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» Membre du groupe de travail HAS sur « introduction
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> Premiere installation en France en 2009
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> Image synthétique depuis 2012 (2Ds):
Reconstruction d'une image 2D avec les coupes de 3D

x coupes de TMS (3D)

1 image 2Ds
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Oscar Lambret, Déja 15 ans

cccccc le Cancer

» Image synthétique depuis 2012 (2Ds):

1 Reconstruction d'une image « plan » avec les coupes
de 3D reconstruites

»

Intérét 2Ds: 1 seule exposition 1 cntrainte 2Ds:
Diminution dose délivrée Lecture simultanée des coupes 3D
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Tomosynthese et Dépistage
Avis HAS: saisine Février 2018

Saisine et objectifs

V—"/

O Saisine : INCa

O Objectifs :

1. Performance de la tomosynthése dans le dépistage du cancer du sein
chez les femmes a risque modéré

2. Place de la tomosynthése dans la stratégie du programme national
organisé de dépistage du cancer du sein
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Tomosynthese et Dépistage
Avis HAS

RECOMMANDATIONS EN SANTE PUBLIQUE
Revue critique de la littérature sur la
performance de la mammographie par
tomosynthése dans le dépistage organisé du
cancer du sein
(Volet 1)

> Volet 1: mis en ligne le 27/11/2019
Analyse littérature montre
v Augmentation taux de détection cancer
v’ Résultats variable sur taux de rappel
v Pas de résultats sur KI et taux détection au fil des tours
v’ Résultats non transposables aux modalités du DOCS en France




UNI

note be cadrAcE Evaluation de la performance et

-— de la place de la mammographie
' Centre \/ par tomosynthése dans le
Oscar Lambret programme national de
Centre Régional de Lutte depistage organisé du cancer du
contre le Cancer sein - Volet 2

Recommandation en santé publique
Losbne be 16 iaevries 930

Tomosynthese et Dépistage
Avis HAS

> Volet 2: questions a traiter

v Performances du test de dépistage (études randomisées européennes)
v B¢3. Camm B .

Le caler

— novemb
— décemb
v Q — janvier-
sionnels

— janvier-f
v C ~ mars-a
d techniq
— mars-dé
avec le
— décemb]
— janvier-f
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HAS

UTE AUTORITE DE SANTE

RECOMMANDER

LES BONNES PRATIQUES

RAPPORT Evaluation de la
performance et de
la place de la
mammographie par
tomosynthese dans
le programme
national de
depistage organise
du cancer du sein —
Volet 2

Validé par le Collége le 9 février 2023
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Méta-analyse HAS:
3D/ 2D

3D 2D Intervalle de
Etude Evénements Total Evénements Total Différence de risques DR confiance Poids
MBTST (Zackrisson 2018) 129 14848 96 14848 B 0.0022 [0.0003; 0.0042] 47.7%
To-Be (Hofvind 2019) 94 14380 87 14369 ——0——— 0.0005 [-0.0013;0.0023] 52.3%
Modéle a effets aléatoires 29228 29217 e — 0.0013 [-0.0004; 0.0030] 100.0%
Hétérogénéité 12 = 38%, «* < 0.0001, p = 0.20 ' ! . :
Test de l'effet global z = 1.51 (p = 0.13) -0.00¢ -0002 0 0002  0.004

TDC Inv + in situ Aucune différence significative:

. * K<10 mm ou > 20 mm
Pas de diff . Grade 1-2-3
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Méta-analyse HAS
3D+2D / 2D avec 2 incidences

5 études Européennes: Skaane 2018 (OTST/ GEMS), Pattacini 2018 (Regio-emilia/HOLOGIC),
Ciatto 2013 STORM/HOLOGIC), Bernardi 2016 (STORM2/HOLOGIC), Johnson 2021 (MBTST/Siemens)

