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Résumé

En janvier 2000, la revue The Lancet a publié un
article signé par Gøtzsche et Olsen [1] contestant
l’efficacité de la mammographie de dépistage. La
Ligue suisse contre le cancer, dans le cadre de laquelle
sont élaborés les programmes nationaux de lutte
contre le cancer, a chargé un groupe de travail de pro-
céder à une expertise épidémiologique de cet article.
Après avoir pris connaissance de cette expertise et
après un nouvel examen approfondi de la littérature
disponible sur l’efficacité de ce dépistage, les respon-
sables ou experts des instituts de santé publique et
des principaux organismes suisses en charge de la
lutte contre le cancer ont pris position en faveur de
l’efficacité de ce dépistage.

Dans les pays industrialisés, le cancer du sein est
un problème de santé publique prioritaire. L’effica-
cité du dépistage par la mammographie a été évaluée
à travers le monde non seulement par de nombreuses
études randomisées (couvrant au total près d’un
demi-million de femmes), mais aussi par d’autres
observations épidémiologiques (études de cohorte ou
cas-témoins). Bien que chacune des études réalisées
présente des limites méthodologiques (qui ont été lar-
gement discutées), c’est finalement la convergence de
leurs résultats qui permet de conclure que le dépis-
tage systématique et répété par mammographie di-
minue de façon importante la mortalité par cancer du
sein chez les femmes âgées de 50 ans et plus. Cette
intervention préventive répond ainsi aux critères de
la médecine factuelle («evidence-based medicine»).

Tous les pays de l’Union européenne (à l’excep-
tion de l’Autriche) ont instauré des programmes pi-
lotes de dépistage assurant en particulier la gratuité
et la qualité de l’examen. Le respect des recomman-
dations européennes en matière d’assurance de la
qualité du dépistage mammographique et l’expé-
rience acquise par les professionnels impliqués a per-
mis de diminuer considérablement les effets adverses
du dépistage, notamment les investigations inutiles
liées aux faux positifs.

Bien que l’efficacité d’un dépistage du cancer du
sein chez les femmes de plus de 50 ans ne soit pas
mise en question par la majorité des spécialistes du
domaine, quelques opposants contestent son utilité et
insistent sur les effets adverses du dépistage (princi-
palement les faux positifs) et son coût jugé trop im-
portant. De plus, un article publié par Gøtzsche et
Olsen en janvier 2000 a mis en doute l’efficacité
même de la mammographie: les auteurs y critiquent
la qualité méthodologique des études randomisées sur
lesquelles reposent les principales preuves de l’effi-
cacité du dépistage. Les arguments et les conclusions
de cet article ont été immédiatement réfutés par de
nombreux professionnels. Néanmoins, cette publica-
tion a constitué en Suisse un frein supplémentaire à
l’instauration de nouveaux programmes cantonaux
et d’un programme national de dépistage.

Après examen approfondi des arguments avancés
par Gøtzsche et Olsen, il est conclu que l’efficacité
du dépistage du cancer du sein par mammographie
ne peut être remise en cause. Grâce aux données de
la Finlande, de l’Angleterre et des Pays Bas, on sait
aujourd’hui que, dans la réalité, un programme de dé-
pistage peut faire baisser la mortalité par cancer du
sein conformément à ce que l’on a observé dans les
études randomisées.

En Suisse, la question actuelle est de savoir com-
ment généraliser cet examen à large échelle et de
façon socialement équitable et économiquement
acceptable tout en respectant le libre arbitre des
femmes, en lui assurant des contrôles de qualité
optimaux et en évaluant de manière permanente son
efficacité. La stratégie à adopter dans le domaine doit
être définie sans tarder. L’enjeu concret est d’éviter
plusieurs centaines de décès par cancer du sein chaque
année.
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Introduction

En janvier 2000, la revue The Lancet a publié un ar-
ticle signé de Gøtzsche et Olsen [1] contestant l’effi-
cacité de la mammographie de dépistage.

