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AVANT-PROPOS

La médecine connait un développement accéléré de nouvelles technologies, a visée préventive,
diagnostique et thérapeutique, qui conduisent les decideurs de santé et les praticiens a faire des
choix et a établir des stratégies, en fonction de critéres de sécurité, d'efficacité et d'utilité.

L'Agence nationale d’ accréditation et d’évaluation en santé (ANAES) est un établissement public
administratif créé par le décret n° 97-311 du 7 avril 1997 dans le cadre de la réforme du systeme de
soins frangais (ordonnances du 24 avril 1996). Cette nouvelle agence poursuit et renforce les
missions de I’Agence nationale pour le développement de I'évaluation médicale (ANDEM) et
s enrichit de nouvelles activités telle la mise en place de la procédure d accréditation dans les
établissements de santé ou I'évaluation d actions de santé publique. Parmi les missions qui lui
incombent, I’ANAES évaue ces différentes stratégies, réalise une synthése des informations
disponibles et diffuse ses conclusions a I'ensemble des partenaires de santé. Son role consiste a
apporter une aide ala décision, qu'elle soit individuelle ou collective, pour :

» éclairer les pouvoirs publics sur |'état des connaissances scientifiques, leur implication médicale,
organisationnelle ou économique et leur incidence en matiére de santé publique ;

o aider les éablissements de soins a répondre au mieux aux besoins des patients dans le but
d'améliorer laqualité des soins;

o aider les professionnels de santé a élaborer et a mettre en pratique les meilleures stratégies
diagnostiques et thérapeutiques selon les critéres requis.

Ce document répond a cette mission. Les informations qui y sont contenues ont été éaborées dans
un souci de rigueur, en toute indépendance, et sont issues tant de la revue de la littérature
internationale que de la consultation d'experts.

Professeur Yves MATILLON
Directeur généra
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SYNTHESE

DEPISTAGE DU CANCER COLORECTAL

En France, le cancer colorectal est au premier rang des cancers pour les deux sexes, le troisieme
cancer chez I’homme et le deuxiéme cancer chez la femme. On estime & 33 500 le nombre de
nouveaux cancers colorectaux diagnostiqués chague année et a environ 16 000 le nombre annuel de
déces (1).

Le dépistage du cancer colorectal a été défini récemment comme une priorité de santé publique (2,
3). Le dépistage du cancer colorectal s appuie essentiellement sur la possibilité d’identifier au
niveau du célon et du rectum la présence de cancers colorectaux a un stade d’ extension précoce et
la présence de polypes adénomateux qui constituent de véritables états précancéreux.

L es tests de dépistage actuellement disponibles présentent cependant tous des limites.

Le lavement baryté en double contraste est considéré comme un examen dont les performances
diagnostiques demeurent insatisfaisantes (4). Il n’est pas utilisé comme test de dépistage.

L a rectosigmoidoscopie souple est peu pratiquée en France (4). Elle a I’avantage d’ étre un examen
court mais le désavantage de ne permettre I’ exploration que d une partie du colon et de présenter un
risque de complications. L’ évaluation de son efficacité demeure insuffisante (4, 5).

La coloscopie est considérée comme I’ exploration rectocolique de référence dans la mesure ou elle
permet de visualiser théoriquement la totalité du colon et du rectum et de réaliser la biopsie et
I’ exérese des polypes visualisés. La coloscopie est cependant un examen imparfait qui ne permet
pas de détecter |a totalité des cancers et des polypes colorectaux. Son utilisation isolément comme
test de dépistage de masse est controversée car elle expose a un risque de complications non
négligeable et a un colt important. De plus, |” acceptabilité et la faisabilité de cette stratégie ne sont
pas connues (4, 5).

Le dépistage de masse par le test Hémoccult suivi d’une coloscopie en cas de résultats positifs a
démontré son efficacité pour diminuer la mortalité par cancer colorectal (6-10). La principale limite
du test Hémoccult est son manque de sensibilité.

En 1998, une conférence de consensus organisée par I’Agence nationale d accréditation et
d évaluation en santé a recommandé des stratégies de dépistage du cancer colorectal selon le niveau
de risque présenté par les sujets (11). Chez les patients a risque élevé (antécédents familiaux ou
personnels d adénome ou de cancer colorectal) ou tres élevé (polypose adénomateuse familiale,
cancer colorectal héréditaire sans polypose), le dépistage des cancers colorectaux repose
actuellement sur la coloscopie. Chez les sujets a risque moyen (population générale), une stratégie
combinant le test Hémoccult et la coloscopie en cas de résultats positifs est proposée pour le
dépistage généralise progressif de la population dans des conditions strictes de réalisation.

EVALUATION DE LA COLOSCOPIE VIRTUELLE

La coloscopie virtuelle (appelé également coloscanner) est une nouvelle technique d’imagerie du
colon qui utilise le scanner hélicoidal et le traitement informatisé des images pour obtenir des
représentations tridimensionnelles du cdlon, ssmulant ainsi les images obtenues par coloscopie.
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Performances diagnostiques

Vingt et une études cliniques ont été réalisées jusqu’a présent dont 3 études sur I'intérét de
la coloscopie virtuelle lors d explorations incompletes par la coloscopie et 3 éudes qui ont
inclus exclusivement des patients avec un cancer colorectal.

Quinze études ont évalué la sensibilité et la spécificité de la coloscopie virtuelle dans le

dépistage des polypes colorectaux selon un protocole globalement similaire. Neuf éudes ont

fait I’objet d’'un compte rendu détaillé dans la presse spécialisée. Ce sont toutes des études
prospectives avec un protocole de type transversal comparatif ayant pris la coloscopie
comme étalon de référence. La coloscopie virtuelle a été réaisée juste avant la coloscopie.

L’ analyse des images a été réalisee en aveugle par un ou deux radiologues non informés des

résultats de la coloscopie. Les conclusions que I’ on peut tirer des résultats de ces études ont

une validité limitée pour plusieurs raisons :

- toutes les éudes sont de petite taille (entre 10 et 180 patients) et ont donc une faible
puissance ;

- les modalités techniques de I’examen et notamment les logiciels utilisés pour le
traitement des images ont varié de fagon importante selon les éudes;

- les examinateurs ont une expérience limitée de la coloscopie virtuelle ;

- I’adoption de la coloscopie comme étalon de référence constitue un biais systématique
dans la mesure ou la coloscopie est un examen imparfait qui ne permet pas de détecter
latotalité des cancers et des polypes colorectaux ;

- ces éudes ont inclus principalement des sujets arisque élevé de cancer colorecta ce qui
limite la validité externe des conclusions et notamment |’ extrapolation des résultats au
dépistage chez des sujets a risque moyen.

Selon les études, la sensibilité de la coloscopie virtuelle a varié de 50 % a 100 % pour les
polypes de taille supérieure a 10 mm, de 38,5 % a 82 % pour les polypes de taille comprise
entre 5 et 10 mm et de 0 % a 59 % pour les polypes de taille inférieure a 5 mm.

La spécificité a été comprise entre 62 % et 98 % pour les polypes de taille supérieure a
10 mm. La variabilité importante de ces résultats peut étre probablement expliquée par les
différences de matériel, de logiciels utilisés et d’ expérience entre les examinateurs. La
sensibilité de la coloscopie virtuelle varie en fonction de la taille des polypes considérés.
Elle est d’autant plus élevée que les polypes sont plus volumineux. Cependant plusieurs
examinateurs ont rapporté que les |ésions planes sont difficiles a détecter méme quand leur
taille est supérieure a 10 mm. Des analyses rétrospectives suggérent que plus de la moitié
des polypes de taille supérieure @ 5 mm non vus a la coloscopie virtuelle n’ont pas été
identifiés pour des raisons techniques (présence de selles résiduelles et de fluide
intraluminal, distension inadéquate du célon) ou dinterprétation. Selon certains
investigateurs, ces erreurs sont potentiellement corrigibles dans le futur en raison du
développement des techniques d’ acquisition et de traitement d’images et de la plus grande
expérience des examinateurs. La non-identification des polypes de taille inférieure 2 5 mm
est essentiellement due a un mangue de résolution des images.

Sécurité de |’ examen et acceptabilité

La coloscopie virtuelle est un examen peu invasif, ne nécessitant pas d anesthésie et
présentant peu de risqgue de complications comparativement & la coloscopie. Le risque
d’irradiation semble comparable ou légérement supérieur a celui d'un examen baryté.
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Cependant, la coloscopie virtuelle s accompagne d un certain nombre de contraintes. Elle
nécessite une préparation du patient similaire a celle utilisée pour la coloscopie dont les
principaux inconvénients sont les effets indésirables gastro-intestinaux et I'inconfort lié a la
nécessité d’'ingérer un volume important de solution. En I’ absence de données sur de larges
series de patients, un risque de complications causées par I'insufflation colique ne peut étre
totalement exclu. Les résultats préliminaires de petites études de tolérance sont
contradictoires et ne permettent pas de déterminer si la coloscopie virtuelle est mieux tolérée
par les sujets que la coloscopie. Aucune donnée ne permet actuellement de prédire
I’ acceptabilité de la coloscopie virtuelle dans la population.

—  Efficience

L' évaluation de I'efficience de la coloscopie virtuelle, c'est-a-dire de son rapport
colt/efficacité, ne peut ére que fondée sur des hypothéses dans la mesure ou les
performances diagnostiques de cette technique ne sont pas établies et que son colt n'a
jamais été estimé. Une étude économique menée aux Etats-Unis a montré qu’une stratégie
de dépistage par la coloscopie virtuelle, suivie d’ une coloscopie en cas de résultats positifs,
est plus colteuse qu’ une stratégie débutant par la coloscopie d emblée, sauf s le colt de la
coloscopie virtuelle baisse considérablement.

CONCLUSION

La coloscopie virtuelle (coloscanner) est une technique dimagerie encore au stade du
développement et ses modalités de réalisation ne sont pas optimisées. Les études cliniques
effectuées jusqu’a présent sont essentiellement des études de faisabilité peu puissantes réalisées
chez des sujets a risque élevé de cancer colorectal. Les conclusions éablies & partir des résultats
obtenus ont donc une validité limitée. Les performances diagnostiques observées sont variables
mais clairement inférieures a celles de la coloscopie, notamment pour la détection des lésions
planes et des polypes de taille inférieure a5 mm. Le principal avantage de la coloscopie virtuelle est
d étre un examen peu invasif, ne nécessitant pas d anesthésie ou de sédation du patient et ne
comportant pas de risques pour la santé hormis le faible risque d’irradiation. Cependant, |a nécessité
d'une préparation du patient similaire a celle utilisée pour la coloscopie peut freiner son
acceptabilité dans la population, en comparaison a la simplicité du test Hémoccult.

L’ensemble des données disponibles ne permet donc pas a I'heure actuelle de recommander
I utilisation de la coloscopie virtuelle dans le dépistage du cancer colorectal.

L’ évolution rapide des technologies permet d’ envisager que la coloscopie virtuelle puisse a court ou
moyen terme permettre d obtenir des performances diagnostiques proches de celles de la
coloscopie. Cependant, a I’instar du test Hémoccult, la coloscopie virtuelle nécessitera toujours la
réalisation d’ une coloscopie en cas de résultats positifs. Avant que I’ on puisse envisager la place de
la coloscopie virtuelle dans le dépistage, ses performances diagnostiques doivent étre mieux établies
et son acceptabilité par la population doit étre connue. Des éudes économiques seront également
nécessaires.
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ARGUMENTAIRE

.1

INTRODUCTION

En France, le cancer colorectal est au premier rang des cancers pour les deux sexes, le
troisiéme cancer chez I’homme et le deuxiéme cancer chez la femme. On estime & 33 500 le
nombre de nouveaux cancers colorectaux diagnostiqués chague année et a environ 16 000 le
nombre annuel de déces (1).

Le dépistage du cancer colorectal a éé défini récemment comme une priorité de santé
publique en France (2-3). Le dépistage du cancer colorectal s appuie essentiellement sur la
possibilité d'identifier au niveau du cdlon et du rectum la présence de cancers colorectaux a
un stade d'extension précoce et la présence de polypes adénomateux qui constituent de
véritables états précancéreux. En 1998, une conférence de consensus organisee par I’ Agence
nationale d accréditation et d' évaluation en santé a recommandé des stratégies de dépistage
du cancer colorectal selon le niveau de risgue présenté par les sujets (11). Chez les patients a
risque élevé ou trés élevé, le dépistage des cancers colorectaux et des |ésions précancéreuses
repose actuellement sur la coloscopie, qui est I’ examen de référence de la muqueuse colique.
Chez les sujets a risqgue moyen (population générae), le dépistage de masse par le test
Hémoccult suivi d’'une coloscopie en cas de résultats positifs a démontré son efficacité pour
diminuer la mortalité par cancer colorectal (6-10).

La coloscopie virtuelle (appelé égaement coloscanner) est une nouvelle technique
d’imagerie du colon qui utilise le scanner hélicoidal et le traitement informatisé des images
pour obtenir des représentations tridimensionnelles du célon, simulant ainsi les images
obtenues par coloscopie. La coloscopie virtuelle a été présentée par plusieurs spécialistes
comme une technique séduisante car performante, peu invasive et pouvant donc étre
facilement acceptée par les patients.

Ce rapport réadisé a la demande de la Société Frangaise de Radiologie a pour objet de
présenter une analyse exhaustive et rigoureuse des données publiées dans la littérature
internationale sur la coloscopie virtuelle afin de permettre I’ évaluation de ses performances
et de ses inconvénients comparativement aux tests de dépistage actuellement utilisés.

M ETHODE GENERALE

Structure du rapport et méthodologie utilisée

Le chapitre |1l de ce rapport présente la problématique générale du dépistage du cancer
colorectal, les tests actuellement utilisés et les recommandations des professionnels de la
santé dans ce domaine. Ce chapitre est basé essentiellement sur les recommandations de la
conférence de consensus de 1998 réalisée sous I'égide de I’ANAES ains que sur les
recommandations de I’ American Gastroenterological Association préparées par un groupe
d’ experts multidisciplinaires sur la base d’ une analyse rigoureuse et détaillée de la littérature
(5, 11). Il nous a semblé toutefois nécessaire d'actualiser certains points de ces
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.2

recommandations par une recherche documentaire appropriée, en particulier |’ évaluation des
performances diagnostiques de la coloscopie dans la mesure ou cet examen est I’ éaon de
référence auquel est comparée la coloscopie virtuelle.

Le chapitre IV présente I’ évaluation de la coloscopie virtuelle en termes de performances
diagnostiques, securité, acceptabilité et efficience. Cette évaluation est basée sur une
recherche documentaire exhaustive et rigoureuse (voir dtratégie de la recherche
documentaire). L’ensemble des études prospectives et comparatives de la coloscopie
virtuelle dans le dépistage des polypes colorectaux a été inclus dans I'analyse des
performances diagnosti ques.

Le chapitre V présente les autres utilisations potentielles de la coloscopie virtuelle,
notamment lors d explorations incomplétes par la coloscopie et la découverte d anomalies
en dehors du colon.

Le chapitre VI présente les conclusions de |’ évaluation de la coloscopie virtuelle sur la base
des données de la littérature actuellement publiées ainsi des pistes de recherche pour le futur.

Stratégie de la recherche documentaire

Lesbases MEDLINE, HeathSTAR et EMBASE ont été interrogées pour la période 1990-
2000 et les recherches limitées aux publications frangaises et anglaises.

> Recommandations sur polypes et cancer du colon

Lesmots clés: Colon polyp OU Colonic polyps OU Colon polyposisOU Colon cancer OU
Colon tumor OU Colon neoplasms OU Colorectal cancer OU Colorectal neoplasms OU
Sgmoid carcinoma OU Sgmoid neoplasms

ont été croisés avec : Practice guideline OU Guideline OU Health practice guideline OU
Recommendation (titre) OU Clinical protocol OU Consensus development conference OU
Consensus conference (titre).

164 références ont été obtenues dans MEDLINE, 7 dans HealthSTAR, 98 dans EMBASE.

> Etudes comparatives sur la coloscopie

Les mots clés : Colonoscopy OU Colon radiograhy OU Colonography (dans le titre)

ont été croisés avec : Randomized controlled trial* OU Double-blind method OU Double
blind procedure OU Random allocation OU Randomization OU Random* (titre) OU Versus
(titre) OU Controlled study OU Compar ative study OU Comparison.

128 références ont été obtenues dans MEDLINE, 114 dans EMBASE.

> Sensibilité, spécificité de la coloscopie

Les mots clés : Colonoscopy OU Colon radiograhy OU Colonography (dans le titre)

ont été croisés avec: Sensitivity and specificity OU False negative reactions OU False
positive reactions OU Observer variation OU Reproductibility of results OU
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Reproductibility OU Reliability OU Predictive value of testsOU Diagnostic accuracy OU
Quality control OU Reference standard(s) OU Diagnostic error* OU Diagnostic value.

141 références ont été obtenues dans MEDLINE, 97 dans EMBASE.

