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Serment d’Hippocrate

En présence des maitres de cette école, de mes chers
condisciples, je promets et je jure au nom de l'Etre supréme
d'étre fideéle aux lois de I'honneur et de la probité dans l'exercice
de la médecine.

Je donnerai mes soins gratuits a l'indigent et n'exigerai jamais
un salaire au-dessus de mon travail.

Admis a l'intérieur des maisons, mes yeux ne verront pas ce qui
s'y passe.

Ma langue taira les secrets qui me seront confiés et mon état ne
servira pas a corrompre les moeurs ni a favoriser les crimes.
Respectueux et reconnaissant envers mes maitres je rendrai a
leurs enfants l'instruction que j'ai re¢ue de leurs peres.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis resté fidéle a
mes promesses.

Que je sois couvert d'opprobre et méprisé de mes confreres si j'y
mangque.
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1. INTRODUCTION

Le but de la chirurgie de reconstruction est de remplacer le tissu perdu par un tissu de
substitution similaire en taille, en volume et en texture afin de reproduire au plus proche le tissu a
reconstruire. En reconstruction mammaire, on cherche a reproduire de manicre semblable les
caractéristiques anatomiques du sein ‘“normal”, natif, non opéré.

Plusieurs approches s’offrent a la patiente et & son chirurgien que 1’on peut diviser en deux
catégories distinctes. La reconstruction prothétique offre une solution de reconstruction par matériel
étranger, elle est réputée simple et fiable avec un fort taux de succés et de satisfaction (1-3). Elle a pour
défaut d’impliquer un matériel hétérologue, non biologique qui nécessite surveillance, entretien et
réinterventions (4, 5). La reconstruction autologue offre une solution de reconstruction par 1’utilisation
de tissus issus du patient. Elle se divise en deux catégories. La premicere est la greffe de tissu adipeux,
permettant une reconstruction avec une morbidité du site donneur faible et sans cicatrice mais
nécessitant de nombreux temps de reconstruction (6-10). La deuxiéme correspond a la reconstruction
par lambeaux. Elle nécessite le prélévement de tissus au niveau d’un site donneur adjacent (abdomen,
dos, paroi thoracique latérale) dans le cas des lambeaux pédiculés ou a distance (abdomen, cuisse, fesse)
dans le cas des lambeaux libres (11-30). Cette technique a pour avantage une reconstruction autologue
et pérenne. Les inconvénients de cette méthode sont une intervention initiale plus lourde et une cicatrice

au niveau du site donneur (1, 31-34).

L’existence de différentes techniques de reconstruction est un avantage pour les patientes et le
chirurgien plasticien dans la multiplicité des choix thérapeutiques et la personnalisation qu’elles
permettent, mais cela traduit aussi I’imperfection de toutes les techniques et I’absence de technique

idéale.

Les raffinements techniques et la sécurisation des procédures de reconstruction mammaire au

cours des 30 derni¢éres années ont été accompagnés d’un accroissement des attentes des patientes.

19



Néanmoins, la reconstruction mammaire reste incomplétement connue. Une partie de la zone d’ombre
entourant la reconstruction est la question de la sensibilité mammaire apres reconstruction. Une question
qui prend une part importante dans la prise en charge des patientes pour lesquelles la sensibilité
mammaire, a travers le role psycho-sexuel du sein, aurait une influence sur la qualité de vie et ou
I’absence prévisible de sensibilit¢ mammaire serait un motif de refus d’une procédure de reconstruction

mammaire (35, 36).

Dans ce contexte, la sensibilité mammaire apreés reconstruction est devenue un sujet de plus en
plus discuté et commenté a la fois dans le monde scientifique que dans la population générale (37). Il

ne peut aujourd’hui plus étre ignoré du chirurgien plasticien.

Ainsi, un des buts de la reconstruction mammaire actuelle implique une régénération nerveuse
réputée aléatoire et incertaine. La régénération nerveuse en reconstruction mammaire est 1’objet de
nombreux travaux et publications traduisant les tentatives de compréhension et d’amélioration de celle-

ci au cours des procédures de reconstruction mammaire.

L’objectif de ce travail est multiple :

-Evaluer dans quelle mesure il existe une sensibilit¢ mammaire en reconstruction mammaire.
-Reconnaitre les facteurs influengant la sensibilité mammaire en reconstruction mammaire.

-Evaluer l'intérét clinique de la sensibilit¢ mammaire objective et sa corrélation aux fonctions

psychosexuelles du sein reconstruit ou sensibilité subjective.

-Proposer un protocole d'é¢tude robuste pour évaluer la sensibilit¢ mammaire dans le cadre d’un

Protocole Hospitalier de Recherche Clinique (PHRC).

Apres avoir rappelé 1’anatomie du sein et I’anatomie nerveuse du sein, nous nous intéresserons

aux modalités d’évaluation de la sensibilit¢t mammaire sous ses différentes formes, objectives et
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subjectives. Les principes actuels de reconstruction mammaire, les modalités et les techniques seront
ensuite présentés. Le corps de la thése est composé d’une revue systématique de la littérature portant
sur la resensibilisation mammaire en reconstruction mammaire. Nous concluons par la présentation
d’une étude prospective permettant une évaluation adaptée des modalités de sensibilité mammaire aprés

reconstruction.
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2. ANATOMIE

a. Anatomie du sein

i.  Embryologie-Histologie

Le sein se développe a partir du feuillet cellulaire externe de I’embryon humain : I’ectoderme.
Les crétes mammaires primitives issues de 1’ectoblaste se développent de la 4e a la 7e semaine de
gestation. Initialement, ces crétes mammaires primitives sont étendues de manicre bilatérale sur la face
ventrale de I’embryon, de la racine des membres supérieurs a la racine des membres inférieurs (Figure
1).

A partir de la 6e semaine de gestation, les crétes mammaires régressent pour laisser place a
deux bourgeons mammaires thoraciques vers la 12e semaine de gestation. Les défauts d’involution des
crétes mammaires sont a I’origine de la présence de bourgeons surnuméraires vestigiaux sur la ligne
cranio-caudale d’origine des crétes mammaires, donnant lieu a une polythélie (mamelon surnuméraire)
ou une polymastie (glande mammaire surnuméraire), variations anatomiques présentes chez 1 a 5% de
la population.

Ces bourgeons mammaires thoraciques primaires ectodermiques vont pénétrer le mésoderme
sous-jacent, se ramifier puis se différencier en canaux lactiféres depuis la 6e semaine de gestation a la
naissance. Le développement glandulaire est maximal dans la région centrale par rapport a la périphérie
donnant au sein sa forme conique. Autour du 6e mois de gestation, une cupule centrale traduisant la
ramification profonde se forme au sommet du sein et correspond au futur mamelon (Figure 2 et 3).
Stimulé par la croissance interne de l'ectoderme, le mésoderme entourant cette zone prolifere, créant le
mamelon avec des fibres musculaires lisses circulaires et orientées longitudinalement.

Le développement glandulaire par ramification épithéliale se poursuit de maniére hormono-
dépendante jusqu’a la fin de la puberté. La plaque aréolo-mamelonnaire pigmentée apparait

progressivement en surface au cours du développement mammaire (38).
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Figure 1 : crétes mammaires primitives (source UVMaF)

Mamelon

Cupule ombilique
Areole
Créte Bourgeon
mammaire secondaire
Edodermeﬁ !
Bourgeon | futulr canal
primaire Mésoderme galactophore

Figure 2 et 3 : développement des bourgeons mammaires (source UVMaF)

Sur le plan embryologique, la sensibilité du sein est déterminée par la différenciation du
systéeme nerveux périphérique et des récepteurs nerveux épithéliaux : les cellules (ou disques) de
Merkel, les corpuscules de Meissner, les corpuscules de Vater-Pacini et les corpuscules de Ruffini.
L’ensemble de ces éléments vont coloniser les épithéliums, glandulaire et cutané dans le cas du sein,

permettant d'acquérir une sensibilité multimodale dont la précision est fonction de leur densité.
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Le systéme nerveux périphérique mammaire, composé en grande majorité de neurones sensitifs
dont le corps cellulaire siege dans les ganglions des racines spinales dorsales, est issu de la
différenciation neuronale des cellules des crétes neurales. Ces cellules pluripotentes migrent selon un
itinéraire précis pour élaborer les ramifications et le réseau du systéme nerveux périphérique sous
I’influence de facteurs de signalisation moléculaires. Les neurones sensitifs développent leurs axones
jusqu'a se connecter aux transducteurs sensitifs superficiels ou jusqu'a la jonction dermo épidermique

ou glandulaire dans le cas des terminaisons libres.

Les récepteurs sensitifs superficiels principaux sont les cellules de Merkel. Leur origine
embryologique a longtemps été débattue. La conception actuelle de leur origine est ectodermique.
L’ectoderme superficiel est a 1’origine des cellules souches épidermiques dont la différenciation permet
la formation des cellules de Merkel au sein de la couche basale épidermique et au sein du bulge des
follicules pileux, réservoir de cellules souches épidermiques. La maturation des cellules de Merkel
permet le développement de leur desmosomes, expansions villositaires ¢laborant la connexion aux
kératinocytes avoisinants et aux terminaisons axonales du systéme nerveux périphérique. Les cellules
de Merkel sont sensibles a la pression et a I’étirement, il s’agit de mécanorécepteurs a transduction
lente.

Chez I’adulte, le pourcentage de cellules de Merkel varie de 0,5 a 5% des cellules épithéliales.
Il varie au cours de la vie et selon les régions anatomiques. Les zones les plus denses en cellules de
Merkel sont les zones tactiles les plus sensibles comme au niveau des paumes et des plantes. Les lévres,
la muqueuse orale et les zones érogenes regroupent les cellules de Merkel sous forme de pools
cellulaires autour de terminaisons nerveuses. Au niveau du mamelon, ces pools cellulaires peuvent étre
constitués d’une cinquantaine de cellules.

De plus, la présence dans la peau d’un réservoir de cellules indifférenciées capables de redonner
des cellules de Merkel au cours de la vie adulte, explique la régénération des cellules de Merkel au

cours de la cicatrisation d’une plaie cutanée (39-41).
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Au niveau de I’épithélium cutané, les corpuscules de Meissner épidermiques, de Vater-Pacini
et Ruffini dermo-hypodermiques sont également d’origine ectodermique. Leur différence se situe dans
leurs différents types de jonction avec les axones du systéme nerveux périphérique d'ou découle leur
fonction. Les corpuscules de Meissner superficiels sont des mécanorécepteurs a transduction rapide
dont les champs de réception sont étroits et nets, ils permettent le toucher fin et la perception vibratoire.
Les corpuscules de Vater-Pacini profonds possédent un champ de réception large et mal défini, ce sont
des mécanorécepteurs permettant la transduction proprioceptive et le tact profond. Les corpuscules de
Ruffini, dermiques, permettent la transduction de 1’étirement dermique et des forces de cisaillement.

(Figure 4)

- — — - ol _' | Réseau vasculaire
- : = a y sanguin

Terminaisons

i AN v 8 : '
- e 55 i - ) Disque de Merkel
Muscle arrecteur du poil

Giande sébacée
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Corpuscule
de Ruffini

Récepteur des follicules pileux

D, | / 1 Corpuscule
Hypoderme — 4 1@ Sy 4 de Pacini

Figure 4 : systéme nerveux cutané (source UVMaF)

L’ensemble de ses récepteurs sensitifs permettent la transduction des informations nerveuses
par le biais du type de fibres nerveuses auxquels ils sont connectés : Aa, AP, Ad ou C. Les terminaisons
axonales libres permettent la transduction des informations thermiques et thermoalgiques par des fibres
de type Ad et C. L’ensemble des informations recueillies par les récepteurs sensitifs définit les
différentes modalités attribuées a la sensibilité objective : sensibilité discriminative et proprioceptive,

sensibilité thermoalgique et sensibilité épicritique.
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La densité de ces récepteurs sensitifs est particuliérement élevée au niveau du mamelon et du
sein ou elle traduit une sensibilité discriminative forte. Le sein est la zone de plus forte densité en

récepteurs sensitifs apres les mains, le visage, les plantes des pieds et les organes génitaux (42-44).

1. Structure mammaire

Le sein mature est un organe pair dont la représentation anatomique est trés variable en forme
et en volume selon les morphologies, il s’agit d’un organe globulaire qui se projette en avant du thorax,
usuellement en regard des cotes 3 a 7. Le sein, recouvert de sa peau, contient de la glande mammaire,
il est surmonté par I’aréole, elle-méme centrée par le mamelon. L association de I’aréole et du mamelon
forment la plaque aréolo-mamelonnaire (PAM). Sous l'influence de son propre poids et de ses moyens
de fixités, le sein est limité dans sa partie inférieure par le sillon sous mammaire dévoilé en position
debout. Le sein joue un role dans la représentation de la féminité en partie due a la fonction de la glande

mammaire : ’allaitement. Il est investi d’une valeur symbolique et affective, propre a chaque individu.

Sur le plan anatomique, de la superficie a la profondeur, on trouve successivement au niveau

du sein : la peau, le tissu cellulaire sous cutané, la glande mammaire et son tissu adipeux environnant.

La peau est I’enveloppe externe du sein, elle est composée de ses différentes couches :
¢piderme, derme et hypoderme dont [’une des fonctions est la transduction de la sensibilité mammaire
comme vu précédemment. L’épaisseur de la peau mammaire varie de manicre croissante en fonction de
son ¢loignement avec le mamelon. La couche sous cutanée sous aréolaire est composé du muscle lisse
aréolaire concentrique permettant la contraction involontaire du mamelon. Le tissu cellulaire sous

cutané est séparé de la glande mammaire sous-jacente par des moyens de fixité ligamentaires : les
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ligaments de Cooper formant un plan de séparation et d’adhérence avec la glande mammaire. La glande
mammaire est composée de 20 a 40 lobes, eux-mémes divisés en lobules, eux-mémes divisés en unités
basales : les acini, culs de sac cavitaires a 1’origine de ’activité sécrétoire de la glande mammaire
(Figure 5). La glande mammaire est entourée d’un tissu adipeux en partie responsable du volume du
sein, cette composante adipeuse du sein varie en fonction des individus et de I'imprégnation hormonale.
La glande mammaire recouvre en profondeur le muscle pectoralis major duquel elle est séparée par le
fascia superficialis et par 1’aponévrose antérieure du muscle. La glande mammaire est mobile en
fonction des différents mouvements imprimés par ses organes de voisinages auxquels elle est fixée : la
peau en superficie par les ligaments de Cooper et le muscle pectoralis major en profondeur par son

aponévrose musculaire antérieure (Figure 6-7) (45-48).

Lactiferous ampulla

Distal/central
major mammary
ducts

Lactiferous ampulla
Distalcentral

3 /major mammary ducts
1 '\\ o
LN {

Peripheral lobules with
secretory acini and
minor interlobular ducts

Figure 5 : Sein, anatomie glandulaire (Issu de Copeland EM 111, Bland KI. The Breast, 3rd ed.