3D+2D 2D Intervalle de

Etude Evénements Total Evénements Total Différence de risques DR confiance Poids
OTST (Skaane 2018) 227 24301 378 59877 : 0.0030 [0.0017;0.0044] 51.1%
Reggio Emilia Tomosynthesis (Pattacini 2018) 83 9777 44 9783 -0- 0.0040 [0.0017;0.0062] 18.8%
STORM (Ciatto 2013) 59 7294 39 7204 + 0.0027 [0.0001; 0.0054] 13.6%
STORM-2 (Bernardi 2016) 82 9672 61 9672 +- 0.0022 [-0.0002; 0.0046] 16.3%
Elizalde 2016 73 1042 58 1042 0.0144 [-0.0064; 0.0352] 0.2%
Modéle a effets aléatoires 52086 87668 o 0.0031 [ 0.0021; 0.0040] 100.0%
Hétérogénéité I = 0%, <2 = 0, p = 0.67 I LI

Test de I'effet global z = 6.14 (p < 0.01) -0.03-0.02-001 0 0.01 002 0.03

TDC INV+IS * Augmentation TDC: TDC idem pour

s 3,1 00 * pour K<10mm (+1,3 %0) e Cancer > 20 mm

Pas de différence pour CCIS Pou; K1N0 5 e N+
TDC CCl > CLI Grade1et 2. . Grade 3
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Méta-analyse HAS
3D + 2Ds / 2D

3D+2Ds
Etude Evénements Total Evénements
Cordoba Screening Program (Romero Martin 2018) 92 16088 76
Norwegisn Breast Cancer Screaning Program (Hofvind 2018) 348 3res 79
STORM-2 (Bemardi 2016) 85 9672 61
Trento DBT pilot (Bernardi 2020) 402 46343 205
Verona program (Caumo 2020) 322 34638 153
Meaurolle 2021 93 8639 96
Modéle a effets aléatoires 152545
Hétirogérdité I = 43%, v < 0.0001, p = 0.12
Test de Mot glodal 2 = 6.78 (p <0.01)

Total

16068
61742

9672
37436
28680
12045

165646

Intervalle de
Différence de risques DR confiance Poids
e —.— 0.0010 [-0.0008; 0.0028) 166%

—E=— 00032 [0.0021:0.0044) 229%
—————  0.0025 [0.0000; 0.0049) 9.1%
—ES— 00032 [00021:00043) 234%
——HF— 00040 [0.0026;0.0053] 20.3%
———#%——— 00026 [-0.0001:00053] 7.7%

- 0.0029 [0.0020; 0.0037) 100.0%
I 1 1 1

-0.004 -0.002 0 0.002 0.004

Pas de différence SS pour T

TDC CI+IS: + 2,9%o0

Non dense +2,2 / dense + 7,4%

Diff SS pour N- et N+, pour grade 1

Pas de différence significative
 Grade 3
- Stade > 2
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BREAST
]
Centreiz
OS car L am b re.t Digital breast tomosynthesis (DBT) plus synthesised two-dimensional
mammography (s2D) in breast cancer screening is associated
Centre Régional de Lutte with higher cancer detection and lower recalls compared to digital
cantre le Cancer mammography (DM) alone: results of a systematic review

and meta-analysis

Sylvia H. Heywang-Kébrunner'* - Alexander Jinsch' - Astrid Hacker' - Sina Weinand® - Tobias Vogelmann®

3D+2Ds / 2D
Méta-analyse

> 12 études. 414 281 femmes

(a) Cancer Detection Rates (COR)
DBT with 520 DM alone Risk Rafio (RR), REM
Study Can Total CDR | Can Total CDR % RR 95%CI Forest Plot
us Aviero of 0l 2017 98 16173 6.1 149 32076 $3 102% 1.5 [090.1.47) -+—

froer ot ol 2017 $4 9525 59 126 21435 59 80% 100 [073.1.37) —_—

Bamard et ol 2020 402 46343 B7 205 37436 S5 13.5% 1.58 [1.34,1587) .

Caumo et al A (Verona-$C) 2018 315 34071 92 153 29360 52 124% 177 [1.46,2.15) .

Bomard ot ol [STORM-2) 2014 85 9477 8B 41 9477 63 T4% 139 [100,193) -

EU Romero Marlin el ¢l 2018 B7 160468 54 76 14068 47 B2% 1.4 [0B4 1.56) .