> Sensibilité, spécificité de la coloscopie virtuelle

Les mots clés : {(Colonoscopy OU Colon radiography OU Colonography) OU (Colon
polyp/Radiography/Diagnosis OU Colonic polyps/Radiography/Diagnosis OU Colon
polyposis/Radiography/Diagnosis OU Colon cancer/Radiography/Diagnosis OU Colon
tumor/Radiography/DiagnosisOU Colon neoplasms/Radiography/Diagnosis OU Colorectal
cancer/Radiography/Diagnosis OU Colorectal neoplasms/Radiography/Diagnosis OU
Sgmoid carcinoma/Radiography/Diagnosis Oou Sgmoid
neoplasms/Radiography/Diagnosis)

ET (Tomography, X-Ray computed OU Computer assisted tomography OU Image
processing, computer-assisted OU Magnetic resonance imaging OU Nuclear magnetic
resonance imaging OU Computer assisted diagnosis OU Radiographic image enhancement
OU Image enhancement OU Virtual reality OU Three dimensional imaging)} OU Virtual
colonoscopy (dans le titre)

ont été croises avec: Sensitivity and specificity OU False negative reactions OU False
positive reactions OU Observer variation OU Reproductibility of results OU
Reproductibility OU Reliability OU Predictive value of testsOU Diagnostic accuracy OU
Quality control OU Reference standard(s) OU Diagnostic error* OU Diagnostic value.

95 références ont été obtenues dans MEDLINE, 93 dans EMBASE.

> Aspectstechniques de la coloscopie virtuelle

Lesmots clés: (Colonoscopy OU Colon radiography OU Colonography)

ET (Tomography, X-Ray computed OU Computer assisted tomography OU Image
processing, computer-assisted OU Magnetic resonance imaging OU Nuclear magnetic
resonance imaging OU Computer assisted diagnosis OU Radiographic image enhancement
OU Image enhancement OU Virtual reality OU Three dimensional imaging) OU Virtual
colonoscopy (dans le titre)

ont été croises avec : Instrumentation OU Equipment design OU Equipment and supplies
OU Device*.

5 références ont été obtenues dans MEDLINE, 8 dans HealthSTAR.

DEPISTAGE DU CANCER COLORECTAL

L es données résumées dans ce chapitre permettent de comprendre pourquoi le dépistage de
masse du cancer colorectal a été jugé possible et utile par les autorités sanitaires et les
professionnels de santé. 1l y est fait notamment référence aux recommandations de la
conférence de consensus organisée par I’ ANAES en 1998 sur la prévention, le dépistage et
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.1

.2

.2.1.

[1.2.2.

la prise en charge des cancers colorectaux (11) ainsi qu’aux études plus récentes publiées sur
ce sujet.

Conditions d’un dépistage

Le dépistage d'un cancer dans une population consiste a examiner des sujets
asymptomatiques a I’aide d’un ou plusieurs tests en vue de distinguer les sujets atteints du
cancer ou d’'une lésion précancéreuse des sujets sains. Un certain nombre de conditions
doivent étre considérées comme nécessaires a la réalisation d’ un programme de dépistage (4,
12) :

- lamaladie doit étre une affection fréguente et associée a une morbidité et une mortalité
importantes;

- I'histoire naturelle de la maladie doit étre connue et permettre d’ envisager un dépistage
alors que lamaladie est a un stade peu avancé ou lors de la phase précancéreuse;

- lestraitements appliqués aux sujets dépistés doivent étre plus efficaces que ceux réalises
sur des |ésions diagnostiquées au stade symptomatique ;

- letest de dépistage doit avoir une bonne capacité discriminante (capacité a identifier
correctement les sujets sains et les sujets malades caractérisée par la sensbilité et la
gpécificité) et détecter |’ affection a un stade précoce. Il doit étre efficace et permettre
une réduction de la mortalité et/ou de la morbidité liée ala maladie ;

- le test de dépistage ne doit pas avoir d inconvénients majeurs, notamment en termes
d’ effets secondaires et de complications étant donné que la plupart des tests sont réalisés
chez des sujets sains;;

- letest de dépistage doit avoir une acceptabilité élevée dans la population cible ;

- le test de dépistage doit étre efficient et avoir un rapport colt/efficacité favorable (le
co(t ne doit pas étre disproportionné en regard des bénéfices escomptés).

Epidémiologie et histoire naturelle du cancer color ectal

Données épidémiol ogiques

En France, le cancer colorectal est au premier rang des cancers pour les deux sexes ; c'est le
troisiéme cancer chez I’homme (apres celui du poumon et de la prostate) et le deuxiéme
cancer chez la femme (apres le cancer du sein) (1). En 1995, on estime a 33 500 le nombre
de nouveaux cancers colorectaux diagnostiqués dont 21 500 (65 %) sont des cancers du
cdlon. Son incidence a augmenté régulierement de 1970 a 1990 ; il semble actuellement se
stabiliser. Le taux de déces par cancer colorectal est de 15 000 a 16 000 par an et est resté
stable durant les 20 derniéres années. Le pronostic s est améioré principalement en raison
de la baisse de la mortdité périopératoire chez les sujets &gés mais aussi d’'un diagnostic
plus précoce (11).

Histoire naturelle du cancer colorectd

L’ histoire naturelle du cancer colorectal est maintenant bien connue : la plupart des cancers
colorectaux résultent de la transformation d’une lésion préexistante, le polype adénomateux,
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tumeur épithéliale bénigne. La proportion de cancers se développant a partir d’ un adénome
reste cependant mal connue (1). Les études de suivis suggérent que I’incidence du cancer
colorectal est diminuée de 85 % a 90 % aprés exérese des polypes adénomateux. L’ étude des
reliquats adénomateux dans les cancers invasifs représente également un moyen indirect
d’estimer la proportion des cancers développés sur un adénome. A partir des données du
département de la Coéte-d’Or, on peut estimer que 60 a 80% des cancers colorectaux
naissent sur un adénome (13).

Les polypes adénomateux sont les plus fréquents des polypes identifiés dans le gros intestin
(50 % a 75 %) mais on dénombre auss des polypes hyperplasiques (10 a 30 %) et d’ autres
formes histologiques plus rares (10 a 30 %) qui ne sont pas des précurseurs du cancer
colorectal et ne justifient pas une surveillance (5, 14).

Les polypes adénomateux peuvent étre classés par taille, petite (inférieure a 5 mm),
moyenne (comprise entre 5 et 10 mm) et grande (supérieure a 10 mm). |Is peuvent étre
également classés selon leurs caractéristiqgues morphologiques. On distingue les adénomes
tubuleux (80 % a 86 %), les adénomes tubulo-villeux (8 % a 16 %) et les adénomes villeux
(3% a 16 %) (14). L’adénome simplante sur la mugueuse colique soit par I'intermédiaire
d’un pédicule de longueur variable (adénome pédiculé), soit directement (adénome sessile)
(15). C'est le cas en général des adenomes villeux dont la base d’ implantation est large et
celui des adénomes plans.

Les polypes adénomateux sont trés largement répandus dans la population asymptomatique
de plus de 50 ans. Selon les sources et le mode de recueil, la prévaence des polypes
adénomateux en France est estimée a 20 a 33 % aprés 65 ans alors qu'elle n’est que de 7 %
entre45 et 49 ans (1).

Les facteurs qui influencent le risque de transformation maligne d’ un adénome sont la taille,
la présence d’ une composante villeuse et la multiplicité des adénomes. Le taux de malignité
est voisin de 0 % pour les adénomes de moins de 5 mm (16, 17), inférieur a 5 % pour les
adénomes de moins de 10 mm, voisin de 10 % pour les adénomes de taille comprise entre 1
et 2 cm et de 50 % pour les adénomes de plus de 2 cm (15). Le taux de malignité est
d’ environ 5 % pour les adénomes tubuleux, 20 % pour les adénomes tubulo-villeux et 40 %
pour les adénomes villeux. Les adénomes plans ont un risque élevé de transformation
maligne (25 % a40 %).

Globalement, on estime que sur 1 000 polypes adénomateux, 100 atteindront la taille de
1 cm, et que 25 deviendront des cancers dans un délai de 10 a 20 ans (1).

[11.2.3. Risgue de cancer colorectal

Le risgue de développer un cancer colorectal varie selon les sujets tableau 1). Dans la
population, on identifie trois niveaux de risque, moyen, éleve et trés élevé (11).

— Niveau moyen
Environ 75 % des cancers colorectaux surviennent chez des personnes de plus de 50 ans
n’ayant aucun facteur de risque connu les prédisposant a la maladie. Le risque moyen de
présenter un cancer colorectal avant |’age de 74 ans est estimé a 3,5 % pour la population
francaise.
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1.3.

Niveau élevé
Certains sujets ont un risque supérieur au risque moyen pour des raisons familiales ou
personnelles : sujets dont un parent au premier degré a été atteint de cancer colorectal ou
d'un adénome de taille supérieure a 1 cm, sujets ayant des antécédents personnels
d’'adénome ou de cancer colorectal, sujets ayant une colite inflammatoire ancienne et
étendue.

Niveau treés élevé
Certains cancers colorectaux doivent étre considérés comme de véritables maladies

génétiques notamment la polypose adénomateuse familiale et le cancer colorectal héréditaire
sans polypose.

Tableau 1. Estimation du risque de développer un cancer colorectal durant lavie (4, 5, 18).
Risque de développer un  Nombre approximatif de

cancer colorectal nouveaux cas en France
chagque année

Population générale 35% 24750
Polypose adénomateuse familiale 100 % 330
Cancer colorectal familial sans 909% @ 33041000
polypose
Cancer colorectal génétiquement lié 14 % <330
aux cancersdel’ovaire et du sein
Un ou deux parents au premier 7% 5000 a6 500
degré atteint de cancer colorectal ou
d’ un adénome3 1 cm
Sujet ayant un adénome colorectal 12 % <330
>1cm®
Sujet ayant plusieurs adénomes 23%

colorectaux >1 cm

Sujet ayant une colite inflammatoire Rectocolite hémorragique 330
ancienne et étendue 34% @
Maladie de Crohn 5410 %

1-Survenue avant 40 ans.

2-Survenue apres 40 ans.

3-Sujets ayant un polype adénomateux inférieur &1 cm : risque identique a celui de la population générae.
4-Aprés 30 ans d’ évolution delacolite.

Intérét du dépistage du cancer color ectal

En France comme dans de nombreux pays, le dépistage du cancer colorecta est devenu une

priorité de santé publique. Le dépistage du cancer colorectal remplit en effet les conditions

nécessaires a la réalisation d'un programme de dépistage relatives a la maladie et son

traitement (4, 12) :

- le cancer colorectal est une affection fréquente et associée a une morbidité et une
mortalité importantes ;
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1.4,

.4.1.

- I'histoire naturelle du cancer colorectal est connue et permet d’ envisager un dépistage
lors de la phase précancéreuse ou aors que le cancer colorectal est a un stade peu
avance;

- lapolypectomie et la résection chirurgicale des cancers a un stade peu avancé
permettent de diminuer la mortalité et la morbidité liées a la maladie.

Tests utilisés dans le dépistage du cancer color ectal

Plusieurs tests ont été proposes dans le dépistage du cancer colorectal :
- le lavement baryté en double contraste ;

- larectosigmoidoscopie souple ;

- lacoloscopie ;

- et larecherche de sang occulte dans les selles par |e test Hémoccult.

Tous présentent des avantages et des inconvénients gu'’il convient de connaitre pour évaluer
la place que pourrait avoir un nouveau test de dépistage tel que la coloscopie virtuelle.

Lavement baryté en double contraste

Le lavement baryté en double contraste tend a remplacer le lavement baryté smple car il
offre de meilleures performances diagnostiques.

Les études réalisées montrent que la sensibilité du lavement baryté en double contraste, en
prenant la coloscopie comme étalon de référence, est de 50 % a 80 % pour les polypes de
taille inférieure a1 cm, de 70 a 90 % pour les polypes de taille supérieure a 1 cm, et de 55 %
a 85 % pour les cancers stade 1 de la classification TNM (tumeur envahissant la sous-
muqueuse sans la dépasser) et stade 2 (tumeur envahissant la musculeuse sans la dépasser)
(5). Des faux positifs peuvent étre causés par la présence de selles résiduelles ou des
irrégularités de la muqueuse non néoplasiques (taux de faux positifs inférieur a 1 % pour les
cancers, compris entre 5 % et 10 % pour les polypes larges et d’ environ 50 % pour les petits
polypes). Une étude prospective récente de bonne qualité méthodologique a comparé les
performances diagnostiques du lavement baryté en double contraste et de la coloscopie dans
le cadre de la surveillance de 973 sujets aprés une polypectomie (19). Le lavement baryté en
double contraste n'a permis de détecter des polypes que chez 35 % des sujets chez qui on
avait trouvé un ou plusieurs polypes a la coloscopie (32 % pour les polypes de taille
inférieure a5 mm, 48 % pour les polypes de taille supérieure a1 cm).

Deux études ont montré que I’ association du lavement baryté en double contraste et de la
rectosigmoidoscopie souple permet d’améliorer la sensibilité de la détection des cancers et
des polypes colorectaux (5). Il n’existe pas d éude contrélée montrant que le dépistage de
masse par le lavement baryté en double contraste permette de diminuer I'incidence ou la
mortalité du cancer colorectal.

L’American Gastroenterological Association a proposé le lavement baryté en double
contraste tous les 5 a 10 ans comme une stratégie possible de dépistage de masse en raison
de la moindre incidence des complications comparativement a la coloscopie, de la possibilité
de visualiser le colon en entier et d’identifier les cancers et les polypes de grande taille (5).
Cette technique N’ a pas été prise en considération dans le consensus francais dans la mesure
ou il n'y a pas de données permettant d' évaluer son acceptabilité et son efficacité dans le
dépistage du cancer colorectal (11).
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[11.4.2. Rectosigmoidoscopie souple

La rectosigmoidoscopie souple a I’ avantage d étre un examen court, sans anesthésie, apres
une préparation simple (lavement évacuateur). Elle permet la biopsie et |'exérése des
polypes visualisés. La rectosigmoidoscopie souple a le désavantage d'étre un examen qui
N’ est pas toujours bien supporté par les sujets, de ne permettre I’ exploration que d une partie
du colon et de présenter un risque de complications (1 ou 2 perforations pour 10 000
examens, le taux de complications pouvant étre plus élevé en cas de biopsie ou de
polypectomie) (5).

L es études réalisées montrent que la rectosigmoidoscopie souple permet de détecter :
- pratiquement tous les cancers dans les segments visualisés ;

- 70 % a 85 % des petits polypes dans les segments visualisés;

- 40 a60 % de |’ ensemble des polypes adénomateux identifiés ala coloscopie (5).
Les faux positifs sont rares.

Trois études cas-témoins ont évalué le dépistage par rectosigmoidoscopie et ont conclu a une
réduction de 60 a 80 % de la mortalité par cancer rectosigmoide, qui pourrait correspondre a
une baisse d environ 25 % de la mortalité par cancer colorectal. Une étude prospective de
faible puissance a montré une réduction de la mortalité chez les patients ayant subi une
rectosigmoidoscopie souple suivie d une coloscopie en cas de résultat positif (20). Une
stratégie de dépistage associant la recherche de sang occulte dans les selles par le test
Hémoccult et la rectosigmoidoscopie souple mériterait d' étre évaluée dans des essais
cliniques randomisés (21).

Contrairement a la coloscopie, |a rectosigmoidoscopie souple est pratiquée avec succes dans
certains pays par des médecins généralistes spécialement formés et par des infirmiéres, ce
qui permet d’envisager son utilisation dans le cadre d’'un dépistage de masse. L’American
Gastroenterological Association a proposé la rectosigmoidoscopie souple tous les 5 ans
comme une stratégie possible de dépistage de masse en raison de la réduction significative
du risque de mortdité (5). Une coloscopie est recommandée s des polypes de taille
supérieure a 1 cm ou s des polypes adénomateux sont identifiés par la rectosigmoidoscopie
souple. Ce dernier examen n’est pas tres pratiqué en France (4) et n’'a pas été retenu dans le
consensus frangais car ne répondant pas aux criteres d' acceptabilité et d’'innocuité d’un test
de dépistage (11).

[11.4.3. Coloscopie

La coloscopie est le seul examen qui permet de visualiser théoriquement la totalité du colon
et du rectum, et de réaliser une exérése et une biopsie des tumeurs observées. Elle est de ce
fait considérée comme |’ exploration rectocolique de référence.

—  Performances diagnostiques

Il est difficile de déterminer avec certitude les performances diagnostiques de la coloscopie
car il n'existe pas de technique diagnostique plus performante a laguelle elle pourrait étre
comparée. Les études cliniques ont évaué les performances diagnostiques de la coloscopie
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soit en comparant ses résultats a ceux de I’ analyse histo-pathologique, soit en comparant les
résultats de 2 coloscopies réalisées successivement, soit en réalisant une anayse
rétrospective des cas de cancer colorectal diagnostiqués apres la réalisation d’ une coloscopie
négative.

Accomplissement de |’ examen

Plusieurs études ont montré que la coloscopie était compléte et permettait d atteindre le
caecum dans 80 % a 98 % des cas (5). La qualité des coloscopies a été éudiée de maniére
prospective par 34 gastro-entérologues d’ Aquitaine qui ont réalisé 686 coloscopies en 4
semaines (22) ; 86 % des coloscopies ont atteint le caecum mais 51 % seulement ont permis
de visualiser |I’ensemble de la mugqueuse. Dans 35 % des cas, au moins un secteur colique a
été imparfaitement visualisé du fait de la préparation.

Comparaison avec I’ anayse histo-pathol ogique

Une étude rétrospective chez 429 patients qui avaient un cancer et des polypes colorectaux a
montré que les résultats de la coloscopie étaient corrélés avec ceux de |I’examen anatomo-

pathologique dans 97 % des cas mais que des |ésions N’ étaient pas identifiées dans 3 % des
cas (17 polypes adénomateux et 3 cancers) (23). Une étude rétrospective a montré que 10
des 46 polypes de taille supérieure a 10 mm (22 %) n’avaient pas été identifiés dans la zone
examinée par la coloscopie chez 235 patients opérés d’ un cancer colorectal (24).

