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MÉTHODOLOGIE 
D’ÉLABORATION

GROUPE DE TRAVAIL
ET RELECTEURS

DIAGNOSTIC RADIOTHÉRAPIE

RÉCIDIVE

SURVEILLANCE ACTIVE

CHIRURGIE

HORMONOTHÉRAPIE
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Compte tenu du faible niveau de preuve pour la plu-
part des questions, les recommandations proposées 

ci-après reposent principalement sur l’avis des experts 
du groupe de travail.

DIAGNOSTIC

●● Macro ou microbiopsie
●● Indications de l’IRM
●● CCIS de bas grade

SURVEILLANCE ACTIVE

CHIRURGIE

●● Facteurs pronostiques
●● Indications du ganglion sentinelle 
●● Modalités de mastectomie

RADIOTHÉRAPIE

●● Indications d’irradiation après 
chirurgie conservatrice

●● Modalités d’irradiation après chirurgie 
conservatrice

●● Indications d’irradiation après 
mastectomie

HORMONOTHÉRAPIE

●● Indication du tamoxifène

RÉCIDIVE 

●● Prise en charge de la récidive
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DIAGNOSTIC

MACRO OU MICROBIOPSIE1

2 INDICATIONS DE L’IRM

3 CCIS DE BAS GRADE
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MACRO OU MICROBIOPSIE

EN CAS DE MICROCALCIFICATIONS, LA MICROBIOPSIE DOIT-ELLE TOUJOURS  
ÊTRE CONSIDÉRÉE COMME UNE ALTERNATIVE À LA MACROBIOPSIE ?

EN CAS DE MICROCALCIFICATIONS BIRADS 4-5 
ISOLÉES À LA MAMMOGRAPHIE : 

>>>	une macrobiopsie stéréotaxique assistée par le 
vide est recommandée ;

>>>	en cas d’exérèse radiologiquement complète, un 
clip repère sera posé dans chaque site biopsié ; 

>>>	en cas de microcalcifications étendues ou de 
foyers multiples avec indication potentielle de 
mastectomie totale, il est recommandé de prélever 
2 sites distincts ;

>>>	il est recommandé de réaliser une échographie 
mammaire à la recherche de critères échographi-
ques BIRADS 4-5, surtout si la taille du foyer de 
microcalcifications est > 20 mm ou en cas de seins 
denses (densité C ou D selon la classification 
BIRADS1).

EN CAS DE MICROCALCIFICATIONS BIRADS 4-5 À 
LA MAMMOGRAPHIE ET PRÉSENCE DE CIBLES 
ÉCHOGRAPHIQUES BIRADS 4-5 :

>>>	une microbiopsie échoguidée est recommandée 
à la recherche d’une composante invasive. Si le 
résultat de la microbiopsie est bénin (à l’exclusion 
des lésions atypiques), une macrobiopsie stéréo-
taxique assistée par le vide, sur le signal calcique, 
est recommandée.  

POUR LES AUTRES TYPES D’IMAGES MAMMOGRA-
PHIQUES (MASSES, DISTORSION ARCHITEC-
TURALE, ASYMÉTRIE DE DENSITÉ), une échogra-
phie mammaire est recommandée. Le type de biopsie 
et le mode de guidage seront adaptés en fonction du 
type de résultats échographiques.
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1. Version 2013 de la classification Breast Imaging Reporting And Data System de l’American College of Radiology.



INDICATIONS DE L’IRM

QUELLES SONT LES INDICATIONS ACTUELLES DE L’IRM DANS LE BILAN D’IMAGERIE 
DIAGNOSTIQUE ?

L’IRM N’EST PAS RECOMMANDÉE DANS LE BILAN 
PRÉTHÉRAPEUTIQUE D’UN CCIS SAUF :

>>>	chez les femmes à haut risque de cancer du sein 
(selon les recommandations HAS 20141), si l’IRM 
n’a pas été faite dans le bilan diagnostique2 ;

>>>	en cas de maladie de Paget et de bilan radiolo-
gique conventionnel (mammographie et échogra-
phie mammaire) normal.

L’IRM peut être discutée en cas de discordance radio-
clinique3.
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1. �Rapport HAS 2014 « Dépistage du cancer du sein en France : identification des femmes à haut risque et modalités de dépistage ».
2. �Recommandations INCa 2009 sur la prise en charge des femmes porteuses d’une mutation BRCA1/2 – en cours d’actualisation.
3. �Rapport HAS 2011: « Place de l’IRM mammaire dans le bilan d’extension locorégionale préthérapeutique du cancer du sein. Rapport 

d’évaluation technologique ».



CCIS DE BAS GRADE

LA BIOPSIE EST-ELLE SUFFISANTE POUR DIAGNOSTIQUER UN CCIS DE BAS GRADE ? 

