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ANSM .............. Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

ASERNIP-S .....Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures- Surgical

ASPRS............. American Society of Plastic and Reconstructive Surgeons

ASPS ... American Society of Plastic Surgeons

CCAM.............. Classification commune des actes médicaux

CNAMTS.......... Caisse nationale de I 6assurance mal adi e des

tra

CNEDIMTS...... Commi ssion nationale dé®valuation des dispositi
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IRM .., Imagerie par résonance magnétique

MACSF ............ Mutuell e déassurances du corps de sant® fran-ai
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ONIAM. ............. Of fice national doéindemnisation des accidents m
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Résumeé
Objectifs
Les questions m®di cal es de <cette ®valwuation por"
déautogreffe de tissu adi peux dan3grahdes temdtiqueset peu
les complications péri et postopératoires et la sécurité oncologique, les modifications radiologiques
et leur impact sur la prise en charge des patients, ainsi que les conditions de réalisation.
Méthode
La méthode d'évaluation utilisée dans ce rapport comporte :
1 une analyse critique des études cliniques identifiées par une revue systématique portant sur la
période de janvier 2003 a octobre 2014 ;
T lerecueiilde | a position argumen;t ®e ddédun groupe de tr
T laconsul t atOffiecematich&! | @®6i ndemni sati on dets ddssweurdent s

mutualiste des professionnels de la santé (groupe MACSF).

Les conclusions du rapport de | 6
conclusions sont examinées par la Commissionnat i onal e doé®val uati on
des technologies de santé puis validées par le College de la HAS.

Résultats

Actuellement, | 6
| 6acte doba
soit | 6ind
c®dent de cancer du sein), en r ai s on vehwde preuve
intermédiaire (études prospectives non comparatives non randomisées avec un suivi des patientes
court) et de leur hétérogénéite.

analyse de |l a Iitt®rature ne per met
u t adgewedaris & saindcormplicatisns et sécurité oncologique), quelle que
[

Il peut toutefois étre noté que les taux de complications immédiates rapportés sont relativement
fables (0% a4% des interventions) et que | 6apparit

®val uati on sont

des

pas

cation concern®e (chirurgie esthé&®tique

do®t i

i on

fr®quent e, comme apr s tout e %cdésiintetventonsg Autumendes i r e (

études identifiées ne met en évidence de risque oncologique suite a la réalisation de cet acte.

La positondugr oupe de travail consult® | ors de caet
peux dans le sein est un acte efficace, simple et qui entraine peu de risque de complications.
L6absence de donn®es uriéeoncologimee e aetsacte astrcepéndant se@on-
nue, ce qui a conduit le groupe de travail a proposer un encadrement spécifique de cette tech-
nique, en accord avec les recommandations existantes. Des préconisations ont ainsi été émises
sur plusieurs points dont les contre-indications a la technique, le contenu des bilans pré et posto-
pératoire, la qualification des professionnels de santé impliqués,| e | i eu de | 6i rot

te ®

erver

|l isation de | a technique, ainsi xpptieatesl es fiches dboé

Conclusion

Prenant en consid®ration | a diffusion en prati gue

adi peux et | 6absence de signal n®gatif sur |
sous réserve du respect des modalités de recours a cette technique, des conditions de réalisation

es a !

propos®es par | es membres du groupe de travail et
op®r ®e s, qgue | autogreffe de tissu adipeux const

chirurgie réparatrice, reconstructrice et esthétique du sein, en dehors de la symétrisation du sein

controlat®ral au d®cours dbébune chirurgie carcinol
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Introduction

La Caisse nationale de | 6assurance mas$asidaHautedes t
Autorité de Santé (HAS) enjuillet2011en v ue d o ®&vaacltueerdodcaut ogreffe de
le cadre de la reconstruction mammaire aprés mastectomie totale pour cancerdusein». L6 obj ect i
de la saisine de la CNAMTS estl 6 i nienarei p td la Classification commune des actes médi-

caux (CCAM).En ef f et , |l 6acte dbéautogreffe de tissu adi
la reconstruction mammaire apres mastectomie totale pour cancer du sein, voire en étre une alter-

native.
En paralléle, la Direction générale de la santé (DGS) a demandé a la HAS en décembre 2011

do®valuer |l a dangerosit® des produits de coimbl e me
peux, dans le cadre des augmentations mammaires a visée esthétique ou de chirurgie reconstruc-

trice. En effet, i | existe actuell ement une pol ®mi que sur |
tissu adipeux dans le sein. La demande de | a DGS a pour but do®
place un encadrement spécifiquedel 6 act e dbéautogreffe de tissu adi|
et formation des professionnels de sant®, condit.i

Comme convenu lors du cadrage de cette évaluation (1), disponible en ligne sur le site de la HAS
(http://www.has-sante.fr), les questions médicales de cette évaluation portent principalement sur la
s®curit® de | 6acte et 3meandesdhénmatiqles,rasavair egcomplicati®es s e n
péri et postopératoires et la sécurité oncologique, les modifications radiologiques et leur impact sur

la prise en charge des patients, ainsi que les conditions de réalisation. Il est a noter que seule

| adtogreffe de tissu adipeux visant & modifier la forme ou le volume mammaire dans le cadre de la

chirurgie reconstructrice, réparatrice ou esthétique du sein est étudiée dans ce rapport. En outre,

Bbaut ogr ef f e denrichi¢ avec ues aellulep souchkes dérivées du tissu adipeux ou du

plasma riche en plaquettes,e st excl ue du champ de cette ®valuat
encore en cours de développement.

HAS / Service évaluation des actes professionnels / Janvier 2015
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1.Conhext e

Ce contexte a ® ® r®dig® ~ partir doéune revue non

I desrecommandationset des prises de position de sowmi ®t ®s
té nationaux et étrangers ;

f desrapport s do®val uguei on technol ogi

 des publications de la HAS/ANAES? ;

T des fiches déinformatieen ° destination des pati

9 des revues de synthese ;

T des articles dOoO®pi d®mi ol ogi e ;

1 des ouvrages et des articles spécialisés.

1.1 Terminologie

En fonction des aut e udigeyx edt duasuappelge lipdfilling, lipdneodelages s u a
transfert graisseux, transfert de tissu adipeux, ou transplantation de graisse autologue.

Par ailleurs, le terme « sein » sera employé dans ce document pour désigner la région mammaire,
en présence ou non de parenchyme mammaire.

1.2 Autogreffe de tissu adipeux dans le sein

La techniqgue dbéautogreffe de tissu adipeux est r
clinique de reconstruction mammaire utilisant cette technique aprés tumorectomie, a été présenté
au congres allemand de chirurgie de 1895 (2).

1.2.1 Description de latechnique

La technique dbéautogreffe de tissu :ddcdhopduskeds e cor
prélevement, le prélevement du tissu adipeux, son traitement, et la réinjection du tissu adipeux
dans le sein.

3 Unetechnigue non standardisée

Pour chaque étape de | dautogreffe de tissu adipeuxp- de r
p®es afin dbéam®I|Iiorer la survie des <cellules adi
cette technique (3). Ces étapes ne sont actuellement pas standardisées et les pratiques varient

selon les équipes médicales (4-8) :

1 le site de préléevement du tissu adipeux peut étrele haut de | 6abdomen, |l e |
| 6i nt®ri eur des <cuisses, | 6ext ®r i larégon ttaetmantée ui s s e
rienne (sites les plus communs) (4) ;

1 le prélevement se fait actuellement le plus souvent par lipoaspiration mécanique a basse pres-
sion ou par aspiration manuelle & la seringue (les canules peuvent étre de diameétres variables
et |l es seringues de dif f ®r eechnguses, coommé |z biopsie che-s ) , m
rurgicale, ont été décrites dans la littérature (9) ;

1 le traitement du tissu adipeux peut étre réalisé par décantation, par technique de filtration ou,
plus fréquemment, par centrifugation a différentes forces et durées (4) ;

T I'édinjection du tissuceadiapegex "ddrailde dei rtampaldte s

de petites aiguilles, et pl us i edwmappingm&hbniqed.es do
1Larecherchedocumentaireprésent®e i ci a servi uni quement pour r®diger |e
fait pas | 6objet dbébune analyse critique.

2 ANAES : Agence nationale doédaccr®ditation et dbé®valwuation en sa

HAS / Service évaluation des actes professionnels / Janvier 2015
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« reverse liposuction technique ») qui se distinguent, entre autres, par le plan tissulaire rece-
veur,lenombrede points dbédentr ®e et |l eur |l ocali sati on
graisse injecté (3, 4) ;

1 les étapes de préléevement, traitement et injection peuvent se faire en systéme ouvert ou en
systeme clos (ex : systéme LIPIVAGE) (10).

3 Repérages et marquages préopératoires

Les zones a traiter sur le sein ainsi que les zones a prélever (stéatoméries naturelles) sont repé-
r®es et marqu®es sur | a((@@Hd)tiente avant | 06interven

La patiente doit étre a son poids d'équilibre au moment de l'intervention. En effet, si la patiente
perd du poids apres l'intervention, elle perdra une partie du bénéfice de l'intervention (2, 6-8).

3 Anesthésie

Du fait des quantités de graisse nécessaires, une anesthésie générale est le plus souvent réalisée.
Selon Delay et al., « I'anesthésie locale ne peut étre réalisée que pour de petits lipomodelages
correspondant a une retouche pour corriger un éventuel défaut résiduel » (2).

La Soci ® ® fran-aise dbéanesth®sie et de r ®aini mat.i
biothérapie prophylactique pour les interventions de reconstruction mammaire et/ou de plastie
mammaire. Concernantl a chirurgie plastique, i est possi bl
en | dabsence doi mpl an thirugie prapee »n tcatdgaie Icde & classificatian ¢
dOoAl t e(t2pi er )

3 Soins postopératoires

En fin d'intervention, un pansement compressif est posé au niveau du site de prélévement ; il est
laissé en place 5 jours. Les douleurs dans cette zone correspondent a celles constatées lors d'une
liposuccion. Elles peuvent étre assez importantes pendant 48 heures. |l existe ensuite une sensibi-
lité qui persiste 2 a 3 mois. Les ecchymoses apparaissent dans les premiéres heures aprés le

prélevement et persistent environ 3 se mai nes. L'"Td me postop®ratoire
heures suivant le prélévement et se résorbe en 3 a 4 mois. Pour favoriser la résorption de
" 7Td me, il est demand® aux patientes de r®alise

prélevement. Une ceinture de contention abdominale peut étre préconisée pendant 1 mois et demi
(2, 6-8).

Selon Delay et al., au niveau du sein, « il existe des ecchymoses qui disparaissent en une quin-

zaine de jours. L'"Td me I|i® |l "intervention di sty
fait vers une perte progresswe d'environ 30 % du volume apporté [...]. Le volume est stable apres
environ 3 4 moi s. Lorsque | a graisse pr® ev®e ¢

importante, de I'ordre de 50 %, et peut se prolonger plus longtemps, jusqu'a 5 a 6 mois » (2).

1.2.2 Nombre de séances nécessaire

Le nombre de séances nécessaire peut varier selon les patientes. Les études suggérent que la
majorité des patientes requierentpl us doéune s®ance dbéautogreffe de
un résultat esthétique satisfaisant, dans le cadre de la reconstruction mammaire aprés mastecto-

mie totale (5). La Société francaise de chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique
(SoFCPRE) indigue dans ses fi chessqi®«lafhombrendet i on
s®ances n o e sduf ppréedonlisensnet paBles quantités de graisse disponibles pouvant
faire | 6objet»®GBe pr ® vement

1.2.3 Contre-indications

Selon Delay et al., lescontre-i ndi cati ons ~ |l a technique doaalt o
tivement rares. I sbagirait principal ement d
graisse a prélever. Une contre-indication temporaire pourrait étre la présence de zones de cy-

gr e
e

HAS / Service évaluation des actes professionnels / Janvier 2015
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tostéatonécroses préexistantes, celles-cin 8 ®t ant pas af prorsa&bldédune Igref f

Elles devraient °tre supprim®es (spontan®ment, S0
de liposuccion-f r agment ati on) avant toute inte2vention dob
En outre, la SoFCPRE indique dans sa fiche doéinf

une intervention de lipomodelage des seins a visée esthétique ou pour malformations congénitales
gue toute anomalie suspecte décelée par une mammographie/échographie du sein contre-
i ndiguera tempor ai/(6)ecnbeanstite doudr touds s pateemes dontdes résultats
sont ACR3, ACR4 ou ACRS5 (classification dite BI-RADS : Breast Imaging-Reporting and Data
System d e Anteican College of Radiology) (13). Dans ses recommandations de 2011, la
SoFCPRE précise que cette technique peut étre envisagée « dans les cas de faible risque de
coincidence avec un cancer du sein (femme de moins de 35 ans sans antécédent personnel ou
familial de cancer du sein) » (13). L American Society of Plastic Surgeons (ASPS) appelle égale-
ment a la prudence, dans ses recommandations de 2009, concernant la réalisation de cet acte
chez les femmes BRCA-1 et BRCA-2 positives (14).

De m° me, dans |l a fiche doéinformation de | a SoFCPF
correction des séquelles du traitement conservateur du cancer du sein, il est mentionné que, si la
maladie du sein est évolutive et si les images radiologiques sont trop difficiles a interpréter (micro-

calcifications nombreuses, sein tr s dense]7). | a t
Les recommandations de la SoOFCPRE de 2011 précisent que, dans cette indication, la technique
de transfert de graisse au niveaudusein«ne peut °tre r ®alis®e qudapr

veillance clinique et radiologique, par des équipes multidisciplinaires entrainées dans le traitement
du cancer du sein et son suivi radiologique » (13).

Enfin, les recommandations conjointes de | A8sociation of Breast Surgery, de la British Association

of Plastic, Reconstructive and Aesthetic Surgeons, et de la British Association of Aesthetic Plastic

Surgeons préconisentde ne pas r®aliser | 6acte de | ipoimodel a
cales générales contre-indiguant une anesthésie générale, si la patiente est fumeuse, soi l e Xi
des troubles de la coagulation ou des conditions vasospastiques qui peuvent augmenter le risque

de complications postopératoires et si la patiente utilise des médicaments qui pourraient augmen-

ter |l e risque de sa{lgynhement ou doéi nfections

1.2.4 Environnement technique

Léautogreffe de tissu adipeux seule n®cessite une
En cas de geste associ ®, | 6hoslppuskbird(&8®.ti on d®pend
1.2.5 Suivi

Peu de documents abordent la question du suivi des femmes ayant bénéficic d 6une aut ogr ef
tissu adipeux dans le sein.

Les recommandations conjointes de | A@sociation of Breast Surgery, de la British Association of

Plastic, Reconstructive and Aesthetic Surgeons, et de la British Association of Aesthetic Plastic

Surgeons indiquent que les patientes traitées pour un cancer du sein doivent continuer le suivi

clinigue et mammographique prévu dans les protocoles locaux (15). Elles précisent également

gue, pour | es patientes sans ant ®c®dent de cancer
pas conseillé, en dehors de la population concernée par le dépistage. La SOFCPRE recommande,

guelle que soit la situation, quel a pati ente soéangageun bDaiaaeé-d®@i ma
rence un an apres |inbervention, si possible par le méme radiologue, puis a rester sous surveil-

lance médicale réguliere (13).

126 Pri se en c Assurgnee nmakadie | 6
Léacte doébautogreffe de tissu adtpwewxendlamgs pad e s e
| 6Assurance mal adi e.

HAS / Service évaluation des actes professionnels / Janvier 2015
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Il existe cependant un libellé inscrit a la Classification commune des actes médicaux (CCAM) qui

sbapproche de | dacte dbéautogreffe de tissu adipeu
de la chirurgie mammaire (technique dérivée de la méthode de Coleman) (16), mais la note
doéindications conditionnant | a prise en chasge pa

trophie iatrogene du visage, secondaire a la bithérapieout r i t h®r api e antivirale
QZLB001 « autogreffe souscutanée susfaciale de tissu adipeux i comblement de dépression cu-

tanée selon Coleman ». Il est a noter que, selon la saisine de la CNAMTS, la notion de « sus-

faciale » indiqguée dans ce libellé ne serait plus pertinente, le tissu graisseux étant réinjecté en

plusieurs plans.

Un autre libellé, intitulé « autogreffe souscutanée susfaciale de tissu celluloadipeux pour comble-
ment de dépression cutanée, par abord direct » et codé QZEAO045, serait obsolete car il corres-
pondrait a une technique a « ciel ouvert » utilisée avant la découverte de la lipoaspiration (16).

1.2.7 Identification dans les nomenclatures étrangeres

Léacte dbédautogreffe de tissu édanp quatte nammanclatures e s e
étrangéres (américaine [Medicare uniquement], australienne, belge et québécoise) accessibles par
internet : aucun acte correspondant nda ®t.® retro

1.2.8 Cadre réglementaire

Aprés consultat i on de | 6 Agence nat édwamant et ded erodsit® deusantét ® d u
( ANSM) , l e tissu adipe®v al u®l in$ &snthe ptansun praduitgde d ®r ®
thérapie cellulaire a la réglementation spécifique (cf. Annexe 7).

1.3 Complications et risques potentiels

1.3.1 Complications
Les complications a court terme recensées dans la littérature sont (2, 6-8, 17) :

des zones de cytostéatonécrose ;

des kystes de cytostéatonécrose (kystes huileux) ;

des microcalcifications ;

des infections au niveau du site de prélévement ou du sein ;
des saignements ;

des cicatrices hypertrophiques ;

des pertes de sensation ;

des pneumothorax ;

des embolies graisseuses ;

des ictus ;

des méningites lipoides ;

| 6endommagement deirgss ot h ses mamma

=8 =A== 888888 o8

Sel on une revue syst®matique r®cent e, |l 6i nci dence
le cadre de la reconstruction mammaire, seraitde 3,9% dans | es 12 moi s SsSui Vv
(18).

1.3.2 Risques

La polémique principale sur la sécurité oncologique de cet acte est apparue en 1984 a la suite de

la présentation en congréespar Bi rcol | déun cas dbéaugmentati on
pri s dleur dp@salangublication de deux articles du méme auteur sur ce sujet en 1987 (2).

Cette année-la, | Ainerican Society of Plastic and Reconstructive Surgeons (ASPRS) réprouvait
officiellement]| 6 aut ogreffe de tissu adipeux dans | e cadr e

HAS / Service évaluation des actes professionnels / Janvier 2015
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en doute | d6efficacit® detée hasurtiveait bag)ietgen argudnt caue lesr ai s s
tissus cicatriciels et les calcifications induites interféreraient avec la surveillance par imagerie du
cancer du sein, en entra  nant des conf usaligness av e

Cette interdiction a eu pour effet de freiner trés fortement la recherche sur ce sujet.

Ce ndbest que r®cemment que certains auteurs ont
avant | 6®volution des techniques c¢hi ncerduseit(dd).es et
Suite a cela, les deux sociétés savantes américaines (ASPRS et ASPS) et la SoFCPRE ont émis

des recommandations de prudence en 2007 et 2008, indiquant que le faible niveau de preuve des
®tudes ne permettait pas, ddbune pdute €ede, sttaauere
modi fier | e suivi radi ol ogi gque e r§19)vHn effetddes études d ®t e c
ont montré que les adipocytes peuvent jouer un réle dans le développement tumoral en sécrétant

des facteurs susceptibles de faciliter la croissance et la migration tumorale (19). Cependant,

| 6analyse du r*l e des adipocytes dans | e d@vel opry
damentale (études in vitro ou in vivo sur souris/rats immunodéprimés, conditions hétérotypiques,

etc.) et l es r®sultats de ces ®tudes ne sont pas
selon Lohsiriwat et al., des études expérimentales ont aussi montré que le tissu adipeux pouvait

avoir des effets inhibiteurs sur la croissance tumorale (20). A | 6heure actuell e,

nique ne montre que le tissu adipeux peut induire un cancer du sein (19, 20).

Actuellement, les sociétés savantes de chirurgie plastique francaise et américaine, ainsi que les
recommandations du National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) sur le lipomode-

|l age dans | e cadre de | a reconstructi on,imdiquennai r e
que lorsque la lecture des images de mammographie, IRM ou scanner est réalisée par des radio-

logues expérimentés en imagerie du sein (sans précision sur ce que signifie le terme « expérimen-

té »), les kystes de cytostéatonécrose et les microcalcifications bénignes® sont distinguables des

Iésions suspectes de malignité (5-8, 21, 22).

De m° me, | 6ASPS a affirm® en 2009, suite 7 une r e
®t ait une m®t hode s%re dbéaugmentati on mammaire e
verses situations médicales, mais appelait a la prudence pour les femmes a haut risque de cancer

du sein (14, 23). En 2012, I 6 AS m&ht quencdtie geahaiquée éta® gre Iprecédure
efficace et s %r e et nbaugment ait pas |l e risque d
d 6 u ranstruction mammaire aprés mastectomie totale (5). La méme année, la SOFCPRE a

guant " el l e ®mit des recommandations reconnai ss
aussibien apr s mastectomies totale et partielle pou
mammaire pour malformations congénitales ou a visée esthétique sans pathologie cancéreuse
(13).El Il e a aussi indigu® dans | 6ensemble de ses r@®
patientes (toutes i ndiilcandemiss,@mayndénenipobandpermetr 6 ¢
tant de penser que | e transfert de grai ssenagourtr a

guden revanche, itpdslasubvenne, staslpi-ti delvait apparaitre (6-8).

Enfin, le NICE a souligné ®g al e men't dans ses recommandati awns de
pat i on t h®oriqgue c¢c @roceri bdret dleb il faluueorgae f f e de ti sc¢
r®currence du cancer du sein, bien @@2).] ndy ai't

1.4 Situations cliniques

Léacte déautogreffe de tissu adipeux est acruell e
gie réparatrice/reconstructrice que dans celui de la chirurgie esthétique.