Comparaison des résultats de coloscopies consécutives

Plusieurs éudes ont comparé les performances de 2 coloscopies consécutives ou les polypes

non identifiés lors de la premiére coloscopie étaient considérés comme des faux négatifs

pour le calcul de la senshilité de I'examen. Toutefois, il est possible que des lésions
additionnelles n"aient pas été détectées par les 2 coloscopies et ces études ne peuvent fournir
gue des estimations potentiellement surévaluées de la sensibilité réelle de la coloscopie.

- Une étude prospective ainclus 90 patients qui ont eu 2 coloscopies successives réalisees
par 2 examinateurs expérimentés (25). Elle a conclu que les polypes néoplasiques de
taille supérieure a 1 cm étaient le plus souvent vus mais que jusgu’'a 15 % des polypes
néoplasiques de taille inférieure n’étaient pas vus. Une éude prospective a inclus 183
patients qui ont eu 2 coloscopies successives par des examinateurs différents ou le méme
examinateur (26). Les coloscopies incomplétes ou avec une préparation insuffisante du
patient ont été exclues de I'analyse. Le taux de polypes non identifiés fut de 25 % pour
I”’ensemble des polypes adénomateux, 27 % pour les polypes adénomateux de taille
inférieure a 5 mm, 13 % pour les polypes adénomateux de taille comprise entre 6 et
9 mm, 6 % pour les polypes adénomateux de taille supérieure & 10 mm et 28 % pour les
polypes non adénomateux. Le taux de polypes non identifiés était d'autant plus
important que le nombre total de polypes éait élevé. Il variait en fonction des
examinateurs mais restait élevé pour les polypes de petite taille quelle que soit
I’ expérience de I’ examinateur.

- Une éude rétrospective a inclus 76 patients ayant eu 2 coloscopies a moins de 120 jours
d’intervalle (27). Les coloscopies n'ont été incluses que s elles étaient completes, avec
une préparation suffisante et un compte rendu suffisant. Quarante-cing polypes n’ont pas
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été identifiés sur un total de 267 polypes (taux de polypes non vus calculé sur I’ ensemble
des polypes 17 %, taux moyen par patient 11 %). Un polype néoplasique au moins n'a
pas été identifié chez 13 des 76 patients (17 %). Le taux de polypes non vus était
d autant plus élevé que les polypes éaient petits (22 % pour les polypes de taille
inférieure a 6 mm, 6 % pour les polypes de taille supérieure a 9 mm). Le risque de ne pas
voir un polype cancéreux était d’autant plus grand que le nombre de polypes cancéreux
était dlevé.

Analyse rétrospective des cas de cancers colorectaux

Trois études rétrospectives ont évalué la sensibilité de la coloscopie en analysant les cas de
cancers colorectaux diagnostiqués apres la réalisation d'une coloscopie qui avait été jugée
négative. On ne peut exclure totalement que certains des cancers non vus par la coloscopie
ne se soient pas développés tres rapidement et n'aient pas pu de ce fait étre identifiés par la
coloscopie.

Une étude dans 20 hépitaux universitaires d’ un Etat américain a analysé 941 cancers qui
avaient fait I’objet d’un examen coloscopique dans les 3 ans précédant le diagnostic
(28). Quarante-sept cas (5 %) de cancer colorectal n'avaient pas été vus a la coloscopie.
Vingt de ces échecs sont survenus parce que la coloscopie avait été incompléete. Les 27
autres cas n'ont pas été vus mais les auteurs ont suggéré que certains cas n'avaient pas
été identifiés parce que la coloscopie n'avait pas atteint le cancer. L’expérience
insuffisante des examinateurs était I’ autre cause d échec.

Une éude a analysé 346 cas de cancers (29). Huit cas (2,3 %) n’ont pas éé vus a la
coloscopie réalisée entre 5 semaines et 1 an auparavant. Dans 5 cas, la coloscopie avait
été incomplete. Dans 2 cas, le cancer n’a pas éé identifié. Dans 1 cas, le cancer a éé
identifié mais incorrectement localisé.

Une éude a analysé 557 cas de cancers colorectaux qui avaient fait |’objet d une
coloscopie dans les 60 mois précédant le diagnostic (30). Vingt-neuf cas (5,2 %)
nN'avaient pas éé identifiés par la coloscopie réalisée en moyenne 23 mois avant le
diagnogtic (intervalle 4 & 59 mois). La taille, la différenciation, le stade du cancer et
I’intervalle de temps entre la coloscopie et le diagnostic suggéraient que la mgjorité de
ces cas étaient des faux négatifs.

Localisation des cancers col orectaux

Trois éudes rétrospectives ont comparé la localisation de cancers colorectaux vue a la
coloscopie avec celle vue lors de I' intervention chirurgicale (31-33).

Dans la premiere étude chez 320 patients avec un cancer du cdlon (les cancers du rectum
étaient exclus), la localisation endoscopigue a été correcte dans 86 % des cas (31). Il y a
eu 44 erreurs endoscopiques dont 7 cancers non vus et 37 localisations incorrectes.

Dans le seconde étude chez 77 patients, 6 cancers (7,7 %) ont éé incorrectement

localisés et ont nécessité un changement de la tactique opératoire planifiée en pré-

opératoire (32) .

Dans la troisieme éude chez 82 patients, la localisation endoscopique a été correcte dans
81 % des cas (33).
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Conclusion

Ces résultats suggerent que la coloscopie ne permet pas d'identifier environ 15 % a 25 % de
I’ ensemble des polypes, 5 % des polypes adénomateux de plus de 10 mm, 15 % des polypes
adénomateux de moins de 10 mm, 25 % des polypes adénomateux de moins de 5 mm et
jusqu’a 5 % des cancers colorectaux. Des erreurs de localisation des cancers colorectaux
peuvent également se produire dans 5 % a 20 % des cas. Le manque de sensibilité de la
coloscopie peut étre expliqgué par des facteurs anatomiques (adhésions pelviennes,
diverticules, spasticité, rétrécissement). De plus, des tumeurs localisées, dans des courbures,
en dessous de plis haustraux ou dans le caecum peuvent étre plus difficiles a visualiser.
L’ expérience insuffisante des examinateurs peut étre également une cause d' échec
importante, notamment pour la détection des cancers et des polypes les plus larges. Le
manque de sensibilité pour I'identification des petits polypes reste élevé quelle que soit
I’ expérience des examinateurs.

Il est souvent rapporté que la spécificité (fréquence des résultats négatifs chez des sujets
réellement sains) de la coloscopie est de 100 %. Cependant la visualisation endoscopique ne
permet pas de distinguer de maniere fiable les polypes adénomateux des autres polypes et
I’ analyse anatomo-pathologique des tissus excisés doit étre incluse comme faisant partie de
la procédure. Une interprétation pertinente de cette question est combien de fois la
polypectomie N’ était pas nécessaire. Aucune étude ne semble avoir directement répondu a
cette question (34). Mais une approximation peut étre réalisée a partir des études qui ont
observé la distribution pathologique des polypes colorectaux : entre 50 et 75 % des polypes
sont des polypes adénomateux et doivent étre excisés.

—  Efficacité de la coloscopie dans e dépistage des cancers colorectaux

Il n"existe pas d éude prospective contrdlée montrant que le dépistage par la coloscopie
permet de diminuer I'incidence ou la mortalité du cancer colorectal. Cependant, plusieurs
études ont montré que détecter et exciser les polypes permet de diminuer I’incidence des
cancers colorectaux, et que la détection précoce des cancers diminuait la mortalité par cancer
colorectd (5). D’ autre part plusieurs essais cliniques randomisés ont montré que le dépistage
en deux temps avec I’'Hémoccult et |a coloscopie permettait de diminuer la mortalité par
cancer colorectal (11).

—  Complications de la coloscopie

En France, la coloscopie est réalisée sous anesthésie générale dans plus de 80 % des cas
(35). Outre les risques liés a I’ anesthésie générale, plusieurs études ont montré qu’ environ
0,1 % des patients avaient une perforation, 0,3 % une hémorragie importante et que 0,01 % a
0,03 % pouvaient décéder des suites de I’ examen (5). Le taux de complications pourrait étre
plus élevé en cas de polypectomie. Une enquéte récente de la Société Francaise
d’ Endoscopie Digestive ayant étudié les dossiers de 8 167 patients a montré que le taux de
perforations était de 0,06 %, le taux d’ hémorragies de 0,09 %, le taux de fievres de 0,06 % et
le taux de problémes anesthésiques de 0,03 % (35). Une enquéte multicentrique prospective
récente réalisée en Vendée sur 8 935 coloscopies a montré 0,45 % de complications (0,55 %
de complications pour les coloscopies avec polypectomie, 0,38 % pour les coloscopies sans
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polypectomie), 0,15 % d hémorragies (0,3 % pour les coloscopies avec polypectomie,
0,018 % pour les coloscopies sans polypectomie) et 0,09 % de perforations (méme taux pour
les complications avec ou sans polypectomie) (36).

— Acceptabilité de la coloscopie

Le taux d acceptation de la coloscopie est trés diversement estimé : de 15 % en dépistage
dans une population de professionnels de santé informés, & 80 % en prévention secondaire
chez des sujets ayant dga eu un adénome (5). Les opinions sur I’acceptabilité de la
procédure varient également puisque 88 % des patients ont jugé la procédure acceptable
dans une étude et que presque un quart des patients I’ ont jugée pénible et inconfortable dans
une autre étude (5). Il Ny a aucune donnée sur |’ acceptabilité de la coloscopie dans le
dépistage de masse. Chez les apparentés au premier degré de sujets atteints d’ un cancer, elle
varie selon les pays : 39 % en France (37), 42 % aux Etats-Unis (38) et 82 % en Norvege
(39).

—  Recommandations

La coloscopie est I’examen de dépistage le plus souvent recommandé chez les sujets a risque
élevé ou tres élevé de cancer colorectal en raison de ses performances diagnostiques
inégalées. Son utilisation dans le dépistage de masse est plus controversée en raison du
risque de complications. L’American Gastroenterological Association a propose la
coloscopie tous les 10 ans comme une stratégie possible de dépistage de masse (5). La
coloscopie n’a pas été retenue dans le consensus frangais car ne répondant pas aux critéres
d acceptabilité et d'innocuité d’ un test de dépistage (11).

[11.4.4. Test de recherche de sang occulte dans les selles (test Hé&moccult)

La présence de sang occulte dans les selles est observée plus fréqguemment chez les patients
avec des cancers ou des polypes colorectaux que chez les sujets sains. Cette constatation a
conduit a proposer la recherche de sang occulte dans les selles afin de sdectionner une
population a forte prévalence de cancers. Parmi les différents tests disponibles, le test
Hémoccult est e plus largement utilisé (4). C'est un test facile a réaliser al’aide d'une carte
imbibée d’ une résine de gaiac sur laguelle on applique un échantillon de selles. La réaction
positive (coloration bleue) est due a |’ activité peroxydasique de I’ hémoglobine. Toutefois, l1a
lecture colorimétrique du test est délicate (reproductibilité insuffisante) et n’a pas pu étre
automatisée. Elle nécessite donc un personnel entrainé et une lecture centralisée.

L’ efficacité d’une stratégie de dépistage en deux temps associant I’Hémoccult suivi d une
coloscopie en cas de résultat positif a été évaluée dans 4 essais prospectifs.

- Deux essais prospectifs randomisés, réalisés a Nottingham (Grande-Bretagne) et a Fiinen
(Danemark) chez des personnes &gées de 45 ou 50 ans a 74 ans ont montré qu’un
dépistage bisannuel permettait de diminuer de facon significative la mortalité par cancer
colorectal de 15 a 18 %, 8 a 10 ans apres samise en place (6, 7). Dans ces études, le taux
de positivité du test est resté faible (entre 1 % et 2 %), ce qui a conduit a un hombre
raisonnable de coloscopies. Ces résultats positifs restent cependant limités : la sensibilité
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a été environ de 50 % pour le cancer colorectal et de 20 % pour les adénomes de taille
supérieurealcm (11).

Un prospectif randomisé réalisé dans le Minnesota (Etats-Unis), dont les premiers
résultats avaient été publiés en 1993 (8), a montré que les dépistages annuel et bisannuel
permettaient de diminuer la mortalité par cancer colorectal de 33 % et 21 %
respectivement, 18 ans apres sa mise en place Q). Il faut noter que dans cet essai,
contrairement aux autres essais, le test Hémoccult était hydraté, permettant ains
d’ augmenter la sensibilité du test mais également d’en diminuer la spécificité (taux de
positivité de 10 %), entrainant ainsi la réalisation d’un nombre important de col oscopies
chez des sujets sains. Cette étude a éé faite chez des volontaires. Ses résultats ne
tiennent pas compte du fait gu'une partie de la population ne veut pas participer au
dépistage et peuvent conduire a une surestimation des bénéfices réels de cette stratégie
de dépistage.

Les résultats préliminaires d'une éude réalisee en France ont éé récemment
communiqués (10). Elle ainclus 45 642 personnes agées de 45 a 74 ans avec un taux de
participation au test Hémoccult bisannuel variant de 52,8 % a 58,3 % sedlon les
campagnes et avec un taux de participation de 85,4 % a la coloscopie chez les sujets
avec un test Hémoccult positif. Le taux de positivité du test Hémoccult était de 2,1 % a
la premiere campagne et de 1,3 % lors des campagnes ultérieures. Le dépistage a permis
une réduction cumulée de la mortalité par cancer colorecta de 14 %.

Le dépistage par le test Hémoccult suivi d’une coloscopie en cas de résultats positifs est la
stratégie la mieux évaluée actuellement. En France, cette stratégie a été proposée pour le
dépistage généralisé progressif de la population dans des conditions strictes de réalisation.

111.4.5. Synthése
L es tests de dépistage actuellement disponibles présentent cependant tous des limites.

Le lavement baryté en double contraste est considéré comme un examen dont les
performances diagnostiques demeurent insatisfaisantes (4). Il n'est pas utilise comme
test de dépistage.

Larectosigmoidoscopie souple est peu pratiquée en France (4). Elle a I’avantage d’ étre
un examen court mais le désavantage de ne permettre I’ exploration que d’une partie du
colon et de présenter un risque de complications. L’ évaluation de son efficacité demeure
insuffisante (4, 5).

La coloscopie est considérée comme |'exploration rectocolique de référence dans la
mesure ou €lle permet de visualiser théoriquement la totalité du cblon et du rectum et de
réaliser la biopsie et I'éxérese des polypes visualisés. La coloscopie est cependant un
examen imparfait qui ne permet pas de détecter la totalité des cancers et des polypes
colorectaux. Son utilisation isolément comme test de dépistage de masse est
controversée car elle expose a un risque de complications non négligeable et a un colt
important. De plus, I’ acceptabilité et la faisabilité de cette stratégie ne sont pas connues
4,5).

Une stratégie de dépistage combinant le test Hémoccult et la coloscopie en cas de résultats
positifs apparait comme la stratégie de dépistage de masse la plus adaptée et la mieux
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évaluée. Elle permet minimiser le nombre de coloscopies réalisées et d'améliorer
potentiellement |’ acceptabilité du dépistage dans la population. La principale limite de cette
stratégie est son mangue de sensibilité.

[11.5. Recommandations de stratégies de dépistage des cancer s et polypes color ectaux

Le dépistage chez les sujets a risque fait I'objet de recommandations positives et
convergentes (5, 11, 18, 40). Plusieurs recommandations ou consensus ont été publiés aux
Etats-Unis notamment |les recommandations de |’ American Gastroenterological Association
préparées par un groupe d experts multidisciplinaires sur la base d' une analyse rigoureuse et
détaillée de la littérature (5). En I'absence de données validées, les recommandations sont
fondées sur I’ avis des experts.

En France, les recommandations de la conférence de consensus de 1998 réalisée sous I’ égide
de I’ANAES sont résumées ci-dessous (11).

[11.5.1. Risque trés élevé

— Familles atteintes de polypose adénomateuse familiale

[l est recommandé de rechercher, par analyse moléculaire, la mutation constitutionnelle chez
le sujet index, avec son accord. Si cette mutation est présente, il faut la rechercher chez tous
les parents vivants. Les sujets qui portent la mutation familiale et ceux qui appartiennent a
des familles ou €elle n'a pas éé identifiée doivent faire I’objet d'une surveillance par
rectosigmoidoscopie souple annuelle des la puberté jusqu’ a |’ &ge de 40 ans ou I’ expressivité
de la maladie est proche de 1. Les sujets qui ne portent pas la mutation familiale peuvent
étre suivis comme la population générale.

— Familles atteintes de cancer colorectal héréditaire sans polypose

Il est recommandé de rechercher, par analyse moléculaire, la mutation constitutionnelle chez
le sujet index. Si cette mutation est présente, il faut la rechercher chez tous les parents
vivants. Lorsque les criteres d Amsterdam sont identifiés ou lorsgque les mutations
génétiques du cancer colorectal sans polypose sont retrouvées, il est recommandé un
dépistage par coloscopie totale dés I'age de 25 ans (ou 5 ans avant I’&ge du cas le plus
précoce de la famille au moment ou le diagnostic a été porté). Si les critéres d Amsterdam
sont incomplets et que I’on suspecte un cancer colorectal héréditaire sans polypose, il faut
rechercher le phénotype RER+° dans la tumeur (cancer ou adénome). S'il est présent, on
doit faire une recherche de mutation constitutionnelle.