Cette publication n’a pas eu de répercussions dans
les pays où le dépistage du cancer du sein est proposé
en tant que service de santé publique, tels que la
Suède, le Royaume-Uni, la Finlande, la France et les
Pays-Bas. Il n’a pas non plus affecté les projets de la
Norvège ou de l’Irlande, qui ont entrepris d’introduire
cette forme de prévention au niveau national sous la
forme d’un service de santé publique. En revanche, en
Allemagne et en Suisse (et plus particulièrement en
Suisse alémanique), cette publication a renforcé l’op-
position des professionnels de la santé, peu favorables
aux approches communautaires visant à contrôler
l’efficacité des mesures sanitaires et à en réguler les
coûts. En Allemagne, le comité scientifique de l’office
de coordination du dépistage par la mammographie
a été mandaté pour prendre position par rapport à
l’article de Gøtzsche et Olsen [2]. En Suisse, cet article
constitue un frein supplémentaire à l’instauration
d’un programme national de dépistage. La Conférence
des directeurs sanitaires a décidé de stopper la mise
en route de nouveaux programmes cantonaux. C’est
la raison pour laquelle la Ligue suisse contre le can-
cer, dans le cadre de laquelle sont élaborés les pro-
grammes nationaux de lutte contre le cancer, a de-
mandé une expertise épidémiologique de cet article.

Sur la base de cette expertise publiée par ailleurs
[3] et en tenant compte de l’ensemble des connais-
sances acquises dans le domaine, le présent article
détaille la prise de position des responsables ou ex-
perts des instituts de santé publique et des principaux
organismes suisses en charge de la lutte contre le can-
cer, en faveur de l’efficacité de ce dépistage.

Le cancer du sein en Suisse

Dans les pays industrialisés, le cancer du sein est au-
jourd’hui un problème de santé publique prioritaire.
La Suisse est une des régions du monde où la fré-
quence de ce cancer est particulièrement élevée [4].
Dans les cantons à forte incidence (notamment Bâle,
Genève et Vaud), une femme sur 10 développera un
cancer du sein si elle vit jusqu’à 80 ans. En Suisse, ce
cancer est le plus fréquent des cancers féminins (30%
des nouveaux cas) et on y estime à 4000 le nombre
de nouveaux cas diagnostiqués chaque année, dont
environ 60% chez les femmes de plus de 60 ans [5].
Malgré les progrès thérapeutiques, ce cancer reste en
Suisse la première cause de mortalité chez les femmes
d’âge mûr. Environ 1600 femmes en décèdent chaque
année [5].

Etat des connaissances
Dans l’état actuel des connaissances, aucune préven-
tion primaire efficace n’est envisageable et seul un
dépistage de masse par la mammographie pourrait
réduire les conséquences létales de la maladie dans la

population [6]. L’efficacité de cette forme de dépis-
tage a été évaluée dans une série de régions de divers
pays, à partir de groupes de femmes d’effectifs im-
portants. Ces évaluations ont été conduites soit sur la
base d’études prospectives cherchant à estimer, sur
une période prolongée, le risque comparé de décéder
d’un cancer du sein chez les femmes ayant été invi-
tées ou non aux actions de dépistage, soit par des
études rétrospectives, de type cas-témoins, compa-
rant la participation antérieure au dépistage de
femmes décédées de ce cancer à celle de femmes vi-
vantes.

Etudes prospectives randomisées
La majorité des études prospectives conduites dans le
domaine sont des études d’intervention randomisées,
consistant à désigner par tirage au sort deux groupes
de femmes, celles du premier étant systématiquement
invitées à participer au dépistage, celles du second n’y
étant pas invitées, étant cependant entendu qu’elles
peuvent y participer spontanément. L’évaluation
porte ainsi sur les effets de l’invitation à participer
et non sur ceux du dépistage proprement dit. Depuis
30 ans, 8 études randomisées de ce type ont été me-
nées dans le monde, portant au total sur près de
500 000 femmes [7–18]. Les résultats de ces études
ont été décrits en détail, notamment dans plusieurs
articles de synthèse ou méta-analyse [7, 9, 19–25].