% La revue systématique de Claro et al., qui se base sur 17 articles et 2 560 patients, retrouve un taux de survenue
déi mages radiographiques anormal es de 1 3autbgrefeule tissumadipeud.Ce ®e moy
taux serait similaire ™ ceux observ®sleseipd8.s dbéautres interve
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La chirurgie réparatrice ou reconstructrice vise a reconstruire ce que la nature, la maladie ou un
traumatisme a détruit. La chirurgie esthétique, quant a elle, est définie comme l6 ensembl e ¢ ¢
actes chirurgicaux tendant ° modifier | 6apparence
visée thérapeutique ou reconstructrice » (article R. 6322-1 du Code de la santé publique).

1.4.1 Chirurgie réparatrice apres cancer du sein

3 Epidémiologie du cancer du sein (24)

En France, chez les femmes, le cancer du sein représente le cancer le plus fréquent (53 000 nou-

veaux cas estimés en 2011) et la premiére cause de décés par cancer (11 500 décés estimés en
2011).Les projections, qui supposent des taux doéinci
ddéincidence (standardi s® monde) du O@ @00 peesonnestu s e i
annees.

Environ 60 % des nouveaux cas de cancer du sein surviennent chez les femmes agées de 50 a 74

ans. Enraisonde cettei mport ance, ce cancer fait | 6objet douil
©g®es de 50 ° 7 4  a ntarritoseufrancdis @epnis 2004 bAelei-ci ¢ansiste en la
r®al i sation tous | es de@®. ans ddébune mammographie

Lesfemmesatt ei ntes débun cancer du sein ont une proba
taux de survie relative a 1, 3 et 5 ans sont respectivement, de 97 %, 90 % et 85 %.

3 Principes de la prise en charge thérapeutique (26)

Le traitement dbébun cancer du sein repose suor | a
cluant |l es th®rapies cibl®es) et I 6hormonotlh®r api
tiques et l eur s®quenwvenddddmienids tsrcautti®ems dans | e

concertation pluridisciplinaire.
La chirurgie est le traitement de base du cancer du sein.
Léintervent:ion peut °tre

1 soit une chirurgie conservatrice qui sera toujours indiquée dés que possible. Différents termes
sont utilisés dans la littérature pour décrire la chirurgie conservatrice tels que tumorectomie,
tumorectomie large, zonectomie, mastectomie partielle, segmentectomie, quadrantectomie, lo-
bectomie, etc.,

9 soit une chirurgie non conservatrice (mastectomie totale).

Le choix entre les deux options dépend de :

1 la tumeur elle-méme : possibilit® ddédune ex®r se unicsentri
esthétiques acceptables,

1 etde la patiente : si les critéres liés a la tumeur le permettent, le choix entre une chirurgie con-
servatrice ou non est alors réalisé en concertation avec la patiente, aprés une information
compléte sur les avantages et les inconvénients de chacune des deux options.

Une radiothérapie du sein, avec ou sans irradiation des aires ganglionnaires, est en général asso-
ciée a une intervention conservatrice. Il est possible de ne pas associer la radiothérapie a une
intervention radicale (carcinome in situ sans élément péjoratif par exemple).

3 Principes de la prise en charge réparatrice/reconstructrice

En France, en 2006, 20 % a 30 % des femmes opérées pour un cancer du sein, quelle que soit la

|l ocalisation tumoral e, ont €U une mastectomie tot
partielle. Seules 7 % des femmes ayant eu une mastectomie totale ont eu recours a la reconstruc-

tion mammaire (27).
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Mastectomie totale

En cas de mastectomie totale, la patiente est informée des modalités techniques de la reconstruc-

tion mammaire (RM). La reconstruction nobest pas
intégrante de la prise en charge des cancers du sein (28). Elle doit toujours étre proposée apres

une mastectomie totale de 1 intention* ou de rattrapage®. Elle ne sera cependant pas systéma-
tique, mai s uniquement <choisie par | a patiente e
g°ner ni l a prise en <c¢har geatiogndes baidments@adjuvantp),anrld i c ul i
détection de toute récidive locale ou métastatique (28).

Il existe de nombreuses techniques chirurgicales de reconstruction de la forme et du volume
mammaire. Sont ainsi distinguées les techniques impliquant (29) :

1 unimplant mammaire rétro-pectoral (« reconstruction prothétique ») ;

1 un lambeau autologue musculo-cutané, musculo-cutanéo-graisseux, voire cutanéo-graisseux :
la vascularisation sera conservée intacte (« reconstruction par lambeau autologue pédiculé »)
ou sera sectionnée au prélévement, puis anastomosée aux vaisseaux du site receveur (« re-
construction par lambeau autologue libre ») ;

1 une association des 2 (« reconstruction mixte »).

Lorsquobel | e e datplastie®Rda setn cantrotatéral pegit étre effectuée en méme temps
gue la reconstruction ou, dans un second temps » (28).

1 est ®galement possible de f air appatpymedmplémentdaut o
de volume, lors des reconstructions par lambeau et permet des retouches pour améliorer la forme

dbune reconstruction par pr ot h ré&lsée selle tiotsale la ec hni g
construction de seins de petit volume (2). Enf i n, | 6utilisation de | 6auto
la pose de prothése sur un sein irradié serait actuellement étudiée, car cela permettrait, selon

certains auteurs, de limiter les complications habituellement observées dans cette situation grace a

une amélioration de la trophicité tissulaire thoracique (30-32).

Le choix de la technique de RM fait intervenir de nombreux paramétres (28, 33), les principaux
étant :

9 le volume et la forme du sein a reconstruire ;

T l'e morphotype de | a pati ent egrai$seu® parsceriaing®lamed 6 e x ¢ G
beaux) ;

1 les contre-indications propres a certaines technigues (abdominoplastie antérieure, etc.) ;

T | 6®t at | ocal des tissus

1 les comorbidités de la patiente ;

1 le moment de la reconstruction et les exigences de traitement carcinologique ;

1 et enfin le choix de la patiente (refus de matériel prothétique, degré d6 e x i gence <co0os m®
| ourdeur doéintervention accept®e, etc.)

De ce fait, i | nbest pas p o ssBatéhid spécifigee pouedrienterilerchoix deda tech-

nique de reconstruction mammaire (34).

Mastectomie partielle

En cas de mastectomie partielle, il est possible de réaliser une chirurgie oncoplastique « qui com-
prend des techniques empruntées a la chirurgie plastique pour permettre un résultat esthétique
satisfaisant mal gr® un volume dbéex®r se important
rétro-aréolaire, etc.) » (35). Si une chirurgie conservatrice simple a été réalisée et a entrainé des
séquelles esthétiques, celles-ci peuvent étre partiellement ou totalement corrigées, grace a des

techniques de chirurgie plastique sur | e sein ips
“Place d®finie selon le choix de | a patiente et | a possibili
® Intervention de rattrapage : mastectomie totale réalisée aprés mastectomie partielle, lorsque les berges sont envahies

et qubdune pr®servation de | desth®tique ne peut °tre assur ®e.
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situations, | 6autogreffe de tissu adipeux a-st un
geables | orsquéil e X busdé wlunteanamnibi@f(2albt s de f or me

3 Surveillance post thérapeutique

Le schéma de référence de la surveillance postt h®r apeuti que dbéune patient
traitement curatif dobébun cancer du sein pr®voit un
tous les ans. Ce calendrier de surveillance doit étre discuté et adapté pour chaque patiente, no-

tamment selon les criteres de gravité et le risque de rechute (26).

La mammographie annuelle bilatérale (aprées chirurgie partielle) ou unilatérale (aprés mastectomie
totale) constitue | 0examen de r ®f ®rence de | a su
une échographie mammaire (bilatérale ou controlatérale selon la chirurgie). La premiére mammo-

graphie de surveillance doit étre réalisée 1 an aprés la mammographie initiale et au moins 6 mois

aprés la fin de la radiothérapie (26).

3 Récidives locales et loco-régionales

Le risque de récidive mammaire homolatérale locale aprés traitement conservateur du sein est en

moyenne de 1 % par an (36). Le risque cumul ® augmente awec | e
teau, les patientes restant exposées toute leur vie a ce risque. Aprés mastectomie totale, le risque
de survenue doéune r®cidive | ocabD®2%d s55% paiaan. Cpar oi

ri sque varie en fonction de multiples facteurs |
de risque familiaux et génétiques, aux caractéristiques de la tumeur primitive et aux traitements
regus.

1.4.2 Chirurgie réparatrice hors cancer du sein

Les transferts graisseux peuvent apporter leur contribution dans plusieurs situations cliniques de
chirurgie réparatrice hors cancer du sein, notamment (6, 15) :

1 le syndrome de Poland : syndrome congénital, caractérisé principalement par une aplasie ou
une hypoplasie de la glande mammaire, avec plaque aréolo-mamelonnaire petite, parfois ru-
dimentaire, souvent associé a une absence ou a un déficit du muscle grand pectoral, et a des
malformations costales et thoraciques ;

T l6apl asi e du sein etesstrochunepdu pdinans se sontdpas bisnedévelop: I
p®es, mai s existent " | 6 ®t at rudi mentair e, ou
les formes intermédiaires peuvent se voir. Le lipomodelage serait particulierement intéressant
pour les hypoplasies unilatérales ;

1 les seins tubéreux : ils apparaissent au moment de la puberté, lors de la croissance mam-
maire, qui ne se fait pas bien. Cette malformation est due a un défaut de la base mammaire, et
prédomine dans la partie inférieure du sein. Le sein « capote » au-dessus du thorax, car le
segment inférieur du sein est court. Cette malformation peut avoir un caractére familial, et se
manifeste volontiers de maniére asymétrique (en forme et en volume) ;

9 le pectus excavatum : il sbagit unaiqumagul eht@inenua trewodans ta parai
thoracique, médian ou latéralisé ;
T les d®f ormations induites dans | 6enfance (par b

apres une chirurgie).

1.4.3 Chirurgie esthétique

Léaut ogreff e &« actuéllament rédistée gn ehirwgie esthétiqgue chez les patientes
souhaitant (6, 15) :

1 une augmentation modérée de volume du sein ;
91 une correction de difformités (ex : ondulation, contracture capsulaire) survenues apres la pose
débune proth se pour augmentati on mammair e
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=A =

une correction de problémes de volume ou de forme survenus aprés réduction mammaire ou
mastopexie ;

un comblementduv ol ume manquant apr ;s |l e retrait doéi mpl
retrouver un galbe plus harmonieux sur un sein « vidé » (amaigrissement, grossesse, allaite-

ment).
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2.M®t h odddbe®v &1 0 A

La m®t hode d o ®vparlladHAS darts e rappoit ési fand@e sur :

f une recherche syst®matique de Il a litt®rature pe
définis ;

1 une analyse médico-scientifique des publications sélectionnées ;

1 laconsult ati on de professionnels de sant® et we rep
nis dans un groupe de travail (GT) . Le choix de
l a n®cessit® doédobt eni-techmgees compldmentaires précisas slespi®d i ¢ o
fessionnels de sant® exer-ant | 6acte ®tudi ®. Pa
différentes spécialités médicales et des représentants de patients/usagers permet de mieux
cerner |l es aspects de&atethhiguadvalube® et de s®curit®

T Il'a consul Ofaftii oen mat iligation ldes dodidents médicaux (ONIAM) et d 6 u n
organisme assurantiel des professionnels de santé, le Sou Médical-MACSF (Mutuelle
débassurances défrancaisy. ps de san

Les conclusionsdu rapport doé®val uat idomméessiashrecueiliesnCe®@Bs- s ur
clusions sont examin®es par | a Commi ssion nationa
technologies de santé puis validées par le Collége de la HAS.

2.1 Questionnementetcr it res doé®valuati on

211 Questionnement g®n®r al doé®valuati on
Comme déterminé lors du cadrage de cerapport (1),l es questions do6®valuati or
1 Questions 117 complications péri et postopératoires et sécurité oncologique

Quell es sont | es complications p®ri et postop®rat
le sein et leur fréquence ?

L 6 a udffeodp tissu adipeux dans le seinpeut-el | e entra " ner/ favoriser | a
duseintraitt? Lbéautogreffe de ti s s-lleantdinpréavoxiserdeadavelopl e s e
pement doébun canc?2r du sein primitif

1 Questions 2717 modifications radiologiques et impact sur la prise en charge des patients

Quell e est | i ncidence des modifications radiol o
dans le sein ? Quel est leur impact sur la surveillance mammographique des femmes et sur la
prise en charge qui en découle ?

I Questions3iconditions doéutilisation

Quelles sont les conditions de réalisation optimales de cet acte (ex : environnement technique,
conditions ddédhygi ne, formation des professionnel
2.1.2 Champsetcr i t r\alatidnd ®

Cette partie présente un synopsis énoncé selon la structuration « PICOTS » (Patient, Interven-
tion, Comparator, Outcomes, Time, Study design).
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I Questionsd 6 ®val datli on

Toutes les analyses seront menées séparément dans les populations définies ci-dessous :

-les femmes adultes ayant recours ~ | 6autogr
de | a prise en charge r®paratrice ou recons
totale (antécédent de cancer du sein, sans présence de parenchyme mammaire) ou aprées
mastectomie partielle (antécédent de cancer du sein, présence de parenchyme mammaire) ou
pour symétrisation du sein controlatéral (antécédent de cancer du sein, présence de
parenchyme mammaire)

- lesfemmes adultesayant r ecours ~ | 6autogreffe de tiss
de |l a chirurgie r®paratrice doéune mal for mat
rai sons purement esth®tiques (pas ddant ®c ®d
mammaire)

Autogreffe de tissu adipeux dans le sein, associée ou non & une autre intervention chirurgicale
ou a une autre technique de reconstruction/augmentation mammaire (implants, lambeaux)

Principal
Pas dbdautogreffe de tissu adipeux

Secondaires

Toutes techniques de reconstruction/augmentation mammaire/chirurgie oncoplastique
ou

Pas de comparateur

Toutes complications chirurgicales périopératoires et postopératoires
Léincidence des cancerr®c uwrur sreden pdumidarfcerou

L6incidence des an o nieslguie&smiaroaattificatiorns,des kystes etles t e |
autres masses pouvant potentiellement interférer avec la surveillance mammographique

La fréquence des visitesde contrdle, des examens do6i magerie et
surveillance du cancer du sein (impact de 1|6

Le nombre moyen ddéinterventions n®cessaires
Le nombre d6é®checs de | a proc®dure
Le taux de mortalité

Uniguement pour la sécurité oncologique : suivi de 6 mois minimum aprés autogreffe de tissu
adipeux

Etudes comparatives randomisées

A défaut, études non randomisées prospectives ayant inclus au moins 30 sujets et présentant
des résultats avec moins de 20 % de données manquantes®.

Uni quement pour | 6i mpact des modifications r
recommandations ou rapports dé®valuation tec

f Questiondd®val uation 3

Autogreffe de tissu adipeux dans le sein, associée ou non a une autre intervention chirurgicale
ou a une autre technique de reconstruction/augmentation mammaire (implants, lambeaux)

Toute description des condit i @ssuadipgduxdansBeaskin s at

Recommandati ons ou rapports dé®valuation tec

6Pourcentage d®f i ni en r ®duPrenceas deéeesfdta®miaihtdlenteft ®dusnin é ,
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2.2 Recherche documentaire’

2.2.1 Bases automatisées de données bibliographiques

3 Liste des bases interrogées

Les bases de données bibliographiques Medline, Pascal et ScienceDirect ont été interrogées.

3 Stratégied 6i nt errogation des bases et r®sultats
La recherche a été limitée aux publications en langue anglaise et francaise.

Elle a porté sur la période de janvier 2003, la recherche documentaire du précédent rapport de la
HAS sur ce suj et s 06 ®(38miuin2a0l4. Une Rdle docunseataire & étédéalt- e
s®e jusquobemd octobre

La stratégie de recherche dans les bases de données est détaillée en Annexe 1.
Le nombre total de références obtenues par la recherche dans les bases de données est de 381.

2.2.2 Sites internet

Sont recherch®s i ci principalement | es revuoes sSYys
logie de santé ou des recommandations de bonnes pratiques publiés par différents organismes
(agence do6é®ducation, soci ® ® savante, minist re d

La liste des sites consultés figure en Annexe 2.

Les sites internet ont été interrogés en fonction des modalités de recherche propres a chacun:
consultation de la liste des publications et/ou requéte dans le moteur de recherche. Cette re-
cherche s 06joirs2014f alne weai | | e document adctolwe 2814.®t ® r ®a |

Vingt-sept documents ont été identifiés par cette recherche.

2.3 Sélection des documents identifiés

La recherche bibliographique présentéeci-d e s sus a per m08docdnentsd ent i fi er

Lors dbéune premi re ®tape de s &l documents ientifiesparlmaal ys e
recherche sur les bases de données bibliographiques a été réalisée. Elle visait a retenir unique-

ment les études cliniques portant sur la sécurité del6aut ogreffe de tissu adi
(complications péri et postopératoires, sécurité oncologique, modifications radiologiques) et les
recommandati ons por t anodificaBoosrradibldgiguagpsardat priséd enscharge des

patientes et les conditions de réalisation de cet acte.

Ont été exclus de la sélection :

1 les études épidémiologiques, les études médico-économiques, les revues générales, les lettres
éditoriales, les revues systématiques, les études cliniques non prospectives ;

1 les études cliniques avec un effectif de patientes inférieur a 30 ;

9 les documents hors sujet ;

9 les doublons.

A | 6i ssue de c et t3&dopumentsiontétéeetes®.l ect i on,

"La recherche documentaire pr ®sent ®e i ci a servi uni quement
critique présentée dans le chapitre «k R®s ul t at s de.Cle@ ®wa lrveacthieaonche nda pas servi
utiliséepour r ®di ger | e contexte, qui nbest pas syst®matique et ne
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Une seconde sélection a été réalisée lors de la lecture in extenso des documents provenant de la
recherche bibliographique sur bases de données (n = 37) ainsi que de ceux issus des sites inter-
net (n = 27).

Comme convenu lorsducadr age de ce sujet, |l a seconde sé&®l ecti
raux doéexclusion cit®s plus haut et sur |l es crit

9 les études ayant un suivi minimum des patientes inférieur & 6 mois ;
91 les études avec plus de 20 % de données manquantes ;
9 les études non originales.

D

| 6i ssue de cet tl2dosuments ondée retelus.e ct i on

2.3.1 Résumé

Léensemble du processus dafiger®l. ecti on est r ®sum® d

Figure 1. Flow chart résumant le processus de sélection des références bibliographiques

Recherche sur bases de données

Sélection sur titre et résumé
n =381

blicati flecti , Recherches
.............. Publications non sélectionnées complémentaires
n =344 _
n=27
Sélectiorél sur lecture des publications in extenso /
n=37
............. > Publications non incluses
n=>52
\ 4
PUBLICATIONS INCLUSES : n =12
Etudes cliniques originales (n = 4) Recommandations et évaluations des

technologies de santé (n = 8)

2.4 Groupe de travalil

2.4.1 Constitution

Conformément a la note de cadrage, les disciplines suivantes ont été sollicitées pour participer a
cette évaluation :

i anesthésiologie ;
9 chirurgie gynécologique ;
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chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique ;
hygiéne ;

médecine générale ;

oncologie ;

radiologie ;

soins infirmiers ;

thérapie cellulaire.

=8 =4 =0 =091

Le groupe de travail a été constitué par des professionnels de santé et des représentants
dbéassogdetpatni ent s indiquéspa lessomygnsmes professionnels et associations
suivants :

Association « Collectif K » ;

Association « Femmes pour toujours » ;

Conseil national professionnel des anesthésistes réanimateurs (CNPAR) ;

College national des gynécologues et des obstétriciens frangais (CNGOF) ;

Société francaise de chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique (SoOFCPRE) ;
Soci ® ® fran-aise @B2R);,gi ne hospitali re
Société francaise de sénologie et de pathologie mammaire (SFSPM) ;

Fédération nationale des centres de lutte contre le cancer (UNICANCER) ;

Conseil national professionnel de la radiologie francaise (CNPR) ;

=8 =8 =0 =999 -9=-9=9

Le College de la médecine générale (CMG), la Fédération francaise des oncologues médicaux

(FFOM), laésociation de consommateurs « UFC que Choisir » e t | 6 a s s Bucopaallonna n

France » avaient également été sollicités ma i nt paé indiqgué de noms. Une représentante de
| 6 as s ocMiveetommeAvagnt » devaitvenir™ | a r ®uni on du group e-
t ®e peu avant | a date pr®vue et nbda donc pas
2.4.2 Composition

Les membres ayant participé au groupe de travail sont :

1 Mme le Dr Catherine ALA EDDINE LE JALLE, Imagerie médicale, Cabinet de radiologie 114,
PARIS (75) ;

1 Mme le Dr Virginie BORDES, Gynécologie ob st ®t r i qu e, I nstitut de

Site René Gauducheau, SAINT-HERBLAIN (44) ;

1 Mme le Pr Catherine BRUANT-RODIER, Chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique,
CHRU de Strasbourg i Hopital Civil, STRASBOURG (67) ;

1 Mme le Dr Véronique CRINQUETTE, Anesthésie réanimation, CHRU de Lille i Hbépital Roger
Salengro, LILLE (59) ;

1 M. le Dr Emmanuel DELAY, Chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique, Centre Léon

Bérard, LYON (69) ;

Mme le Dr Valérie DUGUET-JUHAN, Radiologie, Hopital Européen, MARSEILLE (13) ;

Mme Rachel DUTRECH, Cadre de santé, Antenne Régionale Aquitaine CCLIN Sud-Ouest,

BORDEAUX (33) ;

1 M. le Dr Alfred FITOUSSI, Chirurgie générale, plastique, oncologique, reconstructrice et esthé-

tique, Clinigue Saint-Jean de Dieu, PARIS (75) ;

M. le Dr Jean-Pascal FYAD, Chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique, NANCY (54) ;

M. le Pr Ignacio GARRIDO, Chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique, CHU de Tou-

louse 1 Hépital Rangueil, TOULOUSE (31) ;

1 M. le Dr Bruno LE FOURN, Chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique, Clinique Brété-
ché, NANTES (44) ;

1 Mme le Dr Catherine LOUSTALOT, Gynécologie obstétrigue, Centre Georges Francois Le-
clerc, DIJON (21) ;

=A =

= =

HAS / Service évaluation des actes professionnels / Janvier 2015
20

Soci ® ® fran-aise doé®valuation et (SOFERBOr her che i

¢

de t
pu °

Can



Autogreffe de tissu adipeux dans le sein - Rapportdé ®val uati on technol ogi qu

1 Mme le Pr Carole MATHELIN, Gynécologie obstétrique, sénologie, Unité de Sénologie Hopital
de Hautepierre, STRASBOURG (67) ;

1 Mme le Dr Emilie MONRIGAL, Gynécologie obstétrique, Clinique Clémentville, MONTPELLIER
(34) ;

1 Mme la directrice Frangoise NICOLE-KREMER, Représentanted 6 usager, Associ at.i
pour toujours, VINCENNES (94) ;

1 M. le Dr Gauthier RATHAT, Chirurgie gynécologie obstétrique, CHU Arnaud de Villeneuve,
MONTPELLIER (34) ;

T Mme le Pr Florence SABATIER-MALATERRE, Bi ol ogi e m®di cal elpgieLabor
MARSEILLE (13) ;

1 M. Philippe SANVOISIN, IBODE, Hbépital Henri Mondor, CRETEIL (94) ;

1 M. le Dr Benjamin SARFATI, Chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique, Institut Gustave
Roussy, VILLEJUIF (94) ;

1 Mme la directrice Frangoise SELLIN, Représentante association de patients, Collectif K,
PARIS (75) ;

1 M. le Dr Christophe TOURASSE, Imagerie médicale, Hbpital Privé Mermoz, LYON (69).

243 D®cl|l arati on

d
Les d®cl arations p
séesselonle«Gui de des d
de juillet 2013 (38).