[11.5.2. Risque élevé

— Sujetsarisgue éevé du fait d antécédents familiaux
Il est recommandé de conseiller une coloscopie de dépistage a partir de 45 ans (ou 5 ans
avant I’&ge du cas le plus précoce de la famille au moment ou le diagnostic a été porté) chez
tout apparenté au premier degré d’un malade atteint de cancer colorectal avant 60 ans, ou s
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deux parents au premier degré sont atteints d’un cancer colorectal quel que soit I'age du
diagnostic. La coloscopie doit étre répétée tous les 5 ans s |’ exploration est négative.

Sujets présentant une pancolite
Il est recommandé de conseiller une coloscopie tous les 2 ans apres 15 a 20 ans d’ évolution.

Sujets a risque élevé du fait d’ antécédents personnels
Il est recommandé de conselller une coloscopie tous les 3 ans, puis tous les 5 ans, chez les
sujets ayant eu un adénome supérieur a 1 cm ou apres la résection complete d’'un premier
cancer colorectal.

[11.5.3. Risgue moyen

V.1

L e dépistage chez les sujets asymptomatiques et sans antécédents personnels ni familiaux est
jusqu’ a présent plus controversé. L’ American Gastroenterological Association recommande
aux sujets a risgue moyen agés d’ au moins 50 ans un dépistage par un des moyens suivants :
dépistage annuel par le test Hémoccult suivi d’une coloscopie en cas de résultats positifs,
rectosigmoidoscopie souple tous les 5 ans suivie d’une coloscopie en cas de découverte de
polypes de taille supérieure a 1 cm, un lavement baryté en double contraste tous les 5 a 10
ans ; une coloscopie tous les 10 ans (5). Le consensus frangais organisé sous I’ égide de
I”’ANAES en 1998 ne recommande pas I’ utilisation de la rectosigmoidoscopie souple et la
coloscopie dans le dépistage de masse car ces tests ne répondent pas aux criteres
d’ acceptabilité et d’ innocuité d’ un test de dépistage (11). Il soumet la recommandation d’un
dépistage de masse par le test Hémoccult suivi d' une coloscopie en cas de résultats positifs a
la publication des résultats de I’ étude francaise et la démonstration de sa faisabilité par des
études pilotes. Deux ans plus tard, aors que les résultats préliminaires de |’ étude francaise
ont été publiés, les autorités sanitaires frangaises viennent de sengager aux cotés des
professionnels de santé et notamment de la Société Nationale Francaise de Gastro-
Entérologie dans la mise en cauvre d un dépistage généralisé du cancer colorectal avec le test
Hémoccult dont le lancement opérationnel est prévu en 2001 dans certains départements (2,
3).

LA COLOSCOPIE VIRTUELLE

Technique de la coloscopie virtuelle

La coloscopie virtuelle est une nouvelle technique d’'imagerie qui permet une visualisation
du relief endoluminal du colon. Elle a éé rendue possible gréce aux avancées
technologiques du scanner hélicoidal et des logicigls informatiques de traitement d’images.

Le scanner hélicoidal ou spiraé reprend le principe d'un scanner classique mais permet la
rotation totale du tube a rayons X autour du patient pendant |'acquisition de I'image. La table
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V.2

avancant a vitesse constante en méme temps, le faisceau de rayons X décrit alors un chemin
en spirale autour du corps.

Les protocoles des différentes éudes sur la coloscopie virtuelle réalisées jusqu’a présent
sont globalement similaires. L’examen se déroule en plusieurs temps : préparation du
malade, acquisition des images, traitement et interprétation des images.

Préparation du malade

La préparation du maade nécessite une vacuité colique assurée par une préparation
identique a celle de la coloscopie. |l s'agit d’un régime sans résidu pendant trois jours,
complété la veille de I'examen par une préparation colique. Afin de réduire les spasmes et
les douleurs, il est souvent administré un médicament spasmolytique comme le glucagon.
Une insufflation colique d’'air ou de dioxyde de carbone est réalisée a I’aide d’'une sonde
rectale jusgu’ au seuil d’inconfort.

Acquisition des images

Les images réaisées a I’aide d'un scanner hélicoidal sont obtenues lors d’ une ou plusieurs
apnées de 25 a 35 secondes couvrant partiellement ou totalement la cavité abdomino-
pelvienne. Une ou deux spirales completes sont effectuées en décubitus et/ou procubitus.
L’ épaisseur de coupe est le plus souvent de 5 mm avec des intervalles de reconstruction
comprisentre 1 et 3 mm et |le pas de la spirae (pitch) compris entre 1 et 2.

Pour la visudisation et la reconstruction des images, les données acquises sont transférées
sur une console de travail équipée de logiciels permettant de reformater des images bi et
tridimensionnelles.

Traitement et interprétation des images

Depuis la premiéere description de I’ application de la coloscopie virtuelle chez I homme (41),
plusieurs techniques dimagerie du cblon ont été développées (42). Actuellement, les
terminologies coloscanner et coloscopie virtuelle sont considérées comme synonymes par la
plupart des examinateurs. Les images normales obtenues avec un scanner sont des images
axiales bidimensionnelles. Un premier traitement permet I’ obtention de vues coronaes (de
face) ou de vues sagittales (de profil). Si les plans de vue ne sont plus orthogonaux mais
obliques, on obtient des vues bidimensionnelles multiplanaires. Un traitement
supplémentaire permet d obtenir l1a notion de volume (tridimensionnel) et ceci est accompli
en isolant la paroi colique par segmentation & partir d’ un seuil de densité. Cette endoscopie
virtuelle peut étre réalisée a partir des densités de la paroi colique uniquement (rendu de
surface) ou de la totalité de I'environnement colique (rendu de volume). Selon les
radiologues, les images tridimensionnelles sont utilisées soit uniquement en cas de
difficultés d'interprétation des images axiales bidimensionnelles soit systématiquement, ce
qui impose un temps d’ analyse beaucoup plus long (43).

Evaluation de la coloscopie virtuelle

L’évaluation de I'intérét d un nouveau test de dépistage du cancer colorecta tel que la
coloscopie virtuelle doit comprendre I'étude de ses performances diagnostiques, de sa

ANAES/ Service évaluation des technol ogies — Service évaluation économique / Janvier 2001

-25-



Place de la coloscopie virtuelle dans | e dépistage du cancer colorectal

securité, de son acceptabilité et de son efficience comparativement aux tests de dépistage
actuellement utilisés.

IV.2.1. Performances diagnostiques

Les définitions des caractéristiques d’'un examen diagnostique (taux de concordance,
sensibilité, spécificité, valeurs prédictives) sont rappelées dans |’ annexe |.

Vingt et une études cliniques ont analysé les performances diagnostiques de la coloscopie
virtuelle. Trois études ont évalué I'intérét de la coloscopie virtuelle lors d explorations
incompletes par la coloscopie et sont analysées séparément dans le chapitre V (44-46). Trois
études ont inclus exclusivement des patients avec un cancer colorectal et sont résumeées dans
I’annexe Il (42, 47, 48). Elles ont montré que la coloscopie virtuelle permettait d identifier la
totalité des cancers colorectaux de taille supérieure a 2 cm vus lors de la coloscopie (42, 47).
Cependant, ces résultats ne peuvent pas étre extrapolés au dépistage des cancer colorectaux
dans la mesure ou tous les sujets examinés éaient malades. Quinze études ont évaué
I’intérét de la coloscopie virtuelle dans le d&pistage des polypes colorectaux et font I’ objet
de la présente analyse.
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Tableau 2. Caractéristiques techniques des études comparatives avec la col oscopie.

Auteur, Scanner Epaisseur Intervalle Pasdela Courant Tension Logiciels
année (réf.) de coupe de spirale (mA) (kV)
(mm) reconstruc-
tion (mm)
Hara, 1996 HiSpeed Advantage 5 1 1 70 120 Développéen
(49) (General Electric interne
Medical Systems)
Hara, 1997 HiSpeed Advantage 5 3 1,3 140 120 Développéen
(50) (Genera Electric interne
Medical Systems)
Dachman, 9800 CT scanner 5 2,5 15 100 120 Navigator
1998 (51) (Genera Electric (GE Medical
Medical Systems) Systems)
Fenlon, Picker PQ 5000 5 2 13 110 110 Epi-Sope 3.4,
1999 (Picker International) Voyager 3.4
(52) (Picker
International)
Rex, 1999 CT Twin (Elscint) 5 2 15 300 120 Free Flight
(53)
Fletcher, HiSpeed Advantage 5 3 1,3 70 120 Développéen
2000 (54) (Genera Electric interne
Medical Systems)
Kay, 2000  Picker PQ 5000 5 2 125 200 110 4D et
(55) (Picker International) V oyager
(Picker
International)
Macari, HiSpeed Advantage 5 2,5 2 150 120 Navigator
2000 (56) (General Electric (GE Medical
Medical Systems) Systems)
Pescatore, HiSpeed Advantage 5 2,5 15 200 110 Navigator
2000 (57) (Genera Electric (GE Medical
Medical Systems) Systems)
Naus, 1997  Picker PQ 5000 * * * * * *
(58)
Pineau, * * * * * * Free Flight
1999 (59)
Bethge, GE Hispeed 9000 * 2 * * * *
1999 (60)
Akerkar, * * * * * * Navigator
1999 (61) (GE Medical
Systems)
Yee’ 1999 * * * * * * *
(62)
SCth'[Z, * * * * * * *
1999 (63)

* : données non disponibles
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Tableau 3. Caractéristiques techniques des études comparatives avec la col oscopie.

Auteur, année Endoscope Mesure des Examinateurs Nbre d’apnées Position patients
(réf) polypes
Hara, 1996 * * Deux radiologues 3-4 apnéesde20 Décubitus
(49) informés des secondes
résultats dela
coloscopie
Hara, 1997 (50) Vidéo Examen histo- Deux radiologues 3-4 apnéesde20  Décubitus
pathologiqgueou  séparémenteten  secondes
forceps aveugle
Dachman, 1998 Vidéo (Olympus Examen histo- Deux radiologues 1 apnée de 50 Décubitus et
(51) America) pathologiqgueou  séparémenteten  secondes procubitus
forceps aveugle
Fenlon, 1999 (52) Vidéo (CFQ- Forceps Deux radiologues 1 apnée Décubitus et
140L Olympus) conjointement et procubitus
en aveugle
Rex, 1999 (53) Vidéo Examen histo- Deux radiologues Apnées Décubitus et
pathologiqueou  conjointement et procubitus
forceps en aveugle
Fletcher, 2000 * * Deux radiologues Apnées Décubitus versus

(54)
K ay, 2000 (55)

Macari, 2000
(56)

Pescator e, 2000
(57)

Naus, 1997 (58)

Pineau, 1999 (59)

Bethge, 1999 (60)

Akerkar, 1999
(61)

Yee, 1999 (62)

Schmutz, 1999
(63)

Vidéo (CF-Q140
Olympus)

Vidéo

Forceps

Forceps

en aveugle

Un radiologue en
aveugle

Deux radiologues
séparément et en
aveugle

Deux équipes
indépendamment
et en aveugle

Un radiologue en
aveugle

*

Deux radiologues
séparément et en
aveugle

Deux radiologues

*

Inspiration lente

2 apnées de 25-30
secondes

1 ou 2 apnées

2 apnées

procubitus
Procubitus

Décubitus et
procubitus

Décubitus et
procubitus

*

Décubitus et
procubitus

Décubitus et
procubitus
*

* : données non disponibles
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Tableau 4. Résultats des études comparatives avec la coloscopie.

Auteur, Nbrede Nbrede Typede Nbre de Sensibilité (par Sensibilité (par Spécificité
année patients patients  polypes polypes polype) patient)
(réf) avec évalués évalués
polypes
(%)
Hara, 10 9(90) Tous 18 40-50 % (tous
1996 polypes) 100 % (> 10 mm)
(49) 100 % (> 10 mm) 71 % (entre5et 9
71 % (entre5et 9 mm)
mm) 29-43 % (< 5 mm)
11-28 % (< 5 mm)
Hara, 70 54(77) Adénomes 115 73-67% (> 10 mm) 75-75% (> 10 91-90 % (> 10 mm)
1997 (50) 69-56 % (> 5 mm) mm) 58-67 % (> 5 mm)

27-25 % (< 5 mm) 68-64 % (> 5mm) 75%-85 % (< 5 mm)
43-40 % (< 5 mm)

Dachman, 44 16 (28) Tous 22 36-37 % (tous 38-50 % 86-93 %
1998 (51) polypes)

83 % (> 8 mm)

33% (entre5et 8

mm)

0-15 % (< 5 mm)

Fenlon, 100 49 (49) Tous 115 71 % (tous polypes) 82 % (tous 84 % (tous polypes)
1999 (52) 91 % (> 10 mm) polypes) 96 % (> 10 mm)
82% (entre6 et 9 96 % (> 10 mm) 94 % (entre6 et 9
mm) 92% (entre6et9 mm)
55 % (< 5 mm) mm)
Rex, 1999 46 33(72) Adénomes 91 22 % (tous polypes) 75 % (> 20 mm)
(53) 25 % (> 20 mm) 83 % (entre 10 et
60 % (entre 10 et 19 19 mm)
mm) 43 % (entre6 et 9
43 % (entre6 et 9 mm)
mm) 25 % (< 5mm)
11 % (< 5 mm)
Fletcher, 180 Tous 420 85 % (> 10 mm) 93 % (> 10 mm)
2000 (54) 88 % (> 5 mm) 72 % (> 5 mm)
Kay, 2000 38 Tous 24 62,5 % (> 5 mm) 90 % (> 10 mm) 82,1 % (> 10 mm)
(55) 91 % (> 10 mm) 66,7% (>5mm)  75,0% (> 5mm)
38,5% (entre5et 9
mm)
Macari, 12 13(31) Tous 16 38 % (tous polypes) 100 % (technique 1)
2000 (56) 100 % (> 10 mm) 86 % (technique 2)

67 % (> 6 mm)
20 % (< 6 mm)

Pescatore, 50 24(48) Tous 65 71-75 % (tous 62-69 % (tous

2000 (57) polypes) polypes)
38-63% (> 10 74 % (> 10 mm)
mm)
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Naus, 25 Tous 100 % (> 5 mm) 82 % (> 5 mm)
1997 (58) 43 % (< 5 mm) 78 % (< 5 mm)
Pineau, 88 33(38) Tous 86 72 % (tous 61 % (tous polypes)
1999 (59) polypes) 87 % (> 10 mm)

100% (> 10 mm) 70 % (> 5 mm)
94 % (> 5 mm)

Bethge, 22 Adénomes 55 33 % (tous polypes) 21 % (tous 25 % (tous polypes)
1999 (60) 100 % (> 10 mm) polypes)

65 % (entre5 et 10

mm)

15 % (< 5 mm)

Akerkar, 119 44 (37) Tous 181 88 % (tous 64 % (tous polypes)
1999 (61) polypes)

Yee 1999 155 96(62) Tous 262 68,7 % (tous 88,5 % (tous 62,7 % (tous

(62) polypes) polypes) polypes)

93,9 % (> 10 mm)
81,9 % (entre5 et 10
mm)

58,9 % (< 5 mm)

Schmutz, 57 31(54) Tous 33 55 % (tous 86 % (tous polypes)
1999 (63) polypes) 98 % (> 10 mm)
87 % (> 10 mm)

— Analyse des aspects méthodol ogiques

Type de publication

Sur ces quinze éudes (tableaux 2, 3 et 4), 6 éudes n'ont été publiées jusqu’a présent que
sous forme de résumé et apportent donc des informations limitées (58-63). Neuf études ont
été publiées sous forme d’ articles dans des revues médicales ou d'imagerie diagnostique
(49-57).

Meéthodes

- Toutes ces études ont évalué la sensibilité et |a spécificité de la coloscopie virtuelle selon
un protocole globalement similaire. Ce sont des études prospectives avec un protocole de
type transversal comparatif et ayant pris la coloscopie comme étalon de référence. La
coloscopie virtuelle était réalisée juste avant la coloscopie pour permettre I identification
potentielle des polypes avant leur exérése.
L’ évaluation des images était réaliste en aveugle par un ou deux radiologues non
informés des résultats de la coloscopie et des autres examens d'imagerie réalisés (a
I’exception d’'une petite étude chez 10 patients (49). Cependant les examinateurs
connaissaient généralement les indications cliniques de la coloscopie et ces informations
ont pu influer sur leur interprétation de la coloscopie virtuelle.
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Population

- Effectif
Le nombre de patients inclus a été compris entre 10 et 180. De ce fait, les intervalles de
confiance des résultats observés sont larges et ne permettent pas de tirer des conclusions
fermes, notamment quant a I’influence de différents facteurs qui pourraient expliquer les
variations observées dans les résultats.

Criteresd’inclusion

Pratiquement toutes les études ont inclus des sujets a risque élevé de cancer colorectd :
présence de polypes identifiés lors d’un examen diagnostique antérieur, antécédents de
polypes ou de cancer colorectal, résultat positif a I’examen de sang dans les sdlles,
antécédents familiaux de cancer colorectal. Une éude incluait des patients sans
symptdmes et sans antécédents de cancer mais plus du tiers des patients avaient eu une
rectosigmoidoscopie antérieure ayant révélé I’ existence de polypes (53). La prévalence
et le degré d' évolution des Iésions identifiées dans le cadre d'un examen de diagnostic,
de surveillance ou de dépistage de sujets a risque élevé sont potentiellement différents de
ceux observés lors d’ examens de dépistage dans la population générae. Les résultats
obtenus dans ces études ont donc une validité externe limitée (64, 65). La spécificité de
I”’examen devrait étre notamment évaluée chez un grand nombre de sujets sains pour étre
fiable. Certains critéres d’inclusion dans les études peuvent également avoir induit des
biais de sélection. Par exemple, la moitié des 70 patients inclus dans une éude avaient
un examen baryté anormal (50). Etant donné que le lavement baryté est un examen plus
sensible pour la détection des polypes que pour celle des adénomes plans, ce critere
d’inclusion peut avoir constitué un biais de sélection en augmentant artificiellement la
sensibilité de la coloscopie virtuelle comparée a celle qui aurait été obtenue dans une
population non sélectionnée selon ce critere. Les performances diagnostiques de la
coloscopie virtuelle mesurées dans les études disponibles jusgu’a présent ne peuvent
donc pas étre extrapol ées au dépistage de masse d’ une population a risque moyen.

