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e programme francais de dépistage des cancers du sein est un programme inédit,
Ldécentralisé, reposant essentiellement sur la radiologie libérale. Il est adapté au
systeme de soins frangais, mais’assurance de qualité et ’évaluation y sont plus diffi-
ciles que dans un modele centralisé, tel que 'ont développé la plupart des pays d’Europe.
Il apporte incontestablement une valeur ajoutée au dépistage du cancer du sein ainsi qu'a
Pévaluation et a la recherche, mais il a des contraintes et des difficultés spécifiques.
L'équilibre entre les bénéfices et les inconvénients du dépistage du cancer du sein étant
fragile, ce programme nécessite des conditions rigoureuses de qualité et d’évaluation préci-
sées dans un cahier des charges, rédigé par la Direction générale de la Santé avec 'appui
d’un groupe technique pluridisciplinaire ot les professionnels de santé sont représentés,
qui tient compte a la fois des spécificités du systeme frangais, des enseignements tirés des
32 départements expérimentaux et de 'évolution du contexte réglementaire.
Le programme frangais devra apporter la preuve de son efficacité bioéconomique et
bioéthique dans la durée, et de sa capacité a évoluer.
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Dépistage organisé du cancer du sein: rationnel pour le cahier des charges actuel

La problématique du dépistage du cancer du sein s’inscrit parfaitement dans la
thématique générale de ces Journées, tant elle a généré des attitudes dogmatiques et, a
linverse, donné matiére au doute, a la critique, voire a 'analyse nihiliste. Trente ans apres
les premiers essais randomisés, elle est encore 'objet de polémiques récurrentes [1-6].

Le dépistage du cancer du sein est, en effet, un exemple “dramatique” du hiatus qui
existe entre la perception intuitive, qui veut que la détection précoce du cancer trans-
forme radicalement espérance de vie, et la difficulté de la démonstration scientifique. Le
résultat obtenu par les essais randomisés est moins éclatant qu’on ne 'aurait souhaité, au
prix d’effets déléteres importants et d’un cotit non négligeable qui fait poser la question
de la juste utilisation des ressources. L'équilibre entre les bénéfices attendus et les
inconvénients n’est pas favorable partout et pour toutes: peu de personnes en bénéficient
réellement, plus nombreuses sont celles qui ont a faire face aux inconvénients [7].

La décision de passer du stade des programmes expérimentaux a 'implémentation
d’un programme national organisé est une décision de politique de santé publique, sous
la responsabilité de I’Etat. Linsertion d’un programme national de dépistage, déployé
dans tous les départements frangais, en janvier 2004, a d{i tenir compte des particulari-
tés du systeme de soins frangais: c’est un programme décentralisé inédit, fondé sur les
structures de radiologie publiques et privées existantes. La Direction générale de la Santé,
avec Pappui d’un groupe technique pluridisciplinaire ot les professionnels de santé sont
représentés, a rédigé et fait évoluer un cahier des charges spécifique afin de garantir dans
le contexte I'assurance de qualité et la rigueur de ’évaluation.

Les données disponibles

Le dépistage organisé par la mammographie permet de réduire de 20 a 30% la
mortalité relative par cancer du sein dans la population a laquelle il a été proposé. Le suivi
au long cours d’essais randomisés [8-10] et plusieurs méta-analyses des résultats [11-13],
y compris celle des Danois Gotzsche et Olsen lorsque le critere utilisé est la mortalité rela-
tive par cancer du sein [14], en font la démonstration avec un niveau de preuve suffisant
[15, 16]. La méta-analyse la plus récente [17] confirme un gain a long terme de 20 %.

Le bénéfice varie avec I'4age;; celles qui bénéficient le plus sont les femmes de plus de
55 ans. Chez les femmes de moins de 50 ans, le bénéfice a long terme est faible [13, 18, 19]
et dépend des procédures et de la participation [20]. La réduction de la mortalité la plus
importante est observée chez les femmes de 60-69 ans (33 %).

Ces résultats sont variables d’un essai a 'autre, les seuils statistiques de significativité
sont longs et difficiles a atteindre. Tous les essais sont différents, tous sont critiquables [4,
16, 21] sur le plan de la construction de I’étude, de la population cible et des causes d’ex-
clusion, des méthodes de randomisation, du recueil et de I'analyse des données. De
multiples biais d’interprétation viennent en compliquer I'analyse [22-24]. Pourtant, la
méme analyse critique de ces essais conduit la fondation Cochrane [4] a s’interroger sur
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la justification méme du dépistage, et "US Preventive Services Task Force [16] a opter pour
une intensification du dépistage en recommandant une mammographie annuelle a
toutes les femmes de plus de 40 ans.

