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AVANT-PROPOS

Macrobiopsie mammaire par aspiration

La macrobiopsie mammaire par aspiration est une technique de biopsie du sein qui vise a prélever du tissu
mammaire au si¢ge d’une 1ésion non palpable décelée par mammographie afin de vérifier s’il s’agit d’un
cancer et, le cas échéant, d’orienter le traitement subséquent.

Il y a un consensus clinique selon lequel la biopsie percutanée sous « guidage » échographique ou
stéréotaxique constitue une intervention moins effractive et moins cotiteuse que la biopsie chirurgicale
ouverte et qu’elle diagnostique correctement la grande majorité des lésions mammaires. Une variante de cette
technique, la macrobiopsie mammaire par aspiration (MMA), est déja utilisée dans au moins 14 centres au
Québec, et elle comptait pour environ 3 000 des 13 000 biopsies percutanées pratiquées en 2004. 11 devient
donc important de savoir si ses avantages cliniques justifient un élargissement de 1’utilisation de cette
technique et les cotits élevés qui y sont associés.

Dans ce contexte, I’ Agence de la santé et des services sociaux de Montréal a demandé a I’ Agence
d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé¢ (AETMIS) d’examiner la qualité des
preuves scientifiques sur lesquelles se fonde cette pratique et la pertinence de I’offrir aux patientes ayant
besoin d’une biopsie mammaire apres découverte a la mammographie d’une 1ésion non palpable. La présente
note technique évalue les données probantes sur la performance diagnostique de la MMA par rapport a

celle de la biopsie percutanée sans aspiration. Elle examine aussi les aspects économiques et les mesures
d’assurance de la qualité nécessaires pour garantir que les biopsies percutanées apportent le maximum
d’avantages tout en évitant les erreurs et les complications.

L’analyse est limitée par 1I’absence d’études comparatives, puisque toutes les études relatent 1I’expérience
d’équipes soignantes avec I’une ou 1’autre technique. Néanmoins, I’information disponible semble indiquer
que la macrobiopsie par aspiration offre un léger avantage diagnostique, avec un taux de cancers non détectés
de 3,1 % pour la biopsie sans aspiration comparativement a un taux de 1,6 % pour la biopsie par aspiration. La
vigilance d’une équipe multidisciplinaire d’experts qui sont en mesure de relever toute discordance entre les
résultats mammographiques et biopsiques devrait permettre de repérer la plupart de ces cas passés inapergus.
Les faibles gains cliniques qu’on peut attribuer a la MMA ne justifient toutefois pas les augmentations
importantes de cotits qui lui sont associées.

En conclusion, la macrobiopsie mammaire par aspiration ne devrait pas remplacer la biopsie percutanée
traditionnelle pour I’ensemble des biopsies de 1ésions mammaires non palpables. Par contre, il serait
important qu’un comité d’experts précise les indications cliniques pour lesquelles 1’utilisation de la MMA

et son colit plus élevé sont justifiés. Toutes les biopsies percutanées de 1ésions non palpables devraient étre
pratiquées uniquement dans des centres ayant acquis un haut niveau d’expertise dans le diagnostic des I€sions
mammaires, avec des équipes multidisciplinaires qui collaborent étroitement a I’évaluation des cas et de la
performance diagnostique des techniques percutanées.

En soumettant ce rapport, ’AETMIS souhaite contribuer a ['utilisation optimale des techniques de biopsie
mammaire dans I’intérét des femmes ayant des 1ésions mammaires non palpables.

DrLuc Deschénes
Président-directeur général
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Resume

La demande : passage a la biopsie par aspiration ?

La macrobiopsie mammaire par aspiration est une technique de biopsie du sein qui vise a
prélever du tissu mammaire au siége d’une 1ésion non palpable détectée par mammographie
afin de vérifier si elle est cancéreuse et, le cas échéant, d’orienter le traitement subséquent.