Toutes les études, à l’exception de l’étude cana-
dienne (voir notamment [26]), montrent une baisse
de la mortalité par cancer du sein pour l’ensemble des
femmes invitées âgées de 50 à 70 ans. Cette baisse
n’est statistiquement significative que dans 2 études
sur 8 (Health Insurance Plan [HIP], Deux comtés),
mais la plupart des méta-analyses permettent de
conclure définitivement à une baisse significative de
la mortalité pour ce qui concerne ce groupe d’âge.
L’estimation de la baisse de la mortalité varie légère-
ment d’une méta-analyse à l’autre, en fonction des
critères retenus pour sélectionner les études. Par
exemple, la baisse est estimée à 26% (intervalle de
confiance à 95% [IC 95%]: 17 à 34%) par Kerli-
kowske et al. [21] et à 34% par Elwood et al. [23].
Lorsque l’on ne tient compte que des femmes com-
pliantes, la baisse estimée de la mortalité par cancer
du sein est nettement plus importante, dépassant les
40% (moyenne de 43%, IC 95%: 23 à 58%), 5 ans
après le début du dépistage [27–29], ce que confir-
ment d’ailleurs les études cas-témoins pour lesquelles
la participation est par définition de 100% (voir ci-
après, études cas-témoins). Pour les femmes de moins
de 50 ans, la baisse de la mortalité est moins impor-
tante et peut au mieux être estimée à 18% (IC 95%:
5 à 29%) [21, 22, 30–33].

Etudes prospectives non randomisées
Pour les études prospectives ne possédant pas de
groupe témoin intrinsèque, l’efficacité du dépistage a
été mesurée par comparaison avec d’autres données
épidémiologiques disponibles. Moins fiables que les
études d’intervention basées sur la comparaison de
deux groupes, elles n’en montrent pas moins égale-
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ment une baisse de la mortalité, en l’occurrence
de 24% (IC 95%: –46% à +8%) pour l’étude du
Royaume-Uni [34], et de 25% (IC 95% non rappor-
tés) pour celle du BCDDP [35].

Etudes cas-témoins
Ces études partent du principe que si le dépistage pré-
vient le décès, les femmes décédées de cancer du sein
auront été forcément moins souvent dépistées durant
une même période d’observation que les femmes qui
sont en vie. Les études cas-témoins évaluent par
conséquent l’efficacité de la mammographie de dé-
pistage en tant que telle et non l’efficacité d’une in-
vitation à participer au dépistage. Il n’est donc pas
surprenant qu’elles montrent une réduction de la
mortalité plus importante que les études prospectives
[36–38]. Dans ces conditions, la diminution de la
mortalité par cancer du sein est estimée en moyenne
à 55% (IC 95%: –71 à –30%) pour les femmes à par-
tir de 50 ans [21].

Convergence de résultats positifs
Les problèmes méthodologiques que posent en l’oc-
currence ces divers types d’étude ont été largement
discutés [25]. Les études d’intervention randomisées,
qui présentent un caractère expérimental, sont évi-
demment les plus fiables, mais l’effet de l’efficacité
de la mammographie y est dilué, en raison de la non-
exhaustivité de la compliance des femmes invitées et
de la participation spontanée des femmes non invi-
tées, par un effet de «contamination». Les modalités
de dépistage, la qualité des mammographes, la qua-
lification des radiologues sont aussi des éléments
pouvant différer d’une étude à l’autre et en condi-
tionner les résultats. Les modalités de la randomisa-
tion sont également à prendre en considération. Le
tirage au sort a été effectué au niveau individuel dans
les études du HIP, de Malmö, de Stockholm et du Ca-
nada, alors qu’il a été effectué par groupes de femmes
(sondage par grappes) dans les études d’Edimbourg et
l’étude suédoise des Deux comtés. La randomisation
de l’étude des Deux comtés a été examinée en détail
et jugée adéquate [8, 39]. Les études d’Edimbourg et
du Canada ont été critiquées davantage [40–46].
Enfin, la méthode d’attribution des décès au cancer
du sein présente également des différences d’une
étude à l’autre: critères cliniques et pathologiques
pour l’étude du HIP, celle des Deux comtés, celle de
Malmö, celle de Stockholm et celle du Canada; cause
principale ou secondaire mentionnée sur le certificat
de décès pour l’étude d’Edimbourg; attribution à
«l’aveugle» (sans connaissance du groupe) pour les
études du HIP, de Malmö et du Canada, mais non pour
celle des Deux comtés. Malgré ces différences, c’est
finalement la convergence des résultats des études
prospectives et rétrospectives qui permet de conclure
avec une quasi-certitude que le dépistage systéma-
tique et répété par mammographie diminue de façon
importante la mortalité par cancer du sein chez les
femmes âgées de 50 ans et plus. L’étude canadienne
est la seule en fait à ne pas avoir montré une baisse
de la mortalité par cancer du sein chez les femmes

