Canadian Association of Radiologists
‘ L'Association canadienne des radiologistes

® Canadian Society of Breast Imaging
Société canadienne de [imagerie mammaire

Enoncé de position de I'Association canadienne des
radiologistes et de la Société canadienne de I'imagerie
mammaire sur |'vtilisation de la tomosynthese mammaire
numérique dans la mammographie de dépistage

La tomosynthése mammaire numérique (TMN) est une méthode de coupes sériées permettant la reconstruction
numérique de multiples clichés mammographiques a faible dose en une série de coupes fines successives. On
I'appelle souvent « mammographie tridimensionnelle (en 3D) », bien qu’il ne s’agisse pas réellement d’une forme
multiplanaire de 3D[1]. L'épaisseur des couches peut étre ajustée selon le fournisseur et/ou le logiciel utilisé pour
I'affichage. Les images sont obtenues dans le méme plan que le plan de compression d’origine et sont lues comme
des images planes. Les images de tomosynthése peuvent étre obtenues en méme temps que les images de
mammographie numérique bidimensionnelle (M2D) standard (« mode combiné »). Les mammographies
synthétiques (MS) sont des images de projection en 2D reconstruites a partir des informations acquises lors de
I"acquisition des données de TMN (reconstruction post-traitement). Les couches de TMN doivent étre
interprétées parallelement a I'imagerie 2D, qu’il s’agisse d’images 2D standard M2D ou MS[2, 3].

Les études comparant la TMN avec la M2D démontrent toutes les performances supérieures de la TMN, y compris
de nombreux indicateurs de performance essentiels a la réussite d’'un programme de dépistage[2-7]. En Amérique
du Nord, ou les taux de rappel pour anomalie sont plus élevés que dans les pays européens, la TMN améliore
considérablement la spécificité en diminuant les taux de rappel de faux positifs de 30 a 40 %, avec une réduction
absolue combinée de 2,9 %[8], réduisant de 50 % les suivis inutiles (BI-RADS 3) et augmentant la valeur prédictive
positive (VPP3) pour les Iésions subissant une biopsie de 30 % avec la M2D a 50 % avec la TMN (p<0,0001) [9].
Cela réduit le poids des tests inutiles et les co(ts des programmes de dépistage. De plus, la TMN augmente le taux
de détection du cancer de 1 a 2/1000 examens de dépistage (en moyenne 1,6 pour 1 000) de plus qu’avec la
M2D[8]. Une méta-analyse a montré que la TMN améliorait le taux de dépistage du cancer dans le contexte de
dépistage et de diagnostic des seins denses[10]. Le plus grand avantage majeur du TMN est I'augmentation
préférentielle du taux de détection des cancers invasifs. Des études ont montré un diagnostic préférentiel de la
TMN par rapport au dépistage par M2D pour la détection précoce des carcinomes lobulaires et des cancers
invasifs biologiguement actifs avec moins de métastases ganglionnaires et a distance[11, 12]. La détection du
carcinome canalaire in situ (CCIS) reste similaire par rapport a la M2D. Bien qu’il y ait une détection accrue de
distorsion architecturale liée aux cicatrices radiales, la PPV3 pour la détection de malignité liée a cette
constatation reste élevée, a 34 %[13]. L'impact potentiel sur le surtraitement est en cours d’évaluation[14].
L’amélioration des performances cliniques de la TMN est liée a sa capacité a diminuer les effets de la
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superposition des tissus en affichant une fine section de tissu a la fois, ce qui améliore la détection et I'évaluation
des asymétries focales, de la distorsion architecturale et de certaines masses apparentes. Les calcifications
peuvent également étre facilement détectées par la TMN et/ou les images de mammographie ou M2D qui
I'accompagnent. Des études récentes[15, 16] ont démontré que la performance de la mammographie synthétique
était comparable a celle de la M2D pour la détection des calcifications, bien que les clichés 2D en agrandissement
demeurent la norme pour le bilan initial des calcifications nécessitant une caractérisation, quelle que soit la
maniére dont elles ont été détectées. L'utilisation d’outils d’intelligence artificielle (I1A) peut améliorer le flux de
travail en diminuant les temps de lecture des images TMN et en augmentant la précision de l'interprétation [17].
A ce jour, plusieurs machines de TMN sont approuvées par Santé Canada en tant que systémes de dépistage et de
diagnostic autonomes.

La dose de radiation pour une seule projection de TNM est équivalente a celle d’'une image M2D a vue unique [18,
19]. La dose pour 'image unique et la projection de la M2D et de la TMN (mode « combiné ») est donc
approximativement du double a un peu plus du double, mais demeure dans les limites de dose acceptables. Il n’y
a pas d’irradiation supplémentaire pour la reconstruction synthétique (MS), car il s’agit simplement d’une image
post-traitée et, par conséquent, la dose d’une projection de MS + TMN est équivalente a la dose de projection
TMN unigue. De nombreuses études observationnelles[3, 4, 20] ont confirmé que la combinaison MS + TMN a
une précision équivalente au mode combiné M2D + TMN. Les données concernant les performances
diagnostiques de I'utilisation unique de la MS + TMN dans le cadre du dépistage sont rares et plusieurs grands
essais randomisés de dépistage de la TMN sont en cours, notamment I'essai TMIST [13], I'essai PROSPECTS au
Royaume-Uni, I'essai TOSYMA en Allemagne, ainsi que les essais Proteus Donna et RE-Tomo en ltalie[21]. La MS +
TMN remplacent de plus en plus le « mode combiné», répondant ainsi au souci de la dose de rayonnement.