Il y a un consensus clinique selon lequel la biopsie percutanée sous « guidage »
échographique ou stéréotaxique constitue une intervention moins effractive et moins
couteuse que la biopsie chirurgicale ouverte, et qu’elle diagnostique correctement la
grande majorité des lésions mammaires. Une variante de cette technique, la macrobiopsie
mammaire par aspiration (MMA), est déja utilisée dans au moins 14 centres au Québec,
et elle comptait pour environ 3 000 des 13 000 biopsies percutanées pratiquées en 2004.
Il devient donc important de savoir si les cotits nettement supérieurs de cette nouvelle
technique sont justifiés par d’éventuels avantages cliniques.

Dans ce contexte, I’Agence de la santé et des services sociaux de Montréal a demandé a
I’Agence d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé¢ (AETMIS)
d’examiner la qualité des preuves scientifiques sur lesquelles se fonde cette pratique

et la pertinence de I’offrir aux patientes ayant besoin d’une biopsie mammaire apres la
découverte a la mammographie d’une Iésion non palpable. La présente note technique
examine aussi les aspects économiques et les mesures d’assurance de la qualité nécessaires
pour garantir que les biopsies percutanées apportent le maximum d’avantages tout en
évitant les erreurs et les complications.

Analyse : comment mesurer la performance diagnostique ?

L’analyse de la performance diagnostique des biopsies percutanées est limitée par I’absence
d’études comparatives, puisque toutes les études relatent I’expérience d’équipes soignantes
avec I’'une ou I’autre technique utilisée isolément. De plus, les indicateurs le plus souvent
employés pour mesurer la sous-estimation diagnostique de Iésions in sifu ou infiltrantes
sont calculés avec comme dénominateur le nombre de biopsies ayant ce résultat, ce qui
donne un bon indicateur pour guider le suivi clinique, mais pas pour évaluer la capacité de
la technique a détecter correctement les cancers. Nous avons donc recalculé, a partir des
données publiées depuis 1999 dans les études présentant au moins 100 résultats de biopsie,
les indicateurs de sous-diagnostic appropriés. Nous avons aussi estimé les cofts fixes et
variables associés aux biopsies percutanées au Québec. Enfin, nous avons examiné les
mesures d’assurance de la qualité nécessaires pour garantir que les biopsies percutanées
apportent le maximum d’avantages tout en évitant les erreurs et les complications.

Résultats : comparaison difficile, similarité des résultats

L’information disponible semble indiquer que la technique de biopsie par aspiration donne
légerement moins de cancers non détectés, avec un taux de 3,1 % pour la biopsie sans
aspiration et de 1,6 % pour la biopsie par aspiration. La littérature indique qu’environ 70 %
de ces erreurs peuvent étre corrigées grace a la vigilance d’une équipe multidisciplinaire
d’experts qui reléve la discordance entre les résultats mammographiques et biopsiques.

On connait deux types de sous-diagnostic des lésions mammaires : le sous-diagnostic des
I1ésions cancéreuses in situ (ou la biopsie ne montre qu’une lésion a risque, habituellement
I’hyperplasie atypique), et le sous-diagnostic des Iésions cancéreuses infiltrantes (ou

la biopsie indique une lésion a risque ou un cancer iz situ seulement). Dans les études



retenues, la MMA réussit mieux a éviter le sous-diagnostic du cancer in situ, avec un taux
de 4,0 % versus 10,7 % pour la biopsie sans aspiration. Pour le sous-diagnostic du cancer
infiltrant, c’est le contraire : la MMA est associée a un sous-diagnostic de 17,7 %, alors
que la biopsie standard ne sous-estime que 11,6 % de ces I¢ésions. Dans les deux cas, le
suivi clinique n’est pas beaucoup perturbé puisque, selon les normes de pratique actuelles,
toute 1ésion a risque ou in situ est réséquée par mastectomie partielle.

Indicateurs de performance diagnostique

INDICATEUR BPT-14 MMA-11
Cancers non détectés (résultat biopsique bénin) 3,1 % 1,6 %
Rattrapage précoce (early miss) (70 %) 2,2% 1,1%
Rattrapage tardif (delayed miss) (30 %) 0,9 % 0,5 %
Sous-diagnostic du cancer in situ 10,7 % 4,0 %
Sous-diagnostic du cancer infiltrant 11,6 % 17,7 %

BPT-14 : biopsie percutanée au trocart de calibre 14; MMA-T1 : macrobiopsie mammaire par aspiration avec trocart de calibre 11.