Philadelphia: WB Saunders, 2004) (45)
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Figure 6 : Sein anatomique, structure mammaire et voisinage (Issu de Rohen JW, Yokochi C,
Liitjen-Drecoll E. Color Atlas of Anatomy, A Photographic Study of the Human Body 7th ed.

Philadelphia: Lippincott Williams & Wilkins, 2011) (48)

4 : muscle pectoralis major, 9 : aréole, 10 : mamelon, 12 : aponévrose pectorale antérieure

13 : glande mammaire, 14 : muscle serratus, 15 : sinus lactiferes
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Figure 7 : Sein schématique, structure mammaire et voisinage (Issu de Hammond D. Atlas of

Aesthetic Breast Surgery. Philadelphia:WB Saunders, 2009) (46)

111. Vascularisation

La vascularisation artérielle mammaire est issue de 2 troncs artériels principaux :

-L’artére thoracique interne, issu de la premicre division de 1’artére sous claviére, vascularise la
glande mammaire par ’intermédiaire de ses collatérales pénétrant la face postérieure du sein par les
espaces intercostaux 2, 3 et 4. Elle vascularise la portion supérieure du sein.

-L’artére thoracique latérale, issu de I’artere axillaire, chemine sur la face latérale du thorax et
vascularise le bord externe puis inférieur du sein par ses collatérales.

Des troncs accessoires participent a la vascularisation de la glande mammaire. Les artéres
intercostales, longeant la face inférieure du rebord costal correspondant, vascularisent la glande par sa
face postérieure par I’intermédiaire de leur collatérales. L artére acromio-thoracique, issue de I’artere
sous claviere, participe a la vascularisation mammaire par sa face profonde et son bord supérieur par

l'intermédiaire des branches terminales de sa portion thoracique (Figure 8) (45).

29



thoracique

Antére

thoracique ( EA
latérale g =3 # 7 44 Perforantes

Branche

cutanée

fatérale
intercostale

Figure 8 : Vascularisation du sein (Issu de Copeland EM III, Bland KI. The Breast, 3rd ed.

Philadelphia: WB Saunders, 2004) (45)

De nombreuses anastomoses existent entre les différentes origines artérielles mammaires par
I’intermédiaire de leurs branches collatérales et terminales. La distribution artérielle s’effectue par un
double réseau profond et superficiel permettant la suppléance des territoires vasculaires les uns par
rapport aux autres. Le réseau profond pénétre la glande par sa face profonde, se ramifie entre lobes et
lobules pour se terminer en un réseau capillaire péri acineux. Le réseau superficiel cutané dense,
s’organise de maniére radiaire en périphérie du sein pour se développer en cercles concentriques autour
du mamelon et de I’aréole. Le drainage veineux mammaire, paralléle au réseau artériel, se compose
d’un réseau profond et d’un réseau superficiel, le réseau de Haller. Le drainage veineux est triple :
médian par les veines thoraciques internes, latéral par la veine axillaire et postérieur par les veines
intercostales. (45)

L’anatomie structurelle et vasculaire du sein est intimement liée a la conception actuelle de son

anatomie nerveuse détaillée ci-apres.
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b. Anatomie nerveuse du sein

i.  Prérequis

Le sein est un organe sensible dont la sensibilité joue un réle majeur dans le fonctionnement
social, psychique et sexuel des individus. Son innervation multiple et multiforme est médiée par les
récepteurs sensitifs non seulement cutanés mais aussi adjacents a la structure glandulaire. Les fibres
sensitives liées aux récepteurs traduisent les différentes formes de sensibilité objective et permettent la
fonction érectile du mamelon. Ces différentes formes de sensibilité objective participent au
fonctionnement psychosexuel de I’individu qui se traduit en partie par une sensibilité subjective, un

ressenti, du sein.

1. Anatomie des nerfs intercostaux

L’innervation du sein est relayée par les nerfs intercostaux, amas axonaux en connexion des
récepteurs sensitifs et moteurs cutanés et paraglandulaires du sein. Il existe onze paires de nerfs
intercostaux correspondant chacune a un espace intercostal. Les nerfs intercostaux sont des nerfs mixtes,
moteurs et sensitifs, issus des branches ventrales des onze premiers nerfs spinaux thoraciques. Les nerfs
spinaux thoraciques sont eux-mémes issus de la moelle épiniére dont ils sont la principale branche. Ils

ont pour rdle principal d’innerver la paroi thoracique et abdominale.

Dans les espaces intercostaux, les nerfs intercostaux cheminent entre les muscles intercostaux
dans un pédicule intercostal accompagné de I’artére et de la veine intercostale correspondante. Les six

premiers nerfs intercostaux ne quittent pas les espaces intercostaux correspondants et possédent un trajet
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horizontal. Les sept autres nerfs quittent leurs espaces respectifs apres les avoir parcourus, pour
rejoindre la paroi abdominale antérieure et latérale avec un trajet oblique antérieur et en bas. Dans la
paroi abdominale, ils cheminent entre les muscles oblique interne et muscle transverse pour innerver la

paroi abdominale jusqu’au niveau sous ombilical.

Dans leur fonction motrice, les nerfs intercostaux innervent les muscles de la paroi thoracique
et abdominale. Les muscles intercostaux externes, internes et intimes, ainsi que les muscles sous costaux
et ¢lévateurs des cotes sont innervés par chacun des nerfs intercostaux correspondants. Les nerfs
intercostaux innervent également sur leur trajet, de postérieur en antérieur : les muscles thoraciques
transverses, les muscles dentelés postéro supérieurs (nerfs intercostaux 2, 3, 4, 5) et postéro inférieurs
(nerfs intercostaux 9, 10, 11), puis les muscles de la paroi abdominale par les cinq derniers nerfs
intercostaux : muscles transverses, muscles obliques internes, muscles obliques externes et muscles

droits de I’abdomen.

Dans leur fonction sensitive. Les nerfs intercostaux innervent globalement une bande cutanée
thoracique en hémiceinture antéro-postérieure correspondant a la projection de leur espace intercostal.
Les sept nerfs intercostaux inférieurs ont pour territoire sensitif cutané des bandes obliques vers I’avant
et vers le bas correspondant a leur trajet anatomique. Les premiers nerfs intercostaux et en particulier
les nerfs intercostaux 2 a 6 sont impliqués dans la sensibilit¢ mammaire. Ces nerfs intercostaux situés
en regard de la glande mammaire se divisent en plusieurs branches d’importance variable. Avant de
gagner I’angle de la cote, le tronc du nerf intercostal donne une branche pour la partie externe du muscle
intercostal. Ensuite, le tronc se divise en trois branches : une branche supéro-antérieure (BRANCHE
CUTANEE ANTERIEURE) qui occupe I’espace sous costal et dont le nom provient de sa
superficialisation — antérieure  parasternale, une branche inféro-postérieure (BRANCHE
COLLATERALE) qui chemine & une distance variable du bord supérieur de la cote inférieure, et une
branche intermédiaire (BRANCHE CUTANEE LATERALE), le plus gros rameau qui quitte le tronc

commun du nerf a I'aplomb de la ligne médio axillaire. (45-50) (Figures 9 a 12)
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Figure 9 : Anatomie du pédicule intercostal, fenétre osseuse antérieure (Issu de Rohen JW,
Yokochi C, Liitjen-Drecoll E. Color Atlas of Anatomy, A Photographic Study of the Human Body 7th

ed. Philadelphia: Lippincott Williams & Wilkins, 2011) (48)

24 : nerf médian, 25 : artére axillaire, 26 : nerf intercosto brachial, 27 : nerf thoracodorsal,
28 : nerf thoracique long, 29 : muscle Latissimus dorsi, 30 : muscle Serratus, 31 : artére thoraco-
acromiale, 32 : clavicule, 33 : muscle intercostal externe, 34 : 3¢ cbte, 35 : muscle intercostal interne,

36 : artére, veine et nerf intercostal, 37 : arche costale
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Figure 10 : Anatomie des nerfs intercostaux, levée du muscle pectoralis major (Issu de Rohen
JW, Yokochi C, Liitjen-Drecoll E. Color Atlas of Anatomy, A Photographic Study of the Human

Body 7th ed. Philadelphia: Lippincott Williams & Wilkins, 2011) (48)

1 : mandibule, 2 : artére faciale, 3 : glande sous mandibulaire, 4 : os hyoide, 5 : cartilage
thyroide et muscle sternohyoidien, 6 : clavicule, 7 : muscle subclaviculaire, 8 : 2° cote, 9 : branche
cutanée antérieure des nerfs intercostaux, 10 : membrane intercostale externe, 11 : glande parotide,

12 :artére carotide externe, 13 : muscle sternocléidomastoidien et branches cutanées du plexus
cervical, 14 : nerfs supra claviculaires, 15 : muscle grand pectoral et nerf pectoral, 16 :artére
thoracoacromiale et veine sous claviére, 17 : muscle petit pectoral, 18 : nerf médian et nerf
ulnaire,19 : Veine thoraco €pigastrique, 20 : veine céphalique et chef long du muscle biceps brachial,
21 : artere thoracique latérale et nerf thoracique long, 22 : branche cutanée latérale du nerf intercostal,

23 : muscle Latissimus dorsi
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Figure 11 : Anatomie schématique du 4e nerf intercostal en coupe axiale (Issu de Williams, P. L.,
Warwick, R., Dyson, M., and Bannister, L. H. (Eds.). Gray’s Anatomy, 37th Ed. New York: Churchill

Livingstone, 1989). ACB : Branche cutanée Antérieure, LCB : Branche cutanée Latérale (50)
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Figure 12 : Issue des branches nerveuses intercostales a travers le muscle pectoral pour

rejoindre la face profonde de la glande mammaire (Issu de Rohen JW, Yokochi C, Liitjen-Drecoll E.
Color Atlas of Anatomy, A Photographic Study of the Human Body 7th ed. Philadelphia: Lippincott

Williams & Wilkins, 2011) (48)

1 : muscle sterno hyoidien, 2 : muscle sterno cléido mastoidien, 3 : nerfs supraclaviculaires
(branches du plexus cervical), 4 : muscle deltoide, 5 : muscle grand pectoral, 6 : branche cutanée

antérieure des nerfs intercostaux, 7 : muscle oblique externe, 8 : branches cutanées latérales des nerfs
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intercostaux, 9 : ombilic, 10 : clavicule, 11 : veine céphalique, 12 : muscle serratus anterior, 13 : ligne

blanche, 14 : aponévrose antérieure du muscle rectus abdominis

iii.  Historique de I’anatomie nerveuse du sein

L’anatomie nerveuse du sein a été décrite initialement en 1840 par Cooper. Dans le livre
“Anatomy of the Breast”, aprés dissections sur cadavres, il détermine que 1’innervation du sein est issue
des branches cutanées antérieures et cutanées latérales des nerfs intercostaux 2 a 6. I décrit de maniere
précise les différents trajets nerveux des nerfs intercostaux : “Les nerfs intercostaux donnent le long de
leur trajet une branche latérale ou directe allant directement innerver le sein : celle du premier nerf
intercostal va au muscle grand pectoral, celle du deuxieme nerf donne une branche principale pour la
glande mammaire en suivant initialement le trajet descendant de I’artere thoracodorsale. La branche
latérale du troisieme nerf passe au-dessus de [’artére thoracique latérale (ex mammaire externe). La
branche latérale du quatrieme nerf intercostal se divise en deux branches, la branche supérieure
cheminant au contact de [’artére thoracique latérale et la branche inférieure cheminant sur la surface
du sein jusqu’au mamelon. La branche latérale du cinquieme nerf intercostal chemine a travers la
glande mammaire jusqu’au mamelon. La branche latérale du sixieme nerf intercostal se divise en deux
branches, une branche supérieure suivant les vaisseaux mammaires profonds innervant le pole
inférieur du sein et une branche inférieure innervant la peau sous mammaire. La branche latérale du

septieme nerf'intercostal innerve la zone sous mammaire”. (51)

Cooper décrit également des branches antérieures des nerfs intercostaux innervant le sein issues
des 3e, 4e et Se nerfs intercostaux. Pour lui, apres dissections, les branches innervant le mamelon et la
plaque aréolo mamelonnaire sont issues des branches cutanées latérales des 4e et Se nerfs intercostaux
ainsi que les branches cutanées antéricures des 3e et 4e nerfs intercostaux. Toutes ces branches
chemineraient le long de la face antérieure de la glande mammaire et les branches cutanées latérales des

4e et Se nerfs intercostaux formeraient un plexus aux abords de I’aréole pour se distribuer dans 1’aréole
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et dans le mamelon en suivant les trajets artériels. Cooper préte une attention particuliére au role du 4e
nerf intercostal et en particulier a la branche cutanée latérale du 4e nerf intercostal qui, selon lui, se
divise en une branche supérieure et une branche inférieure juste apres son émergence a la I’aplomb de
la ligne médio axillaire en regard de la 4e cote. La branche supérieure suit I’artére thoracique latérale
(ex mammaire externe) en profondeur pour innerver la partie supérieure du sein, la branche inférieure
est plus superficielle, elle chemine sous la surface pour accéder sous le mamelon ou elle se divise en
branches cutanées pour la plaque aréolo mamelonnaire. La branche cutanée antérieure du 4e nerf
intercostal est aussi divisée en deux branches qui traversent 1’espace intercostal par deux orifices
distincts. La premiere branche cheminerait en superficie jusqu'a la base du mamelon quand la seconde

innerverait la partie supéro interne de la glande mammaire.

Ces observations ont été confirmée par Eckhard en 1851 qui retrouve une innervation
mammaire issue des branches nerveuses cutanées latérales intercostales des nerfs 4 a 6 donnant chacun
une a trois branches innervant le sein jusqu’au mamelon associée a une innervation issue des branches
nerveuses cutanées antérieures issues des nerfs intercostaux 2 a 6 (52). Malgré ces observations, celles-
ci n’ont jamais €té relevées dans les livres d’anatomie ou I’innervation mammaire était décrite de
maniére sommaire. Apres la seconde guerre mondiale, 1’augmentation du nombre de chirurgies de
réduction mammaire ravive l'intérét de I’innervation aréolo mamelonnaire et de sa préservation au cours
de la chirurgie. Craig et Sykes développent a 1I’époque (1970), apres avoir étudié la sensibilité apres
différentes techniques de réduction mammaire, un diagramme traduisant leur vision de I’innervation
mammaire (Figure 13) (53). L’innervation mammaire serait issue des branches cutanées antérieures des
nerfs intercostaux 3 a 5 et des branches cutanées latérales des nerfs intercostaux 4 et 5 et parfois 3.
Aucune de ces branches cutanées latérales n’est retrouvée cheminant de maniere superficielle. Le trajet
nerveux semble longer le fascia profond en avant du pectoralis major, pour ensuite avoir un trajet
intraglandulaire puis innerver 1’aréole par sa face profonde. Pour eux, les branches innervant la peau du
sein et les branches innervant 1’aréole ou le mamelon ne sont pas les mémes. Elles sont issues de
branches perforantes distinctes issues des branches cutanées antérieures des nerfs intercostaux, pour la

peau du sein, ou cutanées latérales des nerfs intercostaux pour 1’aréole et le mamelon.
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FiG. 2

A diagram illustrating the typical course and distribution of the nerves innervating
the nipple. (For full description sce text.)