Critéresde non-inclusion

Les critéres de non-inclusion ont é&é mentionnés seulement dans 3 études (grossesse,
obstruction intestinale, polypectomie récente, contre-indication ou allergie au glucagon;
dans une éude, antécédents de colite inflammatoire, de cancer ou de polypes
colorectaux).

Choix du comparateur

- Aucune étude n’a comparé la coloscopie virtuelle a des examens utilises dans
I’ exploration du colon autres que la coloscopie, tels que le lavement baryté en double
contraste ou la rectosigmoidoscopie souple. Une étude a inclus une comparaison
avec le lavement baryté simple chez un sous-groupe de 19 patients (50). Elle a
montré une sensibilité supérieure de la coloscopie virtuelle pour les adénomes de
plus de 5 mm. Quinze éudes ont évalué les performances diagnostiques de la
coloscopie virtuelle dans le dépistage des polypes colorectaux en prenant la
coloscopie comme étalon de référence et font |’ objet de la présente analyse
L’ adoption de la coloscopie comme étalon de référence dans ces études est justifiée
car la coloscopie est considérée comme |’examen d exploration du célon le plus
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performant. Cependant, les performances diagnostiques de la coloscopie sont
imparfaites. Plusieurs études récentes ont montré que la coloscopie ne permet pas
I"identification de 15 % a 25 % de |’ ensemble des polypes (voir paragraphe 111.4.3.).
L’adoption de la coloscopie comme étalon de référence congtitue donc un biais
systématique dans la mesure ou les performances diagnostiques de la coloscopie
virtuelle pourraient étre systématiquement sous-évaluées s les lésions classées
«faux positifs » étaient en réalité des vrais positifs (52, 66). Seules quelques données
permettent de corroborer cette hypothése. Dans une étude portant sur I’identification
des cancers colorectaux, la coloscopie virtuelle a identifié 4 polypes non vus a la
coloscopie mais confirmés par I'analyse histo-pathologique (42). Dans une autre
étude, 6 polypes vus a la coloscopie virtuelle et initialement classés comme faux
positifs (1 de 10 mm, 4 de taille comprise entre 5 et 9 mm et 1 de moins de 5 mm)
ont été identifiés lors de la relecture des enregistrements de la coloscopie (50). A
contrario, on pourrait supposer que la sensibilité réelle de la coloscopie virtuelle
pourrait ére moins éevée que celle mesurée dans les études s 1a coloscopie virtuelle
ne permet pas d’identifier les polypes non vus a la coloscopie.

Des biais relatifs a la classification des polypes par taille et a la localisation des
polypes sont également possibles en raison de I'imperfection des techniques de
mesure et des erreurs de localisation des polypes a la coloscopie (66).

— Influence des aspects techniques sur la qualité des résultats

Evolution technique

- Lacoloscopie virtuelle est une technique récente et en pleine évolution. Les principes de
base sont restés les mémes dans les différentes éudes: utilisation d'un scanner
hélicoidal pour générer des images axiales bidimensionnelles et reconstruction par
ordinateur d’'images tridimensionnelles simulant celles obtenues par endoscopie. Pour
les études ayant préciseé les paramétres techniques utilisés, I’ épaisseur de coupe était de
5 mm, les intervalles de reconstruction compris entre 1 et 3 mm, le pas de la spirale
compris entre 1 et 2, le nombre de mA compris entre 70 et 300 et le voltage compris
entre 110 et 120 kV (tableau 2).
Il est vraisemblable que les différences de performance entre les matériels, les logiciels
et les modalités techniques utilisés aient influé sur la qualité des résultats obtenus.
Certaines études ont été réalisées au tout début du développement de la coloscopie
virtuelle en 1995 et 1996 alors que d’ autres études ont été réalisées plus récemment sur
un matériel plus performant. Les logiciels utilisés pour la reconstruction
tridimensionnelle ont été soit des logiciels disponibles commercidlement soit des
logiciels développés dans les institutions ou en collaboration avec des fabricants de
matériel et leurs possibilités sont variables (tableaux 2 et 3).

Modalités de |’ examen
Certaines modalités de I’examen comme la nature et la quantité de gaz administré lors de
I"insufflation du célon, la position du patient lors des acquisitions d’ images ou le nombre
d’ apnées nécessaires peuvent également avoir influé sur la qualité des résultats.
Des artefacts causes par les mouvements respiratoires peuvent se produire lorsque
I’acquisition n'est pas réalisée en une seule apnée. Les acquisitions d'images ont été
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réalisées soit dans une seule position du patient (généralement en décubitus) soit dans les
deux positions décubitus et procubitus tableau 3). La réalisation des acquisitions dans
deux positions permet a priori de minimiser les artefacts causés par la présence de selles
et de fluide résiduel et le nombre de segments collapsés et ceci a été confirmé dans 2
études (54, 67, 68). Dans une étude, les patients ont regu un produit de contraste iodé par
voie orale 2 heures avant la coloscopie virtuelle (59). En |’ absence de groupe témoain, il
N’ est pas possible de déterminer si I’administration du produit de contraste iodé a permis
damdiorer la sensbilité de I'examen. Dans une autre étude comparative,
I’administration de produit de contraste iodé par voie orale n’a pas amélioré de maniére
significative la détection des polypes (54).

Compétence des examinateurs

- Les performances diagnostiques ne dépendent pas seulement des modalités techniques
mais également de la compétence des examinateurs. Bien que la plupart des études aient
été réalisées par des radiologues expérimentés, ces radiologues n'avaient qu’'une
expérience tres limitée de la coloscopie virtuelle et apprenaient le plus souvent la
technique en cours d’ étude. Ainsi, des Iésions non vues lors d’ une premiére analyse des
images de la coloscopie virtuelle ont pu étre identifiées lors d’ une seconde analyse (53).
Dans la mesure ou les paramétres techniques de la coloscopie virtuelle ne sont pas
encore optimisés et ou les radiologues ont une expérience limitée de cette technique, ces
études congtituent donc essentiellement des études de faisabilité de la coloscopie
virtuelle.

— Analyse desrésultats
Les performances diagnostiques d'un test de dépistage doivent étre étudiées a plusieurs
niveaux (annexe 1) : évaluation de la concordance et reproductibilité, évaluation de la
sensibilité, de la spécificité et des valeurs prédictives positives et négatives dans les
différentes situations cliniques.

Les résultats des 15 études comparatives sont regroupés dans le tableau 5.

Reproductibilite

Aucune étude n’ a étudié spécifiquement la reproductibilité (variabilité intraobservateur).

51, 57, 60). Une éude mentionne que les résultats n’' ont pas été significativement différents
ente les deux examinateurs et ce, quelle que soit la taille des adénomes examinés (50). Une
étude chez 50 patients indique que le taux de concordance réelle (indice Kappa) entre les
deux équipes était moyen (polypes de toute taille, indice Kappa 0,56) ou bon (polypes de
taille supérieure 2 10 mm, indice Kappa 0,72) (57).

Expression de la sensihilité et de la spécificité

Toutes les éudes ont évalué la sensibilité et spécificité de la coloscopie virtuelle en prenant
la coloscopie comme étalon de référence. Les analyses statistiques des résultats ont été
réalisées de deux maniéres, en prenant comme unité expérimentale soit le polype, soit le
patient.
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Quand I'analyse statistique prend comme base le polype, seule la sensibilité (rapport du
nombre de polypes vrais positifs sur la somme des nombres de polypes vrais positifs et faux
négatifs) peut étre calculée. Elle est généralement calculée pour différentes talles de
polypes. La spécificité ne peut pas étre calculée puisgu’il est impossible d attribuer une
valeur au nombre de vrais négatifs.

Si I'analyse statistique prend comme base le patient, la sensibilité et la spécificité peuvent
étre calculées en considérant qu’ un patient est considéré comme vrai positif si latechnique a
permis d'identifier au moins un polype de taille donnée chez ce patient. La sensibilité
calculée en prenant comme base le patient est en général plus élevée que la senshbilité
calculée sur la base du polype éant donné qu'il suffit d’identifier un seul polype pour que le
patient soit considéré vrai positif méme si d’ autres polypes de méme taille n’ont pas été vus.

Tableau 5. Résumé des résultats des études comparatives avec |a col oscopie.

Sensibilité (par polype) Sensibilité (par patient) Spécificité (par patient)

Polypes de toute taille 22% a7l % 21% a88 % 25 % a 100 %

> 10 mm 50 % a100 % 38 % a100 % 62 % a98 %

5mma10 mm 38,5% a82 % 43%a92 % 94 % (une étude)

<5mm 0% a59 % 25% a43 % 75% a 85 %
Sensibilité

La sensibilité (par polype) est comprise entre 22 % et 71 % pour |’ ensemble des polypes
guelle que soit leur taille. La sensibilité est d’autant plus élevée que lataille des polypes
examinés est plus grande. Elle est comprise entre 50 % et 100 % pour les polypes de
taille supérieure a 10 mm, entre 38,5 % et 82 % pour les polypes de taille comprise entre
5 et 10 mm et entre 0 % et 55 % pour les polypes de taille inférieure a5 mm.

Douze études ont inclus dans I'anayse statistique I’ensemble des polypes vus a
I”’examen quel que soit leur type histo-pathologique (tableau 4). Trois éudes ont inclus
uniquement les polypes dont le type adénomateux avait été identifié par un examen
histo-pathologique (50, 53, 60). Une seule étude a comparé la sensibilité de la technique
pour la visualisation des polypes adénomateux et hyperplasiques (52). Elle a conclu que
la sensibilité de la coloscopie virtuelle pour la détection des polypes hyperplasiques a été
significativement inférieure a celle de la détection des polypes adénomateux de méme
taille.

Une seule étude a évalué la sensibilité de la coloscopie virtuelle en fonction du type
d’ adénomes (14 % pour les adénomes tubuleux et 25 % pour les adénomes villeux) mais
le faible nombre d’ adénomes examinés ne permet pas de tirer une conclusion de ces
résultats (60).

Quatre éudes ont inclus une analyse rétrospective des polypes faux négatifs a la
coloscopie virtuelle pour tenter d'identifier les causes d’ erreur (50, 52, 53, 55). Dans une
€tude, I’ évaluation rétrospective des adénomes de taille supérieure a 5 mm a montré que
les erreurs d'interprétation (adénomes identifiables rétrospectivement) constituaient plus
de lamoitié des erreurs (55 %) et que toutes les autres erreurs sauf une étaient dues a une
préparation sub-optimale du patient (présence de selles résiduelles, distension du colon
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inadéguate) (50). La seule erreur qui ne pouvait étre attribuée a ces causes était la non-
visualisation d’ un adénome plan de 3 cm situé a la base d’un caecum propre et distendu
de maniére adéguate.

Dans une autre étude, I’ évaluation rétrospective a permis I’ identification des 3 adénomes
de plus de 20 mm et de la moitié des 12 polypes de taille comprise entre 5 mm et 20 mm
non vus lors de la premiere évaluation pour des raisons techniques ou d'interprétation
(53).

Une étude rapporte que 5 des 9 polypes de taille supérieure a 5 mm non vus lors du
premier examen n’ont pas éé identifiés rétrospectivement et que les 4 autres polypes
n’ont pas été vus pour des raisons techniques (55). Dans la derniére éude, I’évaluation
rétrospective a permis I’identification de I’ensemble des polypes de taille supérieure a
5 mm non vus lors de la premiére évaluation essentiellement pour des raisons techniques
(présence de selles résiduélles, plis, fluide intraluminal et mauvaise distension) (52).

Une seule équipe a tenté I’ analyse rétrospective des polypes de taille inférieure 2 5 mm
non vus lors du premier examen (52). Elle a conclu qu’un nombre limité de ces polypes
pouvaient étre reconnus malgré la connaissance des résultats de la coloscopie et malgré
une préparation et une distension colique adéquates en raison de la résolution limitée des
images.

Ces données suggerent que la moitié a la totalité des polypes de taille supérieure a5 mm
non vus lors d' une premiére évaluation pourraient étre identifiés rétrospectivement et que
ces erreurs surviennent principalement pour des raisons techniques ou d'interprétation.
Certaines examinateurs estiment que ces erreurs sont potentiellement corrigibles dans le
futur gréce a une meilleure expérience des examinateurs d'une part, gréce a une
amélioration des techniques d'acquisition et de traitement d'images utilisées par la
coloscopie virtuelle d autre part. Il convient cependant de rester prudent dans la mesure
ou méme avec des techniques optimisées et bien connues des examinateurs telles que la
coloscopie, un taux non négligeable de polypes faux négatifs peut étre identifié lors d’ une
seconde coloscopie réalisée immeédiatement apres la premiere (25, 26).

Spécificité

La spécificité est comprise entre 25 % et 100 % pour I’ ensemble des polypes quelle que
soit leur taille, entre 62 % et 98 % pour les polypes de taille supérieure a 10 mm. Elle est
de 94 % pour les polypes de taille comprise entre 5 et 10 mm (une seule étude) et est
comprise entre 75 % et 85 % pour les polypes de taille inférieure a5 mm.

Dans une éude, les enregistrements vidéo de la coloscopie ont été réanalyses pour
déterminer dans la mesure du possible les causes des 59 et 47 faux positifs de taille
supérieure a5 mm identifiés par deux radiologues (50). Dans 30 % a 60 % des cas, les
faux positifs éaient dus a une interprétation erronée (présence de feces, artefacts liés aux
mouvements respiratoires, haustrations saillantes). Dans les autres cas, les causes de ces
faux positifs nont pu étre déterminées en raison d une mauvaise visuaisation a la
coloscopie. Dans 2 éudes, les examinateurs mentionnent gu’au moins une partie des
faux positifs étaient situés dans des segments du cdlon contenant des selles résiduelles
Ou avec une mauvaise distension (52, 55).

ANAES/ Service évaluation des technol ogies — Service évaluation économique / Janvier 2001

-35-



Place de la coloscopie virtuelle dans | e dépistage du cancer colorectal

Vaeurs prédictives
Seules 2 études (publiées uniquement sous forme de résumé) ont indiqué les valeurs
prédictives positive et négative de la coloscopie virtuelle.

Intérét des images axiales bidimensionnelles

Dans la plupart des études, les images axiales bidimensionnelles ont été anaysées
conjointement aux reconstructions tridimensionnelles endoluminales (52, 53, 55). Un
investigateur a mentionné n’utiliser les reconstructions tridimensionnelles qu'en cas de
doute sur I'interprétation des images bidimensionnelles (utilisation dans 52 % des cas) (51).
Une étude chez 70 patients a comparé les performances obtenues avec les seules images
axiaes bidimensionnelles & celles obtenues avec les reconstructions tridimensionnelles (50).
La senghilité et la spécificité ont été plus éevées avec les reconstructions
tridimensionnelles. Les investigateurs ont noté que les images axiales pouvaient étre utiles
pour améliorer la localisation des lésions. Une éude chez 42 patients a comparé les
performances obtenues avec les images axiades bidimensionnelles complétées par des
images tridimensionnelles en cas de suspicion d’anomalie et les performances obtenues avec
I’ensemble des images bi et tridimensionnelles (56). Les deux techniques avaient une
sensibilité similaire mais le temps moyen dinterprétation avec la premiéere technique
(16 min) était plus court qu’ avec la seconde technique (40 min).

Dans une éude chez 25 patients chez lesquels on suspectait I'existence d'un cancer
colorectal (48), I'’évaluation réaisée en examinant conjointement les images
bidimensionnelles axiales et multiplanaires et les reconstructions tridimensionnelles était
plus sensible que I’ évaluation des seules images axiaes et multiplanaires et plus spécifique
gue I’ évaluation des seules reconstructions tridimensionnelles.

D’autres études sont nécessaires pour déterminer I'intérét respectif des images axiales
bidimensionnelles et des reconstructions tridimensionnelles dans I'évaluation de la
coloscopie virtuelle.

— Conclusion

Les conclusions que I’on peut tirer des résultats de ces éudes ont une validité limitée pour

plusieurs raisons :

- toutes les éudes sont de petite taille (entre 10 et 180 patients) et ont donc une faible
puissance ;

- les modalités techniques de I’examen et notamment les logiciels utilisés pour le
traitement des images ont varié de fagon importante selon les éudes;

- les examinateurs ont une expérience limitée de la coloscopie virtuelle ;

- I’adoption de la coloscopie comme étalon de référence constitue un biais systématique
dans la mesure ou la coloscopie est un examen imparfait qui ne permet pas de détecter
latotalité des cancers et des polypes colorectaux ;

- ces éudes ont inclus principalement des sujets arisque élevé de cancer colorecta ce qui
limite la validité externe des conclusions et notamment |’ extrapolation des résultats au
dépistage chez des sujets a risque moyen.