Hotvind ot al [OVVV) 2018 48 37,085 94 379 41742 60 145% 152 [1.32,1.76) -

Holvind et ol [To-Be) 2019 95 14380 64 87 14389 6.1 BIR 109 (082 1.46) —t—

Skcane et al {CS1S) 2019 194 24301 80 152 24301 6.3 11.46% 128 [1.03,1.58 .

AUS Houssomi et al 2019 49 5018 981 34 5166 6.6 S2% 148 [054,2.29) —

TOTAL 1,729 212,741 1,442 251430 100% 1.35 [1.20,1.52) *
Hetercgeneity: Tou = 0.02; Ch? =21 31, df = 9 (P = 001 |; 1" = 58% T R 4 Py
Test for overal eftect: 2 = 505, p <00 - -

Favours DM aone  Favours DST plus D
TDC 3D + 2Ds > 2D

RR=1,35

Heywang-Kohbrunner. Eur Radiol 2022
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Digital breast tomosynthesis plus synthesised mammography
' Centre \7 versus digital screening mammography for the detection of
Osca r I_a m bre‘t invasive breast cancer (TOSYMA): a multicentre, open-label,

Centre Régional de Lutte randomised, controlled, superiority trial

3D+2Ds / 2D
TOSYMA (Allemagne)

» Etude randomisée prospective. 3D +2Ds / 2D
» 99689 femmes en 2 bras équivalent +++

> 17 sites: multivendeurs

v" FUJTI Amulet Inovality 10075, IMS Giotto 7970, HOLOGICogic Selenia:10995,
v' GE essential 10237, Siemens Mammomat 20045.

Walter Heidel?, Stefianie Weigel®, Joachim Gerfl Hans-Werner Hense, Alexcander Sommer, Misiom Krischke, Lavra Kerschke, for the TOSYMA

TDC 3D + 2Ds 2D (0]
Global 7,1 4,8 1,48

Dep ant régulier 6,6 4,5 1,48
Dep ant irrégulier 13,2 5 2,7

Heindel et al. Lancet onco 2022
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Breast Density and Breast Cancer Screening with Digital

' Centreiz Breast Tomosynthesis: A TOSYMA Trial Subanalysis
Oscar Lambret

[ Seefianic Weged, MY = Walver Heineel, MIY + Heans- Werner Hense, MDD« Thownas Decker, MDD
Centre Régional de Lutte \foccliing Gerff. D rev mar®* » Lanrs Kersohbe, Dr rer edic™® + for the TOSYMA Servening Trial Study Group

3D+2Ds / 2D
TOSYMA (Allemagne)

» L2: 83 radiologues avec + 2 ans expérience et 5000 L2/ an
» Etude intermédiaire: TDC invasif selon densité mammaire

TDC Invasif Taux rappel

3D+2Ds 2D 3D+2Ds 2D
Densité A (4476 / 4440) 2,7 3,6 2,1 2
Densité B (22343/23549) 6,9 4,3 4,3 4,6
Densité C (18791/19062) 8,3 6,1 5,9 6,2
Densité D (3946/2634) 8,1 2,3 7,7 5,0

TDC 3D + 2Ds > 2D dans seins denses c et d

Wegel S. Radiology Oct 2022
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Cancer intervallaire
Méta-analyse 5 études Européennes

DBT DM Risk Difference

Study Events Total Events Total (events per 1000 obs.) RD 95%-Cl Weight
STORM 9 7292 40 25058 — -0.36 [-1.31; 0.58] 13.8%
OTST 51 24301 118 59877 — 0.13 [-0.55; 0.80]) 19.9%
MBTST 22 14848 105 43769 L ; -0.92 [-1.69; -0.15] 17.5%
ovw 68 34641 88 57763 T 044 [-0.12; 1.00] 23.1%
Trento 51 46343 51 37436 —e T -0.26 [-0.74; 0.22] 25.7%
Random effects model 127425 223903 — -0.15 [-0.59; 0.29] 100.0%
Heterogeneity: /2 = 56%, ©° < 0.0001, p = 0.06 JENE N DU B