Figure 13 : Anatomie nerveuse du sein selon Craig & Sykes, coupe centrée sur une branche
cutanée latérale issu des nerfs intercostaux (issu de Craig RD, Sykes PA. Nipple sensitivity following

reduction mammaplasty. Br J Plast Surg. 1970;23(2):165-172.) (53)

Ces descriptions anatomiques ont pourtant une concordance clinique faible. Les observations
cliniques sont en faveur d’une préservation de la sensibilit¢ mamelonnaire quand une partie centrale du
sein rétro aréolaire est réséquée (54, 55) ou quand le mamelon est transposé par un pédicule porte
mamelon popularisé par Strombeck (56) ou McKissock (57). Au cours de ces techniques, les rameaux
nerveux innervant le sein et le mamelon décrits selon les observations de Craig et Sykes devraient étre
interrompus. Plus récemment, devant la discordance anatomo-clinique présumée de la sensibilité
aréolo-mamelonnaire aprés mastoplastie de réduction, Farina et al. publient une nouvelle étude
anatomique apres dissection de cadavres (58). Cette étude remet en avant les résultats mis en évidence
par Sir Cooper. Ils concluent que le mamelon est innervé uniquement par la branche cutanée latérale
issue du 4e nerf intercostal qui entre dans le sein par sa partie inférolatérale. En conclusion, les auteurs

recommandent de préserver la partie inférolatérale du sein au cours des mastoplasties de réduction.
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Néanmoins, cette conclusion est également en contradiction avec la plupart des auteurs
rapportant des larges séries de cas de réduction mammaire sans préservation de la zone mammaire inféro
latérale par des techniques a pédicule porte mamelon dermique ou dermoglandulaire supérieur et
pourtant une préservation de la sensibilité mammaire (Skoog en 1963 (59), Mc¢ Kissock en 1971 (57),

Orlando & Guthrie en 1975 (60), Robbins & Hoffman en 1992 (61)).

iv.  Anatomie nerveuse du sein : description actuelle

L’ensemble de ces travaux ont été¢ compilés plus récemment et analysés dans leur procédure
(62). Sahradi réalise en 1997 une revue de la littérature sur I’ensemble de ces méthodes de dissection et
met en évidence que les dissections réalisées par Craig et Skyes le sont a I’ceil nu sans magnification.
De cette observation découle une suspicion d’approximation dans les conclusions de cette étude
anatomique d’autant plus que celle-ci ne concorde pas avec les observations cliniques. En effet, en
I’absence de magnification, il est difficile de différencier les rameaux nerveux de petite taille et les
septas fibreux glandulaires ou les canaux galactophoriques. De la méme fagon, les auteurs notent que
I’étude de Farina et al. (58) ne mentionne pas ses outils de magnification au cours de la dissection et se
concentre sur le 4e nerf intercostal et ses branches sans s'intéresser a la destinée des autres nerfs
intercostaux. On note enfin qu’aucun des auteurs n’a réalisé¢ d’étude histologique du tissu mammaire
pour confirmer la présence ou 1’absence de rameaux nerveux mis en évidence visuellement au cours

des dissections anatomiques.

Cette revue de la littérature vient compléter une étude anatomique et histologique du tissu
mammaire réalisée en 1996 (63). Dans cette étude, les auteurs ont pratiqué des études anatomiques sur
15 cadavres avec des techniques de magnification utilisées en microchirurgie et la présomption de la
présence des rameaux nerveux terminaux ¢€tait confirmée histologiquement. Cette ¢tude
observationnelle cadavérique présente des conclusions qui se rapprochent de celle de Sir Cooper

réalisées 150 ans plus tot. Le sein est innervé par les branches cutanées latérales et cutanées antérieures
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issues des nerfs intercostaux 2 a 6 avec une contribution nerveuse supra claviculaire. La branche cutanée
latérale supporte I’influx sensitif de la moitié latérale du sein, la branche cutanée antérieure, la moitié
médiale. Ces branches donnent essentiellement des rameaux qui traversent le fascia superficialis pour
cheminer le long de la face antérieure de la glande mammaire jusqu’au mamelon pour les branches
issues des nerfs intercostaux 2 a 5. Tout le long de leur trajet sus fascial pré glandulaire, ces branches
cutanées latérales et cutanées antérieures donnent des branches collatérales a destinée cutanée. Ces
collatérales sont particulierement nombreuses dans la région inféro externe du sein correspondant aux
collatérales cutanées issus de la branche cutanée latérale issue du 4e nerf intercostal. A noter qu’il

n’existe pas de branche directe innervant le mamelon issue du 6e nerf intercostal.

La branche cutanée latérale issue du 4e nerf intercostal et parfois celle issue du Se nerf
intercostal se divise en une branche superficielle et une branche profonde. La branche superficielle est
celle décrite ci-avant et correspond a la branche pré glandulaire donnant des collatérales cutanées
jusqu’au mamelon. La branche profonde chemine sur la face profonde de la glande mammaire pour
innerver le mamelon par sa face profonde. Au total, le mamelon et I’aréole sont innervés par les
branches cutanées latérales et cutanées antérieures issues des nerfs intercostaux 2 a 5 ayant un
cheminement pré glandulaire avec de fréquentes variations. Ces branches nerveuses convergent dans
un plan sous-dermique supra glandulaire, au niveau de I’aréole, pour réaliser un véritable plexus
nerveux aréolomamelonnaire innervant 1’aréole et le mamelon depuis toutes les directions.
L’importance de chaque branche issue des nerfs intercostaux a un role variable dans I’innervation
mammaire, elle peut méme varier chez le méme individu en fonction du coté disséqué. Cette innervation
de la plaque aréolomamelonnaire est complétée par la branche profonde rétro glandulaire de la branche

cutanée latérale issue du 4e nerf intercostal et parfois du Se nerf intercostal (Figure 14 et 15).
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4th intercostal nerve
Lateral cutaneous branch

Figure 14 : Anatomie nerveuse du sein selon Sahradi, coupe centrée sur une branche cutanées
latérale issu des nerfs intercostaux (issu de Sarhadi NS, Shaw Dunn J, Lee FD, Soutar DS. An

anatomical study of the nerve supply of the breast, including the nipple and areola. Br J Plast Surg

1996; 49: 156-64) (63)

Figure 15 : Anatomie nerveuse du sein selon Sahradi (issu de Sarhadi NS, Shaw Dunn J, Lee
FD, Soutar DS. An anatomical study of the nerve supply of the breast, including the nipple and areola.

Br J Plast Surg 1996; 49: 156-64) (63)
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Ces découvertes majeures, douées d’une méthodologie solide, expliquent les constatations
cliniques ou, au décours d’une résection glandulaire postérieure ou de la réalisation d’un pédicule porte-
mamelon quel qu'il soit, il puisse y avoir une conservation de la sensibilité mammaire et aréolo
mamelonnaire. Ces observations confirment ¢galement la haute fréquence (92% des cas) d’une branche
superficielle issue de la branche cutanée latérale issue du 4e nerf intercostal cheminant superficiellement
a la glande jusqu’au mamelon considéré comme responsable principale de [I’innervation

aréolomamelonnaire dans les observations de Farina (58).

L’anatomie nerveuse et les origines de I’innervation mammaire sont aujourd’hui basées sur les

observations de Sarhadi confirmant et précisant celles de Cooper.

c. Anatomie fonctionnelle du sein

1. Allaitement

La lactation est 1’'unique fonction primaire de la glande mammaire. Elle contribue a caractériser
I'espeéce humaine parmi les mammiferes, i.e. “qui porte des mamelles” du latin mamma “mamelle”. Les
mammiferes sont ainsi définis comme les especes vertébrées dont la caractéristique commune est de
nourrir leur progéniture par la sécrétion glandulaire de lait issu de 1’évolution de glandes sudoripares
en glandes mammaires. Cette fonction est matérialisée chez ’homme par la production glandulaire des
acini sous influence hormonale dans la période du post-partum.

L’histoire de 1’allaitement varie en fonction de I’histoire, des périodes, de I’évolution sociétale,
culturelle et économique des régions du monde. Dans les pays occidentaux, la pratique de 1’allaitement

est inversement corrélée a la place des femmes dans la population active (64). De nos jours, et pour la
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plupart des femmes, 1’allaitement reste une fonction mammaire transitoire remplacée en importance par
le role de représentation du sein et son role en tant que caractére sexuel secondaire.

Actuellement la reconstruction mammaire ne cherche pas a reconstruire la glande mammaire
dans sa fonction d’allaitement. On peut I’expliquer par de nombreux facteurs qui laissent a penser que
la fonction d’allaitement ne sera probablement jamais un des objectifs de la chirurgie reconstructrice
mammaire en plus de I’impossibilité technique actuelle a la reconstruction du tissu glandulaire
mammaire :

-L’age moyen de la population touchée par le cancer du sein supérieur a 1’age moyen de la fin
de I’allaitement.

-L’origine glandulaire du cancer du sein dans la grande majorité des cas limite 1’indication
théorique a la reconstruction de ce tissu.

-Les traitements complémentaires au cancer du sein (radiothérapie, chimiothérapie,
hormonothérapie) altérent la fonction glandulaire et les capacités d’allaitement.

-La bilatéralité des seins et la suppléance de I'allaitement possible par le sein restant diminue la
nécessité de la reconstruction glandulaire.

-L’image percue du sein, dont la représentation principale actuelle fait de 1’allaitement un

objectif de reconstruction secondaire au profit de son role psychique, psychologique érogene et sexuel.

ii.  Représentation : féminité et sexualité

Issu de leur fonction d’allaitement marquant la différence entre les sexes féminins et masculins,
les seins ont vu leur symbolique évoluer au cours des siécles sous les injonctions de la société
occidentale et du rapport homme-femme en général. Leurs caractéristiques propres au sexe féminin en
ont trés tot fait un symbole de la féminité et un caractére sexuel secondaire représenté dés le
paléolithique (Figure 16). Dans I’antiquité, Vénus, usuellement seins nus, est la déesse de ’amour, de
la séduction et de la beauté féminine dont les représentations et les interprétations traversent les ages et

les arts (Figure 17, 18 et 19).
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Figure 16 : Vénus de Willendorf, vers 24000-22000 avant J.C., Musée d’Histoire Naturelle, Vienne,

Autriche

Figure 17 : Vénus de Milo, vers 150-130 avant J.C., musée du Louvre, Paris, France
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Figure 18 : détail de “la Naissance de Vénus”, Sandro Botticelli, vers 1484-1485, musée des Offices

de Florence, Italie
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Figure 19 : “Baloon Venus”, Jeff Koons, 2013

Leur parure, évoluant au cours des siécles, par les différents corsets puis soutiens gorges,
contribuent a leur mise en valeur dans leur fonction de caractére sexuel secondaire. Le role érogéne du
sein trouve une concordance clinique et neurobiologique nette (65, 66, 67, 68). Leur role de
représentation, souvent associés aux préceptes de liberté, d’indépendance ou de subversion est plus
complexe a caractériser et se rapproche de concepts socio-culturels propres a chaque individu (Figure

20) (69).
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Figure 20 : “La liberté guidant le peuple”, Eugéne Delacroix, 1830, musée du Louvre, Paris, France

La chirurgie de reconstruction mammaire, en reconstruisant I’organe “sein” au plus proche de
celui amputé, tente de reconstruire également la conception du sein dans ses fonctions de caractére
sexuel secondaire érogene et de représentation de la féminité. C’est I’ensemble de ses caractéristiques

du sein que I’on peut définir sous le terme générique de sensibilité subjective du sein.
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3. SENSIBILITE MAMMAIRE

La sensibilit¢ mammaire se divise ainsi en deux entités distinctes. La sensibilité objective
représente la sensibilité mesurable, quantifiable, directement corrélée a la concentration de fibres
nerveuses du tissu étudié (70-72). C’est le type de fibre nerveuse qui traduit les modalités de la
sensibilité objective. L ’information de la sensibilité objective est réceptionnée au niveau de la peau et
des épithéliums. Un signal est déclenché quand ces récepteurs sont stimulés avec un minimum d'énergie
requise appelé seuil. Ce signal parcourt un trajet pour rejoindre son niveau d’interprétation spinal
nécessitant un substrat anatomique : les nerfs sensitifs. Les tests de sensibilité objective tentent ainsi de
rendre compte des différentes composantes du signal nerveux (43, 73, 74) :

-le type de fibres nerveuses

-la densité de ces fibres

-le niveau du seuil énergétique

-la qualité de la conduction du signal

Les différents tests permettant de quantifier la sensibilité objective et leur application sont

récapitulés dans le tableau 1.

La sensibilité subjective traduit quant a elle la qualité du tissu reconstruit, sa représentation et

son utilisation. La sensibilité subjective mammaire est intimement liée au contexte physique, psychique

et social de I’individu. Les tests de sensibilité subjective tentent de quantifier et de qualifier le role du

sein dans la vie de 1’individu.

a. Sensibilit¢é mammaire objective

i.  Sensibilité discriminative et proprioceptive
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1. Définition

La sensibilité discriminative et proprioceptive est médi¢e par les fibres de type A beta (Ap). 11
s’agit de fibres recouvertes de my¢line d’épaisseur moindre que les fibres A alpha motrices (Aa). Elles
sont connectées a des terminaisons spécialisées encapsulées permettant une sensibilité spécifique :
corpuscules de Pacini (vibration), corpuscules de Meissner (toucher superficiel complexe), corpuscules
de Ruffini et cellules de Merkel (43, 75). Ces terminaisons offrent les informations sur la stimulation
cutanée complexe, les stimulations cutanées vibratiles, la discrimination tactile de deux points : c’est la
sensibilité discriminative. Elles informent également sur la discrimination tactile complexe (pour
identifier la forme d’un objet), le sens de la sensation, le sens de vibration, le degré de pression subi par

la surface cutanée : il s’agit de la sensibilité proprioceptive.

2. Moyens d’évaluation cliniques

a. Le test de Weber (Figure 21 et 22)

Le test de Weber, introduit en 1835, permet de mesurer la sensibilité discriminative de deux
points a I’aide d’un compas du méme nom qui présente deux broches, chacune d'elle se terminant par
une pointe mousse de 1 mm. A 1'une de ces broches est reli€¢ un crampon de métal étalonné de 0 a 15
mm. A l'aide de ce compas, on réalise une épreuve d'aptitude de discrimination de deux points par
pression égale et simultanée des deux broches sur la surface cutanée. Le seuil de discrimination étant la
plus petite distance linéaire entre deux stimuli qu'un sujet peut percevoir et localiser séparément sans le
concours de la vision : il s’agit du test de Weber statique. Ce test peut étre effectué¢ en déplagant les
sondes pour mesurer le déplacement de 2 points (test de Weber dynamique). La discrimination de deux

points refléte la quantité de récepteurs sensoriels, ou en d'autres termes, la densité d'innervation. Dans
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ce test, la force de pression (seuil) de I'endroit ou les 2 points ont été identifiés ne peut étre spécifiée
(76, 77).