Selon les études, la sensibilité de la coloscopie virtuelle a varié de 50 % a 100 % pour les
polypes de taille supérieure a 10 mm, de 38,5 % a 82 % pour les polypes de taille comprise
entre 5 et 10 mm et de 0 % a 59 % pour les polypes de taille inférieure a5 mm.
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La spécificité est comprise entre 62 % et 98 % pour les polypes de talle supérieure a
10 mm.

La variabilité importante de ces résultats peut étre probablement expliquée par les
différences de matériel, de logiciels utilisés et d' expérience entre les examinateurs.

La sensihilité de la coloscopie virtuelle varie en fonction de la taille des polypes considérés.

Elle est d autant plus élevée que les polypes sont plus volumineux. Cependant plusieurs
examinateurs ont rapporté que les lésions planes sont difficiles a détecter méme quand leur

taille est supérieure a 10 mm. Des analyses rétrospectives suggérent que plus de la moitié

des polypes de taille supérieure a 5 mm non vus a la coloscopie virtuelle n'ont pas éé
identifiés pour des raisons techniques (présence de selles résiduelles et de fluide
intraluminal, distension inadéquate du cblon) ou d'interprétation. Selon certains

investigateurs, ces erreurs sont potentiellement corrigibles dans le futur en raison du
développement des techniques d'acquisition et de traitement d’images et de la plus grande
expérience des examinateurs. La non-identification des polypes de taille inférieure a 5 mm

est essentiellement due a un manque de résolution des images. Plusieurs auteurs ont proposé
de fixer le seuil limite de détection 2 5 mm et de ne pas rechercher ni rapporter I’ existence
de polypes de taille inférieure a 5 mm étant donné le faible risque de malignité présenté par

ces petits polypes (52, 69).

Aucune éude n’a comparé les performances diagnostiques de la coloscopie virtuelle avec
les autres examens proposés comme tests de dépistage du cancer colorectal. Seules des
comparaisons indirectes peuvent étre proposees. Dans les essais cliniques randomises, la
sensibilité du test Hé&moccult a été environ de 50 % pour les cancers colorectaux et de 20 %
pour les adénomes et sa specificité de 98 % (test non réhydraté) (11). La sensibilité de la
coloscopie virtuelle est donc certainement supérieure a celle du test Hémoccult. En
revanche, sa spécificité pourrait étre inférieure en raison du nombre parfois élevé de faux
positifs. La spécificité est un élément important a prendre en considération dans la mesure
ou elle conditionne le nombre de coloscopies devant étre réalisées chez les sujets avec des
résultats positifs.

IV.2.2. Sécurité de I’ examen et acceptabilité

La coloscopie virtuelle est souvent présentée comme une technique qui devrait étre mieux
acceptée par les patients que la coloscopie dans la mesure ou c'est une technique peu
invasive, ne nécessitant pas d anesthésie et ne présentant pas de risques de complications
hormis le faible risque d’irradiation. 1l est important d’ examiner ces affirmations.

— Risquedirradiation
La dose de radiation dépend du nombre de mA utilisé pour I’examen tomodensitométrique.
Dans les études cliniques réalisées, le nombre de mA était compris entre 70 et 300. Les
examinateurs ont généralement estimé que I'examen du cdlon dans les deux positions
(décubitus et procubitus) fournissait une dose de radiation similaire a celle d'un examen
baryté et moins élevée que celle déivrée pour un examen tomodensitométrique
conventionnel du fait du contraste élevé existant entre la lumiere du colon rempli d’air et la
faible densité de la paroi tissulaire (70). Un investigateur a calculé que pour les modalités
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d’ examen pratiquées dans son institution, un lavement baryté délivrait 0,61 rem, un examen
tomodensitométrique abdomino-pelvien (270 mA) 1,5 rem et une coloscopie virtuelle dans
deux positions (100 mA) 1,1 rem (66). Une étude a montré gu’ une réduction de 75 % de la
dose de radiation pouvait étre réalisée sans nuire aux performances diagnostiques de
I’examen (71). 1l serait important de déterminer les risques d'irradiation a long terme s la
coloscopie virtuelle devait étre répétée dans le cadre d’ une stratégie de dépistage chez des
sujets jeunes avec des intervalles de temps relativement courts entre deux dépistages.

— Tolérance

Peu de données permettent d’' évaluer la tolérance et |’ acceptabilité de la coloscopie virtuelle.
La préparation colique préalable a la coloscopie virtuelle peut étre al’ origine d’ événements
indésirables gastro-intestinaux (nausées, vomissements, sensations de ballonnement
intestinal, crampes gastro-intestinales, diarrhées) (72). Des troubles hydroélectrolytiques en
particulier des hyperphosphatémies ont également été rapportés avec des solutions buvables
de phosphate de sodium. Cette préparation n'est en général pas trés bien appréciée par les
sujets en raison de I'inconfort lié a la nécessité d’ingérer un volume important de solution.
Aucune complication de la coloscopie virtuelle n’a été rapportée jusgu’ a présent. Un risque
de perforation lié a I'insufflation colique semble tres faible mais ne peut étre totalement
exclu en |” absence d’ études de tol érance chez un grand nombre de patients.

Dans une étude, bien gque la tolérance de la coloscopie virtuelle n'ait pas été évaluée de
maniere systématique, les investigateurs rapportent qu’aucun des 100 patients n'a demandé
gue I’'examen soit arrété en raison de la douleur ou de I'inconfort provoqué. Quelques
patients ont décrit des sensations de crampes ou de balonnement. Apres I'injection de
glucagon, plusieurs patients ont éprouvé des nausées (52).

Dans une étude ayant évalué l'intérét de la coloscopie virtuelle lors d explorations
incompléetes par la coloscopie chez 40 patients, la tolérance de I’ examen par le patient a é&é
mesurée sur une échelle d’'évaluation & 10 points. Elle a éé jugée significativement
meilleure pour la coloscopie virtuelle (3,3 £ 1,1) que pour la coloscopie (5,6 + 2,0) ou le
lavement baryté en double contraste (7,0 £ 1,5). L’ordre de réalisation des examens et le
type de sédation utilisée pour la coloscopie, deux facteurs susceptibles d’influencer la nature
des résultats, n’ étaient pas precisés dans le compte rendu de I’ étude (45).

Une éude (publiée seulement sous forme de résumé) a comparé |’acceptabilité de la
coloscopie virtuelle avec la coloscopie chez 221 patients (73). La coloscopie virtuelle était
réalisée sans sédation juste avant la coloscopie réalisée avec une sedation permettant le
maintien de la conscience. La douleur, I'inconfort et le mangque d' égards au cours des
examens ont été évalués a I’aide d'un questionnaire sur une échelle de Likert & 7 points.
L’ évaluation était répétée 24 heures apres les examens a I’ aide du méme questionnaire qui a
été retourné par 80 des 221 patients. La douleur, I'inconfort et le manque d égards ont été
jugés significativement moins importants avec la coloscopie qu’avec la coloscopie virtuelle
auss bien dans I’évaluation qui a suivi immédiatement la procédure que 24 heures apres.
Les patients ont déclaré préférer attendre plus longtemps une coloscopie plutét que d avoir
une coloscopie virtuelle.

Une étude (publiée seulement sous forme de lettre) a comparé I'acceptabilité de la
coloscopie virtuelle avec la coloscopie chez 70 patients (74). La coloscopie virtuelle était
réalisée sans sedation juste avant la coloscopie réalisee avec sédation (pethidine et
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midazolam). La douleur, la tolérance, la satisfaction, la géne et la volonté de se soumettre a
nouveau au méme examen ont éé évaluées a I’aide d échelles visuelles analogiques a 100
points. La coloscopie virtuelle a été estimée un peu plus douloureuse que la coloscopie (10
et 0 respectivement en moyenne) mais la tolérance, la satisfaction, la géne et la volonté de se
soumettre & nouveau au méme examen N’ ont pas été significativement différentes entre les
deux examens ; 27 % des patients exprimerent une préférence pour la coloscopie virtuelle,
23 % une préférence pour la coloscopie et 49 % n' avaient pas de préférence.

— Tempsderéalisation
Dans les études cliniques, le temps nécessaire a la préparation du patient et a I’ acquisition
des images pour une coloscopie virtuelle a été estimé en général a 10 a 20 minutes.
Par comparaison, la coloscopie est réalisée en 20 a 30 minutes. Les sujets doivent rester sous
surveillance médicale 1 & 2 heures apres I’ exploration en raison de |’ anesthésie générale.

— Conclusion

Les résultats préliminaires de petites éudes de tolérance sont contradictoires et ne
permettent pas de déterminer si la coloscopie virtuelle est mieux tolérée par les sujets que la
coloscopie.

La coloscopie virtuelle est un examen plus court et moins invasif que la coloscopie mais
nécessite une distension colique limitée par le seuil douloureux. Le fait que la coloscopie
virtuelle soit réalisée sans anesthésie pourrait paradoxalement la rendre moins acceptable
pour le patient que la coloscopie. Le risque d'irradiation semble comparable ou |égérement
supérieur a celui d’'un examen baryté. En |’absence de données sur de larges séries de
patients, un risque de complications causées par I'insufflation colique ne peut étre
totalement exclu. L’inconvénient principal de la coloscopie virtuelle est qu’elle nécessite
une préparation du patient auss minutieuse que pour la coloscopie, comportant un régime
sans résidu les 3 jours précédant I’examen et une préparation colique spécifique par voie
orale. Bien que la coloscopie virtuelle ne présente pas les risques de complications de la
coloscopie, aucune donnée ne permet actuellement de déterminer son acceptabilité dans la
population.

1V.2.3. Efficience

Bien qu'il soit prématuré d évaluer le rapport colt-efficacité de la coloscopie virtuelle par
rapport a dautres examens de dépistage du cancer colorecta dans la mesure ou les
performances diagnostiques de cet examen ne sont pas encore établies, les modéles utilisés
dans les éudes économiques peuvent permettre de mieux préciser les différents éléments de
la problématique étudiée.

—  Estimation du co(t de la coloscopie virtuelle

Les colts de la coloscopie virtuelle sont liés d’'une part au colt du matériel (scanner
hélicoidal, console de travail et logiciels informatiques de traitement d’'images) et d’ autre
part au temps passe par le radiologue. Ce temps comprend le temps nécessaire a la
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préparation du patient (insufflation colique, injection de glucagon), a I’acquisition des
images au scanner et au traitement et a I'interprétation des images. Dans les éudes
cliniques, le temps nécessaire a la préparation du patient et a I’ acquisition des images a été
estimé en général a 10 a 20 minutes. Les temps de traitement et d’interprétation des images
varient davantage en fonction de la rapidité du matériel et des logiciels informatiques
utilisés : de 30 a 60 minutes pour le traitement des images, et environ 10 minutes pour leur
interprétation (49, 52).

Par comparaison, la coloscopie est réalisee en une vingtaine de minutes lorsgu’ elle est
effectuée par des examinateurs entrainés. Les sujets explorés doivent rester sous surveillance
médicale 1 a 2 heures apres I’ exploration en raison de I’ anesthésie générale.

—  Etudes colit-efficacité

Les résultats d'une étude économique réalisée aux Etats-Unis apportent un éclairage
intéressant sur la place potentielle de la coloscopie virtuelle dans le dépistage des cancers
colorectaux.

Cette étude a comparé les rapports colt-efficacité de deux stratégies de dépistage des
cancers colorectaux soit par la coloscopie soit par la coloscopie virtuelle suivie d’ une
coloscopie en cas de résultats positifs (75). Des simulations ont été réalisées a partir de la
méthode d analyse décisionnelle intégrant des chaines de Markov sur une population
hypothétique de 100 000 sujets &gés de plus de 50 ans. Le test de dépistage était répété tous
les 10 ans. Apres une polypectomie, la coloscopie était répétée tous les 3 ans jusgu’'a
I’ absence de détection de tout polype. Les principales hypothéses incluses dans le modéle
comprenaient une sensibilité et une specificité de 80 % et 95 % respectivement pour la
coloscopie virtuelle par rapport a la coloscopie, une efficacité de 75 % de la coloscopie dans
la prévention des cancers colorectaux, avec une durée de protection égale a I’'intervalle de
temps entre deux dépistages, une incidence de 10 % tous les 10 ans pour les adénomes, un
taux de complications de la coloscopie sans polypectomie de 0,15 % pour les hémorragies et
de 0,2 % pour les perforations, un taux de participation de 65 % pour le premier examen de
dépistage, de 80 % pour les suivants et de 95 % pour une coloscopie réalisée a la suite d’ une
coloscopie virtuelle douteuse. Les colts utilisés ont été ceux établis par la US Health Care
Financing Administration pour son programme Medicare Les colts estimés pour la
coloscopie virtuelle et la coloscopie ont été respectivement de 478 $ et de 728 $ (il faut
préciser que le colt de la coloscopie n’'inclut pas celui de |’ anesthésie qui I’ accompagne).
Avec ces hypotheses, le colt par année de vie sauvée a été plus élevé avec la stratégie de
dépistage par coloscopie virtuelle (24 215 $) que par la stratégie de dépistage par coloscopie
(20 930 $). Les études de sensibilité ont montré que les colts du dépistage par coloscopie
virtuelle et par coloscopie ne s égalisaient que si le colt de la coloscopie virtuelle était de
336 $ soit 46 % du colt de la coloscopie. La coloscopie virtuelle deviendrait plus codt-
efficace que la coloscopie s le taux de participation a |I’examen de dépistage initial était
supérieur de 15 % a 20 % a celui de la coloscopie. Si e taux de participation a un examen
par la coloscopie suite a des résultats douteux a la coloscopie virtuelle était inférieur a 95 %,
la stratégie de dépistage par la coloscopie devenait encore plus avantageuse. Le rapport
colt-efficacité de la coloscopie virtuelle n'était que relativement peu amélioré par
I’ augmentation de la sensibilité et de la spécificité au-dela des hypotheses adoptées dans le
modele. 11 ne semblait pas non plus envisageable de réduire les intervalles de temps entre
deux examens de dépistage par coloscopie virtuelle par rapport a ceux utilisés dans une

ANAES/ Service évaluation des technol ogies — Service évaluation économique / Janvier 2001

-40-



Place de la coloscopie virtuelle dans | e dépistage du cancer colorectal

stratégie de dépistage par coloscopie. Les auteurs ont conclu que les colts d’ une stratégie de
dépistage des cancers colorectaux par la coloscopie virtuelle ne pourraient devenir attractifs
guesi le colt de cet examen devenait tres inférieur a celui d’ une coloscopie.

Cette étude n'a pas évalué les conséquences des variations de la senshilité et de la
spécificité de la coloscopie virtuelle sur les intervalles de temps appropriés entre deux
dépistages. Un auteur a estimé gqu’avec une sensibilité de 75 % a 90 % pour les polypes
adénomateux de taille supérieure a1 cm et de 30 a 60 % pour les polypes adénomateux entre
5 et 9 mm, des intervalles de temps supérieurs a 5 ans entre deux dépistages seraient risquées
(76). D’autre part, en supposant que la prévaence des adénomes de plus de 5 mm dans la
population dépistée soit de 15 % et que la coloscopie virtuelle ait une spécificité de 90 %
pour les adénomes de plus de 10 mm et de 65 % pour les adénomes de plus de 5 mm, cet
auteur a calculé qu avec des intervalles de dépistage avec la coloscopie virtuelle tous les 3
ou 5 ans, plus de 75 % de la population soumise au dépistage devrait avoir une coloscopie
avant 10 ans. Les variations de la sensibilité et la spécificité de la coloscopie virtuelle ont
donc une influence importante sur le rapport colt/efficacité d'une stratégie de dépistage
mettant en oauvre cette technique.

Une autre limite de cette éude est qu elle ne prend pas en compte le nombre de
complications évitées en raison de la diminution du nombre de coloscopies réalisées. Bien
gue les économies associées a cette diminution soient probablement minimes, ce facteur est
déterminant dans le choix d’ une stratégie de dépistage de masse.

Les résultats de cette étude américaine ne sont pas directement transposables au contexte
francais étant donné les différences pouvant exister entre les parcours types des sujets et les
colts des différentes technol ogies.

D’autres études économiques sont nécessaires pour préciser la place potentielle de la
coloscopie virtuelle dans le dépistage du cancer colorectal, chez les sujets a risque élevé
d’une part et chez les sujets arisgue moyen d’ autre part.

Compte tenu du caractere limité des données de la littérature économique, il parait
nécessaire d'étudier le processus dinvestigation dun patient a qui serait proposée une
coloscopie virtuelle en France

Le groupe d' experts a ainsi été interroge afin de définir les différentes étapes de prise en
charge diagnostique d'un patient chez qui la réalisation de la coloscopie virtuelle n'aurait
induit aucune complication. Cette description ne constitue pas un référentiel de pratique ;
elle a pour objectif de pointer les éléments susceptibles dinfluer sur le total des ressources
consommées.