Larrét des essais randomisés pour mettre en place des programmes généralisés modi-
fie encore le contexte. En particulier, 'influence des biais de sélection et 'augmentation
de l'incidence du cancer du sein liée au dépistage doivent étre revues a la hausse [25]. Les
résultats sont influencés par la participation, la coexistence d’un dépistage spontané et les
variations intercurrentes de I'incidence et de la mortalité, tenant compte de "améliora-
tion de la prise en charge [22, 26]. Deux études récentes [27, 28] montrent qu’une parti-
cipation élevée et une bonne fidélisation dans les programmes, que ’on peut tradition-
nellement obtenir dans les pays scandinaves, permettent d’atteindre les objectifs en
population générale.

Les femmes sont exposées a des inconvénients du dépistage, aussi bien dans le cadre
des programmes organisés que dans le cadre du dépistage sur prescription individuelle.
Ces effets négatifs ont pu étre mis en évidence et analysés grace aux programmes évalués
[29].1ls sont directement influencés par les protocoles et la qualité des programmes.

+ Les faux négatifs, avec un taux de cancers d’intervalle de 0,5 4 0,6 %o, sont susceptibles
d’induire une fausse réassurance et un retard au diagnostic lors des manifestations
cliniques.

« Les faux positifs [30, 31] sont nombreux; la valeur prédictive positive (VPP) de la
mammographie de dépistage est faible, entre 5 et 10 %. Une femme ayant eu dix mammo-
graphies de dépistage aurait 24 % de chances d’avoir un faux positif [30] avec examens
complémentaires, surveillance ou prélevement, dont les conséquences psychologiques
peuvent persister apres connaissance du résultat bénin [32].

« Davance au diagnostic allonge, pour certaines, le “temps passé avec le cancer” sans
modification du pronostic. Intervenir plus tot dans ’histoire naturelle de la maladie n’est
pas forcément bénéfique et la diminution de la taille des tumeurs détectées est un indi-
cateur médiocre de 'efficacité sur la mortalité [23].

* Le surdiagnostic [33-35] est un inconvénient majeur du dépistage, qui permet de
détecter deslésionsinsitu ou d’évolution lente qui ne seraient jamais devenues des cancers
patents du vivant de la femme. Son impact est revu a la hausse dans une étude récente
[36] sur I'incidence du cancer du sein en Norvege et en Suede apres I'introduction du
dépistage : les auteurs estiment que pres de 30 % des cancers dépistés sont surdiagnosti-
qués. La découverte de lésions histologiques a risque justifiant une surveillance armée est
aussi un inconvénient du dépistage.

+ Aux conséquences psychologiques inhérentes a ces effets négatifs s’ajoutent celles
d’une intervention en population générale : injection d’angoisse, sentiment d’injustice et
perte de confiance quand le dépistage n’a pas apporté le bénéfice escompté, culpabilisa-
tion et “blame de la victime” pour celles qui n’ont pas participé, si elles ont la maladie. ..

« Enfin, a ’échelle médico-socio-économique, I'utilisation non optimale des res-
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sources collectives pour la santé et le bien-étre de la population n’est pas le moindre des
risques encourus.

Des enquétes ont montré que la population féminine a tendance a surestimer les béné-
fices et & sous-estimer les risques. Les femmes interrogées n’ont, en particulier, aucune
notion du fait que le dépistage peut déceler des cancers qui n’auraient jamais évolué [37].

Lobservation des essais montre une importante dispersion des retombées: peu de
femmes profitent beaucoup (ce bénéfice s’exprimant en années de vie sauvées), beau-
coup plus de femmes subissent les inconvénients, pour la plupart mineurs, parfois
importants. Cette dispersion varie avec '4ge et la qualité des programmes [17, 38-41].
Chez les plus jeunes, trés peu de femmes bénéficient beaucoup mais plus supportent des
effets négatifs, alors que les plus 4gées bénéficient moins mais plus souvent au prix de
moins d’effets négatifs [21, 30]. La dispersion des effets dépend aussi de la participation
et de la régularité de Pobservance : une faible participation, avec, en corollaire, un faible
taux de détection de cancers dans la population, va déséquilibrer les effets du dépistage
au profit des inconvénients.

Une grande rigueur est donc nécessaire dans I’élaboration et le suivi des programmes
organisés, afin de respecter les principes fondamentaux de I'éthique biomédicale : auto-
nomie de la personne, bienfaisance et non malfaisance, justice et équité.