Le test de Weber semble étre un test peu adapté dans le testing de la sensibilité discriminative
en reconstruction mammaire du fait de la distribution de sa plage de référence inadaptée a la densité

d’innervation au niveau mammaire (78).

Figure 21 : Compas et esthésiometre de Weber

Figure 22 : Disque simplifié pour réalisation du test de Weber (Jamar (©,Duluth, Minnesotta)
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b. Le Pressure-Specified Sensory Device (PSSD) (Figure 23)

Le PSSD (Sensory Management Services LLC, Baltimore, MD) a été développé en modifiant
la méthodologie du test de Weber de discrimination de deux points. Il permet I’évaluation de la fonction
nerveuse en quantifiant les seuils de pression détectés et la distance de discrimination. Il permet une
¢valuation du toucher léger, statique et mobile. Il permet ainsi une mesure clinique concomitante de la
sensibilité épicritique (voir plus loin) et de la sensibilité discriminative (79). Commercialisé depuis
1994, il dispose de 1 ou 2 sondes et de transducteurs pour mesurer et enregistrer la perception de la
pression sur la surface du corps déterminée par la pression par le patient d’un bouton-signal. Un logiciel
informatique indique la discrimination de deux points et le seuil de pression de perception du patient
ou bien les deux informations a la fois. Le logiciel compare les valeurs obtenues aux valeurs normatives
obtenues dans une population normale (Figure 23). L’avantage du PSSD est d’offrir une évaluation de
la sensibilité selon une fonction linéaire, 1’appareil s’adapte ainsi aux différentes zones anatomiques
testées. Le PSSD semble étre un appareil de mesure clinique fiable dans le cadre de la reconstruction
mammaire (74, 80, 81). L’inconvénient principal de I’appareil est son colit. Son utilisation nécessite

une formation spécifique.
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Figure 23 : utilisation du PSSD (Sensory Management Services LLC, Baltimore, MD)

c. Les tests vibratoires

La sensibilit¢ discriminative et proprioceptive peut également étre mesurée par le moyen de
diapasons. Les diapasons, calibrés a une fréquence précise, sont appliqués sur la zone d'intérét et leur
vibration est reconnue par le patient. Ces tests peuvent s’affranchir du biais li¢ a la manipulation par
I’examinateur par des procédés de calibration automatisés. Ils restent cependant peu sensibles et
spécifiques en dehors des régions du visage et des mains donc inappropriés dans le cadre de la

reconstruction mammaire (78).

ii.  Sensibilité thermique et thermoalgique
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1. Définition

Meédiée par les fibres A delta (Ad) et C. Le diametre des fibres Ad est plus petit que les autres
fibres de type A et la couche de myéline est plus fine, leur transmission est plus lente que les autres
fibres de type A. Les fibres de type C sont des fibres amyéliniques de petit calibre a conduction lente.
Les fibres de type Ad et les fibres de type C sont connectées a des terminaisons libres sans structures
particuliéres en comparaison aux fibres de type ApB. Les terminaisons des fibres Ad permettent de
conduire les informations relatives a la stimulation thermique froide non douloureuse (terminaisons
thermosensibles a faible seuil d’activation) et a la stimulation nociceptive thermique (terminaisons
polymodales). Les terminaisons des fibres C permettent de conduire les informations relatives a la
stimulation thermique chaude non douloureuse (terminaisons thermosensibles a faible seuil
d’activation) et a la stimulation nociceptive thermique aigué tardive (terminaisons polymodales),
retardée de quelques secondes par rapport aux fibres Ad (43). Ce type de fibre (Ad et C) représente

environ 75% des fibres nerveuses cutanées.

2. Moyens d’évaluation cliniques

Les tests d’évaluation de la sensibilité¢ thermique consistent dans la reconnaissance de stimuli
chaud ou froid par rapport a une température basale de référence, idéalement 32°C, appliquée a la zone
d'intérét. Des applications de température progressivement croissante pour le stimulus au chaud et
décroissante pour le stimulus au froid sont réalisées permettant de quantifier le seuil de détection
thermique au chaud et au froid, mesuré en différence avec la température basale. Par exemple, pour le
sein “sain”, le seuil de détection du chaud et du froid se situe entre 5 et 7°C respectivement au-dessus
et en dessous de la température basale de 32°C (77). Si ’'une des deux modalités, n’est pas reconnue
par le patient sans le concours de la vision au-dela d’un certain niveau (au-dessus de 52°C pour le chaud,

en dessous de 12°C pour le froid), le test conclut a I’absence de sensibilité¢ thermoalgique pour cette
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modalité. Des systémes de calibration thermique automatisés existent pour limiter le biais li¢ a la
manipulation par I’examinateur et rendre le test reproductible entre les patients (Figure 24 et 25). Dans
le cadre de I’évaluation de la sensibilité thermoalgique médice par des terminaisons multimodales, les

tests de stimulation douloureuse peuvent étre réalisés comme le test de piqire a I’aiguille.

Figure 24: Thermotest (Somedic Sales Ab, Horby, Suede)

Figure 25: Sonde thermotest (Somedic Sales Ab, Horby, Suéde)

iii.  Sensibilité épicritique

1. Définition

Elle est médiée par les fibres AB, Ad et C. Les terminaisons des fibres AB permettent de

renseigner sur le degré de pression subit par la surface cutanée. Les terminaisons polymodales des fibres
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Ad et C permettent, via leurs mécanorécepteurs, de conduire les informations relatives a la stimulation

douloureuse et au seuil sensitif : ¢’est la sensibilité du tact fin ou sensibilité épicritique (43).

2. Moyens d’évaluation cliniques

a. Les monofilaments de Semmes-Weinstein (Figure 26)

Le testing sensitif par les monofilaments de Semmes-Weinstein, dont la validité a été mise en
¢vidence par plusieurs études depuis 1984, permet une évaluation de la sensibilité épicritique par
I’application perpendiculaire a la surface cutanée, de filaments de diameétre croissants (82-85). Ces
filaments, dont I’application par 1’opérateur est réalisée de maniére reproductible et standardisée,
permettent une évaluation quantitative de la sensibilité épicritique du tact fin en quantifiant le seuil de
reconnaissance a la pression. Les filaments de Semmes-Weinstein sont calibrés en taille pour
correspondre a une pression croissante. Plus le plus petit filament ressenti, sans le concours de la vision,
est gros, plus la sensibilité épicritique est faible.

Ces filaments sont néanmoins peu adaptés a la mesure de la sensibilit¢ mammaire ou la
modélisation logarithmique de la force appliquée par les monofilaments ne correspond pas au seuil de
reconnaissance a la pression au niveau des seins (86-88). La représentation de la sensibilité¢ mesurée par
les monofilaments de Semmes-Weinstein est adaptée a la mesure de la sensibilité pulpaire. L’ utilisation
des monofilaments de Semmes-Weinstein dans la mesure de la sensibilité mammaire posseéde une tres
faible sensibilité puisque la précision d’évaluation entre les monofilaments diminue en fonction de la
croissance de leur calibre. La représentation schématique de cette notion est présentée sur la figure 27.

On préfeére si possible aux monofilaments de Semmes-Weinstein, le PSSD.
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Figure 26 : utilisation des monofilaments de Semmes-Weinstein
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Figure 27 : Représentation schématique de ’application clinique de la mesure de sensibilité

par la fonction logarithmique des monofilaments de Semmes-Weinstein

b. Le PSSD

Comme précisé précédemment, le PSSD permet des mesures de sensibilité multimodales,

discriminative, épicritique ou les deux.

iv.  Moyens d’évaluation paracliniques
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1. Evaluation neurophysiologique

L’évaluation neurophysiologique correspond a I’enregistrement de potentiels évoqués
somesthésiques (PES). Un potentiel évoqué se définit comme la modification de 1’activité électrique du
systéme nerveux périphérique en réponse a une stimulation extérieure, sensitive tactile dans le cas du
sein. Plusieurs ¢électrodes sont placées en différents points du corps (sites variables en fonction de la
modalité étudiée) permettant I'enregistrement des potentiels évoqués.

Cet examen non douloureux est réalis¢ en unité d’exploration neurophysiologique dans un
environnement adapté ou le patient est calme et détendu, afin d'obtenir d’un enregistrement interprétable
et reproductible. La stimulation sensitive est répétée un grand nombre de fois au niveau de la zone
d'intérét pour extraire une réponse évoquée de 1’activité électrique de base du systéme nerveux. Le délai
de stimulation renseigne sur le type de fibres nerveuses explorées et sur leur intégrité, 1’intensité du
signal renseigne sur leur densité. Dans le cadre de la sensibilité cutanée, les potentiels évoqués sont
adaptés pour préciser la qualité et la densité des fibres Ab. Ils sont moins adaptés pour la préciser la
qualité et la densité des fibres Ad et C dont les caractéristiques neurophysiologiques sont trop proches.

Pour interpréter ces examens, le délai entre la stimulation et ’onde enregistrée ainsi que

I’amplitude de celle-ci sont comparés aux valeurs obtenues chez des sujets sains (78, 89).

2. Evaluation neuro-histologique (Figure 28)

L’évaluation neuro-histologique correspond a la visualisation histologique de la densité en
fibres nerveuses au sein d’un tissu d'intérét biopsié.

Cet examen est réalis¢é en laboratoire d’anatomopathologie apres fixation tissulaire sur
paraffine. La densité nerveuse est décomptée entre les terminaisons nerveuses épithéliales et les
terminaisons nerveuses sous ¢pithéliales. L’¢étude histologique rend possible une lecture optique par

coloration et une étude de la nature des fibres par immunohistochimie permettant notamment de
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différencier les fibres my¢linisées. Cet examen est particuliérement précis pour déterminer le nombre
et la qualité des fibres C, des terminaisons nerveuses libres et des fibres Ap. Seule la réalisation de
biopsies permet 1’étude histologique, cet examen présente le défaut de nécessiter un acte invasif et le
concours d’un praticien en anatomie pathologique. La préservation des coupes permet une

reproductibilité des mesures et la répétition des examens sur des prélévements anciens (78, 90-92).

Figure 28 : Vues microscopiques de la densité des fibres nerveuses épithéliales et des

terminaisons nerveuses sous-épithéliales dans les biopsies cutanées. (A) Abdomen sain, peau avant
reconstruction. (B) Peau du sein reconstruit de la méme patiente 2 ans apres la reconstruction avec

ms-TRAM

Tableau 1 : Différents tests permettant de quantifier la sensibilité objective

Fibres nerveuses de type A Fibres nerveuses de type C

A beta A delta

Biopsies cutanées

Tests Monofila Test de PSSD Potentiels | Détection Détection au chaud

vibratoire | ments de Weber évoqués au froid
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S Semmes- somesthé
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b. Sensibilit¢ mammaire subjective

i.  Représentation psychique, psychogenese mammaire

1. Définition

Limiter le sein a sa fonction d’allaitement ou sa sensibilité a la sensibilité objective révele une
vision mécaniste du corps humain développée depuis 1’antiquité puis théorisée au gré des avancées
scientifiques et techniques.

Cette métaphore du corps-machine, trés employée, a son intérét et ses limites notamment que
I’extériorité mécanique efface le rapport a I’intimité du corps, a son obscurité vécue. La prévisibilité
des “fonctions” psychologiques du corps est encore imparfaite. Cette imprévisibilité de la “fonction”
psychologique du corps provient essentiellement de I’insistance de la psychologie a penser que le corps,
pour I’individu, n’est pas donné mais appris et reste toujours dans une composition dynamique.

Cette notion fondamentale, appelée psychogenese du corps, est la réalité psychologique et
dynamique du rapport au corps d’un individu, s’opposant a la réalité anatomique statique. Dans ce
contexte, on apprend son corps en I’exer¢ant. En ne 1’exergant pas, on le désapprend. Tout un gradient
d’apprentissage permet d’aller de la maladresse a la virtuosité corporelle (93).

Dans le cadre particulier de la psychogeneése des seins, il existe au cours de leur développement
un retentissement sur le mouvement, di a la légére modification de 1’équilibre corporel et a la

proprioception, mais les éléments les plus spécifiques dans la psychogenese de I’organe sont sans doute
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les aspects de forte sensibilité tactile (peau, mamelon), de vision de soi, de soin de soi et d’image sociale
genrée : signe de féminité a afficher ou atténuer. L appropriation corporelle des seins est sensibilité,
attention a soi, posture et inscription sociale, sans parler d’aspects symboliques évoqués dans le chapitre
2.

Le cancer du sein vient bouleverser la construction psychologique des seins, vécus comme
sensibilité et douceur, élément maternel ou élément de séduction basculent vers une consonance
d’inquiétude, de danger, d’étrangeté. La mastectomie, les traitements complémentaires, la guérison, la
reconstruction font partie intégrante de la psychogenése du sein reconstruit qui devient un élément

constitutif de la sensibilité subjective mammaire (94, 95).

2. Moyens d’évaluation : le score BreastQ®

Le but des moyens d’évaluation de la sensibilité subjective du sein est d’appréhender la
dynamique corporelle du sein reconstruit dans le cadre d’une psychogenése du sein complexe. Dans le
cas de la chirurgie reconstructrice celui-ci a été victime des épreuves de la maladie, de son traitement
et de sa guérison (96, 97).

Le score le plus connu et répandu qui tente de définir cette sensibilité subjective est le score

BreastQ® sous sa forme adaptée a la reconstruction (98). Dans sa version actuelle, le score se

développe sous la forme de 9 domaines relatifs a la reconstruction mammaire et a leur satisfaction
spécifique : satisfaction psychosociale, satisfaction sexuelle, satisfaction des seins, satisfaction du
mamelon, satisfaction physique, satisfaction de I’information recue, satisfaction vis a vis du chirurgien,
de I’équipe soignante et de 1’équipe non soignante. Chacun des domaines est divis¢ en questions en
relation avec le sujet traité dont les réponses sont plurimodales et dont le score peut étre converti en une

note sur 100 afin de faciliter les comparaisons. Les domaines d'intéréts sont indépendants entre eux et
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ne sont pas systématiquement tous utilisés et peuvent ainsi refléter une problématique plus précise en
rapport avec la reconstruction mammaire.

Ce score a pour avantage son exhaustivité sur le domaine de la reconstruction mammaire, il
permet de présenter sous forme standardisée la perception de la patiente vis a vis du résultat chirurgical.
Les autres avantages présentés par le score BreastQ® sont mis en évidence par ses auteurs et sont
notamment dus a la méthodologie d’¢laboration du score. Le score fournit des mesures indépendantes
de la distribution d'échantillonnage des éléments utilisés et des éléments de référence de chaque échelle
dont ils sont dérivés ; en tant que tels, ils permettent des mesures individuelles plus précises sur des
régles "fixes" ; et par conséquent, ils améliorent le potentiel des mesures de résultats rapportées par les
patients pour mesurer un changement cliniquement significatif.