Aucun des membres du groupe de travail néa d®cl ar
cette évaluation.

6i nt ®r °t s

bliques doéint®r °ts (DPéanply-des m
c

u
®cl arations doéint ®r °sdeladdAS de (¢

Ces DPI sont consultables sur le site de la HAS (www.has-sante.fr).

2.4.4 Recueil de la position argumentée du groupe de travail

Le groupe de tr a2mavenmbre4e st r ®uni | e
les r®sultats de | 6banalyse de |l a |itt®rature et I
en France ont été discutésavec | e groupe dbébexperts.

Le compte rendu de cette r®union a ® ® valid® par

2.5 Consultationd e | 6 OCdlduyidupe MACSF

L 6 ON letAdvBou Médical-MACSF ont été sollicités par courrier en aolt 2014 a f i n trgnsret- | s
tent les éventuels recours ou plaintes de patiente (amiable ou juridique) en lien avec la réalisation
ddune a udetisguradipeux dans le sein.
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S3R®sul tats de | 6®val uati on

Cette partie a été rédigée sur la base d6 u n e  systématigue de la littérature (cf. chapitre « Mé-
thoded 6 ®v al».at i on

3.1 Analyse de la littérature

3.1.1 Etudes cliniques

Les études cliniques ont été recherchées pour r®pondre aux questions
portant sur les complications péri et postopératoires, la sécurité oncologique et les modifications
radiologiques d e | 6act e débaut ogreffe d e (cf.t chapitreu « Méthodep e u x
dé®vanmati o

Conformément aux critéres de sélection indiqués dans la méthode, seules les études prospectives
comparatives randomisées ou, a défaut, les études prospectives non randomisées avec un effectif
supérieur a 30 et moins de 20 % de données manquantes ont été incluses dans ce rapport. Le
suivi des patientes devait étre au minimum de 6 mois, si le critére de jugement étudié concernait la
sécurité oncologique. Les études exclues apres lecture in extenso sont listées en Annexe 3.

La recherche bibliographique a permis de retrouver 4 études cliniques portant sur la sécurité de
| 6autogreffe daesldseisetcaorade ppaxdant aux sch®as doe
bleau 1).

3 Description et qualité des études incluses
Les études sélectionnées concernent des populations différentes, a savoir :

1 des patientes ayant un cancer du sein traité par une chirurgie conservatrice dans 2 études (39,
40) ;
1 des patientes souhaitant une augmentation mammaire pour des raisons purement esthétiques
dans 1 étude (41) ;
1 une population hétérogéne dans 1 étude : i | s O patienteés ayhmt un cancer du sein traité
soit par une chirurgie conservatrice, soit par une mastectomie partielle, ainsi que des patientes
sans antécédent de cancer présentant des malformations congénitales ou ayant bénéficié
ddbune augmentation mammaire pou@2).des anomriggeons e
16 e f f escphtientes shres antécédent de cancer du sein étant trop faible (n=3), aucune ana-
lyse sur ce sous-groupe n 6 a pGSsibE.

Par ailleurs,lesact es doaut ogr ef tlams l@sein ani ésgaalisés deiop des tech-
niques différentes. Ainsi, on retrouve :

1 latechnigue de Coleman, a laquelle de Iégéres modifications ont été apportées, dans 2 études
(39,42);

1 une technique employant le systtme BRAVA ( pr oc®d® dbéexpansionxtissu
terne) a i n sun sygtént clos pour le transfert de la graisse (les étapes de prélevement, trai-

tement et injection se font en systéme clos, c-a-dire $ans exposition ” | ;@aateéchnique
habituelle de Coleman se fait en milieu ouvert) dans 1 étude (41) ;

I etunetechniqueayant utilis® | a d®cantretpouotraiterda graisse | av a
dans 1 étude (40).

Ainsi, compte tenu des diff®rents types deh-popul

niques variées d 6 a ureffe de tissu adipeux dans le sein, la comparabilité des études rete-
nues est faible.

En ce qui concerne la qualité des 4 études prospectives retenues, celle-ci est jugée tres moyenne
car:
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les études sont non randomisées et non comparatives ;

les effectifs sont relativement faibles (n = 37, 59, 81 et 158) ;

le caractére consécutif des patientes inclusesn 6 est pas pr ®ci s®

il existe un biais de sélection de la population dans les 3 études portant sur les femmes at-

t ei nt ecanced duwsein : en effet, les patientes incluses présentaient en majorité, au mo-

ment de la chirurgie oncologique, des stades peu ou moyennement avancés ; seule 1 étude a
exclu doéembl ®e, dans | a m®t hode, |l es patiéntes
tastatique ;

1 la durée de suivi des patientes est insuffisante pour apprécier les criteres de jugement portant

sur la sécurité oncologique : la durée moyenne de suivi est comprise entre 18 et 44 mois.

=8 =4 =4 =1

Enfin, il faut noter que deux des articles retenus ont été écrits par la méme équipe (39, 42) et que

lelieuetl a p ®r i od ededpatienmes sont £ émes. De ce fait, ilestpossibl e que | 6 ®t
de Brenelli et al., plus récente, porte, en partie ou en totalité, sur les mémes patientes que | 6 ®t ud e
de Rietjens et al. Le premier auteur a été contacté par courriela ce sujetmaisaucune r ®ponse
éteé regue.

3 Principaux résultats

Complications péri et postopératoires

L e t y peaements ®pportés comme étant des complications| i ®es ~ | daut ogr ef f
peux varie selon les études : ainsi, deux ®tudes ndincluent pas | es ¢
gue les calcifications ou les kystes huileux, dans le taux de complications publié de la technique

(39, 42). Afin de permettre la synthése des résultats analysés, certains taux de complications pré-

sentés dans ce rapport ont donc été calculés a partir des données brutes des études. Par ailleurs,

| 6autogreffe de tissu adipeux a ®t ® r ®al dusc&e si mtL
cer du sein dans une étude, ce qui ne permetpasded i s c r iimervendan” | & 6 odes cgn-n e
plications observées (40).

Le taux de complications immédiates rapporté dans les études est compris entre 0 % et 4 % des
procédures, sachant quoi llusiqure procédyres par patiente. fLes complications sont

des nécroses graisseuses, des infections, des saignements ou des hématomes, et concernent

presque exclusivement le site receveur. Dans ces études, aucune patiente n 6 a p r @usieurst ®
complications i mm®di ates. LO6®vol attéfavorabteelansteus ¢ o mp
lescas.L6absence de complicati ons ndlobg®dctude téalisée chez®t ® r
des patientes sans antécédent de cancer du sein (autogreffe de tissu adipeux pour raisons esthé-

tigues uniqguement) (41). Enfin, Rietjens et al. précisent que la majorité des complications immé-

diates observées dans leur étude sont survenues chez des patientes ayant eu une radiothérapie,

alors méme que la méthode prévoyait un délai minimum de 6 mois entre la fin de la radiothérapie

et | oeHeuwe tzy adipeux (42).

Selon les études, les taux de complications tardives ont été exprimés en fonction du nombre de
procédures,s ac hant q u oriplusieprepuotédwyes pav patiente, ou en fonction du nombre

de patientes , s a n sit possildeidé leshi@amogénéiser.L 6 ®t ude detalRidat jramppor t G
nombre de complications tardives que pour le sous-groupe de patientes ayant été traitées par

chirurgie conservatrice pour un cancer du sein (42).

Ainsi, concernant les patientes avec des antécédents de cancer du sein, on retrouve :

1 des taux de complications tardives (anomalies radiologiques sans précision) de 5,8 % (4 com-
plications pour 69 procédures ; nombre de complications par patiente inconnu) et de 22 % (15
complications pour 67 procédures ; nombre de complications par patiente non renseigné) lors-
gue | daut ogr ef faxétédéalisée le plessouent b gistance de la chirurgie onco-
logique (39, 42),

1 un taux de complications tardives (kystes huileux, calcifications, cytostéatonécroses) de
40,5 % (15 complications pour 37 procédures ; nombre de complications par patiente non ren-
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seigné) | orsque | 6aut og . été reatiséedsenultanéraenta la ahdrurgieeoncr-
logique (40).

1 faut rappeler que | a m®t hengleyéedéna ces degxrgeotiptse d e
d 6 ®tsestdifféerente,et que cela peut aussi influer sur | 6in

Concernant les patientes sans antécédent de cancer du sein, le taux de complications tardives
(infection, zones de cytostéatonécrose) r apport ® dans leba®(4l)ckst dede3 K hour i
(13 complications pour 75 patientes ; nombre de complications par procédure non renseigné).

Modifications radiologiques et impact sur la prise en charge des patientes

Dans | es ®tudes s®l ectionn®es, |l es m®t hodes doéi ma
| 6autogreffe de tissu (mahinggrmphie/IRM/émgraptie® combimigonn e s
doexamkas d®I ai entre | memtddvengeone epodtheeg@r at o

général entre 6 et 12 mois (1 étude ne donne pas cette information).

La majorité des complications tardives observées dans les études incluses sont des anomalies
radiologiques (1 seule infection tardive rapportée), ce qui implique que les taux de complications
tardives sont similaires aux taux de modifications radiologiques survenues aprés autogreffe de
tissu adipeux (cf. ci-dessus).

L6i mpact de ces modifications radiol a@té ppudosu- sur |
ment ® dans | es ®tudes incluses, S i ce askcetsaux par |
mammographies et IRM post-intervention. Ainsi, dans les trois études portant sur les patientes

avec antécédent de cancer du sein, des biopsies ont été nécessaires dans 0 % (0 biopsie sur 69
procédures), 9 % (6 biopsies sur 67 procédures) et 10,8 % (4 biopsies sur 37 procédures) des
procédures (39, 40, 42). Le taux de biopsies | e plus iIimportan
| 6aut ogr ef f e aé&érréalisée simultand@men & la chirurgie oncologique (40). Au total,

seules deux biopsies se sont avérées positives, ce qui correspond a 1,2 % des procédures et a

20 % des biopsies réalisées dans ces études.

Concernant | 6 ®t uf@remep sans tamtéeéddentsda cancerals sein, une IRM a été

r® t ®r ®e 6 mo i sinteavpention prévueddanB M protacale, sui t e © | a pr ®ser
Iésion suspecte (1 examen complémentaire pour 170 procédures, soit 0,6 % des procédures).
Aucune biopsie nbéa cependa rfihaleBent@té cofisaéréecd@nee béc ar | ¢
nigne (41).

Sécurité oncologique

Dans les études incluses, la sécurité oncologique del 6 aut ogr ef f e aé&éapprésiceu adi
sur une période de suivi moyenne comprise entre 18 et 44 mois.

Concernant les études portant sur des femmes avec antécédent de cancer du sein, des récidives
locales ont été rapportées dans 2 études sur 3:

f aucune r ®ci di ve déaGasia é¢tal®uiwadwevi 3@ EemnMse pehdant 30 mois
maximum a p r awogrkfi@ de tissu adipeux (40) ;

1 1récidivelocaledans | 6 ®t ud etaldpour 5B femes suwies pendant 18 mois en
moyenne aprées | 6 aut ogref f e d4). Geitesrécidive &gt Bupvenuex2 semaines
apr s | 6intervention chez wune patiente 7 Hhaut r

rurgie conservatrice), etadoncétéconsi d ®r ®e comme ndayant vraise
avec | 6ionnt er vent

T 4 r®cidives | ocal es edah posr59 fénineuusdivees perdanB34 enniedn | i
moyenneapr s | 6aut ogr ef (B% Unkeaes récidveswa éta sbupgoanéele jour
de | 6acte dbéautogreffe de tissu adapoyvatéeliéeta a do
ce dernier. Le taux de récidive locale calculé par les auteurs est de 1,4 % par an. Selon les au-
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teurs, ce taux serait identique au taux de récidive attendue dans une population ayant été trai-
tée par chirurgie conservatrice®.

(! est 7 not eMoltoqGareia ¢t al.@st ladseule duela chirurgie carcinologique a été
r®al i s®e s i mudtograffe @artissn adipéux, led autres études ayant un intervalle de
temps moyen de 35,2 et 76 mois entre ces deux interventions, le suivi des patientes débutant
apr s | 6aut ogr ef.Caa signdie que ls tenips écalié depuisie traitement du can-
cer du sein était beaucoup plus court d ans | 6 @oltd dsarciadet¢ al. que dans les autres
études, a durées de suivi des patientes aprés autogreffe de tissu adipeux comparables. Ceci a
certainementeuu n i mp aioctdenseues rétidives locales (40).

ogiqu

(! néy a eu aucune d®tection de cancer du eein d

dent de cancer du sein (81 femmes) qui ont été suivies pendant 44 mois en moyenne (41).

Nombre de s®ances dbébautogreffe de tissu adipeux

La tres grande majorité des patientes incluses dans ces études ont eu une seule séance
déautogreffe dSe utlies slud @at dui detaluiidiqueRques ceriaieas patientes ont
eu jusqud- 5 s®ances doba4R). bans defixfastresdétuded, le amibre
maximal de séances réalisées était de 2 (39, 41) et une étude ne précise pas cette information
(40).

Rietjens et al. précisentque pl usi eurs s®ances sont leyseinsord

adi pe

mm®e s

été irradiés, ainsi que pour lescomb | ement s petits ou profonds, car
limité (42). Brenelli et al. indiquent, quant a eux, que la réalisation de séances complémentaires

est décidée en fonction du résultat de la premiére séance et du choix de la patiente, mais sans

donner de précisions (39). tudie ®e Khouri et al. ne fournitpas déi nf or mat i on ce
|l 6objectif annonc® de | 6®t udemadmaré én uteeseule &apk,i ser

graceaunsyst me dobéexpansi on (BRAVA)squulia ipreer meat mndab arueg me n t
disponible au niveau du site receveur et donc de réduire, entre autres,| e nombr e doéi nt er

nécessaires (41). Un manque dbéobservance 7 daéeévogug par lesrae-
teurs et pourrait expliqguer |l a n®cessit® de

|R®f ®rences ci t @mcernahtdentax de té@dive attendue dans une population traitée pour un cancer du

sein par chirurgie conservatrice :

1 Veronesi U, Cascinelli N, Mariani L, Greco M, Saccozzi R, Luini A, et al. Twenty-year follow-up of a randomized study
comparing breast-conserving surgery with radical mastectomy for early breast cancer. N Engl J Med
2002;347(16):1227-32 ;

1 Fisher B, Anderson S, Bryant J, Margolese RG, Deutsch M, Fisher ER, et al. Twenty-year follow-up of a randomized
trial comparing total mastectomy, lumpectomy, and lumpectomy plus irradiation for the treatment of invasive breast
cancer. N Engl J Med 2002;347(16):1233-41 ;

1 Veronesi U, Saccozzi R, Del Vecchio M, Banfi A, Clemente C, De Lena M, et al. Comparing radical mastectomy with
guadrantectomy, axillary dissection, and radiotherapy in patients with small cancers of the breast. N Engl J Med
1981;305(1):6-11 ;

1 Fisher B, Bauer M, Margolese R, Poisson R, Pilch Y, Redmond C, et al. Five-year results of a randomized clinical trial
comparing total mastectomy and segmental mastectomy with or without radiation in the treatment of breast cancer. N
Engl J Med 1985;312(11):665-73.

do
r ®a
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ogiqu

En conclusion, les complications immédiatesd 6 une autogreffe de ti
dans |l e cadre de | a pr isieoupaourdestrasong purethgntesthéc 3
tiques apparaissent rares (de 0% a4%) et d6é®vol ution favoraab
tions tardives (en majorité, des modifications radiologiques de type calcifications et cy-
tostéatonécroses) semblent beaucoup plus fréquentes (de 6 % a 40 % ; pas doin
chez les patientes ayant eu une mastectomie totale). Dans les études analys ® e s I 61
ces modifications radiologiques est documenté au travers du taux de biopsies réalisées, ce-
lui-ci étant compris entre 0 % et 11 % des procédures. En | 6 absence dea-d
tives, i nbébest pas possible de ti rvs+-visdde
| 6autogreffe .de tissu adipeux

Concernant le risque de récidive ou de survenued 6 un ¢ a n ¢ suite adune astagreffe
de tissu adipeux, une seule étude sur les 4 analysées rapporte| 6 e xi st ence de
cales (sur 59 femmes) qui pourraient éventuellement étre imputées a cet acte. Selon les au-
teurs, le taux de récidive annuel (1,4 %) serait identique au taux de récidive attendue dans
une population ayant été traitée par chirurgie conservatrice. Cependant, aucune de ces
®t udes n osaffisdnemert long paur permettre une évaluation pertinente de la sécuri-
t® oncol ogi que de adipéua dahsdegseie f f e de ti ssu

Sur tous ces aspects, les résultats analysés ne montrent pas de différence évidente entre la
population avec antécédent de cancer du sein et celle sans antécédent de cancer du sein.

I est 7 noter quobdaucuort desu®tiuades®alnics ai
su adipeux pour sym®trisation du sein cont
cancer du sein.

Ainsi, sur la base des données présentées ci-dessusetcompt e tenu du piu
fiees (n=4), de leur niveau de preuve intermédiaire (études prospectives non comparatives
non randomisées de relativement faible effectif, avec un suivi des patientes court) et de leur
h®t ®r 0og®n®i t ®, i ndest pas psar das séduiitée de dbea c ¢
déautogreffe de t i sguelleagudsoiplepopulatbraconcernéee s ei n

Sssu a
lncer
| e, t

f or ma
mpact

pnne®e :
concl

PG N N&e
ol at «
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Tableau 1. Description et principaux résultats sur la sécurité des études cliniques incluses

Auteurs, A . . ,

année Type do® Populations Intervention Résultats

Brenelliet  Prospective non ] Nombre de procédures : 75 Complications péri et postopératoires immédiates

al., 2014 randomisée non  Effectif : 59 femmes. 3 complications au niveau du sein (4 % des procédures) :
(39) comparative Age moyen (étendue): 50 ans 1 2 cytostéatonécroses ;

(41,5 - 58,5).

Situation  clinique :  patientes
traitées pour cancer du sein avec
une chirurgie conservatrice ;

56 patientes oni
radiothérapie (94,9 %).

Stade des tumeurs(n = 75
procédures) :

1 8stade 0 (10,6 %) ;

1 25stadel (33,3 %);

1 19 stadell A (25,3 %) ;

1 3stadellB (4 %) ;

T 2stade lll A (2,6 %) ;

1 18 stade inconnu (24 %).

Aucune patient e-
logie mammaire évolutive au
moment de | 6inte

Technique chirurgicale : méthode de
Coleman Iégerement modifiée.

Volume moyen injecté pour la 1
imperfection : 52,3 +/- 28,7 cm®

Volume moyen injecté pour la 2
imperfection (5 patientes) : 32,8 cm®
Volume moyen injecté pour la 3°
imperfection (2 patientes) : 52,8 cm®

ere

e

Intervalle de temps moyen entre
chirurgie carcinologique et auto-
greffe de tissu adipeux : 76,6 mois
(+/- 30,9).

Type dbdanest h®si e

9 locale pour 58 procédures ;

1 générale pour 17 procédures
(quantité de graisse a prélever
importante ; procédure asso-
ciée ; anxiété de la patiente).

1 seul site donneur dans 89,4 % des
cas.

Nombre de
tissu adipeux : 16,8 % des «cas »
ont nécessité une séance supplé-
mentaire (en fonction du résultat
apres la premiere séance et du choix
de la patiente).

s®ances

T 1 cellulite.
Evolution favorable dans tous les cas.

Modifications radiologigues
n = 67 procédures (8 mammographies post-intervention étaient
manquantes).

Mammographie bilatérale et échographie avant la procédure.
Mammographie de contrble aprés la procédure (délai non
précisé).

15 mammographies post-intervention (22 %) ont présenté des
anomalies radiologiques (sans précision) par rapport aux mam-
mographies pré-intervention. Dans 6 cas, les lésions ont été
considérées comme suspectes et ont nécessité une biopsie.
Dans 2 des 6 cas suspects, la biopsie était positive.

Sécurité oncologique
1 mammographie de contrle par
échographie si nécessaire.

an, associée a une

Taux de récidive locale : 1,4 % par an.