Une application contextuelle en France

La transposition des essais controlés en population générale n’est pas une évidence
mathématique [22, 42, 43]. Lefficacité peut étre moindre, surtout si un dépistage oppor-
tuniste existe en paralléle et si la participation est insuffisante. Elle ne peut pas étre stéréo-
typée: ce qui est possible et souhaitable aux Etats-Unis ou dans le nord de I'Europe ne
est pas forcément en France. Le choix de la stratégie dépend de la prévalence de la
maladie, des moyens disponibles pour dépister et prendre en charge les cas détectés, et de
lacceptabilité potentielle, qui dépend elle-méme des choix politiques de santé, des habi-
tudes du systeme de soins et de I'“aculturation” de la population. Les conséquences sont
telles pour 'individu et pour la collectivité qu'avant d’implanter un programme, il est
nécessaire de faire un état des lieux précis, de déterminer quelles procédures seront utili-
sées, quelles en seront les modalités d’insertion dans le systéme de santé et a quel prix
[44]. Un cahier des charges tres précis doit étre élaboré, tenant compte de ce contexte.

La prise en charge des cancers du sein en France est performante, tant au niveau des
moyens de diagnostic que du traitement. Elle se situe au deuxieéme rang derriére la Suede
pour le ratio mortalité/incidence [45]. Cependant, la mortalité spécifique ne diminue pas
dans notre pays, contrairement a ce que I’'on observe en Suéde, au Royaume-Uni ou au
Danemark. Le cancer du sein reste la premiére cause de mortalité prématurée, toutes
causes confondues.
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Le nombre croissant des installations de mammographie [1 170 appareils en 1989,
2660 en 1998 (données OPRI/AFSSAPS)], dont la qualité n’a cessé de s’améliorer, a
favorisé le développement du dépistage spontané a partir des années 1980. La radio
sénologie est devenue une spécialité dans la spécialité, exercée pour 90 % de Iactivité
dans le secteur privé et les centres de lutte contre le cancer. Les gynécologues se sont
investis dans le diagnostic et le suivi des affections du sein. Mais, malgré les efforts
consacrés au dépistage individuel, les données conjuguées CNAMTS/FNMR et des
enquétes ponctuelles [46] permettent d’évaluer la couverture mammographique entre
seulement 30 % et 35 % des femmes de 50-74 ans dans les départements sans pro-
gramme. Le diagnostic reste tardif [47]. Ce constat pose le probleme de ’équité de la
démarche et de son efficacité. Uinadéquation entre les performances du systeme et I'ac-
cessibilité réelle pour la population justifie la mise en place d’une action de santé
publique programmeée. Le développement préalable du dépistage individuel et de la pra-
tique en radiologie libérale fait logiquement opter pour un systéme décentralisé, fondé
sur les installations existantes, plutdt que de superposer un systéme centralisé a une acti-
vité qui serait restée en concurrence.

Cependant, il est plus difficile de mettre en place une assurance de qualité et une
évaluation dans un systéme décentralisé [48, 49]. 11 était donc nécessaire, pour tester les
applications dans le cadre contextuel, de mener des études expérimentales évaluées, avant
d’élaborer un cahier des charges adapté pour un programme organisé national.

Les programmes expérimentaux francais

Ces programmes, subventionnés par les fonds de prévention de 'assurance maladie
(FNPEIS), ont été mis en place progressivement dans 32 départements de 1989 a 2001.
Ils fonctionnent avec les structures existantes et reposent essentiellement sur la radiolo-
gie libérale. Les ressources se révelent suffisantes, seuls deux départements se dotent
d’unités mobiles en raison de particularités démographiques.

Le protocole choisi a cette époque est calqué sur le modele suédois: une incidence
unique oblique externe sur chaque sein, tous les trois ans, chez les femmes de 50 4 69 ans,
I’examen clinique n’étant pas obligatoire. Le controdle de la qualité des mammographies
se met en place progressivement. La double lecture et I’évaluation des résultats sont
centralisées. Les mammographies sont archivées dans les centres de gestion.

Ces programmes ont été constamment évalués [50, 51] selon les indicateurs de qualité
et d’efficacité du Programme Europe Contre le Cancer [52]. Lévaluation réalisée par 'Ins-
titut de veille sanitaire (InVS) sur les années 1989-2000 [53] porte sur I'ensemble des
programmes, ce qui correspond a une population INSEE de 2 841 926 femmes, soit 45 %
des femmes de 50-69 ans en France. Cette analyse montre que les indicateurs de qualité et
d’efficacité sont conformes aux recommandations. Prés de 12 000 cancers ont été détectés
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dans ces programmes. Le taux de cancers inférieurs a 10 mm est plus élevé dans les dépar-
tements avec programme (35 % en vague prévalente) que dans les départements sans
programme [46, 53, 54]. Dans un méme département, les cancers détectés dans le
programme ont des critéres de pronostic plus favorables que ceux détectés hors programme
[54-56]. La réduction de mortalité par cancer du sein a pu étre estimée aux alentours de
10-15% [57], mais la démonstration statistique est fragile dans le contexte, de multiples
facteurs étant susceptibles d’introduire des biais. Les résultats sont variables d’un dépar-
tement a 'autre, mais s’améliorent avec le temps dans tous les départements [58], ce qui
montre la capacité du programme décentralisé 2 augmenter la qualité des pratiques sur
I'ensemble des sites. Enfin, la double lecture par des radiologues expérimentés démontre
son efficacité [59]: 15 & 20 % des cancers du programme ne sont vus que par les seconds
lecteurs, qui détectent des cancers infiltrants se traduisant par des images subtiles.