Dans le cadre de 1’évaluation de la sensibilité subjective mammaire, les domaines relatifs a la
satisfaction psychosociale, sexuelle et physique peuvent permettre de renseigner sur la psychogenése
du sein reconstruit.

Le score BreastQ® semble étre un score adapté pour évaluer les données subjectives relatives
a la reconstruction mammaire. Les questions ¢laborées a l'aide de méthodes psychométriques
traditionnelles ne sont valables que pour la recherche au niveau d’un groupe de patients et ne sont pas
nécessairement utiles comme outils de mesure clinique pour les patients pris individuellement.

L’ensemble de ces caractéristiques rendent le score BreastQ® plus adapté dans la mesure de la
sensibilité mammaire subjective apres reconstruction mammaire que les scores d’évaluation habituels
dont le nombre et les domaines d'intéréts sont divers (99, 100, 101). Le questionnaire BreastQ®) est un
outil valide et reproductible mais il garde les défauts relatifs a la création de questionnaires standardisés

a savoir le panel limité des domaines étudiés. Le questionnaire BreastQ® en langue francaise adapté a

la reconstruction mammaire est présenté en annexe 1.

3. Moyens d’évaluation : les autres scores
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Les autres scores permettant d’évaluer la sensibilité subjective mammaire sont nombreux
puisque le domaine d'intérét est vaste et multiforme. Les scores d’évaluation se divisent globalement
selon deux catégories dont chacune permet de préciser I’évaluation de la sensibilité subjective
mammaire dans le cadre de la reconstruction.

On retrouve les scores d’évaluation globale, ou score de qualité de vie, dont les informations
souvent généralistes se trouvent peu adaptées a 1’étude d’une situation précise ou il existe des
déterminants spécifiques (Mos SF-36, QdV, WHOQQOL) (102). Leur utilisation permet néanmoins
d’explorer des éléments intercurrents par une approche globale.

On retrouve les scores d’évaluation spécialisés qui, dans le cadre du sein, explorent les
“fonctions” secondaires du sein participant a sa sensibilité subjective. Parmi ces exemples, on peut citer
I’exploration de la fonction du sein en tant que caractére sexuel secondaire (SQoL-F, FSFI) (103) ou
I’exploration de la fonction du sein reconstruit au sein de I’image corporelle (BDDE) (100). Ces scores
présentent comme inconvénient principal d’explorer une fonction dans laquelle le sein peut avoir ou ne
pas avoir d’influence. Leur apport dans 1’é¢tude de la sensibilité mammaire subjective parait limitée
d’autant qu’ils ne peuvent pas étre fractionnés en catégories indépendantes comme peut 1’étre le score

BreastQ®. Certains éléments précis, issus des différents scores peuvent étre utilisés pour compléter les
manques du score BreastQ®) dans le cadre de 1’étude de la sensibilité mammaire subjective. Ce type

de “questions subsidiaires” psychométriques sont fréquentes mais n’ont pas la reproductibilité du score

BreastQ®), elles peuvent néanmoins étre utiles pour préciser I’évaluation de la notion complexe de la

sensibilité mammaire subjective.
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4. RECONSTRUCTION MAMMAIRE

a. Prérequis en reconstruction mammaire

La reconstruction mammaire consiste a recréer un sein au plus proche du sein controlatéral.
Elle permet d’atténuer les séquelles de mastectomie et améliore la qualité de vie des patientes désireuses
de cette reconstruction (104-108). Les techniques de reconstruction sont nombreuses et permettent
actuellement de proposer une reconstruction mammaire a la majorité des patientes selon différentes
temporalités, reconstruction mammaire immeédiate ou reconstruction mammaire différée, et selon
différentes techniques, autologues ou prothétiques. Sur I’ensemble des 20000 femmes traitées par
mastectomie dans le cadre du cancer du sein chaque année en France, on estime de 40 a 60% le nombre

de femmes accédant a un processus de reconstruction mammaire (109, 110)

La décision de reconstruction mammaire s’articule aujourd’hui selon plusieurs axes en fonction
du désir de la patiente et des contraintes médico-chirurgicales. La reconstruction mammaire se définit
ainsi par plusieurs caractéristiques : temporalité, préservation cutanée et technique de reconstruction.
Ce chapitre permet de définir chacune de ses caractéristiques afin de mieux comprendre la

problématique de la sensibilité mammaire selon les choix techniques de reconstruction mammaire.

i.  Temporalité en reconstruction mammaire

Deux types de reconstruction mammaire selon la temporalité existent : reconstruction
mammaire immédiate, dans le méme temps opératoire que la mastectomie ou reconstruction mammaire
différée, a distance de la mastectomie. La survie globale et la survie sans récidive ne différent pas selon
le mode de reconstruction de méme que les méthodes de surveillance clinique et radiologique ne sont

pas entravées par les techniques de reconstruction mammaire (111, 112)
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La reconstruction immédiate présente I'avantage de pouvoir étre réalisée en méme temps, et
ainsi éviter une chirurgie complémentaire. Elle engendre souvent moins de stress et I'absence du sein
est moins marquante, cela se traduit par une amélioration de la qualité de vie des patientes bénéficiant
d’une reconstruction mammaire immédiate. L attente esthétique est, en revanche, plus importante qu’en
cas de reconstruction mammaire différée avec un niveau de satisfaction plus faible de la reconstruction

de la part des patientes (113)

La reconstruction mammaire immédiate ne présente pas de contre-indications formelles mais
doit étre proposée dans un cadre précis, prenant en compte des facteurs oncologiques (caractéristiques
de la tumeur, traitements adjuvants), cliniques (tabagisme, comorbidités) et psychologique (choix de la
patiente). Le choix de la reconstruction mammaire immédiate ne doit jamais prévaloir sur le résultat
carcinologique et le choix de la reconstruction mammaire ne doit pas entrainer un retard dans les
traitements complémentaires. Il s’agit ici du principal écueil de la chirurgie de reconstruction mammaire
immédiate pour laquelle le taux de complication est plus élevé que la mastectomie seule et ou la
présence de ces complications, comme le retard de cicatrisation, peut entrainer un délai dans la
réalisation des traitements complémentaires. Le choix d’une reconstruction mammaire immédiate reste

un fin dosage entre bénéfice esthétique et de qualité de vie et risque carcinologique (114-116).

La reconstruction mammaire différée ne posséde pas de contrainte temporelle ou
organisationnelle liées aux traitements complémentaires du cancer du sein. Il est toujours possible de
réaliser une reconstruction mammaire différée. Différer la reconstruction mammaire implique que la
patiente présente un vécu de la mastectomie, qu’elle a réalisé un “deuil” de son sein natif. Certains
auteurs préconisent de débuter la reconstruction mammaire différée aprés que la patiente ait complété
ce “travail de deuil” afin de limiter le risque d’insatisfaction de la reconstruction. La ou la reconstruction
mammaire différée doit étre envisagée psychologiquement comme un nouveau départ plutét qu'un
retour en arriére. Cet absence de deuil peut se traduire par la non acceptation de I’image dans le miroir,
le refus de toucher la cicatrice de mastectomie ou le refus de se montrer dénudée face a un conjoint
bienveillant et doit orienter vers un accompagnement psychologique avant de débuter le processus de

reconstruction mammaire (117).
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La temporalité de la reconstruction mammaire n’influence pas les principes des techniques de
reconstruction mammaire en dehors de la possibilité de préservation cutanée dans le cadre de la

reconstruction mammaire immédiate.

1. Préservation cutanée en reconstruction mammaire

La reconstruction mammaire immédiate permet une préservation cutanée sous certaines
conditions. On décrit ainsi plusieurs types de mastectomie en fonction du type de préservation cutanée.
La mastectomie avec préservation cutanée (skin sparing mastectomy ou SSM) consiste en la
préservation de I’étui cutané avec sacrifice de la plaque aréolo mamelonnaire. La mastectomie avec
préservation de 1’aréole et du mamelon (nipple sparing mastectomy ou NSM) consiste en la réalisation
d’une mastectomie rétroaréolaire permettant une préservation de I’aréole et du mamelon. La
mastectomie “classique” ou “radicale” selon Madden, emporte largement le mamelon et la peau
adjacente (118, 119). Lorsqu’elle est possible, la préservation de I’aréole et du mamelon au cours de la
mastectomie permet un aspect du sein reconstruit plus naturel et une amélioration de la satisfaction des
patientes par rapport au résultat de leur reconstruction (120) et permettrait une amélioration de la

sensibilit¢ mammaire objective aprés reconstruction (voir chapitre 5.).

La mastectomie avec préservation cutanée (skin-sparing mastectomy) permet de réaliser une
mastectomie en préservant 1’étui cutané. Elle peut étre proposée dans le cadre de la chirurgie
prophylactique pour les patientes porteuses d’un risque carcinologique élevé d’origine génétique
(BRCA, PALB2, ...). Elle représente un traitement efficace en cas de carcinome canalaire in situ étendu
ou de cancer invasif a un stade précoce. Elle est en revanche contre-indiquée dans les cas de cancer
inflammatoire ou d’envahissement cutané. Si on la compare a la mastectomie classique, ses suites
postopératoires sont similaires, mais on observe plus de souffrances cutanées ou de nécrose (surtout

chez les fumeuses) avec cette technique. C’est une technique stire du point de vue oncologique, en
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particulier, elle n’augmente pas le risque de récidive locale, régionale ou de métastases. Elle n’a pas

d’influence sur la survie a long terme (121-123).

La NSM (nipple sparing mastectomy) permet de réaliser une mastectomie en préservant I’aréole
et le mamelon. Comme pour la mastectomie avec préservation de 1’étui cutané, la technique est siire du
point de vue oncologique si I’on respecte certaines conditions. La mastectomie avec préservation de
I’aréole et du mamelon est contre-indiquée en cas d’atteinte clinique de la plaque aréolo mamelonnaire
ou en cas de proximité de la tumeur avec la plaque aréolomamelonnaire (usuellement moins de 2cm).
La technique de conservation de la plaque aréolo mamelonnaire doit étre indiquée en évaluant le risque
de complication inhérent a la technique de préservation d’un lambeau cutané étendu et fin. On met ainsi
en balance les caractéristiques cliniques de la patiente vis a vis du geste chirurgical. Le tabagisme, une
ptose mammaire, un volume mammaire important, augmentent le risque de complications post
opératoires et doivent pondérer 1’indication a une mastectomie avec préservation de 1’aréole et du
mamelon. Comme pour la mastectomie avec préservation cutanée, elle n’influence pas la survie a long

terme par rapport a la mastectomie selon Madden (121, 124, 125).

La mastectomie classique, sans préservation de 1’étui cutané ou de ’aréole est la technique la
plus pratiquée. Elle emporte un fuseau cutané élargi comprenant I’aréole et le mamelon en plus du sein
sous-jacent. Elle permet une sécurité oncologique et limite le risque de complications cicatricielles liées
a la préservation de 1'é¢tui cutané fragile. Elle permet des techniques de reconstruction mammaire
immédiates comme pour les techniques de mastectomie avec préservation cutanée au prix de techniques
complémentaires permettant de recruter de la peau issue de I’abdomen ou de lambeau a distance. En
cas d’absence de reconstruction mammaire immédiate, elle donne une résultante cicatricielle thoracique

qui pourra étre I’objet d’une reconstruction mammaire différée.

Il est important de noter que les indications du type de mastectomie sont trés dépendantes des
habitudes du centre d’oncologie chirurgicale. Méme si les différences en terme de récidive locale et
métastatiques ou en terme de survie a long terme ne montrent pas de différences significatives, la

décision de préserver le revétement cutané voire I’aréole et le mamelon est soumis a une discussion
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avec la patiente. La décision est fonction de la morphologie de la patiente et de ses facteurs de risques
propres face a son désir de sécurité carcinologique et de notion de risque carcinologique. L’ensemble
de ces caractéristiques rendent chaque chirurgie carcinologique sénologique complexe dont la
réalisation est soumise a des centres experts ou les critéres de sélection de réalisation du type de
mastectomie différent. La reconstruction doit faire partie intégrante du processus de soin dés I’initiation

de la prise en charge (121, 124, 126-128).

b. Reconstruction mammaire en fonction de la technique

i.  Reconstruction mammaire prothétique

La reconstruction mammaire prothétique est la technique de reconstruction la plus fréquente
(129). Il s’agit d’une reconstruction mammaire au séjour hospitalier court réputée fiable et simple (130-
132). La reconstruction mammaire prothétique convient idéalement aux patientes dont le sein
controlatéral est arrondi, projeté, de taille petite a moyenne, non ptotique, similaire a une forme
prothétique. La reconstruction prothétique est autorisée s’il existe une bonne qualité¢ de revétement
cutané de la plage de mastectomie ou par préservation cutanée dans la reconstruction mammaire
immédiate. En cas de qualité cutanée insuffisante de la peau thoracique, des artefacts sont utilisés pour
permettre la reconstruction prothétique : expandeurs cutanés, lambeau d’avancement de la peau
abdominale, greffes adipocytaires du lit de mastectomie. La prothése est positionnée en position sous
pectorale ou prépectorale avec une nouvelle confection du sillon sous mammaire afin de définir la loge
prothétique mammaire. Ce type de reconstruction a 1’avantage de ne pas entrainer de cicatrice sur un
site de prélévement mais induit les inconvénients inhérents a la présence d’un corps étranger prothétique
au long cours : coques, rupture et risque exceptionnel de lymphome anaplasique a grandes cellules. Par
ailleurs, le vieillissement du sein reconstruit sera différent du sein controlatéral non prothétique avec
une tendance a ’altération du résultat cosmétique et de la symétrie avec le temps notamment en cas de

traitement complémentaire par radiothérapie (133-136). Dans le cadre de la reconstruction prothétique
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immeédiate avec conservation de 1’aréole et du mamelon, Peled et al ont décrit la possibilité de réaliser
une anastomose nerveuse afin d’améliorer le retour de la sensibilité post opératoire. En raison de la
perte de substance nerveuse liée a la mastectomie et 1’absence de substance nerveuse résiduelle au
niveau du mamelon, les auteurs utilisent un guide de régénération nerveuse (neurotube) positionné entre
la branche latérale du 4e nerf intercostal et un nerf sous aréolaire (137). Les résultats de cette technique

nécessitent d’étre approfondis.

ii.  Reconstruction mammaire autologue : I’autogreffe de tissu adipeux

La reconstruction mammaire autologue est moins répandue (129). On peut la diviser en deux
grandes entités : la reconstruction mammaire par autogreffes de tissu adipeux et la reconstruction
mammaire par lambeau. La reconstruction mammaire par autogreffe de tissu adipeux, ou lipofilling, a
I’avantage d’étre une solution de reconstruction simple et fiable avec un taux de complication
extrémement faible. Ce type de reconstruction convient idéalement aux patientes dont le sein
controlatéral est de petite taille et dont la réserve graisseuse est importante avec une plage de
mastectomie souple et de bonne qualité permettant d'accueillir des greffes de tissu adipeux. Le principe
de la technique est de prélever la graisse par lipoaspiration dans les zones qui présentent un exces
adipeux. La graisse prélevée est centrifugée et filtrée afin d’éliminer les cellules dérivées du sang puis
elle est réinjectée dans I’aire de mastectomie (138). Cette graisse ainsi traitée est concentrée en cellules
souches adipeuses et leur transfert au niveau de la plage de mastectomie permet leur revascularisation
par un phénomene de néovascularisation de proche en proche (139, 140). La grefte de cellules adipeuses

au niveau mammaire permet de recréer progressivement un volume mammaire.