Sur une pièce de macrobiopsie, le diagnostic de CCIS 
de bas grade peut être suspecté si la taille du foyer 
dépasse 2 mm1. Le diagnostic de CCIS de bas grade 
sur macrobiopsie doit toujours être confirmé sur la 
pièce opératoire. En cas de discordance entre hyper-
plasie canalaire atypique et CCIS de bas grade, une 

confrontation et une synthèse des données de la 
macrobiopsie et de la pièce opératoire est 
recommandée avant toute décision de traitement 
de type mastectomie totale ou radiothérapie.
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1. �Il est à noter que plusieurs équipes françaises utilisent plutôt le seuil de 3 mm.



EXISTE-T-IL UNE SOUS-POPULATION DE FEMMES POUR LESQUELLES  
LA CHIRURGIE N’APPARAÎT PAS JUSTIFIÉE AU REGARD DE SON RATIO BÉNÉFICES/RISQUES ?  
LE CAS ÉCHÉANT, QUELLES MODALITÉS DE SUIVI DE CES FEMMES  
SERAIENT ALORS RECOMMANDÉES ?

Il n’est pas recommandé aujourd’hui de proposer une 
surveillance active comme alternative au traitement 
local, en dehors d’essais cliniques. 

SURVEILLANCE ACTIVE
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CHIRURGIE

FACTEURS PRONOSTIQUES1

2 INDICATIONS DU GANGLION SENTINELLE

3 MODALITÉS DE MASTECTOMIE
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FACTEURS PRONOSTIQUES

QUELS FACTEURS PRONOSTIQUES FAUT-IL CONSIDÉRER POUR CHOISIR  
ENTRE UNE CHIRURGIE RADICALE OU CONSERVATRICE ?

Sur la base des données de la littérature et de l’avis 
du groupe de travail, il est recommandé de considérer 
plusieurs facteurs pour proposer une mastectomie. 
Le type de chirurgie repose sur : 

>>>	la faisabilité chirurgicale d’un traitement conser-
vateur du sein : étendue et nombre de lésions avec 
nécessité d’obtention de berges saines (≥ 2 mm) 
et d’un résultat esthétique satisfaisant ;

>>>	le choix de la patiente si un traitement conserva-
teur est possible.

L’âge jeune de la patiente ne constitue pas en soi une 
indication de mastectomie.
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GANGLION SENTINELLE

QUEL EST LE BÉNÉFICE ATTENDU D’UNE BIOPSIE DU GANGLION SENTINELLE ? 

●● En cas de CCIS pur, compte tenu du très faible 
taux d’envahissement ganglionnaire et de la 
morbidité de la technique du ganglion sentinelle, 
la recherche du ganglion sentinelle (GS) n’est 
recommandée qu’en cas de risque important de 
sous-estimation de lésions invasives, c’est-à-dire 
en cas de :

>>>	amas étendu de microcalcifications nécessitant 
un geste d’exérèse large (mastectomie totale d’em-
blée ou geste d’oncoplastie complexe). Dans ces 
cas, le prélèvement secondaire du GS sera impos-
sible en cas de mastectomie ou rendu difficile en 
cas d’oncoplastie ; 

>>>	masse palpable ou masse radiologique ou une 
image de distorsion architecturale BIRADS 4-5.

●● Un haut grade nucléaire ne constitue pas à lui 
seul une indication à rechercher l’atteinte de GS. 

●● En cas d’échec de détection du GS,  
on ne proposera pas de curage axillaire.
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MODALITÉS DE MASTECTOMIE

QUELLES MODALITÉS TECHNIQUES DE MASTECTOMIE SUIVIE D’UNE RECONSTRUCTION 
MAMMAIRE IMMÉDIATE CHOISIR DANS LA PRISE EN CHARGE DU CCIS ?

La mastectomie totale avec ablation de la plaque 
aréolo-mamelonnaire (PAM) et de l’étui cutané est la 
technique de référence.

Une reconstruction immédiate doit être systématique-
ment proposée.

Dans ce cas, une mastectomie avec conservation de 
l’étui cutané et résection de la PAM, malgré l’absence 
d’études la comparant au traitement de référence, 
peut être proposée, en raison du bénéfice sur la qua-
lité de vie.

La mastectomie avec conservation de l’étui cutané et 
de la PAM est une technique chirurgicale qui doit 
encore être évaluée.
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RADIOTHÉRAPIE

INDICATIONS D’IRRADIATION APRÈS CHIRURGIE CONSERVATRICE1

2 MODALITÉS D’IRRADIATION APRÈS CHIRURGIE CONSERVATRICE

3 INDICATIONS D’IRRADIATION APRÈS MASTECTOMIE
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INDICATIONS D’IRRADIATION APRÈS CHIRURGIE CONSERVATRICE

APRÈS UNE CHIRURGIE CONSERVATRICE DU SEIN, EXISTE-T-IL DES FEMMES  
POUR LESQUELLES L’ABSTENTION D’UNE RADIOTHÉRAPIE POURRAIT ÊTRE DISCUTÉE ?