dépistées par la mammographie. Comme on s’y at-
tendait, les derniers résultats de cette étude récem-
ment publiés restent négatifs [26]. Cette étude ne peut
pas remettre en cause les évidences accumulées par
l’ensemble des autres études. A ce propos, l’American
Cancer Society a confirmé dans un communiqué du
19 septembre 2000 sa position en faveur du dépis-
tage, rappelant que cette seule étude, par ailleurs for-
tement controversée, ne modifiait pas les connais-
sances acquises (http://www.cancer.org). C’est donc à
bon droit que cette action préventive peut être ins-
crite parmi les pratiques médicales s’appuyant sur une
«evidence-based medicine».

En Finlande, en Angleterre, aux Pays-Bas, les
programmes nationaux de dépistage respectant les
normes européennes ont été introduit respectivement
en 1986, 1988 et 1990. Aujourd’hui, on peut y ob-
server une baisse significative de la mortalité par can-
cer du sein chez les femmes de 50 à 69 ans confor-
mément à ce qui était attendu à partir des études
randomisées [47–51]. En Suède, le dépistage introduit
en 1986 couvre l’ensemble du pays depuis 1997 et
l’efficacité du dépistage dans la population chez les
femmes après 50 ans est en cours d’évaluation [52].

Le contexte actuel
Dès 1988, sur recommandation du comité d’experts
sur le cancer de la Communauté européenne, le prin-
cipe d’un dépistage des femmes entre 50 et 69 ans
avait été adopté par le conseil des ministres de la santé
de la Communauté [53] et depuis 1990 toutes les di-
rectives internationales en la matière préconisent
cette forme de dépistage, au moins à partir de 50 ans
(voir notamment [54–56]). Dans tous les pays de
l’Union européenne à l’exception de l’Autriche, des
programmes de dépistage ont d’ailleurs été instaurés
au niveau régional ou national [57, 58]. Dans tous les
programmes européens, la mammographie de dépis-
tage est gratuite. Quant à l’Autriche, elle offre déjà la
mammographie de dépistage aux femmes gratuite-
ment et envisage la mise en route d’un programme
national au vu du succès de la participation sponta-
née [59]. Les études effectuées dans le cadre des opé-
rations pilotes de l’Union européenne ont démontré
que la qualité des résultats varie en fonction de trois
facteurs: la formation et l’entraînement (training) des
radiologues et des pathologues, la mise en œuvre d’un
programme d’assurance de qualité, le suivi des
femmes et l’évaluation des résultats (en particulier le
pourcentage de tumeurs détectées avec un diamètre
inférieur à 10 mm). Si ces conditions sont respectées,
de bons résultats peuvent être mis en évidence quel
que soit le mode d’organisation du dépistage (par
structure spécialisée ou dans des cabinets de radiolo-
gie agréés). C’est pourquoi l’assurance de qualité des
programmes européens a fait l’objet de directives
rigoureuses et est l’une des rares activités médicales
à être évalués de façon très attentive et standardisée
[60]. Le respect des directives européennes et l’expé-
rience acquise au cours des années par les profes-
sionnels impliqués a permis de diminuer considéra-
blement les effets adverses du dépistage. Le principal
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d’entre eux est lié aux faux positifs qui entraînent
des investigations complémentaires (autres examens
cliniques ou radiologiques, aspirations à l’aiguille et
biopsies chirurgicales), a posteriori inutiles puisque
ne révélant que des pathologies bénignes [61, 62].
D’après les dernières données disponibles provenant
des Pays Bas, le dépistage permet aujourd’hui de dé-
tecter 4 à 5 cancers du sein pour 1000 femmes se sou-
mettant au dépistage et 1,2% seulement des femmes
sont rappelées pour des investigations complémen-
taires [48]. Toujours dans le cadre du dépistage orga-
nisé, le nombre de biopsies chirurgicales engendrées
par le dépistage a également marqué une baisse im-
portante depuis la généralisation de nouvelles tech-
niques de biopsies non invasives («minimum invasive
biopsy instrumentation»); le rapport de biopsies chi-
rurgicales bénignes/malignes a ainsi baissé durant
cette même période de plus de 2 contre 1 à moins de
1 sur 4 (voir notamment [10–12, 25, 27, 48, 63–65]).
En Suisse, l’évaluation des effets adverses et des coûts
engendrés par cette forme de dépistage ont été esti-
més au milieu des années 90, notamment dans le
cadre de la requête pour l’introduction de la mam-
mographie de dépistage dans la LAMal [62, 66, 67].
Ces estimations seront à revoir sur la base des der-
niers résultats disponibles.

