% = 1,1 & 1,9) par rapport
au groupe témoin (1138 vs 797). Dans cette étude prospective, 190 cancers du sein ont été
diagnostiqués dans le groupe AES contre 192 dans le groupe contrdle, sans différence en
termes de taille, envahissement ganglionnaire et métastase [11]. L’adhésion a I’AES était de
82% apres un an et de 56% apres quatre ans. Cette étude russe a été reprise en 2002 dans une
méta-analyse [19] qui a rapporté de maniere surprenante qu’a la fin de 1’étude russe, plus de
cancers ont été trouvés dans le groupe AES que dans le groupe contrdle (RR 1,24, IC a
95%=1,09 a 1,41). Les auteurs ont souligné les biais de 1’étude russe avec rajout de
mammographies au fil du temps dans le bras AES, expliquant le nombre augmenté de
diagnostic de cancer dans le bras intervention en fin d’étude reporté dans leur méta-analyse.

La cohorte rétrospective menée par Tu et al. en 2006 [20] n’a pas mis en évidence
d’association entre le stade de découverte du cancer du sein et la pratique de ’AES. Au total,
75 % des femmes ont effectué un AES et 27 % un AES adéquat. Les femmes ayant déclaré
une duree, une fréquence et une qualité d'AES plus élevées ont eu plus de mammographies
diagnostiques. Les participantes chez qui un cancer du sein a été diagnostiqué (n = 300)
pratiquaient moins souvent I’AES. La taille et le stade du cancer du sein n'ont pas été associés

a la pratique de I'AES.

12
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La cohorte rétrospective d’Al-Gburi et al. [21] en 2019 a inclus 409 patientes ayant un
diagnostic de cancer du sein a Bagdad. Les facteurs prédictifs les plus importants de la
pratique de I'AES étaient les antécédents familiaux de cancer du sein ou d'autres cancers (OR
= 3,87, p = 0,018), suivis par le fait d'étre fonctionnaire (OR = 1,87, p = 0,024), les
antécédents d'utilisation de contraceptifs (OR = 1,80, p = 0,011) et le niveau d'éducation éleve
(OR =1,73, p =0,004). En revanche, il n'y avait pas de corrélation significative entre la

pratique de I'AES et le stade du cancer du sein au moment du diagnostic.

Synthése :

Les trois grands essais portant sur la place de I’AES dans le dépistage du cancer du sein (chez
des femmes &gées de 30 a 70 ans) ont montré 1’absence d’augmentation du nombre de cancers
dépistés en comparaison aux groupes contrdles (ne pratiquant pas I’AES), avec cependant une

augmentation significative du nombre de biopsies mammaires pour lésions bénignes.

Recommandation 1 :

Il est recommandé de ne pas conseiller ’AES dans la population générale pour
augmenter le nombre de cancers dépistés

RECOMMANDATION FORTE

QUALITE DE LA PREUVE ELEVEE

Question 2 : Chez une femme de moins de 70 ans ne participant pas a un
programme de dépistage individuel ou organisé (P), la pratique de I’AES régulier

(I) par rapport a I’absence d’AES (C) permet-il un bénéfice en survie (0) ?

Argumentaire :

13
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Dans I’étude chinoise évaluant I'AES via une étude randomisée controlée en Chine sur
266 064 femmes [12], 135 déces par cancer du sein ont été observés dans le groupe ayant recu
des informations sur I’AES et 131 dans le groupe témoin aprés 10 a 11 ans de suivi. Les taux
cumulés de mortalité par cancer du sein n'étaient pas significativement différents entre les
deux groupes (risque relatif (RR) 1,04 ; IC 4 95% = 0,82-1,33 ; p =0,72).

Dans 1’étude russe [11], il n'y avait pas de différence statistiquement significative entre
les groupes d'intervention et de contréle pour la mortalité par cancer du sein (RR 1,05, IC &4 95
% = 0,90 a 1,24) [22, 23].

Une étude anglaise [13] a étudié trois stratégies de dépistage du cancer du sein : examen
clinique et mammographie versus AES versus absence de dépistage en recrutant, dans huit
centres, respectivement 45 607, 63 373 et 127 123 femmes agées de 45 a 64 ans avec un suivi
de 16 ans. Cette étude a montré I’absence de bénéfice de I’ AES en comparaison a I’absence
d’AES en termes de mortalité (RR : 1,01 ; IC & 95 % = 0,89-1,16). A noter que 1’adhésion des
femmes a I’ AES était faible avec seulement 47% des femmes a réaliser I’AES apres un an. Le
taux de biopsie bénigne était significativement plus élevé dans le bras AES que le bras
controle (0,91% versus 0,61%, p<0.05).

Harvey et al. [24] ont réalisé une étude cas-témoins issue d’une cohorte portant sur
I’évaluation du dépistage du cancer du sein au Canada en mesurant la fréquence de I’AES et
son impact sur la mortalité. Les sujets étaient 163 femmes décédées du cancer du sein et 57
femmes atteintes de métastases. Pour chaque cas sujet, les auteurs ont choisi dix témoins
appariés par groupe d’age, centre de dépistage et année d’inscription au dépistage avec au
total 220 cas and 2200 témoins agés de 40 a 59 ans. Les modalités d’AES ont été triples :
inspection, palpation et systéme d’amplification de la palpation. L'OR pour les femmes qui
avaient omis une des trois modalités était de 1,82 (IC 95% 1,00-3,29, p = 0,05), pour celles
ayant omis deux des trois modalités, 2,84 (IC 95% 1,44-5,59, p = 0,003), et pour celles qui

n’avaient pas réalisé d’AES, 2,95 (IC 95% 1,19-7,30, p = 0,02). Cette étude a été tres
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controversée en raison de son caractere rétrospectif, de possibles biais de mémorisation liés au
questionnaire et surtout de la non-comparabilité des deux groupes avec des facteurs de risques
différents (tabagisme, statut marital, mode de vie, facteurs de risques hormonaux).