(4 cas de récidive locale du sein ipsilatéral dont 1 soupgonnée le
jour de | dacte doaut og medorfsidéréd
comme non liée & ce dernier).
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Auteurs,

année Type do® Populations Intervention Résultats
Durée moyenne du suivi apres
intervention (étendue) : 34,4 mois
(19,1 - 49,7).
Molté Prospective non ] Nombre de procédures : 37 Complications péri et postopératoires
Garciaet  randomisée Effectif : 37 femmes. Immédiate
al., 2014 non comparative Age moyen (étendue): 55 ans Techni hi icale - techni 1 1 hématome/saignement, sans précision sur le site concerné
(40) 221 64). echnique chirurgicale : technique (2.7 % des procédures).

Situation  clinique :  patientes
traitées pour cancer du sein avec

une  chirurgie  conservatrice
compl ®t ®e déune
tissu adipeux dans le méme

temps opératoire ; 28 patientes
(75,7 %) ont eu une radiothérapie
apr s Intbm.nt er ve
Stade des tumeurs : toutes les
patientes présentaient des
Iésions bénignes et malignes de
stade inférieur ou égal a T2.

Perdues de vue : 0.

de prélevement proche de celle de
Coleman, décantation pour suppri-
mer la fraction liquide, lavage de la
graisse ° |l 6eau
la graisse avec la méthode des
tunnels multiples. Injection de la
graisse a distance de la zone de
tumorectomie.

Volume moyen injecté par sein : 65
+/-19,3 cm®

1 seul site donneur.

Nombr e de
tissu adipeux: 1 pour la « plupart
des patientes » (sans précision).

Durée moyenne du suivi aprés
intervention (étendue) : non rensei-
gnée (127 30 mois).

s®ances

Tardives

1 6 kystes huileux (16,2 % des procédures) ;
1 5 calcifications (13,5 % des procédures) ;

1 4 nodules solides (10,8 % des procédures).

Modifications radiologiques
Mammographie, échographieetl RM avant |

RMrde

contrtle 1 an apr s |l déinterven
I nody a pas déinformation
modifications radiologiques observées avant et apres
| 6intervention

Il est juste indiqué que les 4 nodules solides détectés (10,8 %

des procédures) o n't fait |l 6obj et de I
identifies comme  correspondant a des zones de
cytostéatonécrose.

Sécurité oncologique

Aucune r®cidive n6a ®t ® consta

HAS / Service évaluation des actes professionnels / Janvier 2015

28



Autogreffe de tissu adipeux dans le sein - Rapportdé ® v al uati on

technol ogique

Auteurs,

année Type do® Populations Intervention Résultats

Khouri et Prospective _ ) Complications péri et postopératoires

al., 2012 multicentrique Effectif : 81 femmes. Nombre de procédures: 170 (77 1 infection & mycobactérie atypique au niveau du sein deux mois
(41) non randomisée Age moyen (étendue): non interventions bilatérales et 4 inter- apr s | 0 o p ®rdast prooédureq) Q évblution favorable

non comparative

renseigné (177 63 ans).

Situation clinique : femmes non
fumeuses souhaitant une
augmentation mammaire pour
des raisons esthétiques.

Perdues de vue:
néont pas

6 patientes
e wo).d e

ventions unilatérales).

Technique chirurgicale :

apres

utilisation du systeme BRAVA (pro-

c®d®

déexpansi om-

maire externe) pendant 4 semaines,

r®al i sati on de

adipeux avec un systéeme clos

(LIPOGRAFTER).

Volume moyen injecté par sein : 282

cm?® +/- 108 cm®
Nombre de
tissu adipeux :

1 1 pour 75 femmes ;

1 2 pour 6 femmes (mais prise en

compte uniquement de la 1

s®ance dans |
Sans précision complémentaire.

Durée moyenne du suivi
intervention (étendue) :
(2271 75 mois).

ere

0®

apres
44,4 mois

¢

s ® areffe @des

avec antibiotiques et drainage local.

Modifications radiologigues
n = 75 patientes (6 imageries par résonance magnétique [IRM]
post-intervention étaient manquantes).

I RM
I 0

ntervention. I RM

on.

avant | i
ntervent.i

e cytost ®aton®cr os &M palisée avanp
on dbo
r ®i t ®r ;désionl

A | 0de Bomitrole, 12 patientes (16 %) présentaient des zones
d
I

6intervention et d®tecti
13%) n®cessitant de
considérée finalement comme bénigne.
A la mammographie, 1 an aprés, les 12 mémes patientes
présentaient des microcalcifications identifiees comme étant des

zones de cytost®aton®crose. Pa
Sécurité oncologique
Aucun cancer du sein nb6a ®t® .d
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Auteurs,
année

Rietjens et
al., 2011
(42)

Type

Prospective non
randomisée non
comparative

d 6 ® Populations

Effectif : 158 femmes.
Age moyen (étendue): 48 ans
(22 - 70).

Situations cliniques :

il

155 patientes traitées pour
cancer du sein dont 62 (77
procédures) ont bénéficié
déune chirurgi
et 93 (114 procédures) d 6 u
mastectomie totale avec re-
construction ; 96 patientes
ont eu une radiothérapie lo-
corégionale ;

3 patientes sans antécédent
de cancer atteintes de mal-

formations congénitales
(n=2) ou ayant bénéficié
déune augme mt
maire (n=1).

Stade des tumeurs (n =191) :

= =4 =4 -4 —a —a _—a -9

Aucune patiente n 6 atwepatho- ainsi que pour les comblements
logie mammaire évolutive au petits ou profonds, les auteurs
moment de | pintePliVvil®gient doe

34 stade 0 (17,8 %) ;
54 stade | (28,3 %) ;
37 stade Il A (19,4 %) ;
15 stade Il B (7,8 %) ;
14 stade Il A (7,3 %) ;
6 stade Ill B (3,1 %) ;
3 stade IV (1,6 %) ;
28 stade non
(14,7 %).

renseigné

Intervention

Nombre de procédures : 194

Technique chirurgicale : méthode de
Coleman Iégérement modifiée.

Intervalle de temps moyen entre
chirurgie carcinolo-
gique / reconstruction mammaire et
autogreffe de tissu adipeux: 35,2
mois avec un minimum de 6 mois
apres radiothérapie, le cas échéant.
Volume moyen injecté pour la 1%
imperfection : 48 (6 - 183) cm®
Volume moyen injecté pour la 2°
imperfection : 23 cm?®

Volume moyen injecté pour la 3°
imperfection : 12,5 cm?®

Type dbéanest h®si e

9 locale pour 158 procédures ;

1 générale pour 36 procédures
(quantité de graisse a prélever
importante ; préférence des pa-
tientes)

En majorité, 1 seul site donneur.

Nombre de s®ances
tissu adipeux :

1 1 pour 152 patientes ;

M >1 et <5 pour 26 patientes ;

1 5 pour 1 patiente.

Lorsque les seins ont été irradiés,

Résultats

Complications péri et postopératoires immédiates

n = 191 procédures (155 patientes traitées pour cancer du sein)
Pas de complication au niveau du ou des site(s) donneur(s).

7 complications immédiates au niveau du sein (3,6 % des
procédures) dont :

1 5 cytostéatonécroses ;
T 1 cellulite;
1 1abceés.

La prise en charge des complications a été faite sans
hospitalisation avec évolution favorable dans tous les cas.

6 des 7 patientes ayant présent¢é des
postopératoires avaient regu une radiothérapie.

complications

Modifications radiologigues

n=69 procédures (patientes traitées pour cancer du sein avec
chirurgie conservatrice ayant réalisé la mammographie post-
intervention ; 8 mammographies post-intervention manquantes).

Mammographie bilatérale et échographie av an't I 6,1
sauf pour |l es seins reconstr
mammographie. Mammographie de controle était prévue 6 mois

apr s |l 6intervention.

1 54 mammographies (78,2 % des procédures) étaient nor-
males avant et apres intervention ;

1 4 mammographies post-intervention (5,8 %) ont présenté
des anomalies radiologiques (sans précision) par rapport aux
mammographies pré-intervention. Ces anomalies ont été
considérées comme bénignes et ne nécessitant pas
d ivestigation complémentaire ;

1 4 mammographies pré-intervention (5,8 %) présentaient des
anomal i es dbéappamémdeail®@ni gpn
sur les mammographies post-intervention ;

1 7 mammographies (10,2 %) présentaient des microcalcifica-
tions bénignes avant et aprés intervention.
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Perdues de vue:

B, 7% ndont
mois.

s®ances en

r ai s o Sécurité oncologique

9 patientes
pas eu

disponible limité. T

Durée moyenne du suivi apres
intervention (étendue) : 18,3 mois (6
- 49). T

1 récidive locale, 2 s emai nes apr chez uné

patiente a haut risque (antécédent de récidive locale aprés

chirurgie conser vatri ce) , consi d®r ®¢
sembl abl ement pas de ;lien av
3 patientes présentaient des métastases osseuses avant

intervention ; celles-ci sont restées stables durant le suivi.
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3.1.2 Recommandations et évaluations de technologie de santé

Les recommandations et les évaluations de technologie de santé ont été recherchées pour ré-
pondre aux questions m®di cladiemp adcot® vdad suradivglounds ipooa ttie
sur la prise en charge e t sur | es conditions de r®alisation d
dans le sein (cf. chapitte « M®t hode dobés®val uati on

Six recommandations (cette appellation comprend ici les recommandations de bonnes pratiques
professionnelles, les positions de sociétés savantes e t |l es fiches doéinformati
patientes élaborées par les sociétés savantes) (5-8, 14, 15, 23) et deux évaluations de technologie

de santé (21, 22, 43) ont été incluses. Les principales conclusions de ces documents sont rappor-

tées dans le Tableau 2 et le Tableau 3.

3 Qualité des publications incluses

Les m®t hodes rdppsRIlnd b csruat ilobhanal yse <critique de | a
systématique de la littérature pour 1 seul des 8 documents inclus (14,23) (1 rapport do6é®va
technologi que a ®t ® r ®alis® sur | a babkra pdpbaurnte o Ge®weel
technologique et 2 recommandations ne précisent pas si la revue de la littérature est systéma-

tique) ets ur | 6avipouwrdexmpeair § @4 4% 21t28).eUn seul>xdocument utilise un

systeme de gradation de ses conclusions (14, 23).

Lestroisf i ches doéi nf or mat i dientes élambeestpar mBSoFCPRENd e s dpgquen
aucune m®t ho doe (6-8)&t&k présentea taucune bibliographie. Leur qualité est donc
considérée comme faible.

Concernant | e rapport do®val waNICo (1, 228 are m@thaaey singplifiée
I

déanal yse de a | itt ®@ragté utiisée. etAi dei | 6hai sedaexper
pas systématique et il existe un biais volontaire de sélection des études (seules les études en
anglais ont ®t ® incluses, malgr® | 0exi stence do®t

mémes). La présentation est également simplifiée, ce qui aboutit a quelques problemes de clarté :

en particulier, les critéres de sélection secondaires des études ne sont pas décrits clairement a

priori dans la méthode (mise en avant de certaines études de « bonne qualité », sans précision sur

ce que cela signifie exactement ; les études non incluses dans la sélection principale sont cepen-

dant mentionnées en annexe avec le motif de non inclusion) etl a qual it ® des ®tud
commentée précisément.

Le rapport d 6 ®v al u aBlieGross dn@ Blue&hield ofgAlalbtpmnae (43) wn orga-

ni sme doa®exd da quaitd érés moyenne car il ne décrit quasiment pas la méthode

d 6 ®1 a b atitisée : il @snhseulement indiqué que le rapport est basé sur une revue de la littéra-

ture, sans précision sur son caractere systématique ou non. La période de recherche est cepen-

dant précisée. Le contexte et les conclusions sont formulés clairement. La qualité des études sé-

l ectionn®es nbdest pas comment ®e e@etleb @nclus iemn se nit & ees
pas décrit.

Les recommandations conjointes d e Askobiation of Breast Surgery, de la British Association of

Plastic, Reconstructive and Aesthetic Surgeons, et de la British Association of Aesthetic Plastic

Surgeons (15) est de qualité trées moyenne, car la méthoded 6 ® abor ati on due docun
partiellement décrite et de fagon trop succincte : en particulier, i | nbest pas pr®ci s®
littérature est systématique, et la stratégie de recherche de la littérature (mots clés, période de

recherche, bases de données utilisées, cr it res doéi ncl usiésmon iadiqués) 6 e x c |

9Laméthodeutiliséepourcetyped6®va| uation est d®crite dans un.guide diffus
National Institute for Health and Clinical Excellence. Interventional Procedures Programme. Methods guide. London:

NICE; 2007.

http://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-we-do/NICE-guidance/NICE-interventional-procedures/The-
interventional-procedures-programme-methods-guide.pdf
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ainsi que le mode de fonctionnement du groupe de travail ne sont pas décrits. De plus, les recom-
mandations s o n t me° | ®es ~ | nbéaar pgpuanT edoitcsasisercheirement dans le docu-
ment.

Les recommandations (position de société savante ) dmeridard Society of Plastic Surgeons
(ASPS) de 2009 (14) sont accompagnées d 6un rapport hadpd @ ®@laab o rsat ino@t
recommandations et présentant la revue systématique et son analyse (23). La qualité de ce rap-

port est pl ut?tt bonne avec un context e, des obj e
clarsetpr ®ci s. Cependant , bien que | es ®tudes inclu
niveau de preuve, la qualité de celles-c i ndéda pas e@ds @&cooh@andatiohsIn®sent pas
toujours suffisamment identifiables par rapport
La qualité des recommandations (position de société savante) d e | 6 deRML3(5) ne peut pas

vraiment étre appréciée, car la méthode d 6 ® abor at i on nil§aeutunegnisé &jouo q u ®e
du pr®c®dent rapporte ri®@alne  enu 0® ["a | IBaidntd®r at L
Safety Committee, sans autre précision. Il est possible que la méthode soit la méme que celle

empl oy®e pr ®c®demment , mai s rien nden €tearecom-ment i
mandations est a priori identique a celles de 2009, décrites plus haut.

3 Principales conclusions et recommandations

Impact des modifications radiologiques sur la prise en charge

Léensemble des 2 rapports doé®val uat i csélectiorméstontol o gi
traittdel 6i mpact des modifications radi ol esd5-8ql4,els, sur
21-23, 43).

Les conclusions et recommandations formulées dans les publications sont rapportées dans le

Tableau 2 et sont basées principalements ur | 0 pevts. ka littB@&tara publiée est considérée

comme insuffisante pour permettredest at uer sur | 6i mpact demduiee di f i c
par | 6autogreffpadeltresommamangeauixon et 1 rapport
(14, 23, 43).

Ces conclusions et recommandations sont globalement consensuelles sur trois points ma-

jeurs :

f des changements radiologiques peuvent survenir aprés autogreffe de tissu adipeux dans
le sein, | es princi paux caitications dubsé ags pytostdatbnéaroses d e

Tl es techniques actuelles, do®at ogPescf sedenti esu
par un chirurgien plasticien expérimenté, permettent de diminuer la survenue de cy-
tostéatonécroses et donc de calcifications ;

f1déinterpr®tation des epadiolnguassexpériméntéa enesénolagie plar de
permet habituellement de différencier les calcificationsdu e s = | &alcdica@nsana-s
lignes, observées dans le cancer du sein.

Par ailleurs, des aspects spécifiques ont été abordés uniquement par certaines sociétés savantes
et font , dans un cas, | 6obj et de recommandati ons

i avant linkervention, les recommandations conjointes de | A@sociation of Breast Surgery, de la
British Association of Plastic, Reconstructive and Aesthetic Surgeons, et de la British Associa-
tion of Aesthetic Plastic Surgeons (15) ne préconisent pas | a r®al i sati on doé
déi mager i e chezles@tie®@asem clebabsence de prQGefehdanmis m®e®d
est recommandé que les patientes atteintes d 6 u n ¢ a n aientrunednamnwg@rapimie ini-
tiale avantder ®al i ser | 6autogrneffe de tissu adipeux

f concernant l e sui vi radi ol ogi g ules redoenmangatioh cop-nt e s
jointes d e Askodiation of Breast Surgery, de la British Association of Plastic, Reconstructive
and Aesthetic Surgeons, et de la British Association of Aesthetic Plastic Surgeons (15) ne con-

HAS / Service évaluation des actes professionnels / Janvier 2015
33



Autogreffe de tissu adipeux dans le sein - Rapportdé ®val uati on technol ogi qu

seillentpasl a r ®al i sati on doéexamens chealeshpatigntes saesarde S Ui
técédent de cancer du sein, en dehors de la population ciblée par le dépistage du cancer du
sein. Pour les patientes atteintes de cancer du sein, les recommandations proposent de pour-

suivirel e sui vi clinigue et mammographique, selon |
pas eu dbéautogref Ae | 8 e davSedes drangaidei dp ehiruxgie plastique,
reconstructrice et esthétiqgue recommande quel a pati ente sdengagea =~ f ali

mens de référence (mammographie, échographie) a 1 an, 2 ans, voire 3 ans apres
| 6i nt e rem éonction aes,recommandations du radiologue spécialisé, quelle que soit
| 6i ndication de | dautogreffe de tissu adiépeux,
tiques (6-8) ;

91 [ A8sociation of Breast Surgery, la British Association of Plastic, Reconstructive and Aesthetic
Surgeons, et la British Association of Aesthetic Plastic Surgeons recommandent également
gue les demandes de mammographie de surveillance aprés autogreffe de tissu adipeux men-
tionnent le fait que cette intervention a été réalisée et indiquent la localisation de(s) site(s) re-
ceveur(s) (15).

Conditions de réalisation

Un rapport do®valuation technologiqgque et 5 aecomn
tion de | 6autogreffe d@8,14i152Lu225adi peux dans | e sei

Les recommandations et conclusions formulées dans les publications sont rapportées dans le

Tableau3et sont bas®es sur | davis dbébexperts.
Les conclusions de ces documents sont convergentes sur le fait que, pourgarant i r | 6lef f i c
et |l a s®curit® de | 6 dateclngueeditfte rédisée énimdieuchira-d | pe u x ,

gical, par un chirurgien formé spécifiquement pour cette technique.

Des informations plus précises sont également données par certaines sociétés savantes, dont :

T  autogreffe de t i smcessitedinephespitalisation cosurlte , s @idrenvi r c
24 heures (6-8) ;

T le nombre de s®ances ndest pas |l imit®, saud- par
ni bles pouvant faire®GBodobjet ddédun pr® vement

T ' aut ogr ef f e dskhaditiellemant réalidde gausianesthésie générale (6-8), mais
une anesthésie locale est possible (15) ;

1 une antibioprophylaxie et/ou un traitement prophylactique des thromboses peuvent étre néces-
saires, en fonction des individus et des protocoles locaux (15) ;

f chaque m®decin doit sbéassurer que des moyens ont
gue chaque patiente puisse donner un consentement éclairé. Le consentement devrait inclure
le fait que les preuves scientifiques actuellement disponibles,pour v ®r i fi er u-6ef fi
rité du transfert de graisse, sont limitées (14).
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Tableau 2. Principales conclusions des recommandations et évaluations de technologie de santé frangaises, étrangeéres et internationales

concernant| 6
patients

i mpact des modificatwiars mpadi ¢lbagit pye £ fif ed dnesurfaipsse an chadge ges u x

Organisme promoteur,
année

Conclusions/recommandations

Gradation des
conclusions/

recommandations

BlueCross and BlueShield of
Alabama, 2014 (Organisme
dobassur aicale)d43)mae

Autogreffe de tissu adipeux pour la correction des séquelles du traitement conservateur du cancer du sein ou aprés
mastectomie totale

«Utilis®e comme compl ®ment ~ la chirurgie reconstruc
tissu adipeux] sont faibles ;cependant , | 6ef D1 0 & e nfe®a reamnegiaphie e dépistage du
cancerduseinetlas®cur i t ® oncologique de | 6autogreffe de ti»ss

« Des études prospectives contrdlées seraient nécessaires pour répondre aux nombreuses questions restées sans

r®ponse concartnamt dled ultdisbui adpeur dahsf le seid, eved ou sans enrichissement en

cellules souches dérivant du tissu adipeux. L8i mpact sur | a sant® de | dautogr
|l 6utilisation de cellul es souchea, pa @®nsequent) ¢cet adtel esttconsideng

comme étant du domaine de la recherche. »

Pas de gradation
émise dans le
document

Société francaise de
chirurgie plastique
reconstructrice et
esthétique, 2012 - 2013 (6-
8)

Transfert graisseux dans | es cas dobéaugmentation mamm
pour la correction des séquelles du traitement conservateur du cancer du sein, ou aprés mastectomie totale

«Bien qudil soit d®sormais clairement ®tabli que, co
de tumeur bénigne ou maligne, chirurgie de réduction mammaire, plaste d6 augment ati oné) Q
radiologiques peuvent apparaitre (liées a la cicatrisation tissulaire), ces calcifications (macro et microcalcifications)
sont différentes de celles observées dans les cancers du sein, et ne posent pas de probleme de diagnostic pour les
radiologues expérimentés. »

« En outre, les techniques modernes de transfert de graisse permettent une répartition harmonieuse des greffons
adipocytaires, rendant le risque de formation de kyste huileux ou de mauvaise prise (cytostéatonécrose) plus
limité. »

« Actuellement, on peut consid®r e r qgudun | ipoma@adel asgeel othu | ®si mr gl es
plasticien expérimenté dans ce domaine [sans précision], néentraine pas de difficl
un radiologue expérimenté en imagerie du sein. »

[ Avant | 6 i«ih leilanvaglinldgique pricis est réalisé par un radiologue spécialisé en imagerie du sein et
connai ssant |l es particularit®s radiol ogi ques blg eessera ei
m° me radiologue qui r®alisera | es examens @red dist&hte®de ¢
|l 6intemvention.