Mais les objectifs ne sont pas atteints quant a la participation des femmes, qui reste en
deca du taux de référence de 70 %. La participation moyenne est de 43 % en 2000 et varie
selon les départements de 20 a 60 % [53]. Cependant, 27 % des participantes n’avaient
jamais eu de mammographie, ce qui montre la capacité du dépistage programmé a
toucher des femmes qui n’en bénéficiaient pas auparavant. Uexistence d’un programme
départemental a également pour effet d’augmenter la participation au dépistage spon-
tané [60]. Les femmes résidant dans un département avec programme ont une probabi-
lité significativement plus élevée de pratiquer des mammographies [61]. La faible parti-
cipation a l'intérieur des programmes les rend, cependant, critiquables en analyse
efficacité/cotit et pose le probleme de I'équilibre entre les bénéfices et les risques. Méme
si les autres indicateurs sont conformes aux recommandations, ils ne peuvent faire
perdre de vue que lobjectif est I'efficacité sur la mortalité spécifique [23]. Il est peu
probable qu’il soit atteint dans les départements ou la participation est la moins élevée.

Cet échec de la participation est lié a la concurrence du dépistage sur prescription
individuelle, qu’une partie du corps médical et de la population consideére intuitivement
comme meilleur, méme s’il n’est pas évalué [62], ce qui les conduit a refuser d’adhérer a
la notion de dépistage programmé. Ils mettent en doute la qualité des programmes
(dépistage au rabais, médecine a deux vitesses...) et invoquent une perte fondamentale
de la liberté et des valeurs de la médecine libérale. Les termes “dépistage de masse”,
“mammotest”, “dépistage programmé” prennent une connotation péjorative [63].

Dans ce contexte de refus plus idéologique que scientifique, des reproches concrets
sont cependant formulés:: ils portent sur la réalisation d’une incidence unique, le délai de
trois ans entre deux mammographies, 'absence d’examen clinique, le taux de reconvo-
cation important dans des conditions psychologiques difficiles pour les femmes et
l’allongement du délai de prise en charge des anomalies [55]. Le sentiment d’exclusion
des généralistes et des gynécologues (impossibilité de prescrire, caractere impersonnel
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des courriers, archivage des mammographies qui ne peuvent étre vues par les praticiens,
insuffisance du retour d’information) est souligné.

Le nouveau cahier des charges se devait de prendre en compte ces critiques en offrant
des prestations identiques au dépistage spontané, avec une valeur ajoutée de santé
publique (équité, accessibilité, assurance de qualité, double lecture, évaluation) pour que
les femmes adhérent et que les professionnels s’approprient le programme [64]. Lobjectif
a terme est la fusion des deux modalités pour qu'un maximum de femmes disposent
d’un outil performant et évalué. Pour cela, le dispositif réglementaire devait étre modi-
fié. L'élaboration concomitante d’une politique de réseaux de soins, d’accréditation et de
recommandations pour les bonnes pratiques devait permettre aussi 'assurance de
qualité de l'intervention en aval du dépistage.

Le programme national : contexte réglementaire

La décision d’arréter les programmes expérimentaux et de mettre en place un pro-
gramme national décentralisé, s’inscrivant dans la durée, est une décision de politique
de santé publique, nécessitant des modifications du dispositif réglementaire. En 1998,
un décret sur les maladies aux conséquences mortelles évitables est introduit dans le
Code de santé publique, stipulant que les actes de dépistage seront pris en charge, en
tiers payant, par Passurance maladie, sous réserve du respect d’un cahier des charges. La
Direction générale de la Santé a rédigé ce cahier des charges avec 'appui d’un groupe
technique spécifique. Il est publié fin 2001, en annexe d’une convention type entre les
radiologues et les organismes d’assurance maladie. La signature d’une convention entre
la Fédération nationale des médecins radiologues et ’assurance maladie permet I'ex-
tension du programme.