J. Philip et al. [25] en 1984 ont étudié le taux de mortalité du cancer du sein dans le
cadre d'une étude de cohorte prospective sur trois ans. Ils ont inclus 22 484 femmes ageées de
45 a 64 ans et les ont suivies pendant trois ans. Des réunions d'information sur I'AES ont été
organisées, avec un taux de réponse de 30% des femmes qui ont accepté l'invitation a ces
réunions. Il n'y a pas eu de différence statistiquement significative dans les taux d'incidence
entre celles qui ont participé aux réunions d'information sur I'AES et celles qui n'y ont pas
participé. De méme, il n'y a pas eu de différence de stade de cancer entre les participantes et
les non-participantes a ces réunions, ni entre les cancers identifies au cours de la premiére, de
la deuxiéme et de la troisiéme année.

La méta-analyse de Kosters JP et al [19] n’a pas montré de bénéfice en termes de survie
de I’ AES. Une seconde méta-analyse a été identifiée [26] reprenant 20 études
observationnelles, deux essais randomisés (russe et chinois) et I’essai anglais non randomisé
(qui comparait AES a deux bras : absence de dépistage et dépistage par mammographie).
Seules les études observationnelles qui portaient sur les patientes avec un diagnostic de cancer
du sein et a qui on demandait si elles pratiquaient I’AES, ont montré un bénéfice en termes de
mortalité lié a la pratique de I’AES. Ces études observationnelles sont marquées par un
nombre de biais potentiels, notamment de mémorisation et d’inclusion, qui ne permettent pas
de valider les résultats. La méta-analyse de Baxter N et al publiée en 2001 rapporte les mémes

conclusions [27].

Synthése :
Les trois grands essais ainsi que les trois méta-analyses portant sur la place de I’AES dans le

dépistage du cancer du sein montrent 1’absence de bénéfice de I’AES en termes de survie.
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Recommandation 2 :

Il est recommandé de ne pas conseiller ’AES dans la population générale pour réduire
la mortalité par cancer du sein

RECOMMANDATION FORTE

QUALITE DE LA PREUVE ELEVEE

Question 3 : Chez une femme de 50 a 75 ans participant a un programme de
dépistage individuel ou organisé (P), I’AES régulier (I) par rapport a ’absence
d’AES (C) permet-il une augmentation du nombre de cancers du sein dépistés (O)

?

Argumentaire :

Dans 1’étude anglaise [13], I’adhésion des femmes a I’AES était faible avec seulement
47% des femmes a réaliser I’AES apres un an. Le nombre de cancers depistés dans les bras
(sans mammographies) de I’étude sur la période de suivi n’est pas décrit (seul le nombre de
cancers dans le bras mammographie est rapporté a savoir 575 cas de cancers invasifs ou in

situ).

Synthese :
Il n’y a aucune preuve que chez une femme de 50 a 75 ans participant & un programme de
dépistage individuel ou organisé (P), I’AES régulier (I) par rapport a 1’absence d’AES (C)

permet une augmentation du nombre de cancer du sein dépistés (O).

Recommandation 3 :
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Il n’est pas recommandé de conseiller ’AES dans la population participant a un
programme de dépistage organisé pour augmenter le nombre de cancers dépistés.
RECOMMANDATION FAIBLE

QUALITE DE LA PREUVE BASSE

Question 4 : Chez une femme de 50 a 75 ans participant a un programme de
dépistage individuel ou organisé (P), ’AES régulier (I) par rapport a ’absence
d’AES (C) permet-il une amélioration de la survie sans récidive et/ou de la survie

globale des femmes ayant un cancer du sein (O) ?

Argumentaire :

Dans 1’étude anglaise [13], le RR de déceés par cancer du sein & 10 ans était de 1,01 (IC
95% = 0,89 a 1,16) dans le bras AES et de 0,74 (IC 95% = 0,56 a 0,92) dans le bras
mammographie par rapport a I’absence de dépistage. Il n’a pas été identifié¢ d’études portant
sur I’adjonction de I’AES a une stratégie de dépistage par mammographie et examen clinique
en termes de diagnostic de cancer d’intervalle ou de survie. Seule la méta-analyse de
Hackshaw AK et Paul EA [26] a rapporté des études observationnelles de cas de cancers du
sein diagnostiqués (cancer d’intervalle) par la femme elle-méme, mais ces études
rétrospectives sont entachées de biais potentiels. Dans cette méta-analyse, les auteurs ont
conclu qu’aucun des essais portant la pratique de I’AES (que la plupart des femmes ont
déclare réaliser regulierement) n'a montré une baisse de la mortalité dans le groupe AES (RR

de 1,01, IC 2 95% = 0,92-1,12).

Synthése
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Chez une femme de 50 a 75 ans participant a un programme de dépistage individuel ou
organisé (P), il n’existe pas de preuves montrant que 1’AES régulier (I) par rapport a 1’absence
d’AES (C) permet une amélioration de la survie sans récidive et/ou de la survie globale dans

le cancer du sein (O).