Le parcours d'un patient & qui serait proposé un examen de dépistage de masse du cancer
colorectal par coloscopie virtuelle comporte plusieurs étapes :

1. le patient doit étre informé des conditions de rédisation de cet examen et des
complications éventuelles. Le médecin généraliste peut lui-méme expliquer au patient le
déroulement de la coloscopie virtuelle ains que la préparation colique ;

2. une consultation avec le médecin généraliste est prévue dans le but dinformer, d'orienter
les sujets a risque d'emblée vers la coloscopie, de prescrire la coloscopie virtuelle et la
préparation (filiere de soins entre médecins genéralistes et radiologues...) ;

3. un rendez-vous est ensuite pris par le patient auprés du secrétariat de radiologie (ou il
pourra obtenir des compléments d'informations sur le déroulement de I'examen) ;
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4.

la préparation colique est prise & domicile soit la veille durant la journée, soit la veille au
soir et le matin de I'examen (en fonction de I'heure de rendez-vous), ce qui peut faire
varier |'immobilisation du patient. Il faut également y associer un régime sans résidu les
3 jours précédant I'examen. La qualité de la préparation et son acceptabilité sont deux
parametres a prendre en compte dans cette stratégie de dépistage ;

I'examen lui-méme a lieu dans le service de radiologie et ne dépasse pas 1 heure en
général : le patient peut reprendre immédiatement son activité (contrairement a la
coloscopie pour laguelle une journée compléte d'immobilisation est nécessaire). Le
résultat de cet examen est obtenu le jour méme par le patient et/ou transmis au médecin
généraliste prescripteur ;

une nouvelle consultation est envisagée auprés du médecin généraliste prescripteur
initial, lui permettant d'informer le patient et de lui expliquer le résultat de I'examen.
Cette consultation permet auss de poser, en fonction du résultat, l'indication d'une
coloscopie (filiere de soins entre médecin généraliste et gastro-entérologue) ou d'un
nouvel examen de dépistage.
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Médecin généraliste ou spéciaiste,
médecin du travail ... informe le patient

Information du
patient

Patient a risque moyen

Dépistage

Prépargti on colique

Coloscopie virtuelle

v Résultat négatif
Résultat positif

Préparation colique

Coloscopie
Résultat positif
v
Cancer colorecta Polype résécable par endoscopie
ou polype volumineux i
l Résection endoscopique de polype

Chirurgie

Schéma 1 - Parcours type d'un patient soumis au dépistage du cancer colorectal par coloscopie
virtudle.
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Eléments sur I'efficience d'un programme de dépistage du cancer colorectal par coloscopie
virtuelle

Un programme de dépistage doit faire la preuve de son efficacité avant d'étre diffusé a
I'ensemble de la population. En matiére de dépistage, on ne peut pas transposer directement

les résultats observés dans des études réalisées dans d'autres pays. Il est donc important de

pouvoir définir clairement les conséquences économiques de la place d'un tel programme

dans un contexte précis.

Différentes stratégies de dépistage sont envisageables, concernant notamment le choix du test

de dépistage, la fréequence a laguelle il est proposé a la population ou I'age de la population
cible. Comme il existe un temps de latence trés long entre la mise en place d'une étude visant

atester I'efficacité d'une stratégie et ses résultats en terme de réduction de la mortalité (10 ans

au minimum), la modélisation de I'ensemble du processus de dépistage peut apparaitre comme

un moyen de répondre rapidement aux questions. Les modéles de simulation permettent en
effet de prédire les effets des différentes stratégies de dépistage (77).

L'objectif de ce paragraphe est de présenter, a partir des informations fournies par le groupe
de travail, les éléments a prendre en compte dans la détermination de I'efficience du dépistage
du cancer colorectal par coloscopie virtuelle.

Les paramétres a prendre en considération dans la mise en place d'un modéle de simulation
des colts du processus de dépistage sont les suivants :

Tableau 6. Résumé des paramétres utilisés par |le modéle envisagé.
Paramétres

Population / sexe et &ge

Mortalité, espérance devie/ sexe et age

Taux d'incidence du cancer colorectal

Taux annuel de transformation des adénomes de plus de 1 cm en cancer

Taux annuel de réduction de l'incidence des cancers chez les patients suivis apres ablation d'un gros
adénome

Taux de"sur-risgue" de cancer dans |a population refusant de participer

Valeur prédictive positive de la coloscopie virtuelle pour |es gros adénomes
Sensibilité globale de |a col oscopie virtuell e pour |les cancers

Avance au diagnostic procurée par |e test dans |a population frangaise

Acceptabilité des explorations chez | es personnes ayant un test positif

Répartition des cancers col orectaux par stade de diagnostic

Taux desurvieal, 2, 3, 4 et 5 ans par stade de diagnostic dans |a cohorte de référence
Taux d'amélioration des taux de survie pour les cancers dépistés par rapport alacohorte de référence
Colt de l'information du public et des médecins (par personne cible)

Colt deladistribution du test (incluant le colt du test)

Colit de |la détermination des résultats du test

Co(t des explorations complémentaires

Colt des traitements des cancers stade A

Colt des traitements des cancers stade B

Colt des traitements des cancers stade C

Colt des traitements des cancers stade D
D'aprés Arveux (77)
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V.1

Le colt d'un programme de dépistage par coloscopie virtuelle comprendrait ainsi le co(t de
I'information au public et des médecins, le co(t de la distribution du test qui comprend le codt
du test lui-méme, le colt de la détermination des résultats du test, le colt des explorations
réalisées chez les personnes présentant un résultat positif et le colt du traitement des cancers.
En I'absence de programme de dépistage, seul le colt de la prise en charge des cancers
incidents (explorations diagnostiques et traitements) serait a prendre en compte. Le surcodt lié
au programme de dépistage serait calculé par différence entre le colt total du programme de
dépistage et e colt de la prise en charge des cancers dans la cohorte de référence.

Conclusion

L’évaluation de I'efficience de la coloscopie virtuelle c'est-adire de son rapport
colt/efficacité ne peut ére que fondée sur des hypothéses dans la mesure ou les
performances diagnostiques de cette technique ne sont pas établies et que son colt n'a
jamais été estimé.

Une étude économique menée aux Etats-Unis a montré qu’ une stratégie de dépistage par la
coloscopie virtuelle, suivie d une coloscopie en cas de résultats positifs, est plus colteuse
gu’'une stratégie débutant par la coloscopie d’emblée, sauf s le colt de la coloscopie
virtuelle baisse considérablement.

D’autres études économiques seront nécessaires pour préciser la place potentielle de la
coloscopie virtuelle dans le dépistage du cancer colorectal, d’ une part chez les sujets a risque
élevé en comparaison avec la coloscopie, d’ autre part chez les sujets a risgue moyen.

AUTRESUTILISATIONSDE LA COLOSCOPIE VIRTUELLE

Intérét dela coloscopie virtuelle lors d’ explorations incomplétes par la coloscopie

Trois éudes ont évalué I'intérét de la coloscopie virtuelle lorsque |'exploration par la

coloscopie était incompléete (44-46).

- Dix patients ont été inclus dans la premiére étude, dont 8 dans le cadre d' un dépistage
et 2 en raison de saignements (44). Les résultats de la coloscopie virtuelle ont été
comparés a ceux du lavement baryté en double contraste, considéré comme I’ examen de
référence dans cette situation. Huit patients ont eu des résultats normaux a la coloscopie
virtuelle et 2 polypes ont été localisés chez les 2 autres patients. Ces résultats ont été
confirmés par le lavement baryté en double contraste.

- Quarante patients ont été inclus dans la deuxiéme étude (45). Les motifs de la
coloscopie incluaient une rectorragie, des antécédents familiaux de cancer du célon, un
résultat positif a I’examen de sang dans les selles, des antécédents de polypes
colorectaux ou des modifications du transit intestinal. La coloscopie virtuelle a été
évaluée par deux radiologues spécialisés en pathologie abdominale qui ne connaissaient
pas les résultats de la coloscopie et de I’examen baryté. Un lavement baryté en double
contraste a été réalisé chez 26 patients dans les 2 heures suivant la coloscopie virtuelle.
Sur les 200 segments du colon observables chez les 40 patients, 192 (96 %) segments
ont pu étre observés par la coloscopie virtuelle aors que la coloscopie n'avait permis
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d’en visuaiser que 82 (41 %). Le lavement baryté en double contraste a permis de
visualiser 118 (90,8 %) segments chez 26 patients. La coloscopie virtuelle et le lavement
baryté ont permis d’identifier respectivement 73 % et 65 % des raisons pour lesquelles la
coloscopie avait été incompléte. Neuf polypes ont été identifiés par la coloscopie
virtuelle dans des segments du cblon non visualisés par la coloscopie. Une coloscopie de
contréle a permis de confirmer la présence d’ un polype de 6 mm mais non celle d'un
polype de 8 mm. Aucun des autres polypes n’a été visualisé a I’ examen baryté en double
contraste. Le lavement baryté en double contraste faisant suite a une coloscopie ne peut
pas toujours étre réalisé de maniere optimale en raison de la présence de gaz qui peut
empécher le passage du baryum ou limiter son adhérence aux parois. |l peut également
étre contre-indiqué si la coloscopie s est accompagnée d’ une polypectomie. Les auteurs
de ces études considerent que la coloscopie virtuelle pourrait devenir une aternative
possible au lavement baryté en double contraste en cas d examen incomplet par la
coloscopie.

Une troiseme étude a évaué I'intérét de la coloscopie virtuelle dans le bilan pré-

opératoire du cdlon proximal chez 29 patients présentant un cancer colorectal occlusif

distal pour lesquels la coloscopie n’avait pas permis de visualiser la partie proximale du
colon (46). Une coloscopie virtuelle fut réalisée chez tous les patients dans les 3 heures
suivant la coloscopie. Les évauations ont été réalisées conjointement par deux
radiologues spécialisés en pathologie abdominale qui étaient informés de I’ existence
d’'un cancer occlusif mais ne connaissaient ni sa taille ni sa localisation. La coloscopie
virtuelle a permis de visualiser 62 (86 %) des 72 segments proximaux aux cancers
occlusifs. Chez 3 patients, la présence de féces n’a pas permis de réaliser une coloscopie
virtuelle compléte. Elle a identifié et localisé correctement les 29 cancers occlusifs et a
révélé 2 cancers synchrones, ce qui a permis d’ adapter |a tactique opératoire de maniére
plus appropriée. Les 2 cancers synchrones furent confirmés et enlevés lors de la
procédure chirurgicale. Vingt-quatre polypes furent également identifiés par la
coloscopie virtuelle dans le clon proximal. Aucun des 24 polypes ne put étre identifié
par palpation préopératoire. Deux polypes éaient inclus dans la partie réséguée du colon
chez un patient ayant subi une colectomie sub-totale. Une coloscopie postopératoire fut
réalisée chez 12 patients. Chez 9 de ces 12 patients, 16 polypes (taille moyenne 8 mm)

identifiés par la coloscopie virtuelle furent confirmés et excisés. Chez les 3 patients
restants, les résultats furent normaux pour les deux examens. Deux polypes (4 et 5 mm)

identifiés a la coloscopie postopératoire n’avaient pas été identifiés par la coloscopie
virtuelle (faux négatifs). Un polype de 6 mm identifié a la coloscopie virtuelle n’a pas
€té retrouvé lors de la coloscopie postopératoire (faux positif). Un lavement baryté en
double contraste chez 2 autres patients a permis d'identifier 2 autres polypes identifiés
préalablement par la coloscopie virtuelle.

L’examen complet du cdlon avant I'intervention chirurgicale est importante dans la
mesure ou 1,5 % a 9,0 % des patients avec un cancer colorectal ont un second cancer

synchrone et que 27 % a 55 % ont de multiples polypes adénomateux associés (46).

L’ absence d'identification des cancers synchrones avant la chirurgie est associée a un
pronostic et des conséquences thérapeutiques défavorables. La coloscopie ne permet

d’ examiner le cblon entier que chez 42 % a 60 % des patients avec un cancer du colon.

Le lavement baryté préopératoire peut manquer d'identifier jusgu’a 36 % des cancers
synchrones et 67 % des polypes coexistants. Jusqu’'a 30 % des cancers synchrones
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V.2

V.3

VI.

peuvent ne pas étre identifiés par la palpation peropératoire. Les auteurs de I’ étude
considerent donc que la coloscopie virtuelle constitue une aternative intéressante pour
visualiser le colon en entier avant une procédure chirurgicale chez les patients avec un
cancer colorectal.

Découverte d’anomalies en dehorsdu colon

Quelques investigateurs ont souligné I'intérét de la coloscopie virtuelle dans le dépistage
d’'anomalies en dehors du cblon (par exemple kyste ovarien, fibrome de |’ utérus,
lymphadénopathie, anévrisme de |'aorte, hernie ventrale, stéatose hépatique, lésions
hépatiques non specifiques, cancer du rein, calculs de la vésicule biliaire) (45, 51). Une
€étude a éudié la fréguence de découverte d anomalies extracoloniques lors d' un coloscanner
chez 264 patients consecutifs (78). Des anomalies ont été détectées chez 109 (41 %) patients
et ont été jugées d une importance clinique élevée chez 34 (23 %) patients. Les auteurs ont
observé que la découverte d’anomalies au coloscanner n'a pas entrainé d examens
complémentaires inutiles. Cependant, la coloscopie virtuelle est souvent réalisée avec une
intensité peu élevée et sans produit de contraste iodé. |l serait nécessaire de comparer son
efficacité a celle d'un scanner abdominal spécifique. Un investigateur mentionne que des
recommandations uniformes seront nécessaires pour éviter que la découverte d’anomalies
extracoloniques par la coloscopie virtuelle ne conduise a une augmentation injustifiée
d’ examens complémentaires chez des sujets asymptomatiques (69).

Autresintéréts présentés par la coloscopie virtuelle

La coloscopie virtuelle pourrait avoir un intérét en cas de contre-indication de la coloscopie,
par exemple chez les sujets trés &gés, les insuffisants cardiague ou respiratoire séveres, les
patients porteurs d’ un volumineux anévrisme de |’ aorte abdominale ou d une prothese de
hanche.

PISTESDE RECHERCHE

Comme cela a éé recommandé lors du premier symposium international sur la coloscopie
virtuelle, il semble nécessaire tout d’'abord de continuer la réalisation des éudes de
faisabilité permettant d’ optimiser et de standardiser les modalités techniques de I’ examen et
la préparation du patient (79). Quand les modalités de la coloscopie virtuelle seront mieux
établies, des essais cliniques prospectifs et en aveugle pourront étre conduits dans des
populations bien définies pour évaluer les performances diagnostiques de la technique.
Ultérieurement, il sera nécessaire d'évaluer les possibilités de généralisation de cette
technique (disponibilité du matériel, temps d apprentissage des radiologues) et
d’ entreprendre des études économiques.
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VI.1.

V1.2

M odalités techniques

Des améliorations importantes sont attendues au niveau des performances des scanners
(scanner avec détecteur multibarrettes), de la vitesse et de la capacité des ordinateurs utilisés
dans le stockage et le traitement des images ains que des performances des logiciels
permettant la reconstruction des images et e repérage des anomalies potentielles.

Le scanner avec détecteur multibarrettes permet I’ exploration plus rapide d’'un plus grand
volume de |’ abdomen (de I’ ordre de la dizaine de secondes pour tout |’ abdomen), avec des
épaisseurs de coupes plus fines (1 mm au lieu de 5 mm) et une irradiation moindre. Ce
scanner présente donc 4 avantages pour la coloscopie virtuelle : réduction des artefacts de
mouvements (respiration), diminution de I’irradiation, amélioration de la résolution spatiae,
reconstructions (coronaes/sagittales) d'excellente qualité grace a I'isométrie (Voxel de
méme taille en épaisseur et en surface).

Une équipe de recherche aux Etats-Unis a développé une méthode de segmentation
automatique du colon (80). Elle est également en train de développer une méthode assistée
par ordinateur de détection des polypes. Cette méthode mesure I’ épaisseur de la paroi du
colon aintervalles réguliers et combine cette information avec celles sur les formes connues
des polypes pour permettre I'identification des Iésions potentielles de maniere automatique
(81, 82). De nouvelles techniques de visualisation sont également a I’éude comme la
visualisation du cblon comme une surface plane, |I'’endoscopie panoramique ou les
projections topographiques du colon (66, 83).

Préparation du patient

V1.2.1. Préparation colique

L’un des inconvénients majeurs de la coloscopie virtuelle est que cet examen nécessite une
préparation du sujet identique a celle de la coloscopie, avec un régime sans résidu et une
préparation colique specifique. Il peut ére possible que dans I’avenir cette contrainte
disparaisse avec la possibilité d’ un marquage facile des selles.

V1.2.2. Administration de glucagon ou d’ antispasmodiques

Il serait utile de déterminer dans quelle mesure I’administration de glucagon ou d autres
médicaments antispasmodiques peuvent améliorer les performances techniques de la
coloscopie virtuelle. Deux études prospectives récentes chez 155 et 152 patients ont montré
gue I’injection de glucagon par voie intraveineuse n’augmentait pas la distension du colon et
la sensibilité de la coloscopie virtuelle (84-86).

V1.2.3. Nature du gaz utilisé pour I'insufflation du c6lon

Il serait utile de déterminer s la nature du gaz utilisé pour I'insufflation du célon (air
ambiant ou dioxyde de carbone) influe sur la qualité des résultats obtenus. Une étude
préliminaire chez 40 patients a montré que I’insufflation de dioxyde de carbone permettait
d’ obtenir une meilleure distension du cblon que I'insufflation manuelle d air (87).
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VI1.3.

V1.4

V1.5

V1.6.

Position du patient

Il serait utile de déterminer s il est nécessaire de réaliser les acquisitions d’'images dans les

deux positions décubitus et procubitus. Deux études ont évalué I’ influence de la position du

patl ent sur la qualité des images obtenues (67, 68).
Dans la premiére éude chez 23 patients, la distension du colon a été jugée insuffisante
dans 58,7 % des cas (avec au moins un segment partiellement ou complétement
collapsé) lorsque les images étaient obtenues dans une seule position et dans 13 % des
cas lorsque les images étaient obtenues dans les deux positions (67). Sur les 20 polypes
de plus de 5 mm vus a la coloscopie, 19 polypes (95 %) ont été vus rétrospectivement en
combinant les images obtenues dans les deux positions. Neuf polypes (47,4 %) n’ont pu
étre vus que dans une seule des deux positions.

