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INTRODUCTION ET OBJECTIF

En juin 2014, I'INCa a publié un rapport de synthése relatif a la performance de la
mammographie dans le dépistage organisé des cancers du sein. Il reprenait les résultats des
années 2008, 2009, 2010 et 2011, correspondant aux 4 premiéres vagues d’enquéte menées
aupres des structures de gestion des dépistages. Les principaux enseignements de ce travail
étaient les suivants :

e |e passage de la technologie analogique a la technologie numérique était déja trés
fortement engagé, a la fin 2011 (+ de 80 % des mammographies du programme réalisées
sur des dispositifs numériques) ;

e les systemes numériques plein champ (DR) présentaient, en 2011, des taux de détection
de cancer plus élevés que ceux de la technologie analogique et que ceux des systémes a
plagues (CR) précédemment apparus sur le marché ;

e une variabilité des taux de détection de cancers était constatée en fonction des différentes
marques de dispositifs CR (présentées de maniére anonymisée) et selon les régions.

L’objectif de ce document est de décrire les résultats d’'une nouvelle vague d’enquéte portant
sur les mammographies effectuées en 2012 et au premier semestre 2013. Cette 5e vague
d’enquéte a cherché, en complément, a documenter les variations potentielles de
performance des marques de systemes numériques DR. Les résultats sont présentés en
fonction des types de technologies et en fonction des marques (non anonymisées) de
systemes CR et DR.

ELEMENTS DE METHODE

Un questionnaire électronique a été adressé le 27 mars 2014 aux 89 structures de gestion
coordonnant au niveau départemental et interdépartemental les dispositifs de dépistage
organisé du cancer du sein. Ce questionnaire portait, de maniere rétrospective, sur I'activité de
dépistage des années 2011 (mise a jour des résultats de la précédente vague d’enquéte), 2012
et du premier semestre 2013.

Les champs concernés étaient :

e les équipements en place, en différenciant équipements analogiques et numériques, et,
pour les équipements DR et CR, en s’attachant a en documenter la marque (DR et CR) et le
type de technologie (CR) ;

e le nombre de dépistages réalisés (au global et dépistages anormaux en premiére lecture
avant bilan) pour chaque équipement ;

e le nombre total de cancers et le nombre de carcinomes canalaires in situ par type
d’équipements ;

e le nombre de clichés jugés techniquement insuffisants par le second lecteur (CTI) constatés
pour chaque type d’équipements.

Quatre-vingts structures de gestion sur 89 ont répondu a cette enquéte. Le nombre total de
mammographies enregistrées était de plus de 5,3 millions, correspondant a environ 90 % des
mammographies de dépistage réalisées au niveau du programme national sur cette période de
30 mois.

Les résultats portant sur les taux de détection en 2013 sont donnés a titre informatif sachant
que ceux-ci ne sont que provisoires et que leur faiblesse s’explique en grande partie par le
délai d’enregistrement des cancers.
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Les comparaisons statistiques ont été effectuées a I'aide du test du Chi” en prenant un seuil de
significativité & 5.10. Les degrés de signification les plus élevés (p<10™) n’ont pas été précisés
au-dela que par la mention p<10™.

PRINCIPAUX RESULTATS

» Plus de 9 mammographies de dépistage sur 10 sont désormais réalisées par technologie
numérique dans le cadre du programme ; la part des systémes « plein champ » compte
pour plus de la moitié des mammographies réalisées.

Sur les quelque 5,3 millions de mammographies réalisées sur la période, 92 % sont réalisées
par technologie numérique au cours du premier semestre 2013 (contre 83 % en 2011), ce qui
signe la poursuite de la migration du parc de mammographie vers la technologie numérique
(tableau 1).

On observe que depuis 2008, la proportion de clichés numériques DR est en constante
augmentation ; la proportion de clichés numériques CR croit, quant a elle, jusqu’en 2010, pour
décroitre ensuite (tableau 1). Au premier semestre 2013, 40 % des mammographies sont
réalisées sur systemes CR et 52 % sur appareils DR, technologie représentant donc la majorité
des mammographies réalisées. Parmi les mammographies réalisées sur systemes CR, 35 % sont
réalisées avec des dispositifs intégrant une nouvelle technologie « aiguille ».