La mise en place, dans la France entiére, a commencé par les anciens départements et
s'est étendue progressivement. En 2004, chaque département a un programme opération-
nel, en dehors de la Guyane pour laquelle des solutions spécifiques doivent étre envisagées.

La gestion des programmes est départementale, par une structure de gestion dont le
fonctionnement est pris en charge par 'assurance maladie, 'Etat et les Départements.
La structure est placée sous la responsabilité d’'un médecin coordonnateur. Le pilotage
est prévu a I'échelon départemental, régional et national. Lévaluation épidémiologique
de 'ensemble des programmes est réalisée par I'InVS a partir des données rendues ano-
nymes et transmises par les structures de gestion, selon des indicateurs prédéterminés
d’efficacité, de qualité et de suivi épidémiologique.

Le Plan cancer 2003-2007 prévoit, parmi les huit mesures comprises dans le chapitre

opérationnel “dépistage”, d’assurer et de pérenniser le dépistage organisé du cancer du
sein, de fagon a atteindre une participation de 70 % en 2007 sur 'ensemble du territoire.
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Une Mission interministérielle de lutte contre le cancer (MILC) a contribué a la décli-
naison du programme et a ’'aide au démarrage. Le Plan cancer introduit 'évaluation des
pratiques et la certification dans le systéme de soins frangais, ce qui garantit la qualité de
prise en charge des cas dépistés dans le cadre des Centres de coordination en cancérolo-
gie (3C) et sous la coordination des réseaux de cancérologie. Il introduit également la
notion d’expertise et de veille scientifique (Haute Autorité de santé, Institut national du
cancer).

Laloi du 9 aott 2004, relative a la politique de santé publique, affirme la responsabi-
lité de ’Etat dans le choix et la réalisation des objectifs de santé publique et pose les bases
d’une réorganisation sanitaire, qui précise le role fondamental de la région dans la mise
en ceuvre des objectifs. Le programme de dépistage s’inscrit ainsi dans le cadre du droit.

Le programme national : cahier des charges

Tous les aspects organisationnels, scientifiques et épidémiologiques sont précisés dans
le cahier des charges actuellement en vigueur, décomposé en trois volets:
+ Organisation des programmes de dépistage.
+ Cahier des charges pour les structures de gestion.
+ Cahier des charges destiné aux radiologues concernant le dépistage du cancer du sein.
Essentiellement destinés au démarrage des programmes, ils doivent évoluer pour le
dépistage du cancer du sein qui est maintenant opérationnel, en tenant compte des
remontées des programmes et de I’état de ’'art. Un nouveau cahier des charges pour le
dépistage du cancer du sein, comprenant un volet destiné aux structures de gestion et un
volet destiné aux radiologues, sera publié en 2005.

Le cahier des charges et le dispositif d’évaluation étant abordés dans un chapitre
abordé par ailleurs dans cet ouvrage (R. Ancelle-Park et al.), nous décrirons seulement
les orientations qui font de ce programme, décentralisé, inédit, un compromis entre les
exigences du systéme de soins frangais (attachement & un dépistage sur prescription indi-
viduelle ressenti comme performant) et des exigences de santé publique qui ne peuvent
étre remises en question pour atteindre les objectifs dans ce contexte décentralisé. Ces
impératifs de santé publique (assurance qualité, certification, double lecture, évaluation
centralisée) sont encore plus stricts, afin que les résultats des programmes ne se détério-
rent pas lors de leur insertion et de leur dispersion dans le systeme de santé [44].

Un controle régulier de toutes les installations par des organismes indépendants et certi-
fiés est mis en place. Un décret de ’AFSSAPS (Agence frangaise de sécurité sanitaire et des
produits de santé) fait obligation, a partir d’octobre 2003, d’une certification semestrielle
de conformité, délivrée par un organisme agréé par ’AFSSAPS, pour pouvoir pratiquer
des mammographies, y compris en dehors des programmes. U AFSSAPS est en charge de
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la matériovigilance. Les référentiels (derniére mise a jour en mai 2005) sont publiés dans
le Bulletin Officiel.

La formation des radiologues et des manipulateurs est un prérequis pour participer au
programme. Des formations spécifiques (bases épidémiologiques et cancérologiques,
principes de santé publique, positionnement, assurance de qualité et, pour les radiologues,
lecture en condition de dépistage) sont mises au point pour les premiére et seconde
lectures et pour la prise en charge des images détectées, avec des outils pédagogiques et un
support d’image adaptés, délivrant un message homogene. Ces formations sont évaluées.