«La patiente demandant wun | ipomodel age deosp®raitms reb
sein (mammographi e, ®chographie) et surtout sobengahiee

échographie) a 1 an, 2 ans, voire 3 ans en fonction des recommandations du radiologue spécialisé. »

Pas de gradation
émise dans le
document
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Organisme promoteur,
année

Conclusions/recommandations

Gradation des
conclusions/

recommandations

National Institute for Health
and Clinical Excellence,
2012 (21, 22)

Reconstruction mammaire par lipomodelage aprés traitement pour cancer du sein

« Le comité [comité consultatif sur | e s proc®dures interventionnell es]
concernant de possibles i nt er f ®r ences r ®s avectlasuveillahee pdr inagere au carcer tdu
sein. Cependant, il a été suggéré que cela ne devrait pas étre un probleme avec les techniques actuelles de
|l i pomodel age et é¢xamermrs pd §dr dea gxeens. »l e s

Pas de gradation
émise dans le
document

American Society of Plastic
Surgeons, 2012 (5)

Reconstruction mammaire par lipomodelage aprés traitement pour cancer du sein

« Comme la surveillance fait partie intégrante de la prise en charge des patientes atteintes de cancer du sein,
| 6autogreffe de t i sisurecenstruits apues mastaciomie tdtales ne retarde pas le diagnostic
déune ®ventuelle r®cidive |l ocale. Lorsque | es examen
kystes huileux et les cytostéatonécroses présents sur une mammographie, une échographie ou une IRM sont
distinguables des lésions suspectes de malignité. La surveillance devrait continuer & étre rigoureuse et les
radi ol ogues qui ont de | 6exp®rience dans | 6i mageri e

pasticiens pour am®liorer | a pr®cision de | 06i magerie.

Pas de gradation
émise dans le
document

Association of Breast
Surgery, 2012 (15)

Lipomodelage en chirurgie mammaire

«Une nécrose graisseusepeut survenir et peutgrarfdgd volemesidare urie seul® zonejoea
|l 6injection de graisse dans des ziogiensnéthadde la e pniserde greffeaxrs
Des masses palpables résultant de la nécrose graisseuse peuvent étre difficiles a distinguerc | i ni quem
récurrence locale chez les patientes atteintes do6un cancer du sein, Gdxamendsuid
et de biopsie supplémentaires. »

«Le principal changement radiologique identifié apres lipomodelage est la nécrose graisseuse avec
microcalcifications associées. Les demandes de mammographie de surveillance aprés autogreffe de tissu adipeux
devraient mentionner le fait que cette intervention a été réalisée et indiquer la localisation de(s) site(s) receveur(s). »

«En | 6absence de probl mes m®dicaux, Il a r®alisation
par le Royal College of Radiologists Breast Group. Cependant, les patientes atteintes ddéun ¢ anc e rentd
avoir une mammographie initiale avant de commencer le lipomodelage. »

« Les patientes atteintes de cancer du sein devraient continuer le suivi clinique et mammographique avec leur

équipe locale multidisciplinaire, en accord avec le protocole local. Il est préférable d 6 ®vi t er d ¢
mammographie dans les 6 mois suivant| 6 aut ogreffe de tissu adipeux. Le
graisseuse ne sont habituellement pas visibles pendant au moins 12 a 18 mois. »

« Chez les patientes sans ant ®c®dent de cancer du sein, la r®:¢
nbest pas conseill ®e, en dehors de lerdugginpul ati on ci b
« Les patientes qui ont b®n®f i ci ® dodun |l i pomodel age peuve

radiologiques dans le sein. Elles doi vent b®n®ficier du m°me type dobi
détectées chez une personne ndayant pas eu dbdautogreffe de tissu

doivent °tre suivies. La mammographi e et / oudedcaratélisiqges

Pas de gradation
émise dans le
document (mais des
niveaux de preuve
sont indiqués)
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de | 6anomaleite ddc®dllapStgddse »d

« Les patientes q u i ont b®n®fici ® davaimun lisqup augredté deaggEsentep ena néerose
grai sseuse et donc dbéavoir des calcifications visib
typique et sont habituellement facilement reconnaissables. Cependant, les patientes doivent étre conscientes que
cela peut entrainer une augmentation du nombre de biopsies. »

American Society of Plastic
Surgeons, 2009 (14, 23)

Lipomodelage en chirurgie mammaire

«Lbautogreffe de tissu adipeux dans | e sein ugancerduaeint Pasdegradationde
cependant, aucune preuve solidenda ®t ® r et r o uév)@les éfudes radiolsgigjies suggerént que les cette conclusion
techniques doéimagerie (®chographie, mammographie et malsunnlv_eagdc?
microcalcifications et les Iésions suspectes ; des biopsies peuvent étre réalisées si nécessaire pour apporter des | Preuve est indiqué
®cl airci ssements compl ®mentaires. Sur | a base doéun n| Evidencelevel:lV,
aucune interférence avec la détection du cancerdusein; cependant, plus do6o®tudes Vau

ces résultats préliminaires. »

Y Niveau IV : sériede cas ;niveauV: avis dbéexperts, ®tude de cas, exemple clinique,

®t ude fondament al
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Tableau 3. Principales conclusions des recommandations et évaluations de technologie de santé frangaises, étrangeéres et internationales
concernant les conditions de réalisationdel 6 act e dobéautogreffe de tissu adipeux

Organisme promoteur,
année

Conclusions/recommandations

Gradation des
conclusions/

recommandations

Société francaise de
chirurgie plastique
reconstructrice et
esthétique, 2012 - 2013
(6-8)

Transfert grai sseux dans |l es cas doébaugmentati on mamma
pour la correction des séquelles du traitement conservateur du cancer du sein, ou aprés mastectomie totale

T «Pourétreprati qu®e de fa-on conforme aux donn®es av®r ®es
tissu adipeux] doit étre réalisée en milieu chirurgical, par un chirurgien plasticien ou par un chirurgien formé spéci-
fiqguement pour cette technique. La pratique de cette technique en dehors du cadre chirurgical précédemment dé-
fini est considérée comme dangereuse pour les patientes. »

1 «Le lipomodelage esthétique des seins est habituellement réalisé sous anesthésie générale car plusieurs sites
anatomiques sont concernés dans le méme temps opératoire : les zones de prélévement (fesses, hanches, ab-
domen ou culotte de cheval, face interne des genoux) et les seins. »

T «Cette chirurgie n®cessite une hospistalisation court

T «La dur ®e rvetition dstdonatidn elu nombre de sites donneurs, de la quantité de graisse a transférer, et
déun ®ventuel changement de position. El Il peut var

T «Le nombre de s®ances noest p a s s dquantitds deRgraisse dispbniblpsgoouvaht e
faire | 6objet »déun pr® ~vement .

Spécifiqguement aprés mastectomie totale

T «Le transfert de graisse dans | e sein reconstruitocié:
d6aut r e saffigeenent desdeud seing. »
T «Dans | e sein controlat®ral, il est actuell ement d®

ciplinaires pouvant assurer un suivi sénologique rapproché et sécurisé. »

Pas de gradation
émise dans le
document

National Institute for
Health and Clinical
Excellence, 2012 (21, 22)

Rapport déo®valuation des technol ogi es de sant® porta
traitement pour cancer du sein

1 «La sélection des patientes doit étre réalisée par une équipe multidisciplinaire spécialisée dans le cancer du
sein. »

1 «La reconstruction mammaire utilisant le lipomodelage aprés un traitement pour cancer du sein devrait seule-
ment étre réalisée par des chirurgiens entrainés et possédant une expertise pour cette intervention. »

Pas de gradation
émise dans le
document
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Association of Breast
Surgery, 2012 (15)

Lipomodelage en chirurgie mammaire

T «Léintervention peut se f g boit soussacesthiiésiesgénérale. dne argiliopr@bylaxe
et/ou un traitement prophylactique des thromboses peuvent étre nécessaires, en fonction des individus et des

protocoles locaux. »
T «Lbébautogreffe de tissu adi peux peut
| 6i nt er vent énbdéperaant du respect seichde la technique et il est essentiel :

appara’tre <co

d @cquérir les compétences chirurgicales nécessaires grace a un entrainement approprié ;

0

0 de comprendre et d dliliser les instruments correctement ;

O derespecter |l es proc®dures habituelles du bloc op®r
O ddvoir |l e soutien dbdébune ®qui pe aclhsisramnrcgeisc,alled equarlai’f

adéquats. »

1 « Une évaluation devrait étre réalisée 3 moi s apr s pouréexaminee lesvsiiea donneun et receveur et

planifier des interventions ultérieures. »

Pas de gradation
émise dans le
document (mais des
niveaux de preuve
sont indiqués)

American Society of
Plastic Surgeons, 2009

(14)

Transfert graisseux en chirurgie mammaire

1T «Les ®tudes indiquent gque |l es r®sultats de | dautogr

chirurgien et de son expertise. »
T «Chaque m®decin doit sbassurer des
patiente puisse donner un consentement éclairé. Le consentement devrait inclure le fait que les preuves scienti-
ement disponibles pour v®rifieitéedHeff

gue mo y e n gque chmgue

fiques actuell

Pas de gradation
émise dans le
document
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3.2 Position du groupe de travail

En préambule,des di scussions ont | ieu au sujet du codag
adi peux dans | e sein dans | es ®t abAssuranseenmladietne de s
prend actuellement pas cet acte en charge, méme si des tolérances locales semblent exister™.

Un membre du groupe de travail (GT) demande également s i I 6 ONI AM, qui a ®t®
HAS dans | e cadre de ,cafin de tgngmettret les éverduels teepars duo n
plaintes de patenteen | i en avec | a r®alisation doébune autog

donn® sa r®ponse. Une synt h s e palla HASguste a®gntolaaréue d e |
nion, est présentée rapidement. Trois dossiers de de mande do6i ndemni sati on en

| 6autogreffe de tissu adipeux dans |l e sein ont ®t
au niveau du site receveur et doébune infection | i
site préleveur.

La relative simplicit® et | 6ef f i caesicam®e éamt dés6 aut o

facteurs qui vont contribuer a la diffusion trés rapide de cette technique parmi les chirurgiens, ce

qui nécessite donc un encadrement spécifique, en particulier pour pouvoir suivre correctement les

patientes sur le plan oncologique. Un membre du GT souligne que cette technique est déja bien

di ffus®e, car |l es freins | i ®s 7 |l a crainte de | a
disparaissent progressivement depuis 5-6 ans, les communications en congrés étant nombreuses

et rassurantes.

3.2.1 Définition du niveau de qualification requis pour les radiologues et les

chirurgiens dans | e cadre de | 6acte dbéaut c
Losuffisance qualitative et guantitative des don
certaines recommandations sur | e sujet, en ipartic

rurgien ou un radiologue expérimenté, sont soulignées.

Les premiers éléments de réponse proposent de lier la compétence au niveau de formation et a la
fréquentation des congrés, mais les membres du GT soulignent la difficulté de définir le contenu
débune formation suffisante dans | e domai ne.

Il est précisé par ailleurs que le socle de connaissance de la formation des radiologues ne com-
prend actuellementpas | a | ecture de | 0i magerie doéoun sein (
adipeux, et que méme si tous les seins opérés peuvent présenter des images de cytostéatoné-
croses, celles induites par | 6autogreffe de tissu

Ainsi, ° | 6issue du d®bat et dans | e cadre de | 0i
adipeux, le groupe de travail proposede r et eni r g u @uatfié estuniradiologue e
form® © | 6i mageri e mammaire des seins op®r ®s.

L6i mportance de | o6information du radiol oxgdeda sur
patiente pour | ui permettre doéointerpr ®t eradtéans de
soulignée. La HAS rappelle les recommandations conjointes d e Asbkodiation of Breast Surgery, de

la British Association of Plastic, Reconstructive and Aesthetic Surgeons, et de la British Associa-

tion of Aesthetic Plastic Surgeons de 2012 qui préconisent que les demandes de mammographie

de surveillance doivent mentionnerlefaitqudb une aut ogref f e étbetaliséesttndi- adi p
guer la localisation de(s) site(s) receveur(s).

11Codage de | dacte par certains pr ofawmgeifeosouscathnge susfatialeaetidsa des c
adipeux i comblement de dépression cutanée selon Coleman » ou QZEA045 « autogreffe souscutanée susfaciale de
tissu celluloadipeux pour comblement de dépression cutanée, par abord direct ».
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La courbe dbébapprentissage de | aeuxdans lesdingarés ahié aut og
rurgiens a ®galement fait | 6dobjet de discussions.

Un membre du groupe de travail estime que le seuil permettant la maitrise de cette intervention est
de 50 interventions. En effet, cette technique apparait comme relativement simple, en particulier
parce que | 0®t ape de | i poaspiration est bien conn
| 6®t ape de transfert et doéinjection de graisse se

Il est indiqué que la majorité des internes en chirurgie gynécologique ou plastique passent un
semestre dans un service de reconstruction mamma
chirurgiens seniors. lls sont donc a priori formés a cette technique a la fin de leurs études. Toute-
fois | e vol wmeariednifonctioa devieespécialité, les internes en chirurgie plastique
pratiqueraient cet acte plus fréequemment, que les internes en chirurgie gynécologique. Il est préci-
sé que les chirurgiens commencent presque tous par le traitement de cas faciles (ex : petite quan-
tité de graisse, dépression unique sous la peau) et augmentent progressivement le niveau de

di fficult® au fur et ° mesure quodils sbdapproprien
Il est mentionné que la technique de lipoaspiration est souvent bien maitrisée par les chirurgiens

pl asticiens qui |l a pratiqguent dans | e cadre doaut
sein. Cela ne serait pas le cas, en général, po ur l es chirurgiens gyn®col

appris spécifiguement avec un chirurgien plasticien. Au cours de la discussion sont évoqués de
r®cents proc s portant sur dobéi mportants dommages
a un défaut de formation du chirurgien.

Il existe des DU de reconstruction mammaire qui comprennent un volet théorique et pratique (1

semaine de cours et 2 semaines de stage). Ces DU permettent de former des chirurgiens gynéco-

logiques ou plastiques, souvent plus agés et déjainstallés,qui nbéont pas pratiqu®
au cours de leur formation initiale. Toutefois, cette formation ne régle pas la question de la qualifi-
cation et du degr ® dbéexpert desled oeptp oldansucpreas @ptieu- de  t r
lier, de fixer un nombre minimum d&éi nt er v e n fTautefoiss la difficult®de Idéfirsr @uis.de

vérifier un tel seuil est soulignée.

Le groupe de travail indique que, pour | 8instant
formation pratigue n®cessaire pour quouransferthde r ur gi
tissu adipeux dans le sein.

Le groupe de travail propose de consi d®rer gubu
| 6autogreffe de tissu adipeux dans | e sein, guel
d 6 un BHESBirurgie plastique. Les titulairesd 6un DES de epsté®iquebontyi e
gual i fi ®s pour r®al i ser | 6autogreffe de timsu ad
mai r e, s6bils y ont ®t® for m®s.

3.2.2 Contre-indications™ | 6autogreffe de tissu adipeux

3 Chirurgie esthétique et chirurgie réparatrice sans antécédent de cancer du sein (ex :
malformation congénitale)

Dans ces situations, les contre-i ndi cati ons ~ | 6autogreffe de tiss
nues par le groupe de travail sont :

1 une attente déraisonnable de la patiente quant aux résultats (augmentation mammaire

importante) ;
1 uneréserve de graisse insuffisante ;
1 uneinstabilité pondérale(ex: cri se de boulimie ou dbéanorexie)

2DESC: dipltme do®tudes maped®ci al i s®es compl ®me
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T des facteurs de ri sgue familiaux (1l es m° me s
déoncog®n®t i g ueep ,(biopsie stararhaire iévélant des Iésions atypiques),
génétiques (ex : BRCA 1 et 2, PTEN, P53) et médicaux (ex : irradiation thoracique) ;

1 une pathologie cancéreuse mammaire évolutive, mise en évidence par un bilan préopé-
ratoire radiologique anormal (ACR 3, 4, 50u 6).

La contre-i ndi cati on | i ®e " prédcdnieég elansdles rdcanmapdationsede tae
SoFCPRE, a savoir que les patientes de plus de 35 ans ne sont pas éligibles a cette technique, est

débattue. Cette précaution a été mise en place en raison de la possible coincidence de

| 6i ntervention avec | a survenue dobéun <cancer du s
membre du groupe de travail indigue que cette |
crit re nbdest upaalé groume e trayib i estimd peéférable de renforcer le

suivi des patientes dans cette indication.

Le groupe de travail pr®cise qubil néy a paas syst
tion pluridisciplinai® ed®opuonuer fde®rned er |dbéea ultbo®lriedfifbei
l e sein lorsque | édindication est uniguement esth®
Certains experts pensent que |l a population cible

le nombre de femmes éligibles a la technique serait faible (présence concomitante de stéatoméries
et de petits seins, augmentation mammaire souhaitée modérée).

3Chirurgie r®paratrice apr s chirurgie conserva

Dans cette situation, les contre-i ndi cati ons = | 6 auteuwxglans febegnratee t i s S
nues par le groupe de travail sont :

1 une absence de rémission locale, mise en évidence par un examen clinique et/ou un

bilan préopératoire radiologigue mammaire anormal (ACR 3, 4, 50u 6) ;

une maladie métastatique non contrblée ;

une résection de la tumeur non in sano, ce qui est contraire aux recommandations sur

le traitement conservateur du cancer du sein®®, mais qui est encore observée dans la

pratique des membres du groupe travail ;

un délai de moins de 2 ans aprés complétion des traitements locaux ;

des traitements conservateurs incomplets, que ce soit sur le plan chirurgical, radiothé-
rapeutique ou m®di cal (notamment | 6hor monot h®r aj

)l
T

= =

Une discussion a lieu sur le type de séquelles pouvant étre traité par autogreffe de tissu adipeux

car, jusquodé” pr®sent, cette technique ®taité plut?
rées, et non pas aux déformations importantes. Cependant, le groupe de travail ne souhaite pas

retenir ce crittre comme une contre-i ndi cat i on neen praarits,ond e dlééuabes-ence
t® de solutions alternatives ~ cette techniqgue d:z¢
| 6autogreffe de tissu adipeux,l"orcsogqudieglelre |amsst srERYe
chirurgien expérimenté.

Le probléeme de la contre-indication de la technique chez les femmes porteuses de mutation est

soul ev®. Pl usieurs experts pr®cisent gudapr s <ch
ri sqgue de survenue doun c ansimportadtgue teeisque derécidiver ol at (
homol at ®r al e. Le risque de r®cidive devient Il e m

aurait donc pas de raison de contre-indiquer une autogreffe de tissu adipeux dans le sein homola-
téral.

13 Haute Autorité de Santé. Tumeur maligne, affection maligne du tissu lymphatique ou hématopoiétique. Cancer du
sein. Guide médecin. Guide Affection longue durée. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2010.

http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2010-02/ald_30 gm ksein vd.pdf
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3 Chirurgie reconstructrice aprés mastectomie totale

Dans cette situation, les contre-i ndi cati ons ~ | 6autogreffe de tiss
nues par le groupe de travail sont :

T 6absence de r ®mi ssi on |[parcua examen olinigue etomun®ian d e n c e
préopératoire radiologique anormal du sein controlatéral (ACR 3, 4,5 0u 6) ;

1 une maladie métastatique non contrblée ;

1 un délai de moins de 2 ans aprés complétion des traitements locaux | o r slgxisde un
fort risque de récidive locale du cancer du sein (ex : seins inflammatoires, carcinomes
in situ de haut grade chez la femme jeune et sarcomes).

Sel on |l e groupe de tr avéa fixer unidélai mirdmum aprép la shiruthie n ®c e
oncologique pour r®aliser | dautadgili einf e sde hainé s g u
de risque de récidive locale aprés mastectomie totale. En cas de radiothérapie, le délai minimum

est habituell ement de 6 mois entre |l a derni re s
pays, le lipomodelage est effectu ® u n moi s apr s la fin de I a r
déoempPrchae fibrose ah®dedidhnmi abker |l et hombre tot al C
de tissu adipeux. A | dheure actuell e, il mény a p
délai de 6 mois. Un expert préconise donc de ne pas indiquer de délai minimum aprés la fin de la

radi ot h®r apie dans | 6attente de donn®es compl ®men

La question de la nécessité de traiter difféeremment les cas des mastectomies totales avec conser-
vation de la plague aérolo-mamelonnaire a été abordée. Selon un expert, si la mastectomie a été
bien conduite, il noéy a pas de-nauelonnaircdbGapi & ohaet
ratureet , en cons®quence, ~ r @®peuxi ser | dautogreffe de

3 Symétrisation sur le sein controlatéral au décours d'une chirurgie carcinologique
mammaire

Un expert a pr®sent® son retour dobsauxlgs®I0iineervene a u x
tions dbéautogreffe de tissu adammare des doBedsiort flue s p o
°tre collig®es pour 150 dobéentre el ]sai\s moyemaatibo gr ap !
ans). Parmi ces derniéres, deux cancers du sein ont été observés pour 3 attendus.

Cependant, il est souligné que le risque de survenue d @amger du sein controlatéral est plus
important chez une fe mme tr ai t ®e que | e risque de survenue
g®n ®r al e. De ce fait, l e risque de c,aumomenddaence d
| 6aut ogr ef fmeuxdeortsi sdsbuu needisy m®t ri sati on mesmpluai r e d
important que dans la population souhaitant cette intervention dans un but purement esthétique.

Un expert suggere de laisser les patientes décider, en expliquant clairement les risques. Toutefois
selon certains experts, le calcul du surrisque que prend la patiente dans cette situation est com-
plexe et incertain, aussi cette information ne pourrait pas lui permettre de prendre un choix éclairé.

Le groupe de travail gadi doadest d ' ppleshperudrideedea ct u e
réaliser cette intervention dans le cadre de la symétrisation du sein controlatéral, au dé-

cours d'une chirurgie carcinologigue mammaire, en dehors de protocole de recherche,

sachant les incertitudes liées a sa sécurité oncologique.

3.2.3 Suivi des patientes

En | 6absence de donn®es dans |l a |itt®rature sur |
sein, |l e groupe consid re quodil serait utile de c
suivies toutes les patientes ayant bénéficié de cette intervention. Cependant, la lourdeur de la mise

en place et de la gestion de ce type de registre souleve la question de sa faisabilité en pratique.