-1.6-1-05 0 05 1 15

Pas de différence Significative entre 3D+2D et 2D

Houssami et al. Eur J Can 2021
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Tomosynthese en dépistage
Problématique de la dose délivrée

RéSUItEtS - DGM Distribution des DGM (mGy) por patiente en 20 DR et TS
Bncidance OC sein drok] ® Tomosynth

[ 2D DR ] [ TS ] ]:'

:;10‘:
e e ;-
installation installation
MLO MLO -A
50° centile : 1,5 mGy 50° centile : 1,8 mGy -B
75 centile : 1,7 mGy 75° centile : 2,3 mGy
P R F{F" Dose + 35 % en TS par rapport a 2D DR -C
médiane de 56 mm médiane de 57 mm =D

IRSH
2D + 3D =+ 35 % dose IRSN 2021

Image synthétique (2Ds): la solution a ce probléeme ?
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6.2. Recommandations

permet en effet d'améliorer les performances du D.O., sans pour autant augmenter la dose d'exposi-
tion. En parallele du déploiement progressif de la 3D+2Ds dans le D.O. sur I'ensemble du terri-
toire national, la HAS recommande le maintien de la procédure en cours en 2022 fondée sur la
mammographie numérique (2D-DR).

La HAS ne recommande pas I'usage de la 3D seule dans le D.O. puisqu’elle ne montre pas une
performance améliorée au regard des données disponibles. En outre, la HAS ne recommande pas
l'usage concomitant de la 3D et de la 2D qui, malgré une augmentation de la performance par rap-
port a la 2D seule, augmente I'exposition aux rayons X (le D.O. impliquant des actes répétés).

Par ailleurs, compte tenu de la forte hétérogénéité en matiére de performances et de sécurité consta-
tées au sein du parc francais des mammographes (qu’il s’agissent des mammographes 2D ou 3D), la
HAS recommande la mise en mise en place rapide par les autorités compétentes de critéres de qualité
en vue de limiter I'utilisation, dans le cadre du D.O., aux seuls mammographes qui ont démontré leur
performance et leur sécurité au regard de ces critéres.

Validé par le Collége le 9 février 2023

Premiere Mondiale !
Recommandation nationale validant introduction TMS en DO
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contre le Cancer

y VIt > Lettre des membres du groupe de

travail HAS (12mb/17)
» Lettre commune SFSPM-SFR-SIFEM-FNMR

Les radiologues

La HAS ne recommande pas l'usage de la 3D seule dans le D.O. puisqu’elle ne montre pas une
performance améliorée au regard des données disponibles. En outre, la HAS ne recommande pas

'usage concomitant de la 3D et de la 2D qui, malgré une augmentation de la performance par rap-

port a la 2D seule, augmente I'exposition aux rayons X (le D.O. impliquant des actes répétés).

« Jamais discuté dans groupe de travail
« Pas d’évaluation du bénéfice/ risque par ASN-IRSN

Réponse HAS:
* Merci pour les commentaires
* On garde la recommandation inchangée....enfin presque
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10 Avril

6.2. Recommandations

Au terme de son évaluation, la HAS recommandg
synthése dans le dépistage organisé (D.0.) du cal
tiquement associée a la reconstruction d’une im|
permet en effet d'améliorer les performances du D.Q
tion. En paralléle du déploiement progressif de la
toire national, la HAS recommande le maintien dg
mammographie numérique (2D-DR).

La HAS ne recommande pas |'usage de la 3D se
performance améliorée au regard des données disp:
I'usage concomitant de la 3D et de la 2D qui, malg
port a la 2D seule, augmente I'exposition aux rayons

Par ailleurs, compte tenu de la forte hétérogénéité er
tées au sein du parc frangais des mammographes (q
HAS recommande la mise en mise en place rapide p4
en vue de limiter |'utilisation, dans le cadre du D.O.,
performance et leur sécurité au regard de ces critére