- Dans la seconde éude chez 180 patients, la sensibilité obtenue en combinant les images
dans les deux positions décubitus et procubitus a été significativement plus élevée que
celle obtenue en procubitus uniquement (68).

Administration de produit de contraste iodé

Une étude préliminaire chez 152 patients a montré que I'injection intraveineuse de produit
de contraste iodé permettait d’améliorer la visualisation du colon et la sensbilité de
détection des gros polypes, en particulier lorsque la préparation du colon était insuffisante
(88). Dans une étude comparative, I’administration de produit de contraste iodé par voie
orde n'a pas améioré de maniere significative la détection des polypes (54). D’autres
€études sont nécessaires pour confirmer ces résultats.

Imagerie par résonance magnétique

L’'imagerie par résonance magnétique du colon pourrait étre une aternative au scanner
hélicoidal comme moyen d acquisition des images (89-91). La résonance magnétique a
I’avantage d'étre une technique non irradiante. Elle a le désavantage de nécessiter
I’administration d’un produit de contraste pour opacifier la lumiéere intestinale et d’avoir un
co(t important.

Place potentielle de la coloscopie virtuelle

Dans I hypothése ou I’évolution des technologies et le développement de I’ expérience des
investigateurs permette d'obtenir des performances diagnostiques satisfaisantes et
reproductibles de la coloscopie virtuelle par rapport a la coloscopie, il est intéressant
d’ examiner quelle pourrait étre la place de cette nouvelle technique dans le dépistage du
cancer colorectal.

V1.6.1. Dépistage chez les sujets a risque élevé (antécédents familiaux ou personnels)

La coloscopie est I’ examen de dépistage recommandé chez les sujets arisque élevé en raison
d’ antécédents familiaux ou personnels de cancer ou d’ adénome colorectal.

Dans la mesure ou la coloscopie virtuelle ne présente pas davantage de contraintes que la
coloscopie pour le patient (préparation colique identique), qu’ elle ne présente pas ou peu de
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risque de complications et que son co(t est potentiellement inférieur, le dépistage des sujets
arisque éleveé par la coloscopie virtuelle mérite d étre considéré.

Le principa inconvénient de la coloscopie virtuelle est de ne pas permettre la biopsie et
I’éxérese des polypes identifiés. Réalisée en premiére intention, la coloscopie virtuelle
pourrait cependant permettre d éviter la réalisation d une coloscopie chez les sujets sains ou
avec des polypes de taille inférieure a une taille préspécifiée (5 ou 10 mm). Une synthese de
la littérature a montré que la prévalence des adénomes identifiés a la coloscopie lors d’ essais
non contrélés N’ était pas supérieure chez les sujets avec des antécédents familiaux que dans
la population générale quand on tenait compte de I’age (environ 29 %) (92). Une éude
récente francaise de bonne qualité méthodologique a montré un risque d adénome non
significativement supérieur chez les sujets avec un parent au premier degré atteint de cancer
colorectal (23,2 %) que chez les sujets sans antécédents familiaux (17,3 %) (37). La
prévalence des adénomes a haut risque (de taille supérieure a 10 mm et/ou avec une
composante villeuse) était de 10,8 % chez les sujets avec des antécédents familiaux et de
4,9 % chez les sujets sans antécédents familiaux (P < 0,01).

Une étude prospective récente de bonne qualité méthodologique a montré que des polypes
étaient identifiés dans 45 % des coloscopies de surveillance réalisées chez des sujets apres
polypectomie (28 % d adénomes, 3 % d’ adénomes de taille supérieure a1 cm) (19).

La coloscopie virtuelle pourrait donc permettre d’ éviter une coloscopie chez environ 50 % a
70 % des sujets a risque élevé de cancer colorectal (estimés sains par la coloscopie
virtuelle). Il serait nécessaire d’ évaluer dans des études cliniques et économiques dans quelle
mesure le surcodt et le désagrément engendrés par la réalisation d’ une coloscopie chez 30 %
a 50 % des patients (estimés malades par la coloscopie virtuelle) pourraient étre compensés
par la baisse de colt et du nombre de complications liées a la non-rédisation d une
coloscopie chez 50 a 70 % des patients.

V1.6.2. Dépistage chez les sujets a risgque moyen (population générale)

Une dtratégie de dépistage associant le test Hémoccult suivi d'une coloscopie en cas de
résultats positifs est la stratégie recommandée dans la population géenérale. L’ efficacité de
cette stratégie repose essentiellement sur la possibilité de détecter des cancers colorectaux a
un stade précoce. Les résultats restent cependant limités avec une sensibilité d’ environ 50 %
pour le cancer colorectal et de 20 % pour les adénomes de plus de 1 cm. La coloscopie
virtuelle semble avoir des avantages et des inconvénients opposes a ceux de |I’Hémoccult
dans la mesure ou ce n’est ni un examen simple (examen radiologique nécessitant temps et
préparation du patient) ni facilement accessible (nombre limité des scanners) ni bon marché.
En revanche la coloscopie virtuelle pourrait avoir une sensibilité trés supérieure pour la
détection des adénomes. Il serait nécessaire d évaluer dans des études cliniques et
économiques différentes stratégies de dépistage intégrant la coloscopie virtuelle. La
coloscopie virtuelle pourrait étre utilisee en complément du test Hémoccult et a la place
d’une coloscopie, une exéreése chirurgicale ou endoscopigque n' étant pratiquée que chez les
sujets avec un cancer colorectal ou un adénome de taille importante. La coloscopie virtuelle
pourrait étre également réalisée a la place du test Hémoccult et pourrait étre suivie d une
coloscopie lors de la découverte de polypes de taille supérieure a une taille préspécifiée (5
ou 10 mm).
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VII.

CONCLUSION

La coloscopie virtuelle (coloscanner) est une technique d'imagerie encore au stade du
développement et ses modalités de réalisation ne sont pas optimisées. Les éudes cliniques
effectuées jusqu’'a présent sont essentiellement des études de faisabilité peu puissantes
réalisées chez des sujets a risgue élevé de cancer colorectal. Les conclusions établies a partir

des résultats obtenus ont donc une vadidité limitée. Les performances diagnostiques
observées sont variables mais clairement inférieures a celles de la coloscopie, notamment

pour la détection des Iésions planes et des polypes de taille inférieure a 5 mm. L’ ensemble
des données disponibles ne permet donc pas a I’ heure actuelle de recommander I’ utilisation
de la coloscopie virtuelle dans e dépistage du cancer colorectal.

Le principa avantage de la coloscopie virtuelle est d' étre un examen peu invasif, ne

nécessitant pas d’ anesthésie ou de sédation du patient et ne comportant pas de risques pour

la santé hormis le faible risque d'irradiation. Cependant, la nécessité d’ une préparation du
patient similaire a celle utilisée pour la coloscopie peut freiner son acceptabilité dans la
population, en comparaison a la simplicité du test Hémoccult.

L’ évolution rapide des technologies permet d’ envisager que la coloscopie virtuelle puisse a
court ou moyen terme permettre d’ obtenir des performances diagnostiques proches de celles
de la coloscopie. Cependant, a I’instar du test Hémoccult, la coloscopie virtuelle nécessitera
toujours la réalisation d’une coloscopie en cas de résultats positifs. Avant que I’on puisse
envisager sa place dans le dépistage, ses performances diagnostiques doivent étre mieux
établies et son acceptabilité par la population doit ére connue. Des éudes économiques
seront auUss nécessaires.
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ANNEXE |. EVALUATION DESEXAMENS DIAGNOSTIQUES

Taux de concordance observée

L’ accord entre diverses observations ou interprétations est quantifié par la fréquence avec laquelle deux interprétations
concordent. Cette fréquence est appel ée taux de concordance observée et ce qu'il s’ agisse d' observations faites par des
observateurs différents (variabilité interobservateurs, concordance) ou d’ observations d’un méme observateur a des
moments différents (variabilité intraobservateur, reproductibilité).

Taux de concordance aléatoire
Taux de concordance uniguement due au hasard

Taux de concordanceréelle (indice Kappa)

Le taux de concordance réelle ou indice Kappa mesure I'accord entre deux interprétations d’un méme examen
diagnostique, en tenant compte des coincidences hasardeuses. Il s agit du rapport entre, d’ une part la différence entre le
taux de concordance observée (Co) et le taux de concordance aléatoire (Ca), et d autre part la différence entre I’ accord
parfait (100 %) et le taux de concordance al éatoire soit [ Co-Ca]/[1-Ca].

L’indice Kappa est exprimé par une valeur comprise entre 0 et 1. Par convention, |’ accord entre deux interprétations est
dit :

- mauvais pour des valeurs comprises entre 0 et 0,20;

- faible de 0,21 & 0,40;

- moyen de 0,41 a 0,60;

- bon de 0,6140,80;

- excellent au-dela de 0,81.

EVALUATION D’UN EXAMEN DIAGNOSTIQUE « CANDIDAT » PAR RAPPORT A UN EXAMEN DE
REFERENCE

M+ M-
R+ VP FP
R- FN VN
Total VP+FEN VN+FP

M+ : groupe des sujets malades selon |’ examen de référence

M- : groupe des sujets non malades selon I’ examen de référence
R+ : résultats positifs de I’ eamen candidat

R- : résultats négatifs de I’ examen candidat

VP: vrais positifs

FN : faux négatifs

FP: faux positifs

VN : vrais négatifs

Sensibilité
Lasensibilité est lafréquence des résultats positifs chez des sujets réellement malades soit VP/VP + FN.

Spécificité
Laspécificité est |afréquence des résultats négatifs chez des sujets réellement sains soit VN/VN +FP.

Rapport de vraisemblance

Le rapport de vraisemblance est le reflet de la capacité discriminante du résultat d'un examen diagnostique. |l
correspond au rapport de la fréguence de ce résultat chez les malades sur celui de la fréquence de ce méme résultat chez
les sujets sains. Pour un examen diagnostique dont les réponses sont dichotomiques (positif ou négatif), il existe un
rapport de vraisemblance positif et un rapport de vraisemblance négatif.
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Rapport de vraisemblance positif (RV+)
Le rapport de vraisemblance positif est égal au rapport (sensibilité)/(1-spécificité).

Rapport de vraisemblance négatif (RV-)
Lerapport de vraisemblance négatif est égal au rapport (1-sensihilité)/(spécificité).

Gain diagnostique

Legain diagnostique est :

- trésimportant si RV 3 10ou RV £ 0,1

- important si 5<RV 3 10 ou 0,1<RV £ 0,2
- modéré s 2<RV 2 50u0,2<RV £ 0,5

- faiblesi 1<RV 3 2 0u 0,5<RV £ 1

Valeur prédictive positive (VPP)
Lavaleur prédictive positive (VPP) correspond ala probabilité de maladie en cas de résultat positif. Elle est déterminée
par la proportion de sujets qui présentent un résultat positif et qui sont effectivement malades : VP/IVP + FP.

Valeur prédictive négative (VPN)

Lavaleur prédictive négative (VPN) correspond ala probabilité d’ étre indemne de la maladie en cas de résultat négatif.
Elle est déterminée par la proportion de sujets qui présentent un résultat négatif et qui sont effectivement non malades :
VN/VN + FN.

Les valeurs prédictives dépendent de la prévalence de la maladie dans |a popul ation.
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ANNEXE |I. RESUME DES ETUDES PORTANT SUR
L’ IDENTITICATION DESCANCERS COLORECTAUX

Trois études ont inclus exclusivement des patients avec un cancer colorectal (42, 47, 48).

Une étude prospective a comparé les performances diagnostiques des images axiales bidimensionnelles du scanner, de
leur reconstruction tridimensionnelle (coloscopie virtuelle) et de la coloscopie chez 20 patients chez lesquels on
suspectait I’ existence d’ un cancer colorectal (47). Lacoloscopie virtuelle a été réalisée immeédiatement avant ou aprés la
coloscopie. Les résultats d’'imagerie ont été comparés aux résultats de la chirurgie le cas échéant. La coloscopie virtuelle
aétéréalisée al’aide d un scanner hélicoidal Picker PQ 5000 de Picker International (épaisseur de coupe 5 mm, pas de
laspirale 1,25, 110 mA, intervalle de reconstruction 2 mm). Deux acquisitions ont été réalisées en apnée, la premiére en
décubitus et la seconde en procubitus. Les images ont été transférées sur une station de travail Voxel Q équipée des
logiciels epi-Scope 3.4 et Voyager 1 de Picker International permettant un rendu volumique en perspective. Les images
obtenues au scanner ont été évaluées par deux radiologues spécialisés en pathologie abdominale non informés des
résultats de la col oscopie.

La coloscopie a identifié 21 masses de plus de 2 cm dont 18 cancers chez 17 patients qui ont été réséqués
chirurgicalement, 2 pathologies non cancéreuses et 1 faux positif (non confirmé lors de la chirurgie). La coloscopie a
également identifié 13 polypes et 2 polypes faux positifs (non confirmés ala chirurgie). La coloscopie a été incompléte
chez 8 des 20 patients et 3 masses ont été incorrectement localisées.

Les images axiales bidimensionnelles du scanner ont permis d’ identifier et de localiser correctement les 20 masses de
plus de 2 cm ainsi que 17 polypes (dont 3 polypes faux positifs) et 1 polype faux négatif. L’examen a été incomplet
chez 2 patients.

La coloscopie virtuelle a identifié 19 masses de plus de 2 cm (1 faux négatif) ainsi que 13 polypes (2 faux négatifs).
L’ examen a étéincomplet chez 3 patients.

Une étude prospective a inclus 38 patients chez lesquels on suspectait I’ existence d’ un cancer colorectal (42). On ne
peut exclure que certains patients inclus dans cette étude n’ aient également participé a I’ é&ude précédemment citée (47)
étant donné que les deux études ont été réalisées a la méme époque par la méme équipe de radiologues. La coloscopie
virtuelle a été réalisée dans les 3 heures suivant la coloscopie qui avait révélé I’ existence d’ un cancer colorectal pour 29
patients, et juste avant la coloscopie pour 9 patients pour lesquels le diagnostic de cancer avait été porté par
rectosigmoidoscopie. La coloscopie virtuelle a été réalisée a 1'aide d’un scanner hélicoidal Picker PQ 5000 de Picker
International (épaisseur de coupe 5 mm, pas de la spirale 1,25, 110 mA, intervalle de reconstruction 2 mm). Deux
acquisitions ont été réalisées en apnée, la premiére en décubitus et la seconde en procubitus. Les logiciels utilisés (epi-

Scope 3.4 et Voyager 1 de Picker International) ont utilisé des algorithmes de rendu volumique en perspective et permis

des navigations endoluminales antérograde et rétrograde. L’évaluation a été réalisée conjointement par deux
radiol ogues spécialisés en pathologie abdominale.

Trente-huit cancers d’ une taille moyenne de 3,4 cm (2,3 a 6,5 cm) ont été réséqués chirurgicalement chez 37 patients.
Un patient présentait deux tumeurs synchrones. Chez un patient, le diagnostic initial de cancer n'a pas été confirmé par
le lavement baryté en double contraste et |a coloscopie de contrdle. Vingt-trois polypes ont été confirmés par |’ examen
histo-pathol ogique chez les 38 patients.

La coloscopie a été incompl éte chez 14 patients (en raison d’ un carcinome annulaire chez 9 patients) et n’a paslocalisé
correctement 3 des 38 cancers. Dix-neuf polypes ont été correctement identifiés. Quatre polypes n’ont pas été identifiés
dont 2 situés dans des segments du c6lon non visualisés endoscopi quement et 2 situés au niveau du caecum sur le « coté
aveugle » d'un pli haustral.

La coloscopie virtuelle a été incompléte chez 3 patients en raison de débris stercoraux. Elle a permis d’identifier et de
localiser correctement les 38 cancers. Vingt des 23 polypes ont été identifiés dont les 4 polypes non visualisés a la
coloscopie et tous les polypes de taille supérieure a 6 mm. Deux polypes faux positifs ont été identifiés.

Les résultats de cette étude ne peuvent pas étre extrapolés a la population générale dans la mesure ou de nombreux
polypes identifiés lors de la coloscopie préalable avaient déja été excisés et que les radiologues connaissaient
I’existence d’ une lésion significative lors de I interprétation des images de la coloscopie virtuelle. Les auteurs concluent
gue la coloscopie virtuelle offre plusieurs avantages par rapport ala coloscopie, en particulier la possibilité de détecter
des anomalies proximales a des carcinomes obstructifs et une localisation plus précise des lésions. En revanche, les
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Iésions planes sont difficiles a détecter et les altérations subtiles de la couleur et de la texture de la muqueuse colique ne
sont pas Vues.

Une étude prospective a inclus 25 patients chez lesquels on suspectait |’ existence d'un cancer colorectal (48). La
coloscopie virtuelle a été réalisée a I’ aide d’ un scanner hélicoidal Philips Tomoscan AVE1L (épaisseur de coupe 5 mm,
pas de la spirale 1, 200-250 mA, 120 kV, intervalle de reconstruction 2 mm). Une acquisition était réalisée en
procubitus apres I'injection de 100 mL de produit de contraste iodé. L’ évaluation réalisée en examinant conjointement
les images axiales et multiplanaires et les reconstructions tridimensionnelles était plus sensible que I’ évaluation des
seules images axiales et multiplanaires, plus spécifique que I’évaluation des seules reconstructions dimensionnelles.
Elle a permis d'identifier davantage de Iésions (93 %) chez 17 patients ayant fait I’ objet d’ une intervention chirurgicale
que la coloscopie utilisant un endoscope avec fibres optiques.
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