L6®t ude r ®ali s®e dans | ePragranmdmedosmtalier BeHdrlterche RIiAIqus EC  (
GReffe d'Adipocytes pour le Traitement des Séquelles Esthétiques du traitement Conservateur du
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sein) de 2008 est présentée par un expert du GT : |l e protocole avait pr®vu
sur 2 ans, mais latechniqueayant commenc® ~ °tre utilis®e cour al
a été trés difficile en raison de la randomisation dans le bras sans autogreffe de tissu adipeux. De

fait, les inclusions ont été interrompues en octobre 2014 et 197 patientes participent actuellement

© 1 6®t ude. La publication doéun article est Ipr ®vue
lement.

3 Chirurgie esthétique et chirurgie réparatrice sans antécédent de cancer du sein (ex :
malformation congénitale)

Le probléme du suivi des patientes dans cette indication est longuement débattu car plusieurs
pratiques existent.

Un membre du GT indique qudil propose uhe aconsul
phique annuel aux patientes ayant b ®ouBdes @iso®s d 6 u n |
esthétiques et agées de plus de 40 ans. Pour les femmes plus jeunes, le contrble mammogra-

phique est demandé tous les deux ans. La surveillance ainsi mise en place serait similaire a celle

des femmes a risque de développer un cancer du sein.

Le risque d ¥pailanadinagrapnid éstévoque par le groupe de travail. La tendance
actuell e pour | a surveillance annuell e des nf emmes
tiers | 61l RM | ors du sui visalamammedraphietUn dutre edperbgrér uer |
fere réaliser chez les femmes de moins de 35 ans sans antécédents familiaux, une échographie,
plut®t, qudune mammographie.

Un expert indiqgue qubil ne fait pas dobéaubnsgsr eff e
thétiques tant que les données sur la sécurité oncologigue ne sont pas connues. De plus, la ques-

tion de la capacité des équipes a assurer un suivi régulierement sur le long terme des patientes

dans un contexte esthétique est posée.

Plusieurs expertse st i ment qudi l est n®cessaire de r®aliser
pour disposer dbéune base au suivi postop®ratoire
de calcifications. Il est proposé, avant 35 ans, de recourir a une échographie et, chez les plus de

35ans, do6efufneec truaenmmogr aphi e compl ®t ®e dbéune ®chogr aj
pertinence de ce seuil de 35 ans est discutée et les experts proposent de se caler sur le suivi
mammogr aphi que des p areimetationedBRCAA ®u 2 geiwébatesa 30 ans (re-
commandat iNCaavril 2009") 6 |

1 néexisterait pausanicheament recoromemaunrd alt a onm®al i sad-i on d
pératoire en chirurgie esthétique mammaire®®.

Le surrisque editatio® gar| a6mammographi e avant et

femmes ne serait actuell ement pas tréeshéténogeneesurcd 6 at t i
sujet.
Le groupe de travail estime que | e bilan qux ®op®r

dans le sein en chirurgie réparatrice ou esthétique devrait comprendre, avant 30 ans, une

14L()obj ectif de cet essai est de comparer | 0i mpeugadunasimple tr ait
surveillance, sur le suivi radiologique, chez des patientes ayant eu une chirurgie conservatrice pour un cancer du sein.

Le but du transfert de tissu graisseux est de combler le manque de volume du sein, suite a la chirurgie conservatrice.

13 |nstitut national du cancer. Principales recommandations de prise en charge des personnes porteuses d'une mutation

de BRCA1 ou BRCAZ2. Boulogne-Billancourt: INCa; 2009.
http://www.e-cancer.fr/component/docman/doc_download/1050-principales-recommandations-de-prise-en-charge-des-
femmes-porteuses-dune-mutation-de-brcal-ou-brca?2.

16 Aprés la réunion, un expert a fournil a r ®f ®r enc e d 6 u francaisecen comscke publedtion sur le bilan
préopératoire de la chirurgie reconstructrice mammaire :

Carloni R, Delay E, Gourari A, Ho Quoc C, Tourasse C, Balleyguier C, et al. Preoperative imaging prior to breast recon-
struction surgery: benchmarking bringing together radiologists and plastic surgeons. Proposed guidelines. Ann Chir Plast
Esthet 2014;59(2):e13-9.
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échographie mammaire pour toutes les patientes, de 30 a 40 ans, une mammographie a une
incidence comp | ®t ®e d o une et@urésod ars,pumé mammographie compléte
compl ®t ®e doéune C®obilao gevaip ltreeréalisé dans les 6 mois avant
| 6op®r ati on.

Concernant le bilan postopératoire, il devrait étre fait a 1 an et comporterait, comme dans le

bilan préopératoire, une échographie mammaire pour toutes les patientes de moins de 30

ans et une mammographie a une incidence, comp| ®t ®e do6é un e ap®s Bloags: ap hi e
Aprés 40 ans, les femmes ont une mammographie compléte et une échographie, puis rejoi-

gnent & 50 ans le dispositif de dépistage du cancer du sein.

3Chirurgie r®paratrice apr s chirurgie conserva

Le bilan pr®op®ratoire dbéune autogreffe de ati ssu
trice, apr s chirurgie conservatri ceaudaximumcdancer
6 mois avant |l 6intervention et devrait comprendr
mammaire et axillaire ainsi gudune | RM.

Le bilan postop®ratoire, ral i s® 1 an apr -1 06int
graphie et une échographie mammaire et axill ai re (I 61 RM néest pas rete
dbébaccessibilit®). Apr s 1 an, |l a patiente rejoini

ddbun cancer du sein.

3 Chirurgie reconstructrice aprés mastectomie totale

| | anp&g/de bilan préopératoire systématigued dune autogreffe de tissu
sein en chirurgier econstructri ce, car il existe d® " wun b
traitée par mastectomie totale (mammographie du sein controlatéral, échographie pariétale

et axillaire si nécessaire).

Le bilan postopératoire a 1 an correspond a un examen clinique et a une échographie
mammaire bilatérale (sein controlatéral et sein reconstruit) a minima.

L6I RM ndbaurait pas sa place dans | escetleiamemnmdst pr ®o
pas réalisé systématiquement dans le suivi des patientes aprés mastectomie totale (recommandée
uniquement sur le sein controlatéralc he z | es pati enNCa'9. ~ risque par |

Concernant Il e bilan postop®ratoir etepdsdecgnseosugpe de
national dans les pratiques actuelles. Un expert réalise une mammographie par un cliché unique

du sein reconstruit, ce qui permet dbéavoir une Vi
masses et les calcifications, complétée d6éune ®chographileemammpai®reé s® ¢
de risque | ilBrsqudoilldirme arde satted ogoue des muscles au ni\

L6®chographie du sein reconstr uirdcomméndée tititrasystécd el | en
matique, mais comme une échographie doit étre faite sur le sein controlatéral dans le cadre du

suivi standard aprés mastectomie totale, cela ne poserait a prioripas de probl me dobe
aussi sur le sein reconstruit lors de la méme séance. Il est souligné que le bilan postopératoire est
habituellement uniquement clinique, lorsque la mastectomie est bilatérale.

3.2.4 Complications péri et postopératoires et hygiene

Un expert fait part de son expérience et indique que, sur ses 2 000 derniéres autogreffes de tissu
adipeux dans le sein, les complications immédiates relevées sont : des infections (12/2 000, dont 1
infection nosocomiale & staphylocoques résistants et 1 infection & germe anaérobie), un pneumo-
thorax (1/2 000, en début de pratique), des cytostéatonécroses solides (3 % des cas environ) et
des kystes huileux (10 % a 12 % des cas environ), aucun hématome et aucune embolie grais-

7 Institut national du cancer, Société francaise de sénologie et de pathologie mammaire. Cancer du sein in situ. Re-
commandations professionnelles. Boulogne-Billancourt: INCa; 2009.
http://www.e-cancer.fr/soins/recommandations/cancers-du-sein
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seuse. Concernant | 6embol i e graisseuse, Il e risqu
traitement du syndrome de Poland, car les vaisseaux sous-claviers ont une situation plus basse

gudhabituell ement et peuvent °tre touch®s en cas
(! est soulign® que | 6autogreffe de tissu adipeux

op®ratoire pour r ®d uRaradleurs,al fatt agalemerd Bmiter fee qudniités des .
graisse injectées pour éviter les complications telles que cytostéatonécroses et kystes huileux. Ces
complications sont dépendantes de | 6 e x phdurgiea relles somt plus fréquentes en début
de pratique et lorsque le chirurgien est trés expérimenté et souhaite augmenter la rapidité de son
geste.

Un membre du groupe de travail relate un retour
g r o u p ffectioms Madsocomiales postopératoires a streptocoques A chez 5 patientes prises en

charge parlaméme équipedans un service de chirurgie esth®tic
en 2011, Une autogreffe de tissu adipeux par la technique de Coleman a été utilisée pour 3 de

ces 5 patientes et, pour | dune dob eApléeinvestightions,06 agi s
plusieurs causes immédiates possibles ont été identifiées : une antibioprophylaxie inadaptée chez

une patiente avec un IMC >35, etdespr obl mes doéhygi ne irtrgchlsdesy u 6 un e
mains incompléte, | 6 absence ou un mauvais positionnement

tage et le port de bijoux au bloc. La source des infections a été reliée a un portage sain de strep-
tocogue A au niveau de | daébwsmphmembrORLda el d ®quwi pe chi r

Le groupe de travail est partagé s u r |l a question de | 6antibioproph
tissu adipeux est réalisée seule, certains experts y ont recours parce que les manipulations de la
graisse se font dans un environnement non st®ri.l
néest pas n®cessair e, chirdgermptme»ymnformément a®tregammanu ne ¢
dations de la SFAR de 2010,

Un membre dugroupe de travail rappell e que | es ®tapes de
ouvert et comportent de r®els risques de cont ami
centaine de prélévements de lipoaspiration standard, la graisse était contaminée dans 50 % des

cas, ce taux de contamination d®pendant de | dop®r
la procédure est rapide, moins les prélévements seront contaminés. Pour autant, cette contamina-

tion ne se traduirait pas par des événements infectieux en pratique clinique. En outre, le niveau de
contamination était faible et mis en évidence par des techniques trés sensibles. Les microorga-

nismes retrouvés dans les préléevements proviennent en grande majorité de la patiente (germes

cutanés tels que les staphylococcus epidermidis) et pas de Déce faiy lespeélé-n e me n-
vements en systéeme fermé auraient donc un intérét limité. Cet expert indique également que, de

son point de vue, la contamination de la graisse injectée ne justifie pas lamiseen pl ace dou

antibioprophyl axie, car | e risque dbéexpression cl
La question déun risque infectieux moins importan
|l a centrifugation, est pos®e. | 16. Les éxpegd du gralpewda e r e v
travail consid rent qudil nodexi st edaasdatlitéeture. Pane nt a

ailleurs, les poches de décantation seraient relativement onéreuses.

Un membre du groupe de travail indique que la technique est peut-étre relativement simple mais

gudelle comporte beaucoup de manipulations, y con
1&’L()expeurtnia, faeopr s | a r®union, un | ien sur | e :btip:twevw.cCl®L | N/ ARL

arlin.fr/'GDR/Rex/Rex_StreptoA.pdf

et égalementune fi che do ®v adetraténernt des tiksus avec deq difitrentes étapes de la technique de

Coleman (cf. Annexe 4).

¥YSoci® ® fran-aise déanesth®sie et de r®animation, Soci ®t ® f
francaise de chirurgie orthopédique et traumatologique, Société francaise de neurochirurgie, Société francaise et franco-

phone de chirurgie de | 60ob®si t®, Soci ®t @faciale, atal-Aatibispeophg-e st o ma't
laxie en chirurgie et médecine interventionnelle (patients adultes). Actualisation 2010. Paris: SFAR; 2010.
http://www.sfar.org/_docs/articles/Antibioprophylaxieversion2010.doc.pdf
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tous | es intervenants soient Hnénerdesfévwmnemedts indési-| i nf
rables associés aux soins,d ®c | ar ®s ~ Pl astirisqg (Organisme agr
pl asticiens) parce qudil avai-t confi ® ceratdasi nes

internes insuffisamment formés (ex : pl ateau st ®ril e mangqlaamanipyla- d ®f au

tion de la centrifugeuse). Des protocoles ont été mis en place dans son service pour éviter que ces
erreurs se reproduisent.

Un membre du groupe de travail rappell e " nouveald
soul i gne (tishaser de@anbldas dedpeélevement et de réinjection & usage unique ainsi que
|l a n®cessit® déam®liorer | 6hygi ne @@doumievpawtaeetl

couvercle stérile).

Léoexi stence dobébun pr otunCentreede lutite conteerie cantea moer évidea lpss
infections lors de la pose de prothéses en reconstruction mammaire est évoquée : i sdagi-t
chercher systématiquement les staphylocoques dorés au niveau nasal avec décontamination lo-

cale préopératoire, le cas échéant. La mise en place de ce protocole pour le lipomodelage est

discutée par le GT, puisquedes cas dbéinfections ° staphylocoque
en reconstruction mammaire surviennent effectivement. Les recommandations de la Société fran-

caise dohygi ne deh2009 pur la mandmisgioa croisée ne conseillent pas le dépistage
systématique de portage chronique de staphylocoques dorés résistants a la méticilline en MCO,

hors réanimation ou contexte épidémique?®.

Le risgue do6 asitton audsang est édieéx gn articulier lors de la manipulation des
seringues. La mise en place de protocoles décrivant les bonnes manipulations et les précautions a
prendre (port de lunette, de gant, etc.) sert également a éviter ce risque.

Legroupede travail indiqgue que | 6autogreffe des-tissu
pect des pr®cauti ons eslaamisaenrphce da@rdtocagles, pnéeisant le

réle de chaque intervenant.

325 Lieu de | d6intervention

Le groupe de travail insiste sur la nécessité deréaliserldbact e dbéautogreffe de
dans le sein au bloc opératoire par une équipe chirurgicale formée.
Cette intervention peut se faire en chirurgie ambulatoire.

3.2.6 Anesthésie

En régle générale, cette intervention est réalisée sous anesthésie générale, toutefois

| 6anest h®si e | ocale est possible pour de petites
Un expertindiquequela mi se en place de | 6anesth®si e g®N®r a
long et colteux dans cette intervention, en raison des changements de positions éventuelles de la

patiente (ventrales puis assises ou proclives) : | 6anest h®si e en position a
un monitorage neurologique, en plus du monitorage habituel. La pose de bas anti thrombose ou de

manchon de compression veineuse externe peut également° t r e n®cessaire, S i I
en position assise ou soO0il existe un risque throm

3.2.7 Intervenants

Les infirmi res de bloc s6occupent habituell ement
centrifugation le cas échéant, élimination des sérosités, répartition de la graisse dans des se-

ringues pour |l 6injection, fourniture des seringui
Lorsquébéelles ne sont pas di sponi pdrsennel médieakforrmé©c h e s

(ex : externes, internes, etc.).

% 3ociété francaise d'hygiéne hospitaliere. Prévention de la transmission croisée : précautions complémentaires contact.
Recommandations nationales. Consensus formalisé d'experts. Hygiénes 2009;17(2).
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3.2.8 Protocolisation

Le groupe de travail indique que des protocoles écrits devraient étre disponibles dans les services,

ogiqu

ce qui nbest actuell ement pas toujours | e cas.

Un membre du groupe de travail préci se quoi | nbexi ste pas de pr
gue les chirurgiens utilisent chacun une méthode différente de traitement de la graisse. Par consé-
guent, les intérimaires ne sont jamais laissés seuls au bloc opératoire, ils sont toujours accompa-
gn®s (g ibfurmier(e) ou dediumf i r mi er de bl oc o.gCétte absande de

ot oc

dipl

protocole ®crit a fait | 6objet doéune remarque | or

3.2.9 Nombre de séances
Le nombre de s®ances est stuiramn ude flobnacuti coghr edfef
A titre doédexemples, un expert indique | es <chi

T correction dbéune s®quel tlka3déanceshi rurgi e cons
1 syndrome de Poland : 2 a 5 séances ;

9 seins tubéreux : 2 séances ;

1 reconstruction par lipomodelage exclusif : 3 & 4 séances ou 5 a 6 si radiothérapie ;

{1 reconstruction mammaire avec DIEP?, TRAM?2 ou LGDAZ : 1 A 2 séances.

Dans la pratique de cet expert, les séances sont en général espacées de 2 a 3 mois.

1 nbdexi st e axmars apetela chifrgia ancolwgique ou la fin de la reconstruction, car il
peut y avoir une perte de poids a distance qui peut nécessiter une retouche au niveau du sein
traité.

3.2.10 Information des patientes

Le groupe de travail est d 6 a ¢ csarrlafait que le document de consentement éclairé doit

en priorité informer les patientes sur le manque de données de bonne qualité dans la littéra-

ture pour évaluer la sécurité de cet acte. Celasi gni fi e qudil faut [
| 6heure actuellsébliel doaési rmas pasddinfirmer

ou une interférence avec la surveillance du cancer du sein.

Concernant |l es fiches doéinformation ~ destin
travail utilisent les fiches élabor ®e s par l a SoFCPRE, doéautre
déi nformations qui ne reprend pas n®cessaire
Un membre du groupe de travail indique que |
est leurs mises a jour réguliéres.

Loint®r °t déavoir, dans |l e futur, une inforim
gné. Celle-c i devrait ° tunseuldr@apieme cesponsable.d 6

3.2.11 Autres

Les indications du syst sien tiBiakehamniade uslipécagant autof
greffe de tissu adipeux dans le sein) seraient réduites. En effet, sur des seins distendus, ce sys-
teme est inutile. Il aurait éventuellement un intérét pour les seins jeunes, denses et toniques, en
particulier dans les seins tubéreux, ou pour les seins scléreux apres radiothérapie en reconstruc-
tion mammaire. Il pourrait alors éventuellement permettre de réduire le nombre de séances
déautogreffe de tissu adipeux. Ce b ®n gafementenen-
tionné que la fasciotomie percutanée [sert, entre autres, a libérer les adhérences fibreuses du site

2 DIEP : Deep Inferior Epigastric Perforator flap ou lambeau perforant cutanéo-graisseux abdominal.

d o6d en
ffre

er vat

nf or
un

atior
S on
me nt
6avan

ation

d o6 e x

ester

2 TRAM : Trans Rectus Abdominis Musculocutaneous flapoul ambeau de muscle grand droit de

% | GDA : lambeau de muscle grand dorsal autologue.

HAS / Service évaluation des actes professionnels / Janvier 2015
48



Autogreffe de tissu adipeux dans le sein - Rapportdd ®val uati on technol ogiqu

receveur de tissu graisseux] est une alternative au systeme BRAVA et est beaucoup moins cod-
teuse.

A

Un membre du groupe de travail souhaiteraitque soit inscrit ° |l a CCAM 1|06
adi peux en chirurgie esth®ti que, Assuranee maladielpoun 6 e st
en permettre le suivi. Des codes existentpour dobéautres actes nestdpéxi@st i ques

En résumé, les points de convergence des discussions du groupe de travail sont les sui-
vants.

Dans le cadre de la chirurgie esthétique et de la chirurgie réparatrice sans antécédent de
cancer du sein (ex : malformation congénitale), les contre-i n d i ¢ a tautagreffe dé€ tisslu 6
adipeux dans le sein sont :

f une attente déraisonnable de la patiente quant aux résultats (augmentation mammaire

importante) ;
1 une réserve de graisse insuffisante ;
f une instabilité pondérale(ex: cri se de boulj mie ou dbdédanorlexi e)
f desfact eurs de risque familiaux (les m°mes Que |

histologiques (biopsie mammaire révélant des lésions atypiques), génétiques (ex : BRCA
1 et 2, PTEN, P53) et médicaux (ex : irradiation thoracique) ;

f une pathologie cancéreuse mammaire évolutive, mise en évidence par un bilan préopéra-
toire radiologique anormal (ACR 3, 4, 5 ou 6).

Le bilan pr®op®ratoire ddébune autogreffe de [tissu
ou esthétique devrait comprendre, avant 30 ans, une échographie mammaire pour toutes les

patientes, de 30 a 40 ans, une mammographie a une incidence,c o mp | ®t ®e da&ujne ®c
phie, et apres 40 ans, une mammographie compléte,c o mp| ®t ®e ddédune ®chlogr ap
devrait °tre r®alis®éraianns | es 6 mois avant |l 6o

Concernant le bilan postopératoire, il devrait étre fait a 1 an et comporterait, comme dans le
bilan préopératoire, une échographie mammaire pour toutes les patientes de moins de 30
ans et une mammographie ° une i aphig, dpeca 80eans. 4d o mp | G
Aprés 40 ans, les femmes ont une mammographie compléte et une échographie, puis rejoi-
gnent a 50 ans le dispositif de dépistage du cancer du sein.

Dansl e cadre de | a chirurgie r®paratrice empf s cC|
(mastectomie partielle), lescontre-si ndi cati ons ~ | 6autogreffe |de ti
tenues par le groupe de travail sont :

f une absence de rémission locale, mise en évidence par un examen clinique et/ou un bilan
préopératoire radiologique mammaire anormal (ACR 3, 4, 50u 6) ;

une maladie métastatique non controlée ;

une résection de la tumeur non in sano, ce qui est contraire aux recommandations sur le
traitement conservateur du cancer du sein, mais qui est encore observée dans la pratique
des membres du groupe travail ;

f
f

f un délai de moins de 2 ans aprés complétion des traitements locaux ;
I des traitements conservateurs incomplets, que ce soit sur le plan chirurgical, radiothéra-

peutique oumédical( not amment | 6hor monot h®r api e) .
Le bilan préopératored 6une autogreffe de tissu adipeuy dans
apr s chirurgie conser \ ddvrait étreeréalics® aumaxdmam d afb (du s e
moi s avant | 6interventi on et devrait complr endr
mammaire et axillaireai nsi IBM.O une
Le bilan postop®ratoire, r ® adit cosnfirendre umenmammor s | 6 i

graphie et une échographie mammaire et axillaire I 61| RM nbdest pas retenue g
d o acce s Aprégsillan, ta®@atiente rejoint le bilan classique de suivi aprés traitement
déun cancer du sein.
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Dans le cadre de la chirurgie reconstructrice aprés mastectomie totale, les contre-indications

| 6autogreffe de tissu adipeux dans: |l e sei
flbabsence de r®mi ssion |l ocal e, mi se en ®vi
préopératoire radiologique anormal du sein controlatéral (ACR 3, 4, 50u 6) ;
1 une maladie métastatique non contrblée ;
f un délai de moins de 2 ans apres complétion des traitements locaux! or s qu 6 i | e

risque de récidive locale du cancer du sein (ex : seins inflammatoires, carcinomes in situ
de haut grade chez la femme jeune et sarcomes).