6.2. Recommandations

Au terme de son évaluation, la HAS recommande l'intégration de la mammographie par tomo-
synthése (3D) dans le dépistage organisé (DO) du cancer du sein, a condition qu’elle soit sys-
tématiquement associée a la reconstruction d’une image 2D-synthétique (2Ds). Cette procédure
permet en effet d'améliorer les performances du DO, sans pour autant augmenter la dose d’exposition
aux rayonnements ionisants. L'intégration de la procédure 3D/2Ds en remplacement de la 2D seule
dans le DO reste toutefois conditionnée a la vérification de son opérationnalité dans le contexte du DO
tel qu’il est organisé en France, notamment a la validation de la performance équivalente de la 2Ds
seule en remplacement des images 2D pour la seconde lecture. En paralléle de la vérification de
ces prérequis indispensables au déploiement de la mammographie 3D+2Ds dans le DO sur
I’ensemble du territoire national, la HAS recommande le maintien de la procédure en cours en
2022 fondée sur la mammographie numérique (2D-DR). A plus long terme, le développement de
la dématérialisation et la résolution des problémes de transfert d’images 3D et 2Ds permettra
une utilisation de la 3D+2Ds tant en premiére qu’en deuxiéme lecture.

La HAS ne recommande pas l'usage de la 3D seule dans le DO puisqu’elle ne montre pas une
performance améliorée au regard des données disponibles. En outre, la HAS ne recommande pas
I'usage concomitant de la 3D et de la 2D qui, malgré une augmentation de la performance par rap-
port a la 2D seule, augmente I'exposition aux rayons X (le DO impliquant des actes répétés).

Par ailleurs, compte tenu de la forte hétérogénéité en matiére de performances et de sécurité consta-
tée au sein du parc frangais des mammographes (qu’il s'agisse des mammographes 2D ou 3D), la
HAS recommande la mise en place rapide par les autorités compétentes de critéres de qualité en vue
de limiter I'utilisation, dans le cadre du DO, aux seuls mammographes qui ont démontré leurs perfor-
mances et leur sécurité au regard de ces critéres.
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aux rayonnements ionisants. L'intégration de la procédure 3D/2Ds en remplacement de la 2D seule

—
dapns le DO reste toutefois conditionnee a la verification de son opérationnalité dans le contexte du DO
tel qu'il est organiseé en France, notamment a la validation de la performance eguivalente de la 2Ds
seule en remplacement des images 2D pour la seconde lecture. En paralléle de la vérification de

ces prérequis indispensables au déploiement de la mammographie 3D+2Ds dans le DO sur
’ensemble du territoire national, la HAS recommande le maintien de la procédure en cours en
2022 fondée sur la mammographie numérique (2D-DR). A plus long terme, le développement de
la dématérialisation et la résolution des problémes de transfert d'images 3D et 2Ds permettra
une utilisation de la 3D+2Ds tant en premiére qu’en deuxiéme lecture.

» Déploiement 3D +2Ds sous conditions:
La HAS demande de valider la performance de la 2Ds /2D I

Validation: par qui ?

Dématérialisation 3D+2Ds a terme ?
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Recommandation HAS
Pourquoi cette opposition des radiologues?
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Recommandation HAS
Pourquoi cette opposition des radiologues?

> Données 2Ds principalement par 1 constructeur

* Etudes 2Ds. prospective
* Cordoba P (Romero2018) HOLOGIC
* STORM 2 PNR (Bernardi 2018) HOLOGIC

* TRENTO PNR (Bernardi 2020) HOLOGIC
* VERONA PNR (Caumo 2021) HOLOGIC
* NBCSP PmultiC (Hofvind 2018) HOLOGIC/GE/SIE

Peu de données sur 2Ds
hors HOLOGIC

* OVVV PmultiC (Hovda 2020) HOLOGIC/GE/SIE
* To-Be PR (Hofvind 2019) GE (3D+2Ds /2D)

* Ftude rétrospective Mesurolle (2021) HOLOGIC. France

Hofvingt NBCSP 2022: 97 000 patientes. 4 HOLOGIC /1 SIEMENS / 1 GE.
37 000 sur HOLOGIC avec 2Ds
60000 autres slt en 2D sur HOLOGIC/GE/SIEMENS
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Recommandation HAS
Pourquoi cette opposition des radiologues?