En cas de CCIS confirmé, la radiothérapie est 
recommandée après traitement chirurgical conser-
vateur (avec marges d’exérèse ≥ 2 mm). 
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MODALITÉS D’IRRADIATION APRÈS CHIRURGIE CONSERVATRICE

APRÈS UNE CHIRURGIE CONSERVATRICE DU SEIN, QUELLES MODALITÉS D’IRRADIATION 
RETENIR ?

IRRADIATION PARTIELLE MAMMAIRE

L’irradiation partielle mammaire n’est pas 
recommandée. 

SURIMPRESSION

Dans l’attente des résultats des essais thérapeutiques 
en cours et en l’absence d’accord au sein du groupe 
de travail, il n’est pas formulé de recommandations. 
La surimpression ne doit pas être le traitement de 
rattrapage d’un traitement chirurgical insuffisant. 

HYPOFRACTIONNEMENT

Le schéma standard d’irradiation est de 50 Gy/25 fr 
sur l’ensemble du sein mais chez les patientes attein-
tes de CCIS à faible risque de récidive (cf. facteurs 
pronostiques), les schémas hypofractionnés, tels qu’u-
tilisés dans les essais validés pour les cancers infil-
trants, peuvent être discutés.
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 INDICATIONS D’IRRADIATION APRÈS MASTECTOMIE

APRÈS UNE MASTECTOMIE, QUELLES INDICATIONS ET MODALITÉS D’IRRADIATION 
RETENIR ?

Il n’est pas recommandé de réaliser une irradiation 
complémentaire de la paroi thoracique après mas-
tectomie totale pour CCIS pur. 
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APRÈS LE TRAITEMENT LOCAL, EXISTE-T-IL UNE INDICATION À L’HORMONOTHÉRAPIE  
PAR TAMOXIFÈNE ?

Il n’y a pas suffisamment d’arguments à ce jour pour 
recommander une hormonothérapie par tamoxifène 
après chirurgie conservatrice ou mastectomie. 

HORMONOTHÉRAPIE
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RÉCIDIVE

PRISE EN CHARGE DE LA RÉCIDIVE

APRÈS TRAITEMENT CONSERVATEUR D’UN CCIS, QUELLE EST LA PRISE EN CHARGE  
DE LA RÉCIDIVE ?

Le traitement de référence en cas de récidive (in situ 
ou infiltrante) est la mastectomie totale. Une recons-
truction mammaire immédiate peut être proposée. 

Un deuxième traitement conservateur ne peut se 
discuter que dans le cadre d’études cliniques.
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MÉTHODOLOGIE D’ÉLABORATION

CONSTITUTION DU GROUPE DE TRAVAIL  
ET DISPOSITIF DE PRÉVENTION  
DES CONFLITS D’INTÉRÊTS

Ces recommandations nationales ont été produites 
en collaboration avec un groupe de travail pluridis-
ciplinaire représentatif des spécialités et modes 
d’exercice concernés par la prise en charge des patien-
tes atteintes de CCIS, présenté à la fin de ce document. 
Voir membres du groupe de travail.

Les experts de ce groupe de travail ont été nommés 
par l’INCa à partir des propositions des sociétés savan-
tes sollicitées (SFSPM, SFRO, SIFEM, SFP, SFCO, SFPO) 
ou à la suite d’un appel à experts publié sur le site 
internet de l’INCa, après analyse de leur déclaration 
d’intérêts selon la grille de dépistage prévue par le 
dispositif de prévention des conflits d’intérêt de 
l’INCa1. Les déclarations publiques d’intérêts de tous 
les membres du groupe sont disponibles sur le site 
internet de l’INCa2.

La méthode d’élaboration des recommandations a 
reposé :
●● sur l’analyse critique des meilleures données 

scientifiques disponibles permettant d’attribuer 
un niveau de preuve aux conclusions issues de la 
littérature ;

●● et sur l’avis argumenté des experts du groupe de 
travail.

Une recherche bibliographique systématique a été 
réalisée sur la période comprise entre le 1er janvier 
2009 et le 25 octobre 2013. Des références bibliogra-
phiques supplémentaires connues des membres du 
groupe de travail, issues de la bibliographie des études 
identifiées et de la veille bibliographique conduite 
jusqu’au 1er octobre 2014, ont pu être ajoutées. Au 
final, la stratégie de recherche et de sélection biblio-
graphiques a permis de retenir 116 articles pour les-
quels une analyse critique et une extraction des 
données ont été réalisées. Des publications antérieu-
res à 2009 restent cependant pertinentes pour argu-
menter certaines des recommandations établies dans 
ce document. Le lecteur est invité à se reporter à la 
publication intégrale des recommandations de 
2009 pour un complément bibliographique3.