Les criteres de référence des résultats du dépistage sont améliorés grace a I'utilisation de la TMN. La TMN peut
améliorer le taux de rappel et la VPP pour le rappel[22], qui présente un grand intérét pour les programmes de
dépistage canadiens[23]. Les cancers d’intervalle, qui sont les cancers diagnostiqués entre les intervalles de
dépistage standard, ont été mis en évidence a des taux réduits chez les femmes dépistées avec la TMN. [24-26].
Dans I'essai de dépistage par tomosynthése mammaire de Malmo sur les femmes dépistées par TMN et par
mammographie numérique, le taux de cancer d’intervalle (TCl) était de 1,6 pour 1 000 femmes dépistées,
significativement inférieur aux 2,8 pour 1 000 du groupe témoin de dépistage par mammographie
numeérique.[25]. Cependant, I'essai norvégien To-Be a récemment publié ses résultats d’un TCl n’étant pas
significativement inférieur de 1,4/1000 avec la TMN contre 2/1000 pour la MN (p=0,20)[27] et une méta-analyse
n’a montré aucune différence significative dans le TCl regroupé, avec une hétérogénéité des données et peu
d’ensembles de données[28]. D’autres études seront probablement nécessaires pour obtenir des preuves
concluantes de la réduction du TCl avec la TMN.

La TMN est de plus en plus utilisée pour le dépistage dans le monde entier. Les résultats d’essais de dépistage
prospectifs et rétrospectifs a grande échelle ont démontré une amélioration constante des taux de détection du
cancer et des VPP et une diminution des taux de rappel. L'American College of Radiology [29] et des directives
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européennes [30] ont conclu que la TMN peut étre recommandée pour le dépistage. Des directives européennes
récentes suggerent que les femmes aux seins denses peuvent bénéficier le plus du dépistage par TMN[30].

Un vaste essai de contrdle randomisé est en cours, avec I'intention d’inscrire 165 000 patientes sur plus de 90
sites (TMIST) pour comparer la M2D + TMN a la M2D seule[14]. L'étude est congue principalement pour
déterminer sila M2D + TMN détectent les cancers mortels (cancers avancés ou petits cancers agressifs). De
nombreux objectifs secondaires, y compris les taux de rappel, sont également étudiés.

La TMN est tres utile dans I'imagerie diagnostique du sein. La TMN s’est avérée meilleure que les clichés en
compression localisée pour étudier les anomalies détectées par mammographie en 2D. Elle renforce la confiance
des radiologistes dans leurs diagnostics, réduit les examens supplémentaires inutiles tels que I'’échographie
mammaire et les clichés additionnels ou incidences mammographiques supplémentaires, et permet d’identifier
d’autres pathologies si la TMN plein champ est utilisée. Il a été démontré qu’elle améliore le flux de travail; les
échographies non contributives et les rappels BI-RADS 3 sont réduits de 50 %[9], avec une réduction absolue de
2,4 pour 1000[31] et une augmentation globale (20 %) de la VPP3 pour la biopsie[9].

En plus de la TMN plein champ, la tomosynthese localisée utilise la méme dose de rayonnement et peut étre utile
pour distinguer les véritables Iésions de I'artefact de superposition. Dans la plupart des cas, I'échographie sera le
premier choix pour compléter le bilan du TNM en cas de détection d’asymétries, de masses ou de distorsions
architecturales. Une biopsie guidée par tomosynthése peut étre réalisée pour les calcifications ou les résultats
suspects de TMN qui sont cachés a I'échographie. Il a été démontré que cette technique réduit le temps de
biopsie jusqu’a 50 %. La caractérisation des microcalcifications nécessite toujours des clichés 2D latéral et
craniocaudal en agrandissement direct. Une plus grande disponibilité de la tomosynthese avec produit de
contraste peut encore améliorer la spécificité de la TMN a I'avenir [32, 33]. Lorsque la biopsie guidée par
tomosynthese n’est pas possible, une IRM peut étre demandée pour étudier les observations propres a la TMN.

1. Recommander 'utilisation du dépistage avec TMN pour réduire les taux de rappel pour anomalie,
augmenter les taux de détection du cancer, réduire les taux de cancer d’intervalle et augmenter la VPP
pour les lésions rappelées pour une évaluation supplémentaire. La TMN sera probablement 'avenir de la
mammographie de dépistage et remplacera la M2D.

2. Lorsqu’il est temps de remplacer les unités de mammographie en fin de vie, il est recommandé de passer
ala TMN. La norme du programme d’accréditation en mammographie (PAM) qui couvre les
reconstructions synthétiques autorise 'accréditation de I'association des données de tomosynthese + MS,
comme l'exigent les programmes de dépistage.