Un volume minimal d’activité est nécessaire pour réaliser et interpréter des mammo-
graphies de dépistage dans des conditions suffisantes de fiabilité [59, 65-67], afin de dimi-
nuer le taux de faux positifs sans manquer trop de cancers. La probabilité, pour une
femme, d’étre victime d’un faux positif dépend plus de Pexpérience du radiologue que
de tout autre facteur (age, densité, THS, clichés de références...) [66].

Lanalyse comparative des essais randomisés ayant démontré que la réalisation de deux
incidences par sein et le délai de deux ans entre deux mammographies améliorent signi-
ficativement la sensibilité et la spécificité du dépistage [21, 68-70], ces procédures sont
recommandées par’Anaes [15] etappliquées dansles anciens départements avant méme
la généralisation. Le nouveau programme prend en compte le souhait d’inclure les femmes
de 70-74 ans, justifié par Paugmentation de espérance de vie, la forte incidence des cancers
du sein et la rentabilité du dépistage (peu de faux négatifs et de faux positifs) dans cette
tranche d’age. En revanche, il est difficile, en raison de ’équilibre fragile entre les bénéfi-
ces attendus et les inconvénients en fonction de ’age, de prendre la décision (et le risque)
d’une intervention en population générale pour les femmes de 40-49 ans. On ne peut pas
faire de parallele entre I'action de santé publique et 'intention individuelle de dépister,
axée sur la sensibilité. Il est logique, particulierement dans un programme décentralisé
inédit [64], d’attendre que Poutil soit controlé et évalué avant de le proposer aux femmes
de 40-49 ans (ou 45-49 ans) [43, 71]. Des données complémentaires sur 'équilibre entre
bénéfices et risques et sur les modalités optimales de action (rythme, nombre de tests,
seuil d’intervention en fonction de la VPP des images) devront étre disponibles.

Les 7400 000 femmes francaises de 50 a 74 ans révolus seront ainsi invitées tous les
deux ans, par vagues établies a partir d’un fichier départemental constitué sur la base des
fichiers transmis par les différents régimes de 'assurance maladie. La liste des radiologues
habilités est jointe a I'invitation. Le protocole est donc calqué sur le dépistage sur pres-
cription individuelle. La femme peut se rendre, sur rendez-vous, chez un radiologue de
son choix pour bénéficier d’une mammographie et d'un examen clinique. Les deux inci-
dences de base peuvent étre complétées par des clichés supplémentaires. Les images
radiologiques sont classées en fonction de leur degré de suspicion selon la classification
BI-RADS de I’American College of Radiology (ACR) [72, 73], dont découle la conduite a
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tenir. Le radiologue rédige un compte-rendu en clair et remplit une fiche d’interpréta-
tion. Destinée a étre archivée par la structure de gestion, la fiche ne remplace pas le
compte-rendu. En cas de découverte d’'une anomalie, le radiologue réalise un bilan de
diagnostic immédiat et oriente la patiente vers son (ou ses) médecin(s) : il n’y a plus de
reconvocation pour les cas positifs en premiére lecture et les délais de prise en charge
sont raccourcis. Une étude récente portant sur des faux positifs [32] montre que la
lecture immeédiate des mammographies suivie d’une procédure de diagnostic diminue
significativement et durablement 'anxiété des femmes par rapport a une prise en
charge retardée, méme avec support psychologique.

Seules les mammographies estimées normales ou bénignes par le premier lecteur sont
envoyées a la structure de gestion avec leur compte-rendu, pour une seconde lecture par
des radiologues ayant bénéficié d’une formation spécifique et s’engageant a lire plus de
2000 mammographies annuelles, dont au moins 1 500 en tant que second lecteur. Cette
expertise est nécessaire pour augmenter la sensibilité du dépistage sans générer trop de
faux positifs. La seconde lecture est centralisée pour bénéficier de conditions favorables:
négatoscope a enrouleur, qualité du poste de lecture, assistance d’un secrétariat, isole-
ment de toute autre activité permettant la concentration et 'objectivité. Le second
lecteur, qui ne connait pas la femme, ne proceéde pas dans le méme registre émotionnel
que le premier lecteur. La limitation de la durée et du volume des séances évite la fatigue,
génératrice d’erreurs. Ces conditions d’exercice particuliéres conferent une performance
particuliere.

Si la seconde lecture confirme la premiére, les mammographies sont rendues a la
femme avec le compte-rendu dans un délai maximum de 15 jours. Si une anomalie est
vue en seconde lecture, il sera proposé a la femme de revenir chez le premier radiolo-
gue pour un bilan de diagnostic différé. Le retour de la mammographie vers la femme
est donc systématique. Quel que soit le résultat du dépistage, les clichés ne sont pas
archivés a la structure de gestion. Des courriers adaptés a chaque situation et a chaque
étape sont adressés aux femmes et aux médecins, qui restent en charge des informations
et de Porientation en aval.