» Données 2Ds principalement par 1 constructeur
> Qualité trés hétérogene des 2Ds
v En fonction des constructeurs +++




Ou est le cancer ? / Ou est Charlie ?




N

Ou est le cancer ? / Ou est Charlie ? .@9’

Imaginez vous lire ces clichés 2Ds en L2 ?
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Recommandation HAS
Pourquoi cette opposition des radiologues?

» Données 2Ds principalement par 1 constructeur
» Qualité trées hétérogene des 2Ds
v En fonction des constructeurs +++
v'En fonction des images
= Excellent pour DA et images spiculées

= Moyen pour masse ronde et Asymétrie de densité
= Variable pour les y
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Recommandation HAS
Pourquoi cette opposition des radiologues?

> Données 2Ds principalement par 1 constructeur
» Qualité trés hétérogene des 2Ds
v" En fonction des constructeurs +++ / Images

> Argument radio-protection discutable

PYDOETECT CAUSE
CANCER  CANCER
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Cancer radio-induit
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Ratio vie sauvee / deces par K Rx induit:
156 a 312 (et pour seins épais: 94 a 187)

Warren L, Dance D, Young K. BJR sept 2016

Tomosynthése : Avis ASN 2023 Nouveaux NRD en mammographie. En cours de publication

Concernant la tomosynthése, dans I'état actuel des connaissances, le GT considere que

le recours a une incidence de tomosynthése en complément des deux incidences 2D-DR
n’altere pas la balance bénéfice-risque en termes de radioprotection. En complément,
I'emploi d’'une incidence de TS permet une diminution de la dose totale éventuellement délivrée
en évitant des clichés supplémentaires tels que les clichés centrés localisés.

Le GT recommande que des études soient menées sur la qualité des systémes de TS et sur les
images de synthése 2Ds pour s’assurer que le taux de détection soit au moins équivalent a la 2D-
DR seule, avant une exploitation pour le DO d’une incidence TS + 2Ds seule, permettant ainsi
une diminution de la dose.
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Recommandation HAS
Pourquoi cette opposition des radiologues?

» Données 2Ds principalement par 1 constructeur
» Qualité tres hétérogene des 2Ds

v" En fonction des constructeurs +++ / images
» Argument radio-protection discutable

> Lecture obligatoire des coupes 3D avec la 2Ds
v' Aucune étude 2Ds seule !

Utiliser la 2Ds en L1 = arretde la L2

Le radiologue L2 ne peut accepter d’interpréter la 2Ds
* Risque de Faux négatif: Ethique personnelle
* Risque Médico-légal: défaut de moyen +++

= DEMATERIALISATION OBLIGATOIRE DES 3D




UNI

' Centrei7z
Oscar Lambret
Centre Régional de Lutte
contre le Cancer

Dématérialisation et dépistage
..Pas vraiment une nouveautél!

> 2¢ Plan cancer 2009-2013: actionl6.4

v« Expérimenter et évaluer sur sites pilotes les différentes options d’exploitation
dématérialisées » pour définir une stratégie nationale

> 3¢ plan cancer 2014-2019: Actionl.6

v« optimiser les évolutions technologiques notamment [l'utilisation de la dématérialisation
des mammographies pour le dépistage »

> Stratégie décennale 2021-2030: Axe 1.Améliorer la prévention.
v Actionl-13.2: intégrer rapidement les évolutions technologiques.

> AAP INCA
v’ 2010-2015: échec
v’ 2016-2017: 4 projets retenus
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Dématérialisation en France
Evaluation INCA 2022

A5

MARS 2022
ler et seul rapport publié en 5 ans |

La dématérialisation des flux d’information
associés a la mammographie numérique :
bilan des expérimentations

et perspectives

Version finale - Mars 2022

Au terme de ces expérimentations et des évaluations qui en ont été conduites, les principales

conclusions conduisent a remettre en question la faisabilité, tant technique, qu’organisationnelle
ou économique, d’un déploiement national (voire régional) de la dématérialisation telle qu’elle
était envisagée et a été expérimentée, basée notamment sur une interopérabilité inter-régionale
des solutions et oriente vers le déploiement de dispositifs ponctuels de dématérialisation a un
échelon infra-régional (site CRCDC).
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Dématérialisation en dépistage:
Pourquoi cet échec?