Recommandation 4 :

Il n’est pas recommandé de conseiller ’AES dans la population participant a un
programme de dépistage organisé pour augmenter la survie globale ou sans récidive.
RECOMMANDATION FAIBLE

QUALITE DE LA PREUVE BASSE

Question 5 : Dans la population générale (P), I’AES régulier (I) par rapport a

I’absence d’AES (C), modifie-t-il la qualité de vie des femmes (O) ?

Argumentaire :

Dans les études portant sur la place de I’AES dans le dépistage du cancer du sein, il n’a
pas été étudié I’impact de I’AES sur la qualité de vie des femmes. Le groupe de travail a pu
identifier quatre études qui objectivent toutes un impact significatif émotionnel
(psychologique) négatif lors de la réalisation d’examen complémentaire mammaire dans
I’attente des résultats de la mammographie ou d’une biopsie [28-31]. Comme I’AES induit un
taux augmenté de mammographies et de biopsies par rapport a 1’absence d’AES, on peut

imaginer qu’une politique d’AES induise un impact négatif sur la qualité de vie.

Syntheése :
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Il n’existe pas d’étude portant spécifiquement sur I’impact de I’AES sur la qualité de vie mais
I’AES induit une augmentation du nombre d’examens complémentaires mammaires qui

majorent I’anxiété de la patiente.

Recommandation 5 :

En I’absence de données sur la place de ’AES sur I’impact de ’AES sur la qualité de
vie, il n’est pas possible de recommander I’AES pour augmenter la qualité de vie des
femmes.

RECOMMANDATION FAIBLE

QUALITE DE LA PREUVE BASSE

Conclusion sur I’impact de I’AES en population générale de moins de 75 ans

En population générale (femmes de moins de 75 ans), I’AES comme méthode de
dépistage du cancer du sein ne montre aucun bénéfice en termes de mortalité par cancer du
sein, ni d’augmentation du nombre de cancers du sein dépistés par rapport a la population ne
pratiquant pas I’AES. L’ AES entraine par ailleurs une augmentation du nombre
d’explorations paracliniques du sein (mammographie et nombre de biopsies) et augmente le
nombre de diagnostic d’anomalies bénignes du sein. Cette augmentation d’exploration

mammaire est corrélée a une augmentation de I’anxiété de la patiente.

Recommandation pour la population générale de moins de 75 ans

Dans la population géenérale, avec ou sans dépistage par mammographie, la pratique
d’un AES n’est pas recommandée. La promotion de ’AES pour réduire la mortalité par
cancer du sein ne doit pas étre recommandée.

RECOMMANDATION FORTE
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QUALITE DE LA PREUVE ELEVEE

2. Femmes de la population genérale ayant plus de 75 ans

Question 6 : Chez une femme de plus 75 ans ne participant pas a un programme de
dépistage (P), ’AES régulier (I) par rapport a ’absence d’AES (C) permet-il une

augmentation du dépistage du nombre de cancers du sein (O) ?

Argumentaire et synthese

Il n’a pas été retrouvé d’étude permettant de répondre spécifiqguement a cette question.
Chez une femme de plus 75 ans ne participant pas a un programme de depistage (P), il
n’existe pas de preuve que I’AES régulier (I) par rapport a I’absence d’AES (C) permette une

augmentation du dépistage du nombre de cancers du sein (O).

Recommandation 6 :

En I’absence de données sur la place de ’AES chez les femmes de plus de 75 ans, il n’est
pas possible de recommander ’AES pour augmenter le nombre de cancers du sein
dépistés.

ABSENCE DE RECOMMANDATION

ABSENCE DE PREUVE

Question 7 : Chez une femme de plus de 75 ans ne participant pas a un programme
de depistage (P), I’AES régulier (I) par rapport a I’absence d’AES (C) permet-il
une amélioration de la survie sans récidive et/ou de la survie globale des femmes

ayant un cancer du sein (O) ?
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Argumentaire et synthése

Le groupe de travail n’a pas identifi¢ d’études portant sur I’AES dans la population des
femmes de plus de 75 ans. Les trois grands essais prospectifs ne se sont intéressés qu’aux
femmes de moins de 70 ans ou de moins de 65 ans. La méta-analyse de Baxter et al [27] a
conclu qu’en I’absence de données sur la place de I’AES chez les femmes de plus de 70 ans, il

n’est pas possible d’émettre de recommandation.

Recommandation 7 :

En I’absence de données sur la place de I’AES chez les femmes de plus de 75 ans, il n’est
pas possible de recommander I’AES pour diminuer la mortalité par cancer du sein.
ABSENCE DE RECOMMANDATION

ABSENCE DE PREUVE

3. Population a haut risque de cancer du sein

La population a haut risque génétique de cancer du sein concerne essentiellement les
patientes porteuses d’un variant délétére d’un gene de prédisposition au cancer du sein
(BRCAL, BRCA2, PALB2, TP53, PTEN, CDH1, STK11...) [32]. En I’absence de chirurgie de
réduction de risque, les patientes doivent bénéficier d’une surveillance spécifique codifiée par
les recommandations de 1’Institut National du Cancer (INCa) [5]. Cette surveillance
recommandée repose sur un examen clinique semestriel par un professionnel de santé et une
imagerie annuelle par IRM mammaire, mammographie, éventuellement associée a une
¢chographie mammaire a partir de 1’age de 30 ans (ou avant en cas de forme trés précoce dans
la famille) jusqu’a 65 ans. A partir de 65 ans, la mammographie annuelle remplace le reste de