En Suisse, l’Office fédéral de la santé publique
(OFSP) et la Ligue suisse contre le cancer (LSC) ont
pris position pour promouvoir cet examen chez les
femmes entre 50 et 70 ans dans des conditions ga-
rantissant sa qualité [68, 69]. Les divers spécialistes
concernés ont également pris conscience de la né-
cessité d’introduire des mesures d’assurance de qua-
lité à tous les niveaux du dépistage et de la prise en
charge, et d’évaluer les actions entreprises; ils ont
émis des recommandations à ce propos, notamment
lors de réunions consensuelles [69]. En Suisse, comme
ailleurs en Europe, la mammographie de dépistage
tend à se généraliser de façon spontanée mais mal-
heureusement sans qu’il y ait toujours une assurance
de qualité efficace et souvent avec un taux de faux
positifs important. La participation à l’examen peut
y être estimée à partir des Enquêtes suisses de santé
menées en 1992–93 et en 1997 par l’Office fédéral de
la statistique auprès d’un échantillon de quelque 8000
femmes adultes [70, 71]. Cette participation sponta-
née est beaucoup plus élevée en Suisse romande
et italienne qu’en Suisse alémanique [70]. Rappelons
encore que, mis à part le dépistage spontané, trois
programmes de dépistage régionaux ont été élaborés
en Suisse, dans les cantons de Vaud, du Valais et de
Genève. Une Fondation suisse pour le dépistage a été
créée, avec notamment pour but de mettre en route
un programme national de dépistage du cancer du
sein par la mammographie. En Suisse, la mammo-
graphie de dépistage est remboursée hors franchise
dès le 1er janvier 2001, à la condition qu’elle soit
effectuée dans le cadre d’un programme cantonal ou
national assurant le respect des normes de qualité
émises. Afin d’assurer la gratuité de l’examen, il
s’agira encore d’exempter cet examen des 10% de
participation aux frais ambulatoires.

L’article de Gøtzsche et Olsen 

Bien que l’efficacité d’un dépistage du cancer du sein
bien conduite ne soit plus contestée par la très grande
majorité des spécialistes du domaine, au moins chez
les femmes de plus de 50 ans, elle reste discutée par
quelques opposants [26, 72–76], lesquels mettent
surtout en avant les effets adverses du dépistage liés
à cette forme de prévention, notamment les faux
positifs et le coût. La polémique qui en découle est
d’autant plus importante que les articles dénigrant la
mammographie paraissent le plus souvent dans des
journaux scientifiques à fort tirage.

Un article publié par Gøtzsche et Olsen dans The
Lancet du 8 janvier dernier met en doute l’efficacité
même de la mammographie [1]. Ces deux auteurs da-
nois, directeur et co-directeur d’un centre Cochrane,
ont contesté la qualité méthodologique des études
prospectives randomisées publiées ainsi que celle de
la méta-analyse des études suédoises, et procédé à
leurs propres analyses. Ils concluent que les résultats
des dites études ne sont pas valides, principalement
en raison d’une randomisation non «optimale» des
femmes. Ils en tirent la conclusion que le dépistage
du cancer du sein par la mammographie est ineffi-
cace et donc injustifié.

De nombreux aspects de l’article de Gøtzsche et
Olsen ont été cependant immédiatement contestés par
de nombreux professionnels, notamment ceux qui
sont impliqués de longue date dans l’organisation et
l’évaluation du dépistage [77–86]. L’éditorial de de
Koning paru en même temps que l’article de base était
déjà très critique. Le Lancet a malheureusement dé-
cidé par la suite d’interrompre la discussion.