Tableau 1. Répartition des mammographies de dépistage en fonction de la technologie utilisée entre 2008 et 2013

Répartition des dépistages selon la technologie utilisée
2008 2009 2010 2011 2012 2013 (1°sem)
(n=81)* (n=86) (n=86) (n=80) (n=80) (n=80)
Analogiques 72 % 38% 25% 17 % 11% 8%
Numériques — DR
i 7% 10 % 18 % 32% 45 % 52 %
(plein champ)
Numériques — CR
21 % 52 % 57 % 51 % 44 % 40 %
(plaques)

* Nombre de structures de gestion (sur un total de 89) ayant répondu a chaque phase d’enquéte

» Meilleure performance de la technologie numérique en termes de détection des cancers
(indicateur : « Taux de détection des cancers »)

Depuis 2010, on observe que les taux de détection de cancers par technologie numérique (CR
et DR) sont, de maniére statistiquement significative, supérieurs a ceux de la technologie
analogique (tableau 2). Le taux de détection pour la technologie analogique est globalement
stable sur la période 2008-2012 ; la faiblesse des taux de détection en 2013 s’explique en
partie par le délai d’enregistrement des cancers. On note que depuis 2008, le taux de
détection des cancers des appareils DR est significativement plus élevé que celui des appareils
CR.
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Tableau 2. Evolution du taux de détection de cancers selon la technologie utilisée entre 2008 et 2013

Taux de détection des cancers
2008 2009 2010 2011 2012 2013
(1°semestre)
Analogiques 6,6 %o 6,6 %o 7 %o 6,9 %o 6,9 %o 5,8 %o
Numériques 5,6 %o 6,6 %o 7,2 %o 7,7 %o 7,5 %o 6,8 %o
DR 6,5 %o 7,5 %o 7,7 %o 8,3 %o 7,7 %o 7 %o
CR 5,4 %o 6,3 %o 7 %o 7,3 %o 7,3 %o 6,6 %o
Total 6,4 %o 6,6 %o 7,1 %o 7,6 %o 7,5 %o 6,7 %o

> Meilleure performance de la technologie numérique en termes de clichés a refaire

(Indicateur : « Clichés jugés techniquement insuffisants par le radiologue second
lecteur (CTI) »)

Depuis 2008, on observe que les taux de CTI obtenus par technologie numérique sont de
maniere statistiquement significative, inférieurs aux taux de la technologie analogique. Parmi
les dispositifs numériques, le taux de CTI des systémes DR apparait également moins élevé que
celui des systémes CR (tableau 3). L'ensemble des taux observés respecte cependant le niveau
souhaitable de l'indicateur de qualité correspondant défini au niveau européen et dans le
cahier des charges du dépistage organisé du cancer du sein (< 1 %).

Tableau 3. Répartition des mammographies de dépistage classées CTl en fonction de la technologie utilisée entre 2008 et 2013

CTI

2008 2009 2010 2011 2012 2013

(1°semestre)
Analogiques 2,8 %o 4,4 %o 5 %o 5,4 %o 4,9 %o 4,8 %o
Numériques 2,6 %o 2,4 %o 2,4 %o 2,4 %o 2,1 %o 1,9 %o
DR 1,9 %o 1,8 %o 1,7 %o 1,9 %o 1,7 %o 1,6 %o
CR 2,5 %o 2,6 %o 2,7 %o 2,7 %o 2,5 %o 2,3 %o
Total 2,7 %o 3,1 %o 3,1 %o 2,9 %o 2,4 %o 2,2 %o
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> Hétérogénéité de performances des technologies numériques CR en fonction des
marques (lecteurs de plaques)

On observe qu’en 2012, les taux de détection de cancers varient de 6,2 a 7,6 %o en fonction
des marques de systéemes CR utilisées (de 5,2 a 6,8 %o au cours du premier semestre 2013)
(cf. tableau 4), I'hétérogénéité étant statistiquement significative (p<10®). En considérant
également le type de plaques (ancienne génération ou technologie aiguille), ces taux varient
méme de 5,7 a 8,5 %o en 2012 (de 4,7 a 6,8 %o au cours du premier semestre 2013) (données
non présentées).

Pour I'année 2012, les taux de détection des systemes CR de marques Agfa® et Konica
Minolta® sont significativement moins élevés que le taux moyen de détection des autres
systemes CR (de marque connue). Au premier semestre 2013, la différence n’est
statistiquement significative que pour le taux de détection des systémes CR de marque Konica
Minolta®.