I’imagerie. L’ AES ne figure pas dans les recommandations de I’'INCa comme outil de
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dépistage d’un cancer du sein. En dehors du risque génétique prouvé, les femmes peuvent
aussi étre considerées a haut risque lorsqu’il existe de nombreux cas de cancers du sein dans
une famille sans mutation délétere identifiée ou lorsque des lésions histologiques a risque ont
été diagnostiquées. Cing questions au format PICO ont été formulées pour définir la place de

I’ AES dans la population a haut risque de cancer du sein :

Question 8 : Chez une femme a haut risque et sans dépistage individuel par
IRM/mammographie/échographie (P), ’AES régulier (I) par rapport a I’absence
d’AES (C) permet-il une augmentation du nombre de cancers du sein déepistes
(sensibilité, spécificité) (O) ?

Question 9 : Chez une femme a haut risque et sans dépistage individuel par
IRM/mammaographie/échographie (P), I’AES régulier (I) par rapport a I’absence
d’AES (C) permet-il une amélioration de la survie sans récidive et/ou de la survie
globale dans le cancer du sein (O) ?

Question 10 : Chez une femme a haut risque et avec dépistage individuel par
IRM/mammaographie/échographie et examen clinique annuel (P), I’AES régulier
des seins (I) par rapport a ’absence d’AES (C) permet-il une augmentation du
nombre de cancers du sein dépistés (sensibilité, spécificité) (O)

Question 11 : Chez une femme a haut risque et avec dépistage individuel par
IRM/mammographie/échographie et examen clinique annuel (P), ’AES régulier
(I) par rapport a I’absence d’AES (C) permet-il une amélioration de la survie sans
récidive et/ou de la survie globale dans le cancer du sein (O) ?

Question 12 : Dans la population a haut risque de cancer du sein (P), ’AES
régulier (I) par rapport a I’absence d’AES (C), modifie-t-il la qualité de vie des

femmes a haut risque de cancer du sein (O) ?
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Argumentaire :

Aucune publication n’a été identifiée pour répondre aux questions 9, 11 et 12. La
recherche bibliographique de la place de I’AES dans le dépistage du cancer du sein n’a permis
d’identifier qu’une seule publication concernant la population a haut risque de cancer du sein
pour répondre aux questions 8 et 10. 1l s’agit de 1’étude de Wilke et al. de 2009 [33]. Dans
cette étude monocentrique, 147 patientes a risque de cancer du sein bénéficiant d une
surveillance par imagerie annuelle (IRM et mammographie) et examen clinique semestriel,
ont été recrutées entre 2004 et 2007. Le haut risque était défini par le fait d’étre porteuse d’un
variant délétere BRCA sans avoir eu antérieurement un cancer du sein, ou d’avoir eu une
Iésion histologique a risque (Iésion frontiére ou atypique) ou bien encore avoir plus d’un
antécédent familial au premier degré de cancer du sein diagnostiqué avant la ménopause.

L’ AES était enseigné deux a trois fois par an avec le professionnel de santé au moment de
I’examen clinique de suivi. Les modalités de cet enseignement de I’AES n’étaient pas décrites
de maniére détaillée mais cet enseignement nécessitait six a 15 minutes. L’ AES devait étre
pratiqué une fois par mois par la patiente. En termes d’adhésion a I’AES a un an du début de
programme, 60% des patientes pratiquaient 1’AES mensuellement et 37% pratiquaient I’AES
mais pas régulierement. Vingt-quatre masses ont été découvertes chez 22 patientes par I’AES.
Sur ces 24 masses, 1’imagerie avait considéré 14 images comme étant bénignes (sans recours
a une confirmation histologique) et dix images avaient conduit a une biopsie percutanée dont
six correspondaient a un cancer du sein et quatre a une anomalie bénigne. La sensibilite,
spécificité et valeur prédictive positive de I’AES était de 58%, 87% et 29% respectivement.
La découverte des lésions invasives a eu lieu six a 12 mois apres la réalisation de I’'IRM de
suivi. Sur la période d’étude, 14 patientes ont eu un diagnostic de cancer que ce soit par
I’AES, I’examen clinique ou I’imagerie rendant un taux de cancer d’intervalle de 43% (6/14).
Cette etude n’a pas permis de montrer un impact sur la survie de I’AES dans la population a

risque (pas I’objet de 1’étude).
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L’étude de Kaas et al [34] a montré que parmi 151 patientes a haut risque de cancer du
sein, 41% des cancers ont été identifiés comme des cancers d’intervalle (entre les examens
d’imagerie) parmi les patientes mutées BRCAL. Dans cette étude, il n’était pas possible de
distinguer AES et examen clinique par un professionnel de santé pour le diagnostic de cancer

d’intervalle.

Synthése :

Les données de la littérature sur la place de I’AES dans le diagnostic d’un cancer du sein chez
des femmes a haut risque de cancer du sein sont donc tres pauvres avec seulement une étude
identifiée et qui montre la place de I’AES dans le diagnostic des cancers d’intervalle sans

montrer son impact sur la survie des patientes avec un taux de faux positifs de 75% (18/24).