Cela fonctionne ailleurs: Suisse / Allemagne

> Dépistage décentralisé (2700 sites)
> Absence de cahier des charges « national »
» Incompétences dans la gestion des projets « DEMAT »

» Acteurs multiples et concurrents

v CIM multiples (x2000)
= RIS et PACS multiples et de qualité variable

v Multiples Hébergeurs de données de santé
v’ Logiciels métiers des CRCDC
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2D 4 incidences (Mb)

52

Dématérialisation:
Y-a- t il des limites spécifiques en I. Mammaire?

54 / 108 (HD)

» Format DICOM pour la tomosynthese: OK
» Console lecture BMp: obligatoire en L1 depuis 01.2020
» Volume de data (sans compression ni données brutes):

212

2Ds 4 incidences (Mb)

108

36

24

Vol datas COL (Mb)

333

250

350

Est-ce un probleme pour la TDM en télé-radiologie ?
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Dématérialisation des mammo...c'est faisable
OULI....mais depuis 17 Mars 2023

HA.S.

Lecture obligatoire des coupes 3D avec la 2Ds

Evaluation de la
performance et de
la place de la

Mammographie (Mb) GEMS HOLOGIC FUJI
mammographie par 2D 4 incidences 52 54 / 108 (HD) 212

tomosynthése dans

le programme

Hepiatage organisé 3D+2Ds 4 incidences 1300 2200 3200

du cancer du sein —
Volet 2

alidé par le Collage Ie 8 février 2023

Volume data DOCS : 2,5 Millions mammo / an
+ antériorité pour comparaison

Est-ce techniquement et financierement envisageable ?
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Recommandation HAS
Pourquoi cette opposition des radiologues?

Données 2Ds principalement par 1 constructeur
Qualité tres hétérogene des 2Ds

v' En fonction des constructeurs +++ / images
Argument radio-protection discutable

Lecture obligatoire des coupes 3D avec la 2Ds

> Controle qualité des 2Ds ?

2Ds = Traitement informatique des images 3D
* Qualité image : méme critére que 2D ?

2Ds = Traitement informatique des images 3D = changement de version

* Quelle validation des performances de la nouvelle version « extra-
fournisseur » ?

* Quel suivi de la version utilisée chez le radiologue L1 ?
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MAMMAIRE

Conclusion
Application de la recommandation HAS en 2024




UNI

' Centrei7z
Oscar Lambret
Centre Régional de Lutte
cccccc le Cancer

SOCIETE FRANCAISE
DE SENOLOGIE

ET DE PATHOLOGIE
MAMMAIRE

Conclusion
Application de la recommandation HAS en 2024

> Poursuivre la réalisation des 2D ++

v'+ 3D pour ceux qui en font (70% des Rx?) méme si
3D non autorisée en dépistage en 2023l
= Cahier des charge en vigueur de 2020 sans mention de 3D

v'Bénéfice / risque non modifié si 3D+2D (ASN 2023)

seule en remplacement des images 2D pour la seconde lecture. En parallele de la vérification de
ces prérequis indispensables au déploiement de la mammographie 3D+2Ds dans le DO sur

I’ensemble du territoire national, |]a HAS recommande le maintien de la procédure en cours en
| 2022 fondée sur la mammearaphie numeérigue (2D-DR). A plus long terme, le développement de

En DO et DI....
Comment justifier la difféerence de « moyens » si contentieux médico-légal ?
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Conclusion

Application de la recommandation HAS en 2024

> Envoi des 2Ds sans 3D en L2:
v'Refus d'interprétation « obligatoire » du L2
= Ordre médico-légal et éthique

= pbaisse a court terme du taux de participation ++
par transfert des femmes du DO vers D.|

Fin du dépistage organisé « grace » aux radiologues ?
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