Un plan de communication national, destiné a étre décliné dans chaque département,
a été élaboré pour sensibiliser les femmes, y compris celles qui sont réputées peu acces-
sibles. Le niveau socioculturel, ’age, I'isolement social ou démographique sont des
facteurs de résistance. Uétude de cohorte frangaise E3N [74] montre que les femmes qui
n’adhérent pas au dépistage ont moins acces aux soins médicaux et ont une moindre
conscience des valeurs de santé (IMC plus élevé, alimentation moins saine), apres ajus-
tement sur I’4ge et le niveau d’éducation. Ce constat permet une communication ciblée
dans laquelle le role des relais sociaux et des associations (Ligue contre le cancer, Europa
Donna, Comités féminins) est déterminant.
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Des opérations de sensibilisation des professionnels sont menées par les structures de
gestion et les organismes de FMC. Elles sont particulierement ciblées vers les généralis-
tes: prescrivant traditionnellement moins de mammographies que les gynécologues, ils
ont “acces” aux femmes peu concernées par le dépistage sur prescription individuelle.
Lédition de documents, adaptés a leur pratique, compleéte les réunions d’information.

Une place est laissée a la prescription médicale, essentiellement en premiére vague.
Lobtention de la prise en charge, délivrée par la structure de gestion pour pouvoir béné-
ficier d’'une mammographie en tiers payant dans le programme, est facilitée dans
chaque département (formulaire avec enveloppe T, numéro vert, connexion informa-
tique sécurisée).

Lévaluation de chaque programme départemental est réalisée par la structure de gestion,
qui transmet les données nécessaires au pilotage régional et national. Lévaluation épidé-
miologique nationale est assurée par 'InVS, qui recueille, pour chaque département, des
indicateurs prédéfinis d’impact, de qualité et d’efficacité. Cette évaluation porte sur des indi-
cateurs européens “classiques’, et sur des indicateurs spécifiques au programme frangais,
tenant compte du contexte décentralisé. Ainsi, 'examen clinique par le radiologue devra
étre évalué car on ne connait pas, a priori, son impact sur la fiabilité du dépistage [21].

Il en est de méme de la pratique des échographies systématiques des seins denses
normaux, qui doit étre évaluée sur sa capacité a détecter des cancers sans traduction mammo-
graphique ni clinique ainsi que sur le taux de faux positifs générés (surveillances inutiles,
prélévements bénins). Pour que cette évaluation soit possible, il importe que le second lecteur
puisse vérifier la qualité des mammographies et 'absence d’image anormale, et cela quel
que soit le résultat de 'échographie.

Une évaluation organisationnelle et médico-économique [64] est également indispen-
sable. Un cotit direct moyen a pu étre estimé a partir des programmes expérimentaux
[75], d’environ 60 € par femme participante; il parait acceptable, par comparaison a
d’autresactions de santé. La part des cotits organisationnels est de 154 25 %, mais dépend
de lefficience des programmes. Il est cependant nécessaire de vérifier que ces résultats
ne seront pas détériorés et hétérogénes dans un contexte de dispersion a ’ensemble des
départements francais.

Le programme national : difficultés et exigences

La multiplicité des intervenants, la complexité de 'organisation et des procédures
entrainent une certaine lourdeur administrative. Cette organisation a généré un nouveau
métier, celui de médecin coordonnateur de programme, qui requiert des connaissances
de santé publique et d’épidémiologie, des capacités de management et de gestion, des
capacités pédagogiques et relationnelles. Ce nouvel acteur de santé devient un partenaire
du systéme de soins; il est donc logique qu’une charte de déontologie, une définition des
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fonctions et responsabilités, et un controle de la qualité des pratiques de cette profession
soient mis en place.

Les pratiques et les résultats pouvant varier dans le temps et d'un département a autre,
il est difficile d’obtenir partout les volumes d’activité qui meénent a 'expertise. Dans
certains départements apparait une problématique de l'offre de soins, I'activité sénolo-
gique pouvant doubler avec 'implantation du programme. Tous les départements n’au-
ront pas le méme niveau d’évaluation. Un pilotage et une évaluation en temps réel de
Porganisation et de la qualité des programmes a I’échelon régional et national sont
indispensables.