Recommandation 8 :

En ’absence de donnée sur la place de I’AES chez les patientes a haut risque de cancer
du sein pour le dépistage du cancer du sein et son impact sur la survie globale et sans
récidive, il n’est pas possible d’émettre de recommandation.

ABSENCE DE RECOMMANTATION

QUALITE DE LA PREUVE TRES BASSE

4. Population antérieurement traitée pour un cancer du sein

La surveillance aprés traitement pour cancer du sein fait 1’objet de recommandations
concernant la rythmicité des consultations aupres des divers médecins (avec examen clinique)
et des examens d’imagerie. Actuellement, les recommandations apres traitement d’un cancer
du sein, sont la réalisation d’un examen clinique semestriel pendant cing ans puis annuel a vie

par un professionnel de santé et d’une mammographie annuelle [35]. La sensibilité de
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I’examen clinique médical dans la détection d’une récidive est diversement appréciée dans la
littérature, d’autant que les progres technologiques permettent la détection d’images de plus
en plus subtiles.

Il n’y a pas de consensus sur I’indication d’un AES par les patientes. Des études ont
porté sur la compliance des patientes traitées a pratiquer un AES régulier. Trask et al. [36] ont
ainsi pu analyser 345 questionnaires sur 1 106 envoyés a des patientes traitées pour un cancer
in situ ou infiltrant T1 ou T2 entre 1997 et 2004, suivies entre 4 et 11 ans (105 adresses
postales se révélant inexactes, les calculs ont été faits en tenant compte de 1001
questionnaires). Dans cette étude, 89% des patientes avaient déclaré pratiquer I’AES (40%
une fois/mois, 39% plus d’une fois/mois, 21% moins d’une fois/mois). Chez ces patientes, le
niveau d’anxiété était assez bas, et la confiance dans 1’efficacité de leur examen limitée.

Dans une étude rétrospective portant sur 352 patientes traitées, Tan et al. [37] ont
montré que la recherche d’informations par les patientes traitées, a partir de sources médicales
ou non-médicales (journaux, internet...), était associée de facon significative a un AES

régulier (OR=1,52, 95% CI=1,01 a 2,29, p=0,046).

Question 13. Chez une femme avec un antécédent de cancer du sein et avec
dépistage individuel par imagerie annuelle et examen clinique semestriel (P), I’AES
régulier (I) par rapport a I’absence d’AES (C) permet-il une augmentation du
diagnostic du nombre de récidives de cancer du sein dépistées (sensibilité,

spécificité) ?

Argumentaire :
Seulement quatre études ont été identifiées pour répondre partiellement a la question
posée. Kontos et al. [38] ont conduit une étude rétrospective sur la détection de la récidive

controlatérale, incluant 1 143 patientes traitées entre 1990 et 1997 (traitement conservateur ou
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mastectomie) avec un suivi médian de 110 mois par examen clinique quadrimestriel pendant
les 3 premiéres années puis annuel, et mammographie annuelle. Parmi les 23 patientes ayant
développé une récidive controlatérale, la méthode de diagnostic était connue dans 19 cas : 4
récidives controlatérales avaient été détectées par I’ AES, une par I’examen clinique médical,
et 14 par la mammographie. Les auteurs ont recommandé un suivi par AES et
mammographie. Il s’agit d’un niveau de preuve faible.

Pivot et al. [39] ont mené une étude rétrospective étudiant des indicateurs initiaux de
récidive (locale, régionale ou a distance) chez 1 125 patientes traitées entre 1973 et 1980. La
surveillance mammaire comportait un examen clinique tous les six mois pendant cing ans puis
annuel ensuite, et une mammographie annuelle. Dans cette cohorte de 1 125 patientes, 254
rechutes loco-régionales ou a distance (22,6 % de la population étudiée) ont été détectées lors
des examens de suivi prévus et, parmi celles-ci, 64,6 % ont été détectées par I'anamnese ou
I'examen clinique. Les visites de suivi programmées ont permis de détecter en moyenne
25,9% des rechutes loco-régionales ou a distance au cours des 36 premiers mois, alors
qu'aprés 36 mois, seules 16,3% d’entre elles ont été détectées par la surveillance
systématique. Dans cette étude, 23 patientes ont présenté une récidive locale mammaire : huit
découvertes a I’AES (dont la périodicité n’était pas précisée dans 1’étude), dix a I’examen
médical clinique et cing en imagerie.

L’étude rétrospective de Neumann et al. [40] réalisée de 2006-2007 a porté sur des
patientes présentant des cancers mammaires de stade Il ou Il (stades | exclus), ayant eu un
traitement conservateur, suivies jusqu’a €ing ans en 1’absence d’événement intercurrent. Dans
cette étude, 11 099 dossiers ont été tires au sort dans un registre de centres accrédités.
L’examen clinique avait été pratiqué chez 4 854 patientes (44%) qui ont ete incluses dans
cette étude. Une récidive mammaire a éte détectee chez 220 patientes (4,7%) dans un délai
médian de 2,9 ans (delai concernant les récidives mammaires et ganglionnaires

homolatérales). Les patientes avaient détecté elles-mémes 43 récidives dans le sein
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homolatéral et 17 dans le sein controlatéral, soit 27% de 1’ensemble des récidives mammaires
(versus 8,2% pour I’examen clinique médical). Il n’est pas précisé si ces récidives ont été
détectées de fagon fortuite par la patiente ou lors d’un AES, le but de I’étude était de
déterminer 1’utilité de I’examen clinique médical (effet jugé modeste).