Des réunions de sous-groupes se sont déroulées les 
19 mai, 2 juin, 20 juin et 11 juillet 2014. Le groupe de 
travail s’est réuni à deux reprises, le 19 décembre 
2014 et le 23 mars 2015.

Une réunion de consultation des représentantes de 
patientes s’est déroulée le 27 novembre 2014.

La recherche bibliographique, l’analyse métho-
dologique et la synthèse des données scientifiques 
ont été réalisées par l’INCa, avec l’appui du groupe 
de travail. Les recommandations ont été formulées 
par le groupe de travail pluridisciplinaire sous la 
coordination de l’INCa. Voir membres du groupe de 
travail.

GRADATION DES RECOMMANDATIONS

Deux niveaux de gradation pour la formulation des 
recommandations sont proposés :
●● par défaut, la recommandation formulée est 

l’attitude clinique reconnue à l’unanimité comme 
l’attitude clinique de référence par les experts ;

●● si une attitude clinique a été jugée acceptable sur 
la base des données de la littérature et de l’avis 
d’experts mais n’est pas reconnue à l’unanimité 
comme l’attitude clinique de référence, il est 
indiqué qu’elle peut être discutée.

NIVEAUX DE PREUVE

Le niveau de preuve correspond à la cotation des 
données de la littérature sur lesquelles reposent les 
recommandations formulées. Il est fonction du type 
et de la qualité des études disponibles, ainsi que de la 
cohérence ou non de leurs résultats. Il est spécifié 
pour chacune des méthodes/interventions considé-
rées selon la classification suivante :
●● Niveau A : il existe une (des) méta-analyse(s) de 

bonne qualité ou plusieurs essais randomisés de 
bonne qualité dont les résultats sont cohérents. 
De nouvelles données ne changeront très 
probablement pas la confiance en l’effet estimé.

●● Niveau B : il existe des preuves de qualité 
correcte (essais randomisés (B1) ou études 
prospectives ou rétrospectives (B2)) avec des 
résultats dans l’ensemble cohérents. De 
nouvelles données peuvent avoir un impact sur 
la confiance dans l’estimation de l’effet et 
peuvent changer l’estimation.

●● Niveau C : les études disponibles sont 
critiquables d’un point de vue méthodologique 
et/ou les résultats des essais ne sont pas toujours 
cohérents entre eux. De nouvelles données 
auront très probablement un impact sur la 
confiance dans l’estimation de l’effet et 
changeront probablement l’estimation.

●● Niveau D : il n’existe pas de données ou 
seulement des séries de cas. Il existe une forte 
incertitude sur l’effet estimé.

RELECTURE NATIONALE

La sollicitation des sociétés savantes et de l’ensemble 
des réseaux régionaux de cancérologie a permis de 
constituer un large panel de professionnels indépen-
dants du groupe de travail, représentatifs des spécia-
lités médicales impliquées dans la prise en charge des 
patientes atteintes de CCIS et des modes d’exercice 
sur l’ensemble du territoire national. De plus, les asso-
ciations « Europa Donna » et « Vivre comme avant » 
ont identifié quatre représentantes de patientes.

Le document a été adressé pour relecture du 9 février 
au 9 mars 2015. Une grille de relecture a été utilisée, 
permettant une appréciation générale du document 
et de chaque question traitée au moyen d’évaluations 
quantitatives (cotations) et qualitatives (commen-
taires). Les membres du groupe de travail ont revu 
les commentaires colligés afin de finaliser le docu-
ment lors d’une dernière réunion. Voir noms des 
113 relecteurs.

Compte tenu du faible niveau de preuve 
pour la plupart des questions, les recomman-
dations proposées reposent principalement 
sur l’avis des experts du groupe de travail.
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1. �http://www.e-cancer.fr/deontologie-et-declarations-publiques-dinterets.
2. �http://www.e-cancer.fr/Institut-national-du-cancer/Deontologie-et-transparence-DPI/Declarations-publiques-d-interets-DPI/Declarations-

publiques-d-interets-DPI/%28show%29/Media/Docman/e-cancer-Espace-INCa/Declarations-publiques-d-interets-DPI/Groupes-de-travail-
recommandations/Prise-en-charge-du-carcinome-canalaire-in-situ-Questions-d-actualite/%28current%29/96686.

3. �http://www.e-cancer.fr/soins/recommandations/cancers-du-sein.

http://www.e-cancer.fr/deontologie-et-declarations-publiques-dinterets
http://www.e-cancer.fr/soins/recommandations/cancers-du-sein
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