Malheureusement, les faibles avantages associés a la MMA sont aussi associés a des cofits
beaucoup plus élevés. Ainsi, si le personnel et le temps requis pour les deux examens sont
similaires, les colits des piéces a usage unique (trocart, guides, matériel de succion) ajoutent
de 400 a 700 $ a chaque intervention. Pour les deux techniques, les colts des appareils de
stéréotaxie et de biopsie sont similaires, mais leur amortissement sera fortement fonction du
nombre d’interventions pratiquées, surtout dans le contexte québécois ou la plupart de ces
installations sont utilisées pour un faible volume de cas.

Conclusions : faibles gains a grand prix, importance de la qualité

vi

En I’absence d’études de bonne qualité comparant directement les biopsies percutanées
avec et sans aspiration, les conclusions proposées ici doivent étre interprétées avec
prudence.

1) D’abord, la macrobiopsie mammaire par aspiration (MMA) ne devrait pas remplacer la
biopsie percutanée traditionnelle pour I’ensemble des biopsies de 1ésions mammaires non

palpables. La macrobiopsie par aspiration est plutdt une évolution qu’une révolution de la

pratique. Sa performance diagnostique se compare a celle de la BPT, et dans les études de

séries de cas publiées dans la littérature, les faibles gains cliniques qu’on peut lui attribuer
ne justifient pas les augmentations importantes de cotts.

2) Nonobstant ce constat général, il existe des indications pour lesquelles la MMA

est probablement justifiée. Dans ces cas, la MMA peut constituer un avantage dans les
situations cliniques ou la biopsie percutanée permet d’éviter une chirurgie ouverte. Il

est toutefois peu logique de croire que cela réduirait les goulots d’étranglement dans les
services de chirurgie. Il serait important de préciser les indications cliniques pour lesquelles
I’utilisation de la MMA et son cofit plus élevé sont justifiés. Au Québec, le mandat
d’élaborer un protocole définissant ces indications devrait étre confié a un comité d’experts,
en collaboration avec le comité de mammographie de 1’ Association des radiologistes du
Québec et avec le Collége des médecins du Québec.

3) Qu’il s’agisse de la technique avec ou sans aspiration, la biopsie percutanée offre

une solution de rechange sécuritaire a la biopsie chirurgicale, a condition d’atteindre des
niveaux d’expertise ¢levés. Notamment, la détection de discordances entre un résultat
histologique bénin et un résultat mammographique suspect devrait permettre de corriger le
tir dans la plupart des cas ou un cancer est initialement passé inapercu, mais celle-ci exige



expertise et collaboration multidisciplinaire. Toutes les biopsies percutanées de Iésions

non palpables devraient donc étre pratiquées uniquement dans des centres ayant acquis

un haut niveau d’expertise dans le diagnostic des 1ésions mammaires, avec des équipes
multidisciplinaires qui collaborent étroitement a 1’évaluation des cas. Ces équipes devraient
aussi prévoir une évaluation formelle de la performance diagnostique des techniques
percutanées en mesurant des paramétres statistiques comme la valeur prédictive positive
des techniques pratiquées afin d’assurer qu’il n’y ait pas surmultiplication du nombre
d’examens effractifs, et s’engager a réserver cette technique aux indications cliniques ou
elle offre de nets avantages par rapport aux techniques biopsiques sans aspiration.

Une telle orientation vers des cliniques spécialisées exigerait qu’on réévalue la pertinence
de maintenir des biopsies percutanées dans un si grand nombre de centres au Québec. Elle
aurait aussi I’avantage de limiter les dépenses inutiles qu’entraine une surmultiplication des
infrastructures techniques tout en réservant les techniques plus coliteuses aux femmes qui
en tireront les plus grands bénéfices.
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