L’étude de Yoo et al. [41] a porté spécifiqguement sur la détection des récidives dans un
sein reconstruit par TRAM (Transverse Rectus Abdominis Myocutaneous flap) avec
conservation de 1’étui cutané (SSM) ou de la plaque aréolo-mamelonnaire (NSM). 11 s’ agissait
d’une étude rétrospective chez des patientes traitées entre 2001 et 2010, suivies par
mammographie annuelle éventuellement associée & une échographie a la discrétion du
radiologue (et une IRM chez patientes porteuses d’un variant délétére de BRCA). Sur les 964
patientes de cette étude, 16 (1,7%) ont eu une récidive locale du cancer. La période de suivi
moyenne jusqu'a la détection était de 31,1 mois (intervalle, 7-84 mois). Quatorze (87,5 %)
patientes ont eu une récidive sur la peau ou dans la graisse sous-cutanée. Sur les 16 patientes,
la récidive a été détectée par AES chez 13 d'entre elles (81,3%) (11 nodules palpables, 2
écoulements mamelonnaires/ulcération). Chez les trois autres patientes, la récidive était
infraclinique, détectée en imagerie. De plus, la récidive avait en imagerie un aspect pseudo-
bénin dans 50% des cas. Les auteurs ont conclu que les patientes devaient étre formées a

I’ AES d’autant plus que les récidives étaient tres souvent superficielles et donc palpables.

Synthése :

Les données de la littérature sur la place de I’AES dans le diagnostic d’une récidive d’un
cancer du sein homolatéral ou controlatéral aprés traitement conservateur ou non sont trés
limitées avec seulement 3 études rétrospectives qui portent surtout sur les modalités de
diagnostic de la récidive de cancer du sein plus que sur la place de I’AES dans la stratégie de

suivi post-thérapeutique d’une patiente traitée pour un cancer du sein.
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Recommandation 9 :

En I’absence de données sur la place de I’AES chez une patiente traitée pour cancer du
sein pour anticiper le diagnostic de récidive de cancer, il n’est pas possible d’émettre de
recommandation.

ABSENCE DE RECOMMANDATION

QUALITE DE LA PREUVE TRES BASSE

Question 14 : Chez une femme avec un antécédent de cancer du sein et avec
dépistage individuel par imagerie annuelle et examen clinique semestriel (P), I’AES
régulier (I) par rapport a I’absence d’AES (C) permet-il une amélioration de la

survie sans récidive et/ou de la survie globale dans le cancer du sein (O) ?

Argumentaire :

La recherche bibliographique a identifié seulement une étude pouvant partiellement
répondre a la question : 1’étude de Montgomery [42] a porté sur 1 312 patientes traitées entre
1991 et 1998 par traitement conservateur (tumeurs T1 et T2), suivies par un examen clinique
médical tous les 3-4 mois pendant les deux premiéres années, puis six mois pendant trois ans,
puis de facon annuelle et par mammaographie annuelle. Le suivi était de 1,5 a 15 ans
(médiane : 10 ans). L’AES était enseigné a toutes les patientes, sans que les auteurs ne
précisent les modalités de cet enseignement. Dans cette étude, 108 patientes ont développé
une récidive dont 23 découvertes par la patiente elle-méme : 19 récidives homolatérales (sein
et/ou axillaire) et cing récidives controlatérales.

La survie était diminuée chez les femmes ayant une récidive diagnostiquée cliniguement
par rapport aux patientes ayant consulté pour un nodule apparu ou de diagnostic

mammographique (p=0,0002). Les auteurs encouragent I’AES régulier. Cette étude ne permet
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pas de savoir si I’AES enseigné a eu un impact sur le nombre de diagnostics de récidive ou un

impact sur la survie.

Syntheése :
Les données de la littérature ne fournissent pas de preuves montrant que 1’AES dans le
suivi post-thérapeutique des patientes traitées pour cancer du sein permette d’améliorer la

survie des patientes.

Question 15 : Chez une femme avec un antécédent de cancer du sein et sans
dépistage individuel par imagerie annuelle (P), I’AES régulier (1) par rapport a
I’absence d’AES (C) permet-il une augmentation de la détection du nombre de

récidives de cancer du sein dépistées (sensibilité, spécificité) ?

Synthese :

Aucune donnée dans la littérature n’a été identifiée pour répondre a cette question.

Question 16 : Chez une femme avec un antécédent de cancer du sein et sans
dépistage individuel par imagerie annuelle (P), I’AES régulier (I) par rapport a
I’absence d’AES (C) permet-il une amélioration de la survie sans récidive et/ou de

la survie globale dans le cancer du sein (O) ?

Syntheése :

Aucune donnée dans la littérature n’a été identifiée pour répondre a cette question.

Recommandation 10 :
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En I’absence de données sur le bénéfice en termes de diagnostic précoce d’une récidive
ou de modification de la survie par la pratique de I’AES chez une patiente traitée pour
cancer du sein, il n’est pas possible d’émettre de recommandations.

ABSENCE DE RECOMMANDATION

QUALITE DE LA PREUVE TRES BASSE

Les essais controlés randomisés, les études de cohorte, les études cas-témoins et les méta-
analyses sur lesquels ont été fondées toutes ces recommandations sont détaillés dans le

tableau I.