I néy a pas de bil an dpdru@oep Rar uatt cog rr egpefizegand e® n
sein en chirurgier econstructrice, car il existe d®j"
tée par mastectomie totale (mammographie du sein controlatéral, échographie pariétale et
axillaire si nécessaire).

Le bilan postopératoire a 1 an correspond a un examen clinique et a une échographie
mammaire bilatérale (sein controlatéral et sein reconstruit) a minima.

I ndbest pas prudent | 6heure actuell e @-e
trisation du sein controlatéral au décours d'une chirurgie carcinologique mammaire, en de-
hors de protocole de recherche, sachant les incertitudes liées a sa sécurité oncologique.

Un radiologue est qualifi¢e pour prendre en charge | es aguta-t
greffe de tissu adipeux dansleseins 6 i F oes® ~ | 6i mageri e ma.mma3
Unchirurgien est qualifi® pour r®aliser | 0632
soit son indication, soil est titul asredoudm
de gynécologeobst ®t ri que sont qualifi®s pour r ®a
sein en reconstruction mammaigeoupdids tyr a
n 6 easttiellement pas possible de quantifier la durée de la formation pratique nécessaire
pour qubéun chirurgien soit consi d®r ® comme
sein.

Lbacte dbéautogreffe de dobitiétsegéaliséaad blgr epératoird panune |

équipe chirurgicale formée, en hospitalisation classique ou en ambulatoire. Cette intervention
n®cessite | e respect des pet@msaan placade pretbcalesd
précisant le r6le de chaque intervenant.

En regle générale, cette intervention est réalisée sous anesthésie générale, toutefois
|l 6anest h®si e | ocalpettesetbuchenssi bl e pour de

Le nombre de séances nécessaire est surtoutf oncti on daeel didmrdit o@gt ig
adipeux.L6aut ogreffe de tissu adi peuxoilktmms échue
depuis la chirurgie oncologique ou la reconstruction mammaire, car il peut y avoir une perte
de poids a distance nécessitant une retouche au niveau du sein traité.

Le document de consentement éclairé doit en priorité informer les patientes sur le manque
actuel de données scientifiques de bonne qualité permettant d évaluer la sécurité de cet

acte. L6i nt ®r ° t déavoir, dans |l e futur, une e-i
ment par un seul organisme responsable est souligné.

Il serait nécessaire de permettre le suivi des patientesay a n't b®n ®f i ci ® dp
tissu adipeux dans le sein ~ | 6®c hel |"e Inbaatiidoen adlee | a ceat/Gualé i

codes spécifiques a la CCAM.
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3.3 Consultationde | 6 ONI AM etAGSE groupe M

L6 ONI é&tNe groupe MACSF, un organisme assurantiel des professionnels de santé, ont été

sollicités par courrier, afin de compléter les données publiées sur les complications susceptibles
dé°trsé Illia®erati que dbéaut ogrledeif dlew & ététdensasdé dedign p e u x
vouloir transmettre toutes informations liées a des recours ou a des plaintes de patiente (amiable

ou juridique) envers un professionnel de santé suite a la pratique de cette technique.

Le groupe MACSF a répondu enoct obr e 201 4t retrovdd ducune déalamation portant
sp®ci figuement sur | dautogreffe de ti ssiLecdur-peux
rier de réponse figure en Annexe 5.

L6ONI AM a emrn@vprmbre@@l4 que 3dossiersde demande do Etaiahteemlien s at i ¢
direct a v e & ¢ 1 dutogréffe de tissu adipeux dans le sein (depuis septembre 2001). | | sbagi ss
d 6 upentonite généralisée sur perforation du gréle au cours de la lipoaspiration abdominale et de

deux infections postopératoires. Le courrier de réponse figure en Annexe 6.
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Conclusion et perspectives

Léobjectif ®deait¢te ntot awmanielnt | 6®valuation de | a s®c
adipeux dans le sein, axée principalement sur les complications péri et postopératoires, la sécurité
oncologique, les madifications radiologiques et leur impact sur la prise en charge des patientes,

ainsi que les conditions de réalisation.

La méthode de travail a reposé sur une analyse critique de la littérature, le recueil de la position
déun groupe de travail pluridisciplinaire et | a s
des professionnels de santé.

Actuellement, | 6anal yse de | a ddetonckRne tormellengent suela gaurtérdet p a
|l 6acte dbéautogreffe de tissu adipeux dans | e sein
soit | dindication concern®e (chirurgie esthé&®tique
cédentde cancer du sein), en raison du peu doO6®tudes

intermédiaire (études prospectives non comparatives non randomisées avec un suivi des patientes
court) et de leur hétérogénéité.

Il peut toutefois étre noté que les taux de complications immédiates rapportés sont relativement
faibles 0% a4% des interventions) et que | dapparition
fr®quent e, comme apr s tout e %cdbsiinteoventonsg Autumendesa i r e (
études identifiées ne met en évidence de risque oncologique suite a la réalisation de cet acte.

La positondugr oupe de travail consult® | ors de céette ®
peux dans le sein est un acte efficace, simple et qui entraine peu de risque de complications.
Léabsence de donn®es pertinentes sur |l a s®aourit®
nue, ce qui a conduit le groupe de travail a proposer un encadrement spécifique de cette tech-
nique, en accord avec les recommandations existantes. Des préconisations ont ainsi été émises
sur plusieurs points dont les contre-indications a la technique, le contenu des bilans pré et posto-
pératoire, la qualification des professionnels de santé impliqués,l e | i eu de | 6iaot er ver
|l isation de | a techniqgue, ainsi pptieatesl(ck g-debsbuslhes do

Rappel de la position du groupe de travail

3 Dans le cadre de la chirurgie esthétique et de la chirurgie réparatrice sans antécédent de
cancer du sein (ex : malformation congénitale), lescontre-i ndi cati ons ~ | dautogref
adipeux dans le sein sont :

une attente déraisonnable de la patiente quant aux résultats ;

une réserve de graisse insuffisante ;

une instabilité pondérale ;

des facteurs de risque familiaux, histologiques, génétiques et médicaux ;

une pathologie cancéreuse mammaire évolutive, mise en évidence par un bilan préopé-
ratoire radiologique anormal (ACR 3, 4, 5 ou 6).

=A =4 =4 -8 =4

Le bilan pr®op®ratoire ddédune aut odhrugit fégarade t i ssu
trice ou esthétique devrait comprendre, avant 30 ans, une échographie mammaire pour

toutes les patientes, de 30 a 40 ans, une mammographie a une incidence, complétée

déune ®chographie, et apr s 40 ans, doomeem®&mnmogr aph
graphie. Ce bilan devrait °tre r®alis® dans | es 6

Concernant le bilan postopératoire, il devrait étre fait a 1 an et comporterait, comme dans

le bilan préopératoire, une échographie mammaire pour toutes les patientes de moins de

30 ans et une mammographie ° une incidence, compl
ans. Apres 40 ans, les femmes ont une mammographie compléte et une échographie, puis

rejoignent a 50 ans le dispositif de dépistage du cancer du sein.
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3 Danslecadrede | a chirurgie r®paratrice apr s chirurgie

(mastectomie partielle), les contre-i ndi cati ons ~ | dautogreffe de tiss
retenues sont :

1 une absence de rémission locale, mise en évidence par un examen clinique et/ou un bi-
lan préopératoire radiologiqgue mammaire anormal (ACR 3, 4, 5 0u 6) ;

une maladie métastatique non contrdlée ;

une résection de la tumeur non in sano, ce qui est contraire aux recommandations sur
le traitement conservateur du cancer du sein, mais qui est encore observée dans la pra-
tique des membres du groupe travail ;

f
f

1 un délai de moins de 2 ans aprés complétion des traitements locaux ;

1 des traitements conservateurs incomplets, que ce soit sur le plan chirurgical, radiothé-
rapeutique ou médical(n ot amment | 8hor monot h®r api e) .

Le bilan pr®op®ratoire dbdune autogreffeade tissu
trice, apr s chirurgie conservatrice débun cancer d
6 mois avant I 6i nt rendre eane manomographie, udecéchogaptie ¢ o mp
mammai re et axillaire ainsi gudune I RM. Le bil ar
| 6intervention, devrait comprendre une mammogr aph
axillaire. Aprés 1 an, la patiente rejoint le bil an c¢cl assique de sui vi apr s

cancer du sein.

Dans le cadre de la chirurgie reconstructrice aprés mastectomie totale, les contre-
indications ° | 6autogreffe de tissu adipeux dans |

T Il dabsence de r ®mi séideace palr un@xamen cliniqué et/@u ure bilan
préopératoire radiologique anormal du sein controlatéral (ACR 3, 4, 5 ou 6) ;

1 une maladie métastatique non contr6lée ;

T un d®I ai de moins de 2 ans apr s compl ®tion des
fort risque de récidive locale du cancer du sein.

(I néy a pas de bilan pr®op®ratoire syst®matique ¢
sein en chirurgie reconstructrice, car il existe
traitée par mastectomie totale (mammographie du sein controlatéral, échographie pariétale
et axillaire si nécessaire). Le bilan postopératoire a 1 an correspond a un examen clinique
et & une échographie mammaire bilatérale (sein controlatéral et sein reconstruit) a minima.

Il est i mportant de souligner que, par mesure de prt
tissu adipeux pour la sym®trisation du sein cont
carcinologiqgue mammair e, nbest pour | dinstant pas
recherche.

un radi ol ogue est gualifi® pour prendre en char g
autogreffe de tissu adipeux dans | e sein so6il est
Opérés.

Un chirurgien est qual i f i &adpeuxdanslesaid, gquslleque | é6aut ogr e
soit son indication, soil est titulaire dbéun DESC
DES de gyn®cologie obst®trique sont qualifi®s pou
dans le sein en reconstruction mammai r e , s6ils y ont ®t ® for m®s.
Léacte dobébautogreffe de tissu adipeux dans |l e sein
une équipe chirurgicale formée, en hospitalisation classique ou en ambulatoire. Cette in-

tervention nécessite le respect des précautionsst andar ds doéhygi ne et | a mi:c

protocoles précisant le réle de chaque intervenant.

Le document de consentement éclairé doit en priorité informer les patientes sur le manque
actuel de donn®es scientifigques thesécitedencet qual it ®
acte.
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En outre, de manieére a pouvoir assurer le suivi des patientes ayant bénéficié de cette in-

tervention, l e groupe de travail pr®conise |l a cr ®:
codes spécifiques dans la CCAM pour chaque indic at i on de | 6autogreffe de |
dans le sein.
Prenant en consid®ration | a diffusion en prati gue
adi peux et | 6absence de signal n®gatif sur | es a:¢
sous réserve du respect des modalités de recours a cette technique, des conditions de réalisation
propos®es par | es membres du groupe de travail et
op®r ®e s, qgue | 6autogreffe de t chsusgicalegdssijpeedans lac on st

chirurgie réparatrice, reconstructrice et esthétique du sein, en dehors de la symétrisation du sein
controlattralau d®cour s ddéune chirurgie carcinologique m
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Annexe 1. Recherche documentaire

Stratégie de recherche dans les bases de données
Stratégie de recherche dans MEDLINE

Type d'étude / sujet

Greffe autologue de graisse dans

Termes utilisés

T Recherche initiale

Période de Nombre
recherche de

références

|l e cas

Recommandations

01/2003 i 1

10/2014

Etape 1

ET
Etape 2

ET
Etape 3

("Adipose Tissue/transplantation"/de OR "Subcutaneous Fat/transplantation"/de OR
"Adipose Tissue, White/transplantation"/de OR "Abdominal Fat/transplantation"/de OR
"Intra-Abdominal Fat/transplantation”/de OR "Adipose Tissue,
Brown/transplantation'/de) OR fat tissue/ti OR adipose tissue/ti OR fat graft*/ti OR
lipotransfer/ti OR fat transfer/ti OR fat inject*/ti OR lipofilling/tiab OR lipomodeling/tiab
OR lipomodelling/tiab

OR

("Adipose Tissue"/de AND ("Transplants"/de OR "Autografts"/de OR "Transplantation,
Autologous"/de OR "Graft Survival"/de OR transplant*/ti OR autologous transplant*/ti
OR graft*/ti))

"Breast Implants”/de OR "Breast/pathology"/de OR "Breast/surgery"/de OR "Breast
Neoplasms"/de OR "Breast/abnormalities"/de OR ("Congenital Abnormalities"/de AND
"Breast"/de) OR "Funnel Chest"/de OR "Poland Syndrome"/de OR "Mastectomy"/de OR
breast deformities/ti OR breast surgery/ti OR Breast reconstruction*/ti OR mastectomy
reconstruction/ti OR breast neoplasm*/ti OR breast cancer/ti OR (cancer surgery/ti AND
breast/ti) OR reconstruction postmastectomy/ti

OR

(("Esthetics"/de OR "Surgery, Plastic"/de OR "Reconstructive Surgical Procedures"/de
OR plastic/ti OR esthetics/ti OR reconstructive/ti) AND (breast/de OR breast*/ti)) OR
"Breast Implantation"/de

Guidelines as Topic/de OR Practice Guidelines as Topic/de OR Health Planning
Guidelines/de OR Guideline/type OR "Standard of Care"/de OR "Consensus"/de OR
"Consensus Development Conferences as Topic"/de OR "Consensus Development

Conferences, NIH as Topic"/de OR "Consensus Development Conference, NIH" /type OR

"Consensus Development Conference" /type OR (consensus OR guideline* OR
recommend* OR standard)/ti

Méta-analyses, revues systématiques, évaluations de technologie de santé

01/20083 i 6

10/2014

Etape 1

ET

("Adipose Tissue/transplantation"/de OR "Subcutaneous Fat/transplantation"/de OR
"Adipose Tissue, White/transplantation"/de OR "Abdominal Fat/transplantation"/de OR
"Intra-Abdominal Fat/transplantation”/de OR "Adipose Tissue,
Brown/transplantation'/de) OR fat tissue/ti OR adipose tissue/ti OR fat graft*/ti OR
lipotransfer/ti OR fat transfer/ti OR fat inject*/ti OR lipofilling/tiab OR lipomodeling/tiab
OR lipomodelling/tiab

OR

("Adipose Tissue"/de AND ("Transplants"/de OR "Autografts"/de OR "Transplantation,
Autologous"/de OR "Graft Survival'/de OR transplant*/ti OR autologous transplant*/ti
OR graft*/ti))

HAS / Service évaluation des actes professionnels / Janvier 2015

55



Autogreffe de tissu adipeux dans le sein - Rapportdé ®val uati on technol ogi qu

Etape 2 "Breast Implants”/de OR "Breast/pathology"/de OR "Breast/surgery"/de OR "Breast
Neoplasms"/de OR "Breast/abnormalities"/de OR ("Congenital Abnormalities"/de AND
"Breast"/de) OR "Funnel Chest"/de OR "Poland Syndrome"/de OR "Mastectomy"/de OR
breast deformities/ti OR breast surgery/ti OR Breast reconstruction*/ti OR mastectomy
reconstruction/ti OR breast neoplasm*/ti OR breast cancer/ti OR (cancer surgery/ti AND
breast/ti) OR reconstruction postmastectomy/ti

OR

(("Esthetics"/de OR "Surgery, Plastic"/de OR "Reconstructive Surgical Procedures"/de
OR plastic/ti OR esthetics/ti OR reconstructive/ti) AND (breast/de OR breast*/ti)) OR
"Breast Implantation“/de

ET
Etape 4 (metaanalys* OR meta-analys* OR meta analysis OR systematic review* OR systematic
overview* OR systematic literature review* OR systematical review* OR systematical
overview* OR systematical literature review* OR systematic literature search)/ti OR meta-
analysis/type OR cochrane database systrev/journal
Essais contrélés randomisés 01/2003 i 5
10/2014
Etape 1 et 2
ET
Etape 5 random*/ti OR (Random Allocation OR Double-Blind Method OR Single-Blind Method
OR Cross-Over Studies)/de OR Randomized Controlled Trial/pt OR Controlled Clinical
Trial OR Multicenter Study)/pt
Essais controlés 01/2003 i 29
10/2014
Etape 1 et 2
ET
Etape 6 clinical trial*/ti OR comparative stud*/ti OR versus/ti OR Clinical Trial/pt:NoExp OR
Comparative Study/pt
Etudes de cohortes 01/2003 i 75
10/2014
Etape 1 et 2
ET
Etape 7 (cohort* OR longitudinal stud* OR follow-up stud* OR prospective stud* OR retrospec-
tive stud*)/ti OR (Cohort Studies OR Longitudinal Studies OR Follow-Up Studies OR
Prospective Studies OR Retrospective Studies)/de
Autres types de publications 01/2003 i 185
10/2014
Etape 1 et 2
SANS
Etapes précédentes
Publications non indéxées 01/2003 7 35
10/2014
Etape 9
(fat tissue/ti OR adipose tissue/ti OR fat graft*/tiab OR lipotransfer/tiab OR fat trans-
fer*/tiab OR lipofilling/tiab OR lipomodeling/tiab OR lipomodelling/tiab OR fat inject*/ti)
AND (breast/tiab) OR breast reconstruction/ti OR *mastectomy reconstruction/ti)
ET sélection manuelle des références
Stratégie de recherche dans PASCAL
Tous types de publications 01/2003 i 11
10/2014

Etape 1 AB,Tl(lipotransfer OR lipofilling OR lipomodeling OR lipomodelling OR transfert?
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Stratégie de recherche dans ScienceDirect

01/2003 i 34

Tous types de publications
10/2014

Etape 1 lipofilling OR lipomodeling OR lipomodelling OR fat injection OR fat graft OR lipotrans-
fer OR fat transfer OR transfert graisseux OR transfert de tissu graisseux OR injection
de graisse OR injection de tissu graisseux OR greffe de graisse OR greffe adipocytaire
OR greffe autologue OR graisse autologue OR reconstruction mammaire OR lipomod-
elage OR chirurgie reconstructrice du sein
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Annexe 2. Liste des sites internet consultés

Académie Nationale de Chirurgie

Agence de la biomédecine

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
Assurance maladie

Banque de données en santé publique (BDSP)

Catalogue et index des sites médicaux de langue francaise (Cismef)
Comit® dbé®valuation et de diffusion des innovations te
Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques (DREES)
Documentation francaise

Encyclopédie Médico-Chirurgicale (EMC)

Expertise collective de 'INSERM (INSERM)

Fédération nationale des observatoires régionaux de santé (FNORS)

Haute autorité de santé (HAS)

Inspection générale des affaires sociales (IGAS)

I nstitut national de pr®vention et dé®ducation pour | a
Institut national de veille sanitaire (INVS)

La ligue contre le cancer

Ministére de la santé

Vidal recos

Centre fédéral d'expertise des soins de santé (KCE)

Eucomed

Société scientifigue de médecine générale belge (SSMG)

Adelaide Health Technology Assessment

Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)

Alberta Heritage Foundation for Medical Research

American Association for Clinical Chemistry (AACC)

American Society of plastic surgeons

Association of Breast Surgery

Australian Centre for Clinical Effectiveness

Australian Medical Services Advisory Committee (MSAC)

Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures i Surgical (ASERNIP)
Blue Cross Blue Shield Association

BMJ Clinical Evidence

Breast Cancer Care

British Columbia Ministry of Health (Alberta Innovates Health Solutions)

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)

Canadian General Practice Services Committee
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Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC)
Centers for Disease Control and Prevention (CDC)

Centre des liaisons européennes et internationales de sécurité sociale (CLEISS)
Centre for Effective Practice

Centre for Reviews and Dissemination

Clinical Knowledge Summaries (CKS)

Cochrane Library

College of Physicians and Surgeons of Alberta

eGuidelines.co.uk

Guidelines & Audit Implementation Network (GAIN)

Guidelines and Protocols Advisory Committee of British Columbia
Guidelines International Network

Health and Safety Executive Horizon Scanning

Health Protection Agency (HPA)

Health Quality Ontario

Health Services Technology Assessment Text (HSTAT)
Health-Evidence.ca

Institute for Clinical Evaluative Sciences (ICES)

Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)

Institute for Health Economics Alberta

Institute for Prospective Technological Studies (IPTS)
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
INTUTE Database

Kaiser Permanente

Ministry of Health New Zealand

National Guideline Clearinghouse

National Health Services (NHS)

National Health Services Scotland (NHS Scotland)

National Horizon Scanning Centre (NIHR)

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
National Institute for Health Research Horizon Scanning Centre (NIHR HSC)
National Institutes of Health (NIH)

NCBI Bookshelf

New Zealand Guidelines group

New Zealand Health technology Assessment

NHS Evidence

NHS Health Technology Assessment Programme (NHS HTAP)
NHS Improvement

NHS Information Center
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NHS Institute for Innovation and Improvement
National Institute for Health and care Excellence
Portail canadien des pratiques exemplaires

Royal College of Physicians (RCP)

Royal College of Surgeons of England

Santé et Services Sociaux Québec

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
Singapore Ministry of Health

Toward Optimized Practice Alberta Doctors
TripDatabase

UK Department of Health (DoH)

University of Michigan Health System

US Department of Veterans Affairs Technology Assessment Program
US Preventive Services Task Force

World Health Organization

HAS / Service évaluation des actes professionnels / Janvier 2015

60



Autogreffe de tissu adipeux dans le sein - Rapportdé ®val uati on technol ogi qu

Annexe 3. Etudes exclues de I'évaluation apreés lecture in extenso

La majeure partie des études excluesles ont ~ | 6i ssu de | a pr elabaser e ®t
d 6 ulecture des titres et des réesumés. En cas d 6 i n c esyuné deuxidnee étape de sélection
sur la base ddune lire extenso des articles est réalisée (cf. chapitre « méthode de
| 6 ®v a I»u leettablean ci-dessous ne reprend que les études exclues lors de cette deuxiéme

étape de sélection, qui sont au hombre de 14.