La limitation de la double lecture aux clichés normaux ou bénins a été introduite pour
raccourcir les délais de prise en charge et répondre aux exigences du systeme de soins fran-
cais. Cela implique que les décisions les plus difficiles sont le fait du seul premier lecteur:
mise en surveillance d’images probablement bénignes au risque de surveiller des cancers
ou de surveiller inutilement du bénin, indication de prélevements avec un risque de faux
positifs et de surdiagnostic, choix stratégiques difficile entre préléevement percutané et
biopsie chirurgicale. Plusieurs études ont montré [76] que I'utilisation de la classifica-
tion BI-RADS améliore 'adéquation des recommandations des radiologues mais que des
difficultés persistent pour la catégorie 3. La stratégie préconisée n’est pas toujours adaptée.
Une étude récente [77] a montré, cependant, une amélioration des performances avec 'ex-
périence:le taux de cancers parmi les images classées dansla catégorie 3 passe de 1,7 20,4 %
pour une méme équipe entre 1987 et 1996. Une autre étude [65] montre qu’une formation
préalable, en une seule session avec ateliers, améliore le classement et la stratégie en aval,
significativement et de fagon durable. Cette capacité a améliorer les pratiques de 'ensem-
ble des professionnels est un avantage du programme décentralisé.

Le choix frangais d’appliquer la classification américaine BI-RADS, qui fixe, pour des
raisons médicolégales, une tres faible VPP aux images que 'on peut ne pas prélever
(<2 %), n’a pas été partagé par d’autres pays européens qui surveillent plus d’images.
Une comparaison entre le dépistage aux Etats-Unis et en Grande-Bretagne [49] montre
que le taux de rappels et de biopsies bénignes est deux fois plus élevé aux Etats-Unis dans
toutes les tranches d’4ge, pour un taux de détection de cancers identique. Le programme
danois [14] a opté pour une attitude peu interventionniste sur les calcifications. La VPP
de la biopsie chirurgicale y est de 80 %, le taux de cancers in situ ne dépasse pas 11 %.
Lélévation de I'incidence des cancers du sein liée au dépistage y est moins élevée que dans
d’autres pays, ce qui évoque un taux moindre de surdiagnostics, d’autant que le taux de
cancers d’intervalles dans ce programme est particulierement bas. Mais il s’agit d’un
programme centralisé ot il est plus facile de controler la spécificité sans trop augmenter
le nombre de cancers manqués. Lutilisation du systéme BI-RADS est probablement
adaptée a un systeme décentralisé, mais il importe alors de respecter les recommanda-
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tions et de ne pas prélever les images a tres faible probabilité de malignité, afin de ne pas
augmenter le surdiagnostic, effet délétére majeur du dépistage. La facilité de réalisation
des prélévements percutanés ne permet pas de déroger a ces recommandations.

Ces exigences soulignent I'importance de la formation, du suivi des résultats et du
retour de'information versles professionnels de santé dans le cadre du programme. Elles
mettent en exergue 'importance de la qualité de la prise en charge en aval et de la concer-
tation pluridisciplinaire pour des décisions stratégiques de diagnostic et de traitement.

Conclusion

Le programme de dépistage national respecte les principes de 'éthique biomédicale :
autonomie de la personne (information, respect de la déontologie et de la confidentialité),
bienfaisance et non malfaisance (équilibre bénéfices/risques), justice et équité (accessibi-
lité, y compris pour les personnes a risque d’étre exclues des mesures sanitaires). Il doit
tendre vers la répartition la plus juste possible des moyens, des bénéfices et des risques.

Dans toute action de santé publique, des choix politiques doivent étre faits, fondés sur
la plus juste utilisation du budget disponible et sur I'intérét de la population bénéficiaire.
Ils ne peuvent satisfaire toutes les attentes ou croyances de chaque acteur.

Le programme frangais doit répondre a ces objectifs dans un systeme décentralisé
imposé par 'analyse contextuelle, qui n’est certainement pas la voie de la facilité. Il néces-
site un pilotage et un suivi plus rigoureux encore que dans les systemes centralisés.

Le dépistage organisé introduit une valeur ajoutée dans la tranche d’age potentielle-
ment bénéficiaire : si'obligation de qualité est maintenant étendue a la mammographie
en général,la doublelecture et’évaluation représentent un acquis incontestable. La fusion
des deux systéemes (programmé et spontané) qui se développent encore en parallele est
lobjectif a atteindre pour mettre a la disposition du plus grand nombre de femmes 'ou-
til le plus performant possible [78]. Le systéme mis en place doit cependant poursuivre
son adaptation contextuelle. Actuellement fondé sur accessibilité et 'optimisation des
performances de toutes les unités, il devra s’adapter 8 moyen terme a I’évolution techno-
logique etala dynamique de regroupement imposée par la cherté et’obsolescence rapide
des matériels. Une veille scientifique permettra de faire évoluer les programmes en fonc-
tion deI’état de 'art et de 'émergence des technologies alternatives.
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