Discussion / Conclusion
A la suite de ce travail de rédaction de recommandations sur la pratique de I’AES pour
le dépistage des cancers du sein, nous faisons nétre la proposition des femmes membres de
I'Assemblée Parlementaire du Conseil de I'Europe [43]:
« il n’existe aucune preuve que [’AES réduise la mortalité par cancer du sein. Des
essais randomisés contrélés ont d’ailleurs démontré que I’AES accroit la probabilité de
biopsie mammaire ne montrant pas de signes de cancer. De plus, /’4AES possede des
inconvénients tels qu 'une majoration de l’anxiéte, la découverte d’anomalies bénignes
conduisant a des exces de consultations médicales pour « ré-assurance », ou bien
encore le retard au diagnostic d’un cancer en raison d’une qualité non optimale de la
realisation de I’AES ».
Ainsi, a I’exemple de différents groupes ou sociétés, tels que la Canadian Task Force
on Preventive Healthcare au Canada ou 1’United States Preventive Services Task Force aux
Etats Unis, la CS du CNGOF indique qu’aucune politique de santé ou de campagne

d’information en France ne devraient promouvoir I’AES pour les femmes de la population
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générale (non &gée), qui bénéficient par ailleurs d’un examen clinique des seins (par le
médecin traitant ou le gynécologue) a partir de I’age de 25 ans et d’un dépistage organisé de
50 a 74 ans.

Cependant, en I’absence de données sur la place de I’AES chez les patientes agées de
plus de 75 ans, celles & haut risque de cancer du sein et celles antérieurement traitées pour
cancer du sein, la CS du CNGOF n’a pas pu émettre de recommandations. Ainsi, si des
femmes appartenant a ces trois derniéres catégories souhaitent pratiquer I’ AES, il faut qu’elles
bénéficient d’un apprentissage rigoureux de sa technique et d’une information sur les
bénéfices et risques de cette pratique observés chez les femmes de la population générale. De
plus, I’AES ne doit pas étre pratiqué isolément et ne peut en aucun cas se substituer aux autres
modalités de suivi recommandées dans ces trois situations (examen clinique par un
professionnel de santé, imagerie éventuelle).

Enfin, la CS du CNGOF encourage toutes les femmes qui détectent un changement ou

une anomalie dans leurs seins a consulter sans retard un professionnel de santé.

Comite de pilotage :
Président : Carole Mathelin (Strasbourg)
Coordinateur : Vincent Lavoué (Rennes)

Méthodologiste : Xavier Fritel (Poitiers)

Rédacteurs :

Nathalie Chabbert Buffet, Gérard Boutet, Amelia Favier, Carole Mathelin, Sophie Frank,
Susie Brousse, Sebastien Moliere, Vincent Lavoué, Anne Sophie Azuar, Frangois Golfier,
Elisabeth Luporsi, Edith Kermarrec, Jean Yves Seror, Christine Maugard, Nicolas Taris,
Martine Boisserie Lacroix, Yann Delpech, Jonathan Sabah, Khalid Alghamdi, Catherine

Uzan, Charlotte Vaysse.
31

Page 31 of 39



Repreésentant des usagers : Gérard Hrodej, président de SEVE

Groupe de Relecture : Marie Thiblet, Elodie Cordel

Déclarations d’intérét : les membres du comité de pilotage, les rédacteurs et les relecteurs

déclarent n’avoir aucun lien d’intérét pouvant interférer avec ce travail.
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Tableau | : Essais contr6lés randomisés, études de cohorte, cas-témoins et méta-analyses sur

lesquels ont éte fondées les recommandations du CNGOF

Description de I'étude

Méthodologie et résultats

Quialité des preuves

Auteur
Année de
publicatio
n
Référence

Type

Conceptio
n

Années
d’inclusion
Pays
Nombre de
sujets

Interventio
n

Suivi
Année
s

Critéres
d'analyse

Résultats (1C
95 %)

QoE

Rétrogradati
on

Thomas
2002
(12)

ECR

1989-1991
Chine
266 064

AES
(n=132
979)

11 ans

Mortalité du
Cds

Pas de
réduction de la
mortalité

Pas de
différence dans
la détection des
tumeurs, plus
de biopsies
mammaires
bénignes dans
le groupe AES

OO0
Elevée

Thaineua
2020
(18)

Cohorte
d'observatio
n

2012-2017
Thailande
1906 697

AES

5ans

Mortalité
Stade du CdS

2 956 CdS ont
été
diagnostiqués,
48% étaient
aux stades 111
et IV.

La mortalité
était plus
élevée chez les
patientes qui
ne pratiquaient
pas I'AES.
(OR=1,702,
95%
Cl=1,235-
2,347, p<0,05).

00

Basse

Pas de groupe
de controle

Hacksha
w

2003
(26)

Méta-
analyse

2003

20 études
d'observatio
n et 3 essais
cliniques
USA, UK,
Finlande,
Japon,
Italie,
Canada

AES

Mortalité du
Cds

Un risque plus
faible de
mortalité été
constaté dans
les études
portant sur des
femmes
atteintes ayant
déclaré avoir
pratiqué I'AES
avant le
diagnostic (RR
groupé : 0,64,
ICa95 %
0,56-0,73)

1l a aussi été
observé un
risque plus
faible de CdS
avancé dans ce
groupe (RR
groupé 0,60,
ICa95 %
0,46-0,80).
Aucun des
essais portant
sur I'AES (que
la plupart des
femmes ont
déclaré
pratiquer
réguliérement)
n'a montré une
baisse de la

SO0
Elevée

Biais de
confusion
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mortalité dans
le groupe AES
(RR groupé
1,01,1Ca9%
% 0,92-1,12).