Tableau 4. Etudes exclues de I'évaluation aprés lecture in extenso

Auteurs, année

Situation clinique étudiée

Motif(s) principal (aux)

référence déexclusior
Spear et al., 2005 Correction des problemes de forme et de volume Rétrospectif
(44) mammaire aprés reconstruction mammaire pour cancer
du sein
Pierrefeu-Lagrange Correction des problémes de forme et de volume Rétrospectif

et al., 2006 (45)

mammaire aprés reconstruction mammaire pour cancer
du sein

Missana et al., 2007
(46)

Correction des problemes de forme et de volume
mammaire aprées chirurgie conservatrice ou
reconstruction mammaire pour cancer du sein

Caractere prospectif ou
rétrospectif non précisé

Delay et al., 2008
(47)

Correction des problémes de forme et de volume
mammaire aprés chirurgie conservatrice pour cancer du
sein

Caractere prospectif ou
rétrospectif non précisé

lllouz et Sterodimas,
2009 (48)

Correction des problemes de forme et de volume
mammaire apres reconstruction mammaire pour cancer
du sein ou pour malformations congénitales ;
augmentation mammaire pour raison esthétique

Caractere prospectif ou
rétrospectif non précisé

Panettiere et al.,
2009 (49)

Correction des problémes de forme et de volume
mammaire aprés reconstruction mammaire pour cancer
du sein

Hors sujet (critéres de

jugement), caractere prospectif
ou rétrospectif non précisé

Rigotti et al., 2010
(50)

Correction des problemes de forme et de volume
mammaire apres chirurgie conservatrice ou
reconstruction mammaire pour cancer du sein

Caractere prospectif ou
rétrospectif non précisé

Wang et al., 2010
(51)

Augmentation mammaire pour raison esthétique

Caractere prospectif ou
rétrospectif non précisé

Rubin et al., 2012

(52) Augmentation mammaire pour raison esthétique Rétrospectif
Petit et al., 2012 (53) | Correction des problemes de forme et de volume Rétrospectif
mammaire aprées chirurgie conservatrice ou
reconstruction mammaire pour cancer du sein
Correction des problemes de forme et de volume
Petit et al., 2013 (54) | mammaire aprés chirurgie conservatrice ou Rétrospectif

reconstruction mammaire pour cancer du sein

Auclair et al., 2013
(55)

Augmentation mammaire pour raison esthétique

Caractere prospectif ou
rétrospectif non précisé

Riggio et al., 2013
(56)

Correction des problemes de forme et de volume
mammaire apres reconstruction mammaire pour cancer
du sein

Caractere prospectif ou
rétrospectif non précisé

Hitier et al., 2014
(57)

Symeétrisation du sein controlatéral aprés reconstruction
mammaire dans | e cadre de
cancer du sein

Rétrospectif

61
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Annexe 5. Réponse du groupe MACSF - organisme assurantiel des
professionnels de santé

Contact & nous
@ www . macsf,fr
= 3233 0u 0171143233

rix dn aposd ocal deouis us poste fee.
O Gl sl Suscuptithe @ivaliss wn fongtion de Nopscater otiies

COMITE MEDICAL - RCP

DOCTEUR THIERRY HOUSELSTEIN
DIRECTEUR MEDICAL
TELEPHONE 01.71.23.75.30
TELECOPIE 01.71.23.75.09 Monsieur J. P, SALES
Directeur
HAUTE AUTORITE DE SANTE

2 av, du Stade de France
93218 SAINT DENIS LA PLAINE CEDEX

La Défense, le 15 octobre 2014

V/Ref : DEMESP/SEAP/MMS/MG/CL/BS/14.055
Monsieur le Directeur,

Yal bien pris connaissance de votre courrier relatif & I'évaluation et aux conditions de réalisation de
l'autogreffe de tissu adipeux dans la chirurgle reconstructrice, réparatrice et esthétique du sein et en
ce sens, je vous remercie d'intéresser le Groupe MACSF 3 cette interrogation.

Afin de répondre plus précisément a vos questions, jai repris les réclamations nous ayant été
adressées par nos Sociétaires chirurgiens reconstructeurs, réparateurs et esthétiques, au cours des
S derniéres années. Si bien entendu, certaines réclamations concernent les suites d'interventions
mammaires, dont certaines comportaient des autogreffes de tissu adipeux (en régle générale lors du
second temps opératoire), je n'ai pas retrouvé de réclamation portant spécifiquement sur cette
technique (y compris technigue de prélévement),

Par extension et pour &tre complet, j'ai egalement repris les dossiers de chirurgie esthétique pure, et
cette technique d'autogreffe de tissu adipsux, lorsquelle 3 été utilisée, ne fait pas l'objet de
réclamation de la part de la patiente.

Bien entendu, je reste 3 votre entiére disposition pour de plus amples précisions concernant cette
recherche.

Espérant avoir répondu a vos interrogations, je vous prie de croire, Monsieur le Directeur, en
|'assurance de mes sentiments respectueux,

Docteur Thierry HOUSELSTEIN

LE SO0 MEGICAL - So0dts Midicaks ¢’ Asourantes o do Defonss Professiosnedes - 764 154 318 BOS NANTERRE - MACS msurances - SIREN N* 775 003 631
Socktis TN Mutusdhs - Enowp INghs par b Cody det ASSurancvs - S Social | cours du Tranghe - 30 e dv VALMY - 92800 PUTEALN
Adresse postale 1 10 cours du Tilanghe do Tasche - TSA 40100 - 92919 LA DEFENSE CEDEX - TéL: 32 32
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Annexe6. R®ponse de -édtabl@deménipublic administratif
doi nde mn durisque roéadical

Dm:( NATIORAL O'INDEMBISETION
DES ACCIDENTS Minicaux

Etude de dossiers a la demande de 1a HAS
Autogreffe de tissu adipeux en chirurgie mammaire

Ohbjet :

La HAS interroge 'ONIAM sur I'existence de recours amiables ou contentieux, impliquant
FONIAM ou lors d'une procédure devant les Commissions de Conciliation de
d’Indemnisation {CCI), suite & la réalisation d’autogreftes de tissu adipeux dans la chirurgie
reconstructrice, réparatrice et esthétique du sein.

Meéthode :
Nous avons procédé 4 deux extractions de dossiers informatiques, par des requétes dans le
logiciel SICOF, portant sur des mots du texte saisi par les juristes pour résumer les faits,
Nous n"avons pas réalis¢ de sélection sur la date des faits. Nous avons pris en compte tous les
dossiers présents dans le logiciel SICOF, celui-ci regroupant les dossiers déposés concernant
des actes de soins pratigués postérieurement au 4 septernbre 2001,
La premiére recherche textuelle portait sur :

-« autogref » : 94 dossiers trouvés

=« autogref » et « sein » : 1 dossier

- wadipeux » et « sein » : 2 dossiers

- 4 chirurgie » et « mam » : 150 dossiers

-« chirurgie » et « sein » : 131 dossiers

-« opération » (avec ou sans accent) et « mam » : 64 dossiers

-« opération » (avec ou sans accent) et « sein » ; 59 dossiers

-« reconstruction » et « mam » : 168 dossiers

- 4 reconstruction et « sein » : 131 dossiers
La seconde recherche portait sur :

- lipo » et mam » ; 27 dossiers

-« modelage » et mam » : 14 dossiers

- o lipo » et « sein » : 22 dossiers

=« modelage » et « sein » : 11 dossiers
Nous avons lu les résumés saisis dans chacun des dossiers issus des deux requétes. pour
sélectionner les dossiers pouvant correspondre  la demande.
Les dossiers sélectionnés ont été triés, 4 partir de la lecture du résumé, en collaboration avec
le Dr LEGRIS de la HAS,
Les dossiers sélectionnés ont été désarchivés pour lecture des pidces et de I"expertise le cas
¢chéant,
Pour ces dossiers, les données recueillies furent :

- l'année du geste d’autogreffe de tissu adipeux

- letype d’établissement ol acte a ét€ réalisé

- les circonstances de réalisation : indication, chirurgie esthétique ou réparatrice, le

traitement employe en premiére intemtion

- les données techniques concernant le geste lni-méme

- les doléances en rapport avec le geste d’autogreffe

- les complications éventuellement survenues en lien avee I"autogreffe

= Pavis de la commission

QEFICE MATIORAL B'IHBLMNISATION BES ALCIDERTS MEDICALE,
GES AFFECEMI NS IATAOGENES ET DES INFECTIONS MOSOCOMIALES

Targk o |1 - 36, semmue ou GEERAL 0L GasLLE - #3173 BAGROLET CRDEx
TEL ] 45 5% BY 00 - Fax. 01 49 57 3% && « contaet@oniam.fr

wawonlam.fi
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Résultats :
Sept dossiers ont été exiraits de la lecture des résultats de la premiére requéte, et treize autres
dossiers de la seconde requéte.
Sur ces vingt dossiers, six ne correspondaient pas & la recherche de la HAS ;
- dans un dossier la proposition thérapeutique d’autogreffe était rapportée, mais le geste
avail €té refusé par la patiente
- un dossier ne comportait pas d’autogreffe de tissu adipeux par injection, mais une
reconsiruction par lambeau de TRAM
- dans un dossier, ol un geste d’autogreffe avait été effectué aprés mastectomie, la
patiente se plaignait uniguement d’un retard diagnostique initial de la tumewr
dans trois dossiers, les doléances étaient en lien avec un autre geste (respectivement
tumorectomie, pose de prothése, prise de lambeau dorsal), 'autogreffe dant réalisée
ultérieurament,
Les quatorze dossiers pouvant correspondre & la demande de la HAS ont fait 1'objet d'une
éiude plus approfondie.

Dossier 1 :
- Aarogreffe en janvier et mars 2009, contexte de reconstruction aprés mammectomie
= Lieu : établissement de santé public
- Pas de doléances en lien avec "autogreffe (nécrose lambean ; autogreffe postérieure &
la complication)

Dossier 2 :
- Autogreffe en 2011-2012
- Lieu : éablissement de santé privé 4 but lucratif
- Pas de doléances en lien avec |"autogreffe (rétraction de lambeau:; autogreffe
postérieure 4 la complication)

Dossier 3 -

- Contexte :

o 1989 : cancer du sein droit traité par mammectomie avec reconstruction par
prothése

o 1993 : ablation de la prothése car éclatement
o Mars 2010 ; reconstruction mammaire avec une prothése PIP
o Janvier 2011 : remplacement de la prothése PIP + autogreffe

- Lieu : établissement de santé privé participant au service public hospitalier

- Pas de doléances en lien avec "autogreffe (préjudices esthétique, moral, douleurs sur

une période antérieure 4 "autogreffe)

Dossier 4 :
- Contexte :
o Cancer du sein droit traité par mastectomie + radiothérapie en 1995
o Janvier 2009 : lipofilling aprés aspiration abdominale sur ablation de prothése
pour cause de douleurs
- Lieu: Etablissement de sanié privé a but lucratif
Dommages en lien avec le lipofilling :
o Plaie punctiforme du gréle responsable d'une péritonite purulente généralisée,
nécessitant une prise en charge chirurgicale avec mise en place d'une
iléostomie
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o Multiples complications : cedéme aipy du  poumon, décompensation
asthmatigque, cellulite du flanc droit avec abeés de paroi, collection pariétale en
arriére de I'iléostomie, collection du Douglas, thrombose veineuse du membre
inférieur gauche, infection sur cathéter central

- Patiente décédée en avril 2009 : Arrét cardiaque sur détresse respiratoire

- Perte de chance de survie de quelques mois

- Souffrances et complications

- Préjudice moral pour sa fille
- Avis commission : responsabilité du médecin engagée, dommage en lien avec
lautogreffe. Déces non 1ié 4 "autogreffe mais précipité

Daossier 3 :
- Octobre 2006 :
o cancer du sein droit traité par mastectomie, chimiothérapie et tamoxiféne
o Avril 2009 : liposuccion + lipostructure pour reconstruction
- Lieu: érablissement de santé privé 4 but lucratif
- Pas de doléances en lien avec |"autogrefTe (préjudice esthétique et psychologique suite
a reconstruction mammaire en janvier 2008)

Diossier & :
- Octobre 2012 : lipomodelage des seins 4 but esthétique suite 4 une perte de poids
importante
- Lieu : établissement de santé privé & but lucratif
- Technique : prélévement de tissu graisseux an niveau des faces externes de cuisses,
internes des genoux et hanches. Injection de 75ml. dans chagque sein
- Dommages en lien avee Pamtogreffe ;
o 2 abeds du sein droit ayant nécessité un drainage chirurgical et une
antibiothérapie prolongée
o Persistance de douleur dans le sein et le bras droit
o Esthétique : 2 cicatrices rouges dont une chéloide
- Avis commission : décision 4 incompétence pour seuils de gravité non atteints

Dossier 7 :
- Contexte :

o Janvier 2005 : mastectomie bilatérale prophylactique dans un contexte de
microcalcifications et antéeédents familiaux de cancer du sein, reconstruction
mammaire immédiate par prothéses

o Février 2007 : lipofilling pour reconstruction esthétique

o Acut 2012 : ablation des 2 prothéses + lipofilling

- Lieun : élablissement de santé public

- Pas de doléances en lien avec I"autogreffe (préjudice esthétique, professionnel, sexuel,
souffrance)

- Avis commission : indemnisation par *assureur de 1"hopital, pour faute concernant

I'indication opératoire, défaut d*information, perte de chance majeure

Dossier 8 ¢
- Contexte :
o Novembre 2006 : lipostructure des seins a but esthétique, 1 injection
o Janvier 2007 : 2™ injection
o Avril 2007 : pose de prothéses mammaires
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= Lieu : établissement de santé privé a but lucratif
- Doléances :
o Préjudice esthétique : asymétrie avec hypertrophie du sein droit
o Douleur du sein droit avec difficultés d’extension du bras droit
o Préjudice psychologique
- Avis commission : avis d'incompétence pour seuils de gravité non atteints
En I'absence d'expertise, le lien avec Pautogreffe ne peut étre formel.

Dossier 9 :
- Contexte :
o Février 1990 : cancer du sein gauche traité par tumorectomie, chimiothérapie
et radiothérapie.
o Novembre 2004 : récidive tumorale traitée par mammectomie et
chimiothérapie avec reconstruction immeédiate
o Movembre 2006 : remplacement des prothéses =+ lipofilling car volume
insuffisant
o Multiples reprises chirurgicales pour changement de prothéses (PIP)
- Lieu : établissement de santé privé i but lucratif
- Pas de doléances en lien avec |'autogreffe (fonte musculaire, incapacité foncrionnelle
de la région mulii-opérée, état dépressif réactionnel)
- Avis de la commission : avis d'incompétence pour seuils de gravité non atteints

Dossier 10 :
= Contexte :
o Décembre 2007 cancer du sein droit frait¢ par tumorectomie puis
mastectomie avec reconstruction mammaire {prothéses PIP)
o Septembre 2009 : lipofilling du sein droit
o Juin 2011 : changement des prothéses + lipofilling du sein droit
- Lieu: établissement de santé privé participant au service public hospitalier en 2009
puis établissement de sanid privé 4 but lucratif en 2011 (prise en charge successive
dans deux éablissements différents)
- Pas de doléancesen lien avec I'amogreffe (handicap pour activités de la wvie
quatidienne, douleurs permanentes du flanc droit, préjudice psychologique)
- Avis de la commission : pas d’avis car désistement de la demandeuse

Dossier 11
- Contexte :
o 2007 cancer du sein droit fraité par mammectomie avec reconsiruction
immédiate par lambean + prothése
o Janvier 2008 : reprise chirurgicale (capsulotomie + changement de prothése)
compliquée d'une infection
o Novembre 2008 : lipomodelage compliqué d’infection nécessitant une reprise
chirurgicale pour drainage et lavage.
- Licu : établissement de santé public
- Duoléances en lien avec ["autogrefTe :
o Infection nosocomiale
o Souffrance 4/7
o Préjudice esthétique 3/7
- Avis de la commission : avis d'incompétence pour seuils de gravité non atteints
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Dossier 12 -

- Contexte :
o 1996 cancer du sein droit traité par tumorectomie puis mammectomie en
2000

o Juin 2002 : reconstruction mammaire
o Septembre 2007 : lipofilling au niveau de la reconstruction mammaire droite
o Mai 2008 : 2°™ lipofilling
= Lieu : éablissement de santé public
= Pas de doléances en lien avee IMautogreffe (préjudice esthétique, douleurs du bras et du
sein droit persistantes)
- Avis de la comumission : avis d*incompétence pour seuils de gravité non atteints

Dossier 13 :
= Contexte :
o Février 2013 : cancer du scin gauche traité par quadraniectomic puis
mastectomie avec reconstruction immédiate
o Juillet 2013 : reprise chirurgicale pour plaie chronique post-nécrotique,
compliquée d'un syndrome infectieux
o Janvier 2014 : reconstruction par lambeau + lipofilling (2 injections),
compliguée d'une nécrose tissulaire avec contamination de la plaie et de la
prothése
- Lieu: éablissement de santé privé participant au service public hospitalier
- Pas de doléances en lien avec "autogreffe (préjudice esthétique et moral)
= Avis de la commission : Avis d'incompétence pour seuils de gravité non atieints

Dossier 14 ¢
= Conlexte :
o Pose de prothéses mammaire en 1988
o Ablation de prothéses avec autogreffe en juillet 2008, compliquée
d’hémorragie et nécrose du sein droit
- Lieu : éablissement de santé privé i but lucratif
- Pas de doléances en lien avec I'autogreffe (nécrose partielle de 1’aréole et de la glande
manunaire drojte)
= Avis de la commission : avis d"incompétence pour seuils de gravité non atteints

Au total sur les 14 dossiers pouvant correspondre i la demande de la HAS :
- 10 dossiers correspondaient & des dommages sans lien avec | autogreffe
- 3 dossiers comportaient des préjudices en lien avee I"autogrefle
o | péritonite généralisée sur perforation du gréle an cours de la lipoaspiration
abdominale {dossier 4)
o 2 infections postopératoires (dossiers 6 et 117
= 1 dossier ne permettait pas de conclure formellement & un lien direct avec I'autogrefTe,
le dommage pouvant étre lié également & la pose des prothéses (asvmétrie des seins
avec hypertrophie du sein droit). Il n’y a pas eu d’expertise dans ce dossier (dossier &),
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Annexe7. Consul tation de | 6 ANSM sur
adi peux utilis® dans | 6acte
DEMESP
3NSM e
Fof s proaioe e sarid T U edcament 22 OCT, 204
N 1203
Transmis & Py /f\\m &
Saint-Denis, le 150”‘ 204

Direction des thicapias innovantss, des produits msus du corps humain
ol dos vacoins

Equips p pies i o p du corpe h

Dessder sulvi par - Deminigue Labbé

Tél, #33 (0)t 55 27 34%a

Fax. <33 |0)1 5587 34 92

E-mall donoigue lazbeRansm seate

OTES sortant - 2094100700156

Monsieur Sales

Direction de |'évaluation médicale,
économique et de santé publique
Haute Autonté de Santé

2 avenue du Stade de France
93218 Saint-Denis ia Plaine cedex

Objet : évaluation de la securitd et dos condiions do réalsation de I'sutogreffe de tissu adipaux dans la chinwrge reconstrucirios,
réparairice ¢f esthétique de IHAS

Monsieur,

Par courrier du 24 septembre 2014, vous m'avez indiqué scuhaiter disposer de la définition de la thérapie
cellulaire, afin de la mentionner dans Je rapport d'évaluation que I'HAS va rédiger sur I'autogreffe de tissu
adipeux dans un cadre de reconstruction mammaire.

L'article L 1243-1 du code de la santé publique dispose qu' « a lexception des produits sanguins labiles,
sont des produits cellutaires a finalité thérapeutique les cellules humaines utilisées a des fins thérapeutiques
autologues ou allogénigues, quel que seit keur niveau de transformation, y compris leurs dénvés,

Lorsque ces produits cellulaires a finalité thérapeutique sont des spécialités phammaceutiques ou d'autres
médicaments fabriqués Industriellement, ils sont régis par les dispositions du titre Il du livre 1™ de la
cinguiéme partie Dans les sutres cas, ce sont des préparations de thérapie cellulaire régies par les
dispositions du présent chapitre, y compris lorsque les cellules humaines serven! & transférer du matérlel
génétique ». Pour synthétiser, cet article pose le principe que les produits cellulaires entrent soit dans le
cadre légisiatif et réglementaire fixé pour les tissus et les cellules soit dans celui fixé pour les médicaments.
Le réglement européen n®1394-2007 portant sur les médicaments de thérapie innovante et la directive
2009/120/CE ont introduit |2 notion de médicament de thérapie cellulaire somatique ',

! Un médicament da thérapie caludaire somatique sl un médicament biologique qui 8 les caractdriatiques suvantes |
a)  Ncontient cu consiste en des cellules ou des Fsaus qui ont falt l'objel d'une manipulation substantiells de fagon & moder

leurs grisliques biclogig Jeurs foncions physologiques ou leur propoiédlas structuredes par rapport & Tusage
dinique préwy,

ou

des ceflules ou fssus qui ne sont pas destinés & éire wtlisés pour 1a ou les méme fonclion ielles chez le

ou le dorneur ;

b) Estprésents comme passédant des propriéids permettant de tralter, de prévenir ou de diagnestiquer une maiadio a
travers action métabolgue, immunclogique cu est utllsd chez une porsonne cu adminstre 3 une persanne dans une tele

parspective

143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.0 423(0)1 55 87 30 00 - www.ansm. sante.fr

l a r®gl em
déautogr
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