Les écarts observés, pour les systémes CR, ne sont pas négligeables. A titre indicatif, un écart
de 1 point (1 %o) entre deux marques représente un écart supérieur a 10 % relativement au
niveau de performance de la mammographie (7,3 %o pour les CR en 2012) et équivaut pour les
marques les plus fréquentes (>100 000 dépistages par an) a plus de 100 cancers non détectés
par an. A titre de comparaison, pour avoir un ordre de grandeur, la mise en ceuvre de la
seconde lecture sur laquelle est fondée |'organisation du dépistage organisé ne permet de
détecter que de l'ordre de 6 a 7% de cancers supplémentaires (soit un équivalent en
performance de 0,5 %o). Il est donc questionnable de tolérer dans le cadre du programme de
dépistage organisé de tels écarts de performance sur les installations CR utilisées.

Tableau 4. Taux de détection de cancers en fonction des marques de systémes CR (2012 et 1er semestre 2013)

2012
L. Cancers

Dépistages N o
Fujifilm® 475316 3629 | 7,6
Agfa® 133640 892 6,7
Carestream Kodak® 179093 1341 7,5
R Konica Minolta® 65615 408 6,2
Philips® 56739 414 7,3

Inconnu 18411 111 6
Total CR 928814 6795 | 7,3

En 2012, on observe que les taux de CTI varient de 1,8 a 3,2 %o en fonction des différentes
marques de systémes CR utilisées (2,1 a 2,6 %o au cours du 1% semestre 2013) (tableau 5),
I'hétérogénéité étant statistiquement significative (p<10™). En considérant également le type
de plaques (ancienne génération ou technologie aiguille), ces taux varient méme de 1,8 a
3,7 %o en 2012 (de 0,6 a 3,2 %o au cours du premier semestre 2013) (données non présentées).
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Pour I'année 2012, les taux de CTI des systemes CR de marques Agfa®, Carestream Kodak® et
Konica Minolta® sont individuellement significativement plus élevés que le taux moyen de CTI
des autres systémes CR. Au premier semestre 2013, la différence n’est significative que pour
les taux de CTI des systemes CR de marque Agfa®.

Tableau 5 : Taux de CTl selon les marques de systémes CR (2012 et 1* semestre 2013)

Fujifilm®
Agfa®

Carestream Kodak®

CR

Konica Minolta®
Philips®
Inconnu

Total CR

> Variabilité des performances des technologies numériques en fonction des marques de
mammographes DR

On observe qu’en 2012, les taux de détection de cancers varient de 5,4 a 10,7 %o en fonction
des marques de mammographes DR utilisées (de 5,3 a 7,3 %o au cours du premier semestre
2013) (tableau 6), I'hétérogénéité étant statistiquement significative (p<10™). Les taux de
détection de cancers des appareils DR de marques Fujifilm®, IMS®, Philips® et Planmed® sont
individuellement significativement moins élevés que le taux moyen de détection des autres
appareils DR.

Pour le 1* semestre 2013, aucune hétérogénéité statistiquement significative n’est observée,
méme apres regroupement des classes d’effectifs les plus faibles [IMS® & Vatech®]).

Tout comme pour les systemes CR, les écarts observés, sur I'année 2012, ne sont pas
négligeables. Il est donc également questionnable de tolérer dans le cadre du programme de
dépistage organisé de tels écarts de performance sur les mammographes DR utilisés.

Tableau 6. Taux de détection de cancers selon les marques de mammographes DR (2012 et 1°" semestre 2013)

Fujifilm®
GE Healthcare®

Hologic®
1MS®
Philips®

Planmed®

Numériques
DR

Siemens®
Vatech®
Inconnu

Total DR

Performance de la mammographie dans le dépistage organisé des cancers du sein/complément année 2012 et 1* semestre 2013
Page | 9



On observe également qu’en 2012, les taux de CTI varient de 1,3 a 4,7 %o en fonction des
marques de mammographes DR utilisées (de 1,3 a 9,2 %o au cours du premier semestre 2013,
les effectifs étant néanmoins faibles) (tableau 7), I'hétérogénéité étant statistiquement
significative en 2012 comme pour le 1% semestre 2013 (p<10™ [avec ou sans regroupement
des plus petits effectifs]). En 2012 comme en 2013, les taux de CTI des appareils DR de
marques Fujifilm®, IMS® et Planmed® sont individuellement significativement plus élevés que
le taux moyen de CTI des autres appareils DR (la différence observée pour la marque Vatech®
en 2012 ne ressort pas comme statistiquement significative potentiellement en raison du
faible effectif dans cette classe).