Une expertise détaillée de l’article de Gøtzsche et
Olsen vient d’être effectuée par un groupe d’épidé-
miologistes compétents sur mandat de la Ligue Suisse
contre le cancer [3]. Après examen approfondi des ar-
guments avancés par Gøtzsche et Olsen, ce groupe a
conclu que l’efficacité du dépistage du cancer du sein
par mammographie ne pouvait pas être remise en
cause, l’exercice statistique auquel Gøtzsche et Olsen
se sont livrés ne répondant pas aux exigences mé-
thodologiques requises.

Cet exercice statistique est trop limitatif pour
conduire à remettre en cause les évidences accumu-
lées par ailleurs depuis plusieurs décennies, à savoir
les résultats de nombreuses recherches effectuées à
travers le monde et les conclusions de nombreux co-
mités réunissant les experts internationaux les plus
éminents du domaine qui ont étudié de près les résul-
tats disponibles. Une telle publication et la publicité
médiatisée qu’elle génère érode la confiance de la po-
pulation face aux instances de soins, de santé publique
et de recherche. Sortie de son contexte, elle apporte
finalement aux femmes une information biaisée, les
empêchant de prendre la décision d’adhérer ou non à
cette forme de prévention de façon «éclairée» [62, 87,
88]. Par ailleurs, les conclusions abusives de l’article
de Gøtzsche et Olsen renforcent les positions tranchées
de certains professionnels qui n’ont pas eu le temps
de se forger une opinion documentée.
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Conclusions

Du point de vue scientifique, il est déraisonnable de
remettre en question l’efficacité du dépistage du can-
cer du sein par la mammographie suite à l’article de
Gøtzsche et Olsen. Leur exercice statistique ne répond
pas aux exigences que l’on est en droit d’attendre des
études évaluant une mesure de cette portée pratique.
Cet article ne remet pas en cause les évidences accu-
mulées par ailleurs depuis plusieurs décennies, en
particulier par les études cas-témoins et par les études
prospectives non randomisées, dont la validité n’est
pas contestable [89, 90]. Fortement critiqué par les
experts internationaux en matière de dépistage du
cancer du sein, et par le groupe d’experts suisses
chargé de déterminer sa qualité scientifique [3] il est
à remettre dans le contexte d’un débat marginal des
quelques opposants du dépistage, à la recherche de
publicité.

Du point de vue de la santé publique, et comme
cela a été le cas pour le dépistage du cancer du col,
seule la baisse de la mortalité par cancer du sein dans
les nations ayant investi dans un dépistage de bonne
qualité apportera la preuve incontestable du bénéfice
à diagnostiquer le cancer du sein précocement afin
de pouvoir le traiter efficacement. C’est cette ap-
proche conjointe de généralisation des bonnes pra-
tiques préventives et thérapeutiques dans la popula-
tion qui permet aujourd’hui d’agir efficacement sur
la mortalité par cancer du sein [91]. En particulier,
l’efficacité des programmes de dépistage n’est plus à
démontrer. On sait en effet aujourd’hui que l’on peut
observer une baisse significative de la mortalité par
cancer du sein chez les femmes de 50 à 69 ans confor-
mément à ce qui était attendu à partir des études ran-
domisées [47–51].

En Suisse, il s’agira en premier lieu de décider
comment généraliser l’examen mammographique
dans toutes les couches de la société et d’assurer la
gratuité de l’examen, en acceptant de l’exempter de
la participation aux frais ambulatoires. Il s’agira aussi
de respecter le libre arbitre des femmes invitées à par-
ticiper par la diffusion d’une information claire et
honnête sur les bénéfices et effets adverses du dépis-
tage. Une assurance de qualité optimale devra être
prévue et les professionnels du domaine auront à as-
surer leur formation continue tenant compte de l’évo-
lution des techniques (mammographie numérique).
Les actions entreprises devront être systématique-
ment évaluées. Il apparaît urgent que les autorités
sanitaires compétentes et les experts désignés se ré-
unissent rapidement afin de définir clairement la po-
sition de la Suisse dans le domaine et de déterminer
sans ambiguïté la stratégie à adopter.

Enfin et surtout, il faut rappeler la taille de l’en-
jeu. En Suisse par exemple, en retenant l’hypothèse
optimiste, mais non déraisonnable d’une participa-
tion de l’ordre de 60% chez les femmes de 50 à 70
ans, plusieurs centaines de décès par cancer du sein
pourraient, selon toute vraisemblance, être évités
chaque année.
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