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Introduction Recherche ganglion sentinelle

Faible colt, indépendance médecine nucléaire
Peu lymphophile (utilisation seul non recommandée), pas de visualisation transcutanée,
réactions anaphylactiques, tatouages

Le plus frequent chez la femme (61 214 nouveaux cas en 2023, 33% des cancers)
5eme cause de mort par cancer (12 757 déces en 2022)
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Cancer du sein = lymphophile
Atteinte progressive, étagéee: 3 niveaux d’atteinte selon Berg
Evaluation statut ganglionnaire = facteur pronostique

Excellente sensibilité: taux de détection 90% utilisé seul, 97% en association
Economique, organisationnel, radioprotection, gestion des déchets nucléaires

00

Cout réduit, bonne tolérance, tatouages tres rares, indépendance médecine nucléaire
Absence de consensus dose et concentration, augmentation nombre de ganglions
résequeés, contamination champ opératoire par section lymphatique
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GS = premier relais ganglionnaire

Désescalade thérapeutique: moins morbide que curage axillaire, survie au long cours idem
Détection d’un produit lymphophile injecté en para-aréolaire ou dans la tumeur

ICG seul = Indépendance vis-a-vis de la médecine nucléaire
= Allegement du parcours de soins

—> Elargissement des possibilités de programmation opératoire

—> Affranchissement de la gestion des déchets radioactifs

—> Gain terme de santé publique probable

Exploration chirurgicale axillaire => Reconnaissance => Exérese

=> Adaptation prise en charge

Matériel et méthode But de I’'étude

o Etude de chirurgie prospective multicentrique non randomisée Objectif principal = performances diagnostiques de I'ICG seul par
o NSN =350 patients rapport a la méthode combinée TC + ICG (Gold Standard)
o Chirurgiens ayant validé leur courbe d’apprentissage
o Séquence chirurgicale protocolisée N\ - . . . C even , epe en s
o Opérateur principal en aveugle du compte rendu lymphoscintigraphie \\ Critere delju.ge.ment pr.Ir.ICIpal B S,enS'_b'“te' spéciticite, AUC,
o Corrélation antomopathologique par fléchage des ganglions réséqués - valeurs predictives positives et negatives
Procédure chirurgicale: utilisation sequentielle versus parallele ] f S :
{ 5 i P @ Objectifs secondaires

Echec de repérage par ICG seul: fréquence des faux négatifs de I'ICG seul et facteurs associés
Fréqguence de vérification ICG+ sur table des ganglions trouvés a la sonde Gamma
fluorescence C g , L 3| de G
Caméra multispectrale auses de recours prématuré a la sonde Gamma
- TCoom GG Satisfaction auto-percue du chirurgien vis-a-vis de I'lCG seul
Injection la veille ou le ICG+ . A , L. , ., , i ,
Intérét de I'ICG seul comparé a la méthode combinée pour la détection des métastases

Jour de l'intervention
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Manuelle Creux axillaire

ICG . , L .
iecton ndé Recherche par Premiers résultats Confidentiel
IRNTErvention iSOtﬂpie
Sonde Gamma
GGre,
Inclusions dans 5 centres de référence de décembre 2022 a juin 2024
TCoom
Injection la veille ou le
jour de I'intervention 1 —_— 1
Jotrdel O Recherche par Recherche par Recherche N = 390 patlents
fluorescence — isotopie Manuelle Creux axillaire
ICG Caméra multispectrale Sonde Gamma
Injection en début GGice. GGrcy 83% mastectomie partielle / 16% mastectomie totale

d’intervention

77% geste axillaire avant / 2% pendant / 6% aprés geste de mastectomie

Durée Moyenne de procédure ICG seul: 17 minutes

) ege ° 4 24 -—
Taux d’utilisation prématurée de la sonde Gamma = 0,43 Durée Moyenne geste axillaire: 23 minutes

ICG seul ICG +TC Tenue de la camera de détection de la fluorescence:

ITT PP ITT PP 32% bras articulé / 55% 2¢™¢ aide / 8% opérateur principal

Sensibilité [95% ClI]

Spécificité [95% Cl]

0.70 [0.66 —0.73]

0.49 [0.43 —0.55]

0.98 [0.95 - 0.99]

0.47 [0.38 — 0.57]

0.93 [0.86 — 0.96]

0.09 [0.07 —0.11]

0.89 [0.75 - 0.96]

0.08 [0.05—0.12]

59% de détection de la fluorescence a la peau avant incision
74% d’incision a I'aveugle dans les autres cas

VPN 0.93 [0.90 — 0.96] 0.99 [0.85 — 1.00] 0.90 [0.83 — 0.97] 0.85 [0.68 — 0.98]
FOR 0,07 0,005 0,10 0,146
Parametres de performance de I'lCG seul vs technique combinée ICG + TC

1~ Speciicit . ' ' - 1 - Speci | 2 3 4 E Satisfaction 6 ? 8 9 .

Population of analysis = Standalone|CG - PP = Combined detection - PP Population of analysis = StandaloneICG - ITT = Combined detection - ITT _

Not at all satisfied (0) Very satisfied (10)
Satisfaction du chirurgien pour ICG seul
Discussion
Conclusion
= Globale satisfaction des chirurgiens vis-a-vis de I'ICG seul: 54% entre 8 et 10/10

=> Parmi les causes d’échec de la fluorescence seule: 17% pour la dissection cutanée, 9%

de perte de patience du chirurgien Il s’agit de résultats préliminaires: I'analyse finale cherchera a identifier des sous-groupes (ex.

, : ), , o faible BMI, petit bonnet) prédictifs de succes de I'|CG seul.
=> La courbe d’apprentissage semble plus longue qu’énoncée dans la littérature, avec

une amélioration déclarée de certains chirurgiens en cours d’étude Pour I'heure, la double détection reste le Gold Standard dans la recherche du GS, surtout quand

I’acces a la médecine nucléaire est aisé.
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Le biais d’'opérateur est un biais majeur (cf. analyses en sous-groupes)
Des études de santé publique de type colt efficience sont probablement nécessaires pour

advancer dans cette démarche et apporter des arguments supplémentaires.
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Forte hétérogénéité sur les parametres: dose d’ICG injectée, temps injection - incision,
durée du massage péri-aréolaire (laissés a la discrétion des chirurgiens)
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