Tableau 7. Taux de CTI selon les marques de mammographes DR (2012 et 1er semestre 2013)

Fujifilm®
GE Healthcare®

Hologic®
IMS®
Philips®

Planmed®

Numériques
DR

Siemens®
Vatech®

Inconnu
Total DR

> Variabilité des performances des différentes technologies en fonction des régions
francgaises

L'analyse descriptive des données de performance en fonction de la zone géographique
souligne la variabilité des taux de détection de cancers entre les différentes régions frangaises,
pour les différentes technologies étudiées. Celle-ci permet d’observer qu’en 2011, 2012 et
début 2013, les installations situées dans les DOM et en Corse conduisent a des taux de
détection plus faibles que pour les régions métropolitaines (Cf. annexe).

Performance de la mammographie dans le dépistage organisé des cancers du sein/complément année 2012 et 1* semestre 2013

Page | 10



CONCLUSION ET PERSPECTIVES

La migration vers la technologie numérique se poursuit fortement au cours de I'année 2012 et
du premier semestre 2013. Désormais, la majorité des mammographies réalisée dans le cadre
du programme de dépistage est effectuée a I'aide d’appareils numériques DR. Les taux de
détection de cancers les plus élevés sont ceux correspondant aux technologies numériques DR,
les moins élevés ceux correspondants a la technologie analogique. Ceci se conjugue a des taux
de CTI les moins élevés pour les technologies numériques DR, et les plus élevés ceux pour la
technologie analogique.

De méme que pour les vagues d’enquéte précédentes, on observe une hétérogénéité des taux
de détection de cancers et taux de CTl en fonction des marques de systemes CR et en fonction
des marques d’appareils DR. Une attention toute particuliére doit étre portée :

e aux systemes CR de marques Agfa® et Konica Minolta® qui présentent la particularité
d’avoir en 2012 des taux de détection significativement moins élevés et des taux de CTI
significativement plus élevés que les autres systemes CR ;

e aux appareils DR de marques Fujifilm®, IMS® et Planmed® qui présentent la particularité
en 2012 d’avoir des taux de détection significativement moins élevés et des taux de CTI
significativement plus élevés que les autres appareils DR.

Les résultats du 1° semestre 2013 suggérent que certains de ces écarts pourraient se résorber
des 2013 mais ceux-ci sont préliminaires et doivent étre confirmés pour I'’ensemble de I'année
2013.

Bien que des détections élevées puissent avoir comme corollaire une augmentation du
surdiagnostic et bien que les différences de performance observées ne résultent pas
uniquement du type de technologie utilisée (mais portent sur I'ensemble de la chaine de
mammographie incluant radiologue, mammographe et le cas échéant lecteurs de plaques et
plaques [dispositifs CR] et consoles de diagnostic et d’interprétation utilisées), ces résultats
engagent a définir des critéeres visant a limiter 'usage des installations les moins
performantes dans le cadre du programme de dépistage de sorte a ne pas introduire des
pertes de chance d’une installation a I'autre en matiére de dépistage.

Des questions se posent notamment quant a la qualité de I'imagerie pour les matériels les plus
anciens, les moins répandus ou localisés dans des zones potentiellement moins couvertes en
termes de maintenances technologiques et donc quant a la pertinence de maintenir ou non ce
type de matériels ou d’adapter les protocoles de maintenance. Ceci vaut d’autant que I'impact
de cette régulation se fera a plus large échelle sur 'ensemble des mammographies réalisées,
que ce soit ou non dans le cadre du dépistage.

L'ensemble de ce travail devrait permettre :
e une prise en compte par les ARS et les SG des résultats observés dans leurs régions ;
e aux constructeurs concernés de s’engager dans un contrdle de leurs installations ;

e de soutenir et renforcer la réalisation d‘un contréle qualité des installations des marques
correspondantes et dans les zones ou la performance observée est faible (DOM et Corse
notamment).