Il n'existe, a I’heure actuelle aucune garantie sur la sécurité oncologique des greffes de cellules
adipeuses au niveau mammaire. Il n’existe pas de preuve scientifique témoignant de I’augmentation de
la survenue de cancer du sein ou de récidive aprés la greffe de tissu adipeux au niveau mammaire
traduisant plutdt un risque théorique. La réalisation de cette technique en reconstruction mammaire est

actuellement soumise a des recommandations validées par les sociétés savantes (141-143)
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La technique de reconstruction mammaire par greffes adipeuses présente comme avantages
d’étre fiable, avec un taux de complications faible. Elle entraine une rangon cicatricielle minime au
niveau du site de prélévement (144). Elle entraine une durée d’hospitalisation courte et peut étre réalisée
en ambulatoire. Les inconvénients de cette technique sont la faible prédictibilité de la technique ainsi
que la nécessité de devoir répéter les temps opératoires pour obtenir un volume mammaire similaire au
sein controlatéral (6 sessions en moyenne) (145-147). Il n’existe, a ce jour, pas d’étude d’évaluation de
la sensibilité de la reconstruction mammaire par technique exclusive de greffe de tissu adipeux ni de
technique chirurgicale permettant I’optimisation de la sensibilit¢é mammaire dans le cadre de ce type de

reconstruction.

iii.  Reconstruction mammaire autologue : les lambeaux

La reconstruction mammaire autologue par lambeau consiste dans le prélévement d’un tissu
cutané, graisseux, musculaire ou composite transposé au niveau de 1’aire mammaire pour recréer le
volume mammaire. La reconstruction mammaire autologue par lambeau comprend en premier lieu les
lambeaux pédiculés dont la vascularisation n’est pas interrompue au cours de la chirurgie. Dans ce cas,
le prélevement tissulaire est généralement a proximité de 1’aire de mastectomie comme le lambeau de
latissimus dorsi ou le lambeau de TRAM. La reconstruction mammaire autologue peut aussi consister
en un prélévement tissulaire a distance de l’aire mammaire. La vascularisation du lambeau est
interrompue puis remise en continuité par anastomoses microchirurgicales a proximité de [’aire
mammaire : il s’agit de la reconstruction mammaire par lambeau libre. Le type de reconstruction par
lambeau convient aux patientes dont I’aire de mastectomie présente une faible qualité tissulaire ne
permettant pas la reconstruction par prothése ou par autogreffe de cellules adipeuses. Ce type de
reconstruction est également mis en avant pour les patientes ayant un volume mammaire important et

un sein controlatéral ptotique, large, peu projeté ou encore chez les patientes ne souhaitant pas de
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reconstruction nécessitant un matériel étranger. Le lambeau est prélevé au niveau d’un site donneur
(face interne de cuisse, fesse, abdomen, dos pour les plus fréquents) et modelé au niveau de 1’aire
mammaire pour reproduire le volume mammaire controlatéral. Les inconvénients de ces techniques
sont notamment la cicatrice et les complications au niveau du site donneur et le risque d’échec inhérents

aux techniques microchirurgicales dans le cadre des lambeaux libres.

1. Les lambeaux pédiculés

a. Reconstruction mammaire par lambeau de latissimus dorsi

autologue

Anatomie

Le lambeau musculocutané de grand dorsal (ou latissimus dorsi) a été décrit pour la premiére
fois par Tansini en 1906 dans le cadre de la reconstruction de la paroi thoracique aprés mastectomie
(148). Son utilisation a été étendue a partir de 1976 par Olivari et a permis 1’essor de la chirurgie de
reconstruction mammaire (149). Le principe du lambeau de grand dorsal autologue (GDA) est de
prélever un lambeau musculo cutané centré sur le muscle grand dorsal mais également 1’ensemble des
zones graisseuses para musculaires permettant une reconstruction autologue sans nécessiter 1’utilisation
d’un volume prothétique.

Le muscle grand dorsal est un muscle plat et superficiel inséré en bas sur I’aponévrose lombaire
s’étendant des apophyses épineuses vertébrales depuis la vertebre thoracique 7 (T7) jusqu'a la
cinquieme vertébre lombaire (L5), en passant par la créte sacrée, le bord latéral du sacrum et sur le tiers
postérieur de la lévre externe de la créte iliaque. Ses fibres se rejoignent en haut, en dehors et en avant
pour former son tendon proximal inséré dans la gouttiére bicipitale en dedans de I’insertion du muscle

pectoralis major. Ses rapports sont étroits avec le muscle trapéze en dedans, avec le muscle grand
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dentelé en avant et avec le muscle grand rond en haut avec lesquels des fibres musculaires
s’entrecroisent.

Le muscle grand dorsal permet 1’adduction, la rotation interne et la rétropulsion de I’épaule, il
participe également a la stabilité de 1’articulation. Son prélévement en reconstruction mammaire ne
semble pas affecter la stabilité de 1’articulation assurée par la suppléance de 25 autres muscles (150-
152). En revanche, son role sur la fonction musculaire, longtemps considéré comme marginal, est
actuellement controversé et a permis I'émergence de techniques plus conservatrices (MSLD : Muscle
sparing latissimus dorsi flap, TDAP : thoracodorsal artery perforator flap) (153-156). La diminution de
fonction liée au prélévement du muscle grand dorsal en population générale est réelle mais semble
limitée dans le temps pour devenir insensible est compensée au cours d’une période comprise de 1 a 7

ans en cas de prélévement musculaire total (150, 157).

Anatomie vasculaire

Le muscle grand dorsal est un muscle de type V de la classification de Mathes et Nahai (158),
il possede ainsi un pédicule dominant, le pédicule vasculaire thoraco dorsal sur lequel il est levé dans
le cadre de la reconstruction mammaire, et plusieurs pédicules accessoires, intercostaux et lombaires,
sacrifiés au cours de la chirurgie de reconstruction mammaire.

Le pédicule vasculaire thoracodorsal, issu du tronc commun sous scapulaire lui-méme issu des
vaisseaux axillaires pénetre le muscle a sa face antérieure en moyenne a 10 cm de son insertion
humérale, le long de son bord latéral. Le pédicule se divise en deux branches, transverse et verticale
oblique pour donner des ramifications perforantes transmusculaires vascularisant la peau et la graisse
adjacente. La palette cutanée du muscle grand dorsal est vascularisée uniquement par des perforantes
cutanées issues des branches de son pédicule. La levée du lambeau peut étre réalisée de multiples

manieres en fonction de ’indication et des habitudes opératoires : grand dorsal autologue en emportant
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la graisse adjacente au muscle, MSLD sur la branche verticale oblique de son pédicule thoracodorsal,

TDAP basé sur une perforante cutanée.

Anatomie nerveuse

Le muscle grand dorsal est innervé par le nerf thoracodorsal, branche terminale des racines C5
a C8 du plexus brachial (tronc secondaire postéricur) dont le contingent nerveux est essentiellement
moteur.

L’innervation sensitive cutanée en regard du muscle grand dorsal est issue des branches
collatérales dorsales des nerfs intercostaux numéro 6 a 12. L’issue de ses branches est immédiate aprés
I’origine spinale des nerfs intercostaux, leur trajet est perpendiculaire intramusculaire a travers les
muscles intercostaux puis le muscle grand dorsal pour rejoindre la peau et le tissu sous cutané aprés une
ramification terminale (Figure 29).

Certaines techniques chirurgicales se sont penchées sur la possibilité d’optimiser la sensibilité
de la palette cutanée du muscle grand dorsal en préservant les branches cutanées dorsales issues des
nerfs intercostaux dans le prélévement du lambeau. Yano décrit en 2002 une technique de préservation
des branches nerveuses cutanées sensibles. Au cours de la dissection de la face profonde sous
musculaire du lambeau, les pédicules accessoires intercostaux contenant les rameaux nerveux a
destination cutanée sont repérés, disséqués et individualisés afin de préserver celui qui correspond a la
palette cutanée. Le trajet nerveux des branches issues des nerfs intercostaux accompagne les pédicules
accessoires intercostaux selon une direction oblique en bas et en arriére. Selon les auteurs, il s’agit
majoritairement de la branche dorsale issue du 7e nerf intercostal. La branche nerveuse est disséquée
de maniére rétrograde a travers les fibres musculaires des muscles intercostaux pour permettre une
anastomose nerveuse avec la branche cutanée latérale du 4e nerf intercostal au niveau du site receveur
(Figure 30). Les auteurs décrivent une longueur moyenne de la branche nerveuse obtenue de 7cm avec
un allongement du temps opératoire de 20 minutes. Le bénéfice en termes de sensibilité de la palette

cutanée est suggéré mais non objectivé (159).
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Figure 29 : rameaux cutanés nerveux sensitifs issus des intercostaux d’aprés Yano K,
Hosokawa K, Takagi S, Nakai K, Kubo T. Breast reconstruction using the sensate latissimus dorsi

musculocutaneous flap. Plast Reconstr Surg. 2002;109(6):1897-1903 (159).
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Figure 30 : Dissection rétrograde d’une branche nerveuse collatérale intercostale dorsale a
destinée cutanée pour la palette cutanée du grand dorsal d’apres Yano K, Hosokawa K, Takagi S,
Nakai K, Kubo T. Breast reconstruction using the sensate latissimus dorsi musculocutaneous flap.

Plast Reconstr Surg. 2002;109(6):1897-1903 (159).

Complications-Indications-Contre-indications

Le lambeau de grand dorsal est un lambeau dont la sécurité en reconstruction mammaire est
indéniable de par la constance et la fiabilité de son pédicule. Ces complications les plus fréquentes sont
les complications non spécifiques de la chirurgie (hématome, infection, désunion cicatricielle,
thrombose veineuse profonde) et le sérome dont la fréquence est limitée par la réalisation d’un
capitonnage dorsal (160-161).

Le lambeau de grand dorsal est particulierement indiqué en cas de contre-indication a la
microchirurgie (tabagisme, age supérieur a 65 ans) et reste un choix de reconstruction de premicre
intention pour certaines équipes. Le lambeau de grand dorsal autologue est une méthode de
reconstruction mammaire permettant la reconstruction d’un sein de volume faible 4 moyen en étant un
bon réceptacle a la grefte de cellules adipeuses secondaires. Les contre-indications sont le refus d’une

cicatrice dorsale et le refus de perte de force musculaire en particulier chez les femmes athlétiques.
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b. Reconstruction mammaire par lambeau de TRAM

Anatomie

Le lambeau musculocutané¢ de grand droit de I’abdomen (ou TRAM : Transverse Rectus
Abdominal Myocutaneous flap) a été décrit pour la premiere fois par Hartrampf en 1982 en
reconstruction mammaire (162). La technique de prélévement du lambeau implique le prélévement
monobloc d’une palette cutanée abdominale vascularisée par des perforantes musculo cutanées issues
de l'artére épigastrique profonde associ¢ au prélevement unilatéral d’un muscle grand droit de
I’abdomen sur son pédicule supérieur ou inférieur. Dans sa version pédiculée sur le pédicule
épigastrique supérieur, la plicature du lambeau lui permet d’étre tunnélisé jusqu’a 1’aire mammaire a
reconstruire. C’est la version du lambeau décrite initialement (162).

Le sacrifice d’un muscle grand droit entraine une faiblesse de la paroi abdominale qui doit elle
méme étre reconstruite par des matériaux synthétiques pour limiter le risque d’éventrations secondaires.
Plusieurs modalités ont tenté de limiter le risque d’échec lié a la plicature du lambeau sur lui-méme en
utilisant le pédicule épigastrique inférieur profond plus fiable. Puis des modifications techniques ont
permis de limiter les effets secondaires inhérents a la technique notamment par la préservation de la
paroi abdominale. Sont ainsi apparus le turbo TRAM, le TRAM libre, le muscle-sparing TRAM ou le

DIEP (Deep Inferior Epigastric Perforator flap) (163-165).
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Le muscle grand droit de I’abdomen est un muscle pair situé de part et d’autre de la ligne
médiane. Il est séparé¢ du muscle grand droit controlatéral par la ligne blanche, bande tendineuse
constitué par la réunion des tendons médiaux des muscles transverses, obliques internes et obliques
externes. Il s’insére en bas au niveau du pubis et en haut au niveau de la cage thoracique. Son tendon
inférieur se divise en deux faisceaux interne et externe qui s’insérent sur le pubis, de la symphyse a
I’épine du pubis. En haut, le muscle s’insére par trois digitations sur la face antérieure des cotes 5 a 7
ainsi que les cartilages costaux correspondant et sur I’appendice xiphoide. Chacun des muscles grands
droits est contenu dans une gaine aponévrotique constituée par les aponévroses des muscles oblique
externe, oblique interne et transverse. Dans les deux tiers supérieurs du muscle grand droit, la gaine est
formée en arriére par I’aponévrose du muscle transverse, unie au feuillet postérieur de 1’aponévrose du
muscle oblique interne, et en avant par 1’aponévrose du muscle oblique externe unie au feuillet antérieur
de I’aponévrose du muscle oblique interne. Dans le tiers inférieur du muscle, les prolongements
médiaux des muscles de la paroi abdominale transverse, oblique interne et oblique externe passent en
avant du muscle grand droit. La partie postérieure de la gaine est uniquement constituée par le fascia
transversalis, feuillet aponévrotique qui recouvre la face profonde du muscle transverse et I’abandonne
pour passer en arriere du grand droit. La limite entre les zones supérieures et inférieures correspond a
I’arcade de Douglas, qui est le bord inférieur concave en bas de la partie tendineuse de la paroi
postérieure de la gaine, situé¢ a mi-distance entre le pubis et I’ombilic. Le muscle grand droit présente
de deux a cinq intersections tendineuses transversales divisant le muscle de haut en bas sur la ligne
blanche, son raphé¢ tendineux central. Ces intersections correspondent a des condensations de
I’aponévrose antéricure adhérentes a la gaine antérieure des muscles grands droits en laissant la gaine

postérieure libre.