3. Il existe des preuves solides que la MS peut étre utilisée a la place des images en 2D. Si des
reconstructions synthétiques sont utilisées sans imagerie 2D, il est obligatoire de revoir la série de coupes
de tomosynthese. Les coupes de tomosynthése ou les reconstructions synthétiques ne doivent pas étre
traitées individuellement.
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4. Lorsque la TMN est utilisée pour le dépistage et le diagnostic, il doit y avoir un acces a une imagerie
mammaire avancée, qui peut inclure une biopsie guidée par tomosynthése et un examen de «second
look» par échographie ciblée et/ou IRM mammaire. Ceci est nécessaire afin de faciliter la biopsie de
lésions subtiles qui peuvent ne pas étre visibles sur une mammographie 2D standard.

5. La MS a une performance comparable a la M2D pour la détection des microcalcifications, mais des clichés
supplémentaires en agrandissement direct sont nécessaires pour la caractérisation des

microcalcifications.

6. Bien que la tomosynthése puisse étre considérée comme un outil de dépistage supplémentaire a la
mammographie en 2D, elle ne remplace pas la nécessité d'un dépistage supplémentaire avec d’autres
modalités d’'imagerie chez les patientes présentant un tissu mammaire dense ou qui présentent un risque
élevé de cancer du sein. D’autres modalités de dépistage supplémentaires telles que I'lRM mammaire, la
mammographie avec injection de produit de contraste et I'échographie mammaire doivent étre réalisées
chez ces patientes[34, 35].
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1. Considérations relatives au flux de travail : L'analyse des coupes de tomosynthese entraine un temps de

lecture majoré par rapport a la M2D standard, mais inférieur au double[4, 36]. Le temps nécessaire

dépend également du nombre d’images (épaisseur du sein) a examiner et, surtout, de la vitesse du

réseau. Avec I'expérience, le temps d’interprétation du lecteur peut étre supérieur de 25 a 30 % par
rapport a la M2D[37]. Cependant, un taux de rappel réduit, moins de biopsies bénignes et moins de
résultats BI-RADS 3 nécessitant un suivi sont autant de facteurs qui amélioreront le flux de travail.

2. Considérations sur le PACS : La TMN a des besoins accrus en matiere de stockage numérique

comparativement a la M2D. Il est nécessaire que la série de coupes de tomosynthése soit stockée en plus
des images de M2D et des reconstructions synthétiques pendant la durée de conservation des données
requise. Les progrés en matiere de compression des données, de co(ts de stockage, de qualité d'image
des reconstructions synthétiques et de preuves pour soutenir I’association simple «tomosynthese-
reconstructions synthétiques» peuvent répondre a cette préoccupation. Fournir une vitesse de réseau
élevée et des postes de travail de génération de rapports a jour constitue également un co(t a prendre en
compte pour les installations.

3. Remboursement : Le remboursement par code de facturation doit étre ajusté pour la TMN au-dessus de

la M2D pour le dépistage et le diagnostic dans certaines provinces canadiennes et de nouveaux codes de
facturation pourraient devoir étre établis dans d’autres[38]. Cet ajustement tient compte de
I'augmentation du temps de lecture des radiologistes ainsi que des colts plus élevés d’équipement et de
stockage. Malgré des colts supplémentaires pour les établissements individuels, la mise en ceuvre de la
TMN permet des économies pour I'ensemble du systeme médical[38, 39]. La littérature indique que les
économies de colts sont liées a une réduction des bilans complets, des biopsies et des examens de suivi
inutiles et, surtout, a des traitements moins agressifs ou invasifs rendus possibles par une détection plus
précoce. Avec moins de rappels et de suivis nécessaires, les frais supplémentaires assumés par les
patientes liés aux déplacements et au stationnement, au temps de travail, et a la garde des enfants ou de
la famille seront également réduits. Des études de rentabilité ont montré qu’il est rentable de dépister
par TMN, en particulier chez les femmes ayant des seins denses[39-42].

En plus des exigences de la mammographie standard, il est fortement recommandé que les radiologistes préts a
se lancer dans les examens par TMN participent a une formation initiale de 8 heures spécifique a la TMN,
conformément a I'exigence de la CAR, afin de réduire la courbe d’apprentissage et d’éviter un taux de rappel
accru[43]. Pour les radiologistes qui ont suivi une formation réguliére a la TMN en résidence ou en fellowship, ou
qui 'ont utilisée dans leur pratique réguliere, les 8 heures supplémentaires de formation dédiée a la TMIN ne sont
pas nécessaires s’ils parviennent a maintenir une pratique continue appropriée. Les technologues et les physiciens
médicaux devraient suivre une formation appropriée, selon leur disponibilité.
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Comme pour la mammographie numérique, il n’existe pas de contre-indications absolues connues spécifiques a la
TMN. Il faut suivre les recommandations d’utilisation de la mammographie 2D, conformément aux directives de la
CAR[43].
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