Enfin, les résultats d’'une 6° vague d’enquéte, lancée en juillet 2015 et portant sur les
mammographies effectuées au cours des années 2013 et 2014, seront disponibles avant la fin
de I'année 2015.
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ANNEXE

Taux de détection des cancers, entre 2011 et 2013, par types de

technologies et par régions

2011

taux de détection de cancers %o

Nombre de

structures de Nombre Ge
Région astion départements Analogiques

répondantes répondents
ALSACE 1 2 5,92
AQUITAINE 3 3 6,79
AUVERGNE 2 R 6,58
BASSE-NORMANDIE 3 3 6,41
BOURGOGNE 3 B 7,83
BRETAGNE 3 3 7,26
CENTRE B 4 7,95
CHAMPAGNE-ARDENNE 4 4 6,82
FRANCHE-COMTE 1 B 7,66
HAUTE-NORMANDIE 2 2 9,04
ILE-DE-FRANCE 7 7 6,60
LANGUEDOC-ROUSSILLON 3 B 6,87
LIMOUSIN 3 3 1,94
LORRAINE R R 6,18
MIDI-PYRENEES 6 6 3,87
NORD-PAS-DE-CALAIS 2 2 9,52
PAYS-DE-LA-LOIRE 5 5 7,57
PICARDIE 3 3 8,08
POITOU-CHARENTES B a4 8,43
PROVENCE-ALPES-COTE-D'AZUR 5 6 7,45
RHONE-ALPES 7 8 7,38
CORSE 1 1 3,72
GUADELOUPE 1 1 2,53
MARTINIQUE 1 1 8,71
GUYANE 1 1 10,75
REUNION 1 1 4,71
France entiére :
taux moyen 80 90 6,93

(min - max)
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8,58
7,70
7,49
7,76
7,86
7,41
8,75
8,64
7,53
7,38
7,72
8,21
8,02
8,15
6,58
10,68
8,63
8,03
7,38
8,19
10,82
6,02
0,00
5,18
2,58
5,65

8,32

5,86
7,06
7,26
8,19
6,61
773
7,93
7,49
7,23
6,32
6,77
8,13
5,48
8,00
6,75
10,38
7,75
8,91
7,34
7,09
6,87
7,10
3,73

4,80

2,20
5,11

7,30
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taux de détection de cancers %o

Analogiques

4,76
4,38
6,61
5,30
6,86
7,33
9,63
7,48
6,30
5,56
6,40
6,12
8,97
7,64
5,32
9,47
8,03
5,74
571
6,97
7,20
4,43
0,00

Pas de dépistoge

Pos de dépistoge

7,19

6,94

2012

7,49
7,61
6,84
6,52
8,26
8,23
9,35
6,88
7,06
771
8,24
6,68
7,85
8,27
5,87
10,35
6,60
9,20
7,22
7,68
7,61
6,15
3,22
5,35

1,72
4,86

7,71

CR Analogiques

5,95 7,16
6,90 517
6,03 2,82
8,63 5,43
7,89 4,23
7,77 6,09
791 8,30
6,40 7,32
747 13,02
7,04 8,86
6,74 5,54
6,86 1,17
8,49 7,01
7,59 4,20
6,90 4,02
9,93 717
7,29 6,24
9,21 7,90
6,94 0,00
7,65 6,73
7.28 5,06
2,21 1,99
4,97 4,83
3,94 Pas de dépistoge

Posdedépistoge Pasde dépistoge

4,65 4,56

7,31 5,83

2013
taux de détection de cancers %o

4,88
6,36
6,36
6,23
8,03
771
8,11
7,49
8,68
6,67
7,00
7,02
6,27
8,22
5,27
9,18
6,13
7,81
7,64
8,21
6,88
4,76
2,01

3,66

1,40
4,78

7,01

4,05
6,01
7,69
6,05
7,71
6,58
6,90
6,65
6,63
6,77
6,47
6,13
6,41
5,98
5,63
8,28
6,95
8,29
593
7,18
6,78
3,72
3,49
4,83
Pas de dépistoge

5,42

6,59

(1,94 - 10,75) (0,00 - 10,82) (2,20 - 10,38) (0,00-9,63) (1,72-10,35) (2,21-9,93) (0,00-13,02) (1,40-9,18) (3,49-8,29)
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