Philip
1984
(25)

Cohorte
prospective

1979

22514

Enseigneme
nt de I'AES
(n=6 724)

3ans

Incidence et
stade du CdS

Il n'y a pas de
différence en
termes de
stades au
diagnostic ou
de taux de
mortalité.

SO0
Elevée

Semiglaso
v

1992

(an

ECR

1985-1989
Russie
120 310

Enseigneme
nt de 'AES
(n=60 221)

5 ans

Incidence du
Cds

Pas de
réduction de la
mortalité

Plus de
tumeurs
diagnostiquées
dans le groupe
AES

OODD
Elevée

Harvey
1997
(24

Cas-
témoins
issus d’une
cohorte
Analyse
rétrospectiv
e

220 cas et
2200
témoins de
40a59 ans
1980-1985
Canada

3 modalités
d’AES
(inspection,
palpation,
PAD)

NA

Mortalité du
Cds

L’autoexamen
a comporteé :
I’inspection, la
palpation et un
systeme
d’amplification
de la palpation
L'OR pour les
femmes qui ont
omis 1 des 3
composants
était de 1,82
(IC 95% 1,00-
3,29, p =0,05),
pour celles qui
ont omis 2 des
3 composants,
2,84 (IC 95%
1,44-559,p =
0,003), et pour
celles qui ont
omis les 3
composants,
2,95 (IC 95%
1,19-7,30,p =
0,02).

00

Tres
basse

Etude
retrospective
Groupes non
homogenes
apres
appariement.
Biais de
mémorisation

Tu
2006
(20)

Cohorte
rétrospectiv
e

USA
27421

NA

NA

Qualité de
I'AES et efforts
ultérieurs de
dépistage et de
diagnostic :
mammographi
es, diagnostic,
taille et stade
du CdS

Au total, 75 %
des femmes
ont effectué un
AES, et 27 %
un AES
adéquat.

Les femmes
ayant déclaré
une durée, une
fréquence et
une qualité
d'AES plus
élevées ont eu
plus de
mammographi
es
diagnostiques.
Les
participantes
chez qui un
CdS a été
diagnostiqué (n
=300)
pratiquaient
moins souvent
I’AES.

La taille et le
stade du CdS

G1I@)

Basse

Etude
observationnel
le
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n'ont pas été
associés a la
pratique de
I'AES.

Wilke
2009
(33)

Cohorte
prospective

2004-2007
USA
n =147

NA

3ans

Détection du
Cds

4 CdS détectés
chez 12
femmes.
L'AES a
détecté 6/14
CB contre 6/14
détectés par
IRM et 2/14
par
mammaographi
e. Sensibilité,
spécificité et
valeur
prédictive de
I'AES : 58,3 %,
87,4 % et 29,2
%.

o000

Basse

Etude

observationnel

le

Al-Gburi
2019
(21)

Cohorte
rétrospectiv
e

Irak
n=409

NA

NA

Stade du CdS

Pas
d'association
entre I'AES et
le stade du
Cds

00

Basse

Etude

rétrospective

Kdosters
2003
(19)

Méta-
analyse

Russie,
Chine,
Philippines
n =388 535

AES

NA

Mortalité du
Cds

II'n'y a pas eu
de différence
statistiquement
significative
dans la
mortalité par
CdS, RR=1,05
(ICa9%5 %
(IC)0,90a
1,24) (587
décés au total).
En Russie, plus
de CdS ont été
découverts
dans le groupe
AES que dans
le groupe
témoin (RR =
1,24,1Ca95
% de 1,09 a
1,41), alors que
ce n'était pas le
cas a Shanghai
(RR=0,97,IC
295 % de 0,88
a 1,06).

SO0
Elevée

Neuman
2016
(40)

Cohorte

2006-2007
USA
n=4854

NA

5ans

Récidive loco-
régionale aprés
traitement
conservateur
d’un CdS

Des récidives
locorégionales
ont été
détectées dans
5,5 % des cas
(n=265). 48%
des
événements
locorégionaux
ont été détectés
par I'imagerie
mammaire
asymptomatiqu
e, 29% par les
patientes et
10% par
I'examen
clinique.
Globalement,
0,5 % des 4
854 patientes

©00

Tres
basse

Etude

observationnel

le
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onteu un
événement
locorégional
détecté lors de
I'exame). Les
examens
cliniques, en
complément de
la
mammographi
e de dépistage,
ont un effet
modeste sur la
détection des
récidives
locorégionales

Kontos
2013
(38)

Cohorte
rétrospectiv
e

1990-1997
Royaume-
Uni
n=1143

NA

Suivi
jusqu'a
16 ans

Rechute
controlatérale
apres
l'intervention
chirurgicale

23/1143
patientes ont
eu une rechute
controlatérale
isolée. La
probabilité
médiane de
rechute
controlatérale
était de 0,24 %
par an. Une
seule récidive a
été détectée
cliniquement
lors du suivi,
tandis que la
majorité a été
détectée par la
mammographi
e et I'AES.

00

Tres
basse

Etude
observationnel
le

ECR : Essai controlé randomisé ; AES : Auto-examen des seins ; CdS : Cancer du sein ; IC : Intervalle de confiance ; QoE : Qualité des

preuves ; NA : Non appliquable ; RR : Risque relatif
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