Anatomie vasculaire

Le muscle grand droit abdominal est de type III selon la classification de Mathes et Nahai (158)

: il posséde une vascularisation issue de deux pédicules dominants épigastrique supérieur et épigastrique
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inférieur profond. L’arteére épigastrique supérieure est la branche terminale de I’artére mammaire
interne. Elle nait en arriere du sixiéme cartilage costal, et passe derriére le septiéme. Son calibre a
I’origine est en moyenne de 1,6 mm. Elle descend obliquement en bas et en dehors, puis quitte le thorax
en passant entre les chefs sternal et costal du diaphragme. L’artére épigastrique supérieure pénétre dans
la gaine du muscle grand droit puis poursuit son trajet intra musculaire. Elle se divise habituellement
en deux branches et la division peut se produire avant que 1’artére ne pénétre le muscle. Ces branches
donnent des branches terminales qui s’anastomosent, au niveau sus ombilical, avec les branches

terminales de ’artére épigastrique inférieure profonde (166).

L’artere épigastrique inférieure profonde nait de I’artére iliaque externe, au-dessus de 1’arcade
crurale. Son trajet est médial puis ascendant vers 1’ombilic en décrivant une crosse a concavité
supérieure qui contourne 1’orifice inguinal profond. Dans son segment oblique, 1’artére suit une
direction donnée par une ligne joignant le milieu de 1’arcade crurale a I’ombilic. Elle monte obliquement
pour croiser le bord latéral du muscle grand droit, 3 a 4 cm sous 1’arcade de Douglas. Jusqu’a I’arcade
de Douglas, I’artére est située en avant du fascia transversalis. A partir de 1’arcade, elle s’insére dans la
gaine, en arriére du corps musculaire, jusqu’a I’ombilic, ou elle pénétre dans le muscle et s’anastomose
avec ’artére épigastrique supérieure par 1’intermédiaire de ses branches terminales. Trois variations

anatomiques de I’artére épigastrique inférieure profonde au niveau de I’arcade de Douglas existent en

fonction du nombre de branches collatérales intramusculaires de I’artére épigastrique profonde (167) :
- type 1 (29 %) : une seule branche intramusculaire de ’artére épigastrique inférieure profonde

- type 2 (57 %) : artere épigastrique inférieure profonde se divise en deux branches intramusculaires.
- type 3 (14 %) : I’artére épigastrique inférieure profonde se divise en trois branches intramusculaires.

Ces branches intramusculaires ont une terminaison cutanée pour vasculariser la palette cutanée
abdominale. Ces perforantes musculocutanées issues de 1’artére épigastrique inférieure permettent
chacune de vasculariser le lambeau abdominal en raison de la suppléance des réseaux sous dermiques.
Le préléevement du pédicule épigastrique inférieur profond et d’un lambeau musculo cutané correspond

au lambeau de TRAM libre. Le prélévement du pédicule épigastrique inférieur profond et d’une de ses
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perforantes musculocutanées permettant le prélévement d’un lambeau uniquement cutanéograisseux
correspond au lambeau DIEP. Ces deux lambeaux dont I’anatomie est commune avec le TRAM

pédiculé sont détaillés au cours des paragraphes suivants.

Le lambeau de TRAM pédiculé est un lambeau musculocutané basé sur le pédicule épigastrique
supérieur dont la fiabilit¢ dans la vascularisation de la palette abdominale via les perforantes

musculocutanées est plus précaire (166).

Anatomie nerveuse

La peau abdominale est innervée par les branches terminales des six derniers nerfs intercostaux.
Ces nerfs sont issus de la moelle épiniére a 1’origine des nerfs spinaux puis des nerfs intercostaux.
Chaque nerf intercostal chemine au niveau du bord inférieur de la cote sus-jacente au sein d’un pédicule
intercostal en dessous de |’artére intercostale correspondante. Les nerfs intercostaux donnent au cours
de leur trajet une branche cutanée latérale sensitive, une branche collatérale puis une branche cutanée
antérieure terminale (cf. anatomie des nerfs intercostaux). On note également sur le trajet des nerfs
intercostaux, de nombreuses branches collatérales a destinée musculaire pour les muscles intercostaux.
Les branches terminales des nerfs intercostaux dépassent les extrémités antérieures des espaces
intercostaux selon un trajet oblique en bas et en dedans. Les branches terminales mixtes cheminent entre
le muscle transverse en profondeur et le muscle oblique interne avant de rejoindre le bord latéral de la
gaine des muscles grands droits sous la forme d’un tronc unique ou sous la forme de rameaux plexiques.
La configuration nerveuse la plus fréquente a la rencontre du muscle grand droit se compose de trois
branches : une branche a destinée musculaire et deux branches sensitives a destinée cutanée. Ces
dernieres rejoignent les perforantes vasculaires a destinée cutanée issue de l’artére épigastrique
inférieure profonde traversant sous la forme d’un pédicule vasculo nerveux I’aponévrose antérieure des
muscles grands droits. Les territoires cutanés associés aux perforantes issues de I’artére €pigastrique

profonde sont bien identifiés selon des neurosomes et correspondent a des territoires sensitifs de la
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palette cutanée du lambeau de TRAM. Ces considérations nerveuses sont bien str identiques dans le

cas du lambeau DIEP détaillé plus loin (168).

Le cheminement nerveux intra musculaire est étroitement lié au trajet des perforantes issues de
I’artére épigastrique profonde. Il existe une forte promiscuité entre les perforantes nécessaires a la
vascularisation du lambeau abdominal et les rameaux nerveux issus des nerfs intercostaux assurant

I’innervation sensitive de la palette cutanée et I’innervation motrice des muscles grands droits.

La préservation de ces branches nerveuses au cours de la dissection des lambeaux abdominaux
en reconstruction mammaire a été a décrites plusieurs reprises. Dans le cas du TRAM, la préservation
nerveuse consiste a repérer l'extrémité distale a destinée cutanée du nerf intercostal au moment de
I’individualisation de la palette cutanée des bords latéraux des muscles grands droits. Le nerf intercostal
est ensuite disséqué de maniére rétrograde entre les muscles oblique interne et transverse afin d’obtenir
un rameau nerveux anastomosable (Figure 31 et 32). Cette technique, décrite par Slezak et al. (169)
puis complétée par Yano et al. (170), permettrait [’anastomose nerveuse d’une branche nerveuse a

destinée cutanée au niveau de ’aire de mastectomie.

Sup. epigastric a.

Rectus abdominis m. ~

Intercostal n.
(11th thoracic n.}

Int. oblique abdominal m, —— #mE= — Transverse abdominal m.

Inf. epigastric a.

Figure 31 : rameaux cutanés nerveux sensitif issus des intercostaux pour la palette cutanée
abdominale du lambeau de TRAM d’aprés Yano, K., Matsuo, Y., and Hosokawa, K. Breast
reconstruction by means of innervated rectus abdominis myocutaneous flap. Plast. Reconstr. Surg.

102: 1452, 1998. (170)
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Figure 32 : Dissection rétrograde d’une branche nerveuse distale intercostale dorsale a
déstinée cutanée pour la palette cutanée abdominale du TRAM d’aprées Yano, K., Matsuo, Y., and
Hosokawa, K. Breast reconstruction by means of innervated rectus abdominis myocutaneous flap.

Plast. Reconstr. Surg. 102: 1452, 1998. (170)

Complications-Indications-Contre-indications

Les complications principales liées au prélévement du TRAM pédiculé sont les séquelles sur la
paroi abdominale qui doit étre renforcée par un matériel synthétique, lui-méme source de complications
potentielles.

Le taux global de complication reporté dans le cas des lambeaux de TRAM en reconstruction
mammaire est de 1% a 62% dont les plus fréquentes sont la hernie abdominale (1 a 21%), la nécrose
partielle du lambeau (1 a 12%) ou la cytostéatonécrose (1 a 10%) (171-173). Du fait de ’absence de
suppléance vasculaire compléte entre les réseaux épigastrique supérieur et épigastrique inférieur
profond, la fiabilit¢ du lambeau de TRAM pédiculé est imparfaite avec un taux d’échec de 0 a 9%
s’apparentant au taux d’échec des lambeaux libres (172, 173). Les indications du lambeau de TRAM
pédiculé sont superposables au lambeau libre de DIEP qui lui est aujourd’hui préféré en raison de son

épargne de la paroi et des muscles abdominaux.
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c. Autres lambeaux pédiculés

Les autres lambeaux pédiculés en reconstruction mammaire ont vu leur nombre augmenter avec
l'avénement des lambeaux perforants permettant |’utilisation des exces cutanéo graisseux adjacents a
I’aire mammaire afin de reconstruire le volume mammaire sans entrainer de sacrifice musculaire. On
peut citer dans cette catégorie le lambeau LICAP (Lateral Intercostal Artery Perforator flap) (Figure
33), le lambeau LTAP (Lateral Thoracic Artery Perforator flap) ou le lambeau parascapulaire (174).

La plupart de ces lambeaux restent marginaux dans leur utilisation ou les conditions
d’utilisation des lambeaux classiques (séquelles, volume, position cicatricielle, longueur du pédicule,
fiabilité) leur font préférer les lambeaux précités ou les lambeaux libres. IIs peuvent avoir une indication
dans certains cas de figure précis. L’optimisation de leur innervation par des techniques standardisées
n’a pas €té décrite en raison de leur fréquence marginale de la variabilité anatomique de ces lambeaux

basés sur des pédicules perforants.

Figure 33 : reconstruction mammaire par lambeau LICAP pédiculé, d’aprés Hamdi M, Van Landuyt
K, Monstrey S, Blondeel P. Pedicled perforator flaps in breast reconstruction: a new concept. BrJ

Plast Surg. 2004;57(6):531-539.
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2. Les lambeaux libres

a. Principes généraux de la reconstruction mammaire par

lambeau libre

La reconstruction mammaire par lambeau libre est une reconstruction autologue utilisant les
propres tissus de la patiente. Le prélévement tissulaire doit répondre a plusieurs impératifs se traduisant
par des techniques de reconstruction mammaire par lambeau libre standardisées. Le site donneur, ou
site de prélévement du lambeau, doit entrainer des séquelles les plus limitées possible, a la fois sur le
plan fonctionnel qu’esthétique. On s’attache ainsi a prélever des tissus qui se présentent spontanément
en exces chez les patientes et dont les cicatrices de prélévement peuvent étre discrétes. Idéalement, le
lambeau libre utilisé en reconstruction mammaire présente une palette cutanée similaire en couleur, en
texture et en pilosité a celle du sein reconstruit afin que la présence du lambeau soit la plus discréte

possible.

Le prélevement d’un lambeau libre implique la dissection d’un pédicule artério veineux
vascularisant le tissu prélevé. Le pédicule est ensuite anastomosé microchirurgicalement aux vaisseaux
receveurs a proximité de I’aire mammaire a reconstruire. Cette anastomose microchirurgicale présente
le principal risque associé a cette technique de reconstruction mammaire. Le risque d’échec de la suture
microchirurgicale au niveau artériel ou au niveau veineux entraine une souffrance tissulaire et une

nécrose du lambeau. Ce risque est évalué¢ a 5%, toutes équipes et techniques confondues. (172,173)

La zone de prélévement tissulaire dépend de I’exces cutanéo graisseux spontané des patientes
et de leur répartition graisseuse. Chez les patientes présentant un exces cutanéo graisseux abdominal, le
lambeau de TRAM libre ou de DIEP permet un prélévement tissulaire de la peau et du tissu adipeux
sous cutané abdominal en respectant I’aponévrose musculaire des muscles grands droits dans le cas du
DIEP. La texture de la peau abdominale ressemble a celle de la peau mammaire et la cicatrice sus

pubienne est masquée dans les sous-vétements.
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Chez les patientes présentant un exces cutanéograisseux de la face interne de la cuisse, le
lambeau de gracilis ou de PAP permet un prélévement tissulaire cutanéo-graisseux emportant le muscle
gracilis adducteur de la cuisse dans le cas du lambeau de muscle gracilis. Les séquelles fonctionnelles
sont nulles et la cicatrice est masquée en face interne de la cuisse, dans le prolongement du sillon génito

crural.

Dans les autres cas, plusieurs autres sites donneurs peuvent étre utilisés en fonction de I’exceés
cutanéo graisseux présenté par la patiente et I’acceptation des cicatrices du site donneur : face latérale
de la cuisse, lombaire, pole supérieur de la fesse, pole inférieur de la fesse, ... Les lambeaux libres les
plus fréquemment utilisés en raison de la discrétion de la cicatrice du site donneur et de la fréquence de

I’exceés cutanéo graisseux retrouvé chez les patientes seront détaillés ci-apres.

b. Complications propres a la microchirurgie

Thrombose artérielle

La thrombose artérielle entraine l'arrét du flux artériel dans le lambeau. Au stade précoce elle
se traduit par un ralentissement du pouls cutané (supérieur a 4 secondes) puis a une modification de la
couleur du lambeau. Le lambeau prend une coloration blanche, pale, marbrée, le signal doppler
acoustique permettant la surveillance du flux artériel n’est plus audible. La thrombose artérielle du
lambeau évolue vers une nécrose totale du lambeau en I’absence d’intervention chirurgicale en urgence
permettant la réfection de 1’anastomose artérielle. Plus la réfection de 1’anastomose est précoce, plus le
risque de nécrose totale du lambeau est faible (175, 176). L'intérét d’une nouvelle réfection de

I’anastomose en cas de récidive de la thrombose artérielle est débattu (177).

Thrombose veineuse
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La thrombose veineuse entraine I’arrét du retour veineux dans le lambeau. Au stade précoce,
elle se traduit par une accélération du pouls cutané (inférieur a 2 secondes) puis a une modification de
la couleur du lambeau. Le lambeau prend une coloration bleutée, violacée. Le signal acoustique doppler
peut étre audible au stade précoce de la thrombose veineuse car celui-ci traduit la perméabilité de
I’anastomose artérielle pouvant étre faussement rassurant pour une équipe peu expérimentée. La
thrombose veineuse du lambeau évolue vers une congestion du lambeau et une nécrose totale du
lambeau en I’absence d’intervention chirurgicale en urgence permettant la réfection de 1’anastomose
veineuse ou la réalisation d’une nouvelle anastomose veineuse permettant de réaliser le drainage
veineux du lambeau par un systéme de dérivation. Plus la réfection de 1I’anastomose est précoce, plus le
risque de nécrose totale du lambeau est faible (175, 176). L'intérét d’une nouvelle réfection de

I’anastomose en cas de récidive de la thrombose veineuse est débattu (177).

Nécrose totale

La nécrose totale peut étre la conséquence d’une thrombose artérielle ou d’une thrombose
veineuse. La conséquence clinique est similaire, il s’agit d’une nécrose de la peau et du tissu graisseux
sous cutané, du muscle transféré dans le cas d’un lambeau a composante musculaire. Le lambeau
devient noir en quelques jours en 1’absence de réintervention, la nécrose de la graisse sous cutanée se
traduit par un écoulement huileux. L’intervention est un échec. La nécrose totale intervient entre 0 et 9
% selon les séries reportées dans la littérature (172-177). Cette nécrose totale peut survenir malgré les
procédures de surveillance et de réintervention. La nécrose totale impose une dépose du lambeau en
raison du risque de surinfection des tissus non vascularisés. La couverture de la zone de mastectomie
peut étre nécessaire en cas de défaut de couverture cutanée apres dépose du lambeau, elle est discutée
avec la patiente et peut étre réalisée sous plusieurs formes : lambeau de grand dorsal autologue ou

lambeau d'avancement abdominal essentiellement.

Nécrose partielle

La nécrose partielle correspond physiologiquement a la thrombose microvasculaire d’une

portion du lambeau libre. Cliniquement, cela se traduit par des signes de souffrance artérielle ou
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veineuse d’une partie du lambeau, visible sur la palette cutanée (modification du pouls cutané,
modification de la couleur de la palette). Cette souffrance partielle est bien limitée et correspond a un
territoire vasculaire du lambeau, il existe ainsi une thrombose d’une ramification artérielle ou veineuse
au sein du lambeau. Il n’existe pas de traitement a 1’ischémie artérielle partielle du lambeau, la nécrose
va délimiter une portion non vascularisée du lambeau qui sera excisée chirurgicalement aprés
délimitation pour limiter le risque de surinfection. En cas de congestion veineuse partielle, 1’objectif du
traitement est d’augmenter le drainage veineux de la partie congestive du lambeau. Cet objectif peut
gtre atteint par différents moyens dont la stratification dépend de I’importance de la congestion veineuse
: dégorgement sanguin du lambeau par scarification, mise en place de sangsues de drainage, anastomose
d’une veine accessoire (comme la veine épigastrique superficielle dans le cas du lambeau libre de DIEP)
permettant une augmentation du drainage veineux du lambeau. Il s’agit d’une complication survenant

dans 0 a 20% des cas selon les séries reportées dans la littérature (172, 173)

Cytostéatonécrose

La cytostéatonécrose correspond physiologiquement a une nécrose de la graisse sous cutanée
apres la réalisation d’un lambeau libre par thrombose microvasculaire des branches destinées a la
graisse sous cutanée. Cliniquement, cette complication est plus difficile a caractériser car elle ne se
traduit pas par une modification des parameétres de surveillance du lambeau. La nécrose de la graisse
sous cutanée se développe en plusieurs jours, elle donne rarement des manifestations cliniques
immédiates. Celle-ci peut se traduire par un écoulement huileux au niveau des orifices de drainage.
Dans certains cas, la cytostéatonécrose se constitue sur un délai prolongé et prend la forme d’une
collection sous cutanée dont I’évolution vers I’infection et la suppuration est la regle en 1’absence
d’évacuation par fistulisation a la peau. Il s’agit d’une complication survenant dans 1 a 58% des cas

selon les séries reportées dans la littérature (172, 173)
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c. Reconstruction mammaire par lambeau libre abdominal

Le lambeau libre de TRAM est similaire aux principes du lambeau pédiculé de TRAM décrit
plus haut. La différence majeure est que le lambeau abdominal est prélevé sur son pédicule épigastrique
inférieur profond dont la fiabilité dans les perforantes musculo cutanées et donc dans la vascularisation
de la palette abdominale du lambeau est supérieure a celle permise par le pédicule épigastrique
supérieur.

Dans le lambeau libre de TRAM, ou de muscle-sparing TRAM, I’optimisation de I’innervation
de la palette cutanée peut étre réalisée par la préservation des branches intercostales innervant les
muscles grands droits comme décrit par Yano dans la technique de préservation nerveuse pour les

TRAM pédiculés (171).

ii.  DIEP

Anatomie

Le lambeau libre de DIEP (Deep Inferior Epigastric Perforating flap) est un lambeau perforant
cutanéo graisseux basé sur les perforantes cutanées abdominales issues du pédicule vasculaire
épigastrique inférieur profond. Il a été développé par Allen en 1994 (21). Ce lambeau est une variation
du lambeau de TRAM (Transverse Rectus Abdominus Muscular flap) duquel il différe en permettant
une préservation des muscles grands droits de 1’abdomen au cours de son prélévement. Ce lambeau
permet un prélévement tissulaire large afin de reconstruire les seins de moyen a gros volume, en
respectant la paroi abdominale et laissant une résultante cicatricielle abdominale horizontale inférieure
sus pubienne masquée dans les sous-vétements. L’anatomie du lambeau est celle décrite ci-avant pour

le lambeau de TRAM.
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Anatomie vasculaire

Le lambeau de DIEP est un lambeau perforant vascularisé par les perforantes musculo cutanées
issues de I’artére épigastrique profonde dont 1’anatomie vasculaire commune est décrite dans le

paragraphe concernant le lambeau TRAM.

Les études anatomiques ont tenté de préciser 1’anatomie de ces pédicules perforants musculo
cutanés issu du pédicule épigastrique inférieur profond. Heitmann et al. montrent qu’il existe toujours
une artére perforante musculo cutanée de plus de Imm de diamétre issue de ’artére épigastrique
profonde dans la zone péri ombilicale abdominale (167). La cartographie des pédicules perforants issus
des pédicules épigastriques profonds montre une permanence de ces perforants dans un rayon de 8cm
autour de I'ombilic. La concentration des pédicules perforants issus du pédicule épigastrique profond
va décroissant en s’¢loignant de I’ombilic. D’aprés I’étude anatomique de Heitmann et al., les pédicules

perforants supérieurs a Imm de diameétre sont présents :

- dans 45% des cas dans un rayon de 2 cm autour de I’ombilic

- dans 27% des cas dans un rayon compris entre 2 et 4 cm autour de I’ombilic

- dans 21% des cas dans un rayon compris entre 4 et 6 cm autour de I’ombilic

- dans 7% des cas dans un rayon compris entre 6 et 8 cm autour de 1’ombilic

La longueur moyenne du pédicule épigastrique inférieur profond depuis son origine issue du
pédicule iliaque a son segment pré-aponévrotique est de 10,3 cm (de 9 a 13 cm). Le diametre artériel

de I’artére épigastrique profonde a son origine est de 3,6 mm (de 2,8 a 5 mm) (167, 178, 179).

Au niveau cutané, il existe un réseau vasculaire superficiel ou réseau vasculaire direct. Ce
réseau accessoire est issu du pédicule épigastrique inférieur superficiel, dont I’origine est plus latérale

que le réseau épigastrique profond, du pédicule circonflexe iliaque superficiel et des branches
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terminales cutanées des pédicules intercostaux. Ce réseau s’anastomose de maniere directe avec le

réseau controlatéral par des plexus dermiques et sous dermiques en regard de la ligne blanche.

Le drainage veineux profond est concomitant a la vascularisation artérielle du lambeau
abdominal. Il suit dans le sens inverse les perforantes artérielles musculocutanées. Il existe de
nombreuses anastomoses veineuses périombilicales et épigastriques inférieures qui se rejoignent en
branches veineuses épigastriques profondes principales adjacentes au systéme artériel. Le retour
veineux se fait par le biais de deux branches veineuses épigastriques profondes qui se rejoignent en une
veine unique de diamétre moyen de 3,2mm (2,3-3,9mm) avant de rejoindre la veine iliaque externe

(178, 179).

Le drainage veineux superficiel du lambeau abdominal est assuré par la veine épigastrique
inférieure superficielle qui se jette dans la veine fémorale. 11 s’agit d’un réseau veineux superficiel, au-
dessus du fascia superficialis qui accompagne 1’artere épigastrique inférieure superficielle, branche
directe de ’artére fémorale et qui mesure a son origine 2,5mm de diamétre (1,8-5,2mm) (178). Les
anastomoses directes entre le systéme profond et le systéme superficiel sont rares (179). Ce drainage
veineux superficiel est alimenté par les réseaux veineux sous dermiques, par des branches veineuses
médiales et latérales. Les branches veineuses médiales réalisent un systéme de drainage veineux
anastomotique avec le c6té controlatéral. Les branches veineuses latérales sont d’une importance
relative en fonction de la compétition du drainage veineux latéral abdominal entre la veine épigastrique

superficielle et la veine circonflexe iliaque superficielle.

Les anastomoses entre les réseaux veineux superficiels ont été également étudiées par Blondeel
et al. et montrent une variabilité dans l'importance des réseaux anastomotiques veineux. Dans 18% des
cas, de larges branches collatérales s’anastomosent en regard de la ligne médiane permettant de faire
confluer les veines épigastriques superficielles. Dans 45% des cas, les connections entre les réseaux
épigastriques superficiels se font au moyen d’anastomoses indirectes de faible calibre issues de branches
collatérales des veines épigastriques superficielles. Dans 36% des cas, aucune anastomose ne croisant

la ligne médiane n’est identifi¢e dans le réseau épigastrique veineux superficiel. Dans ces cas, il pourrait
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exister un défaut de retour veineux dans la zone opposée au pédicule épigastrique inférieur prélevé au

cours de la levée d’un lambeau DIEP (180).

Ces deux caractéristiques veineuses : 1’absence systématique d’anastomoses avec le coté
controlatéral et I’absence d’anastomoses entre le systéme veineux superficiel et profond font du DIEP
un lambeau dont la congestion veineuse partielle ou totale est commune. Cette caractéristique doit
pousser I’opérateur a une anastomose veineuse complémentaire (SIEV homolatérale ou controlatérale

ou DIEV controlatérale) au moindre doute per opératoire.

Anatomie nerveuse

L’anatomie nerveuse du DIEP est similaire a celle du TRAM, a savoir issues des branches
terminales des nerfs intercostaux. A la rencontre du muscle grand droit, les nerfs intercostaux se
composent de trois branches : une branche a destinée musculaire et deux branches a destinée cutanée.
Ces derniéres rejoignent les perforantes vasculaires a destinée cutanée issue de 1’artére épigastrique
inférieure profonde traversant sous la forme d’un pédicule vasculo nerveux 1I’aponévrose antérieure des
muscles grands droits. Les territoires cutanés associés aux perforantes issues de I’artére épigastrique
profonde sont bien identifiés selon des neurosomes et correspondent & des territoires sensitifs de la
palette cutanée du lambeau de DIEP (168). Le cheminement nerveux intra musculaire est étroitement
lié au trajet des perforantes issues de I’artére épigastrique profonde. Il existe une forte promiscuité entre
les perforantes nécessaires a la vascularisation du lambeau DIEP et les rameaux nerveux issus des nerfs
intercostaux assurant I’innervation sensitive de la palette cutanée et I’innervation motrice des muscles
grands droits. Cette promiscuité peut étre a I’origine de Iésions nerveuses per-opératoire au cours de la

dissection du lambeau DIEP (voir complications spécifiques).

L’optimisation de la sensibilité cutanée dans le cas de la reconstruction mammaire par DIEP
revient, pour certaines équipes, a préserver les branches a destinées cutanées issues des nerfs
intercostaux (181, 182). Cette préservation consiste dans le repérage de I’issue d’une branche nerveuse

cutanée a son passage aponévrotique accompagnant le pédicule perforant. La branche nerveuse est
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ensuite disséquée de maniére rétrograde jusqu’a rejoindre le corps musculaire ou la bifurcation avec la
branche a destinée du corps musculaire. En moyenne, la longueur nerveuse obtenue est de 8 cm. Dans
le cas du DIEP, la dissection étant pré-aponévrotique avec une épargne musculaire, il est plus ais¢ de
prélever une portion nerveuse uniquement sensitive. Les études concernant 1’amélioration de la
sensibilité cutanée au décours de ce type de techniques nécessitent un approfondissement de leurs

résultats (181-183).

Complications spécifiques

En dehors des complications liées a la réalisation de lambeau libre, le lambeau libre de DIEP

en reconstruction mammaire présente plusieurs complications spécifiques :

-Dénervation des muscles grands droits de I’abdomen

Le prélevement du lambeau DIEP n’emporte pas de tissu musculaire du muscle grand droit
contrairement au lambeau TRAM. Malgré I’absence de désinsertion du muscle, il peut exister une perte
du tonus pariétal et/ou musculaire secondaire au prélévement du lambeau du fait de la dissection intra
musculaire, de la dénervation partielle du muscle et de I’ouverture de son aponévrose au cours du
prélevement du lambeau DIEP. Ces phénomeénes peuvent étre a I’origine d’une perte du tonus
musculaire et de son aponévrose antérieure et d’une amyotrophie des muscles grands droits. Les
conséquences de ce type de faiblesse de la paroi abdominale peuvent se traduire par des éventrations
localisées au niveau du site de prélévement du lambeau (bulge). Ces complications surviennent dans
0% a 9% des cas et seraient proportionnelles au nombre de perforantes prélevées et a I’importance de

la dissection intra musculaire nécessaire au prélevement du lambeau (173, 184).

-Déficit de force musculaire abdominale
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On a mis en évidence une diminution de la force musculaire des muscle grands droits de
I’abdomen dans les suites post opératoires de la réalisation du lambeau de type DIEP. La réinnervation
motrice apres prélevement du lambeau n’est que partielle et correspond a 70% de la force musculaire
du muscle grand droit controlatéral dans les deux ans postopératoires (185). Cette diminution de la force
musculaire, moins importante que dans le prélévement d’un lambeau type TRAM, se traduit par une
sensation de force abdominale diminuée, parfois asymétrique et une limitation dans le port de lourdes
charges. Elle serait ressentie par 20 a 40% des patientes ayant bénéficié d’une reconstruction mammaire

par DIEP (164).

-Déficit de sensibilité abdominale

Il existe une diminution de la sensibilité¢ abdominale en regard de la peau périombilicale aprés
prélévement d’un lambeau abdominal de type TRAM (186). Cette diminution de la sensibilité
périciatricielle abdominale est également présente en cas de lambeau de type DIEP. La diminution de
la sensibilité concerne toutes les modalités sensitives objectives (épicritique, thermoalgique et
proprioceptive/discriminative). Elle est variable en fonction des patientes et peut se traduire par des

douleurs abdominales résiduelles jusqu’a 25% des cas (164).

-Insatisfaction de résultat au niveau abdominal

L’insatisfaction du résultat abdominal varie en fonction des évaluateurs et de la demande des
patientes. Certaines équipes décrivent jusqu’a 45% d’insatisfaction du résultat abdominal apres
réalisation d’un lambeau DIEP nécessitant une correction chirurgicale (187, 188). La fréquence
périombilicale des perforantes de I’artere épigastrique inférieure entrainent souvent la déportation vers
le haut de la cicatrice abdominale par rapport a une abdominoplastie classique, avec une cicatrice

abdominale haut située par rapport a la situation sus pubienne idéale.

Indications et contre-indications
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Les indications de réalisation d’une reconstruction par lambeau libre de DIEP sont
essentiellement morphologiques. Cette technique de reconstruction s’adresse en priorité aux patientes
souhaitant une reconstruction mammaire autologue et qui présentent un exceés cutanéo graisseux
abdominal avec un abdomen pendulum dont le prélévement entraine des séquelles esthétiques
minimales au niveau du site donneur voire améliorerait I’esthétique du site donneur (187, 189). Le
lambeau de DIEP est une technique de reconstruction mammaire pour laquelle la qualité cutanée de la
zone de mastectomie a peu d’importance car 1’apport de tissu vascularisé permet de pallier le manque

de peau thoracique.

Comme toute technique de reconstruction mammaire, celle-ci doit étre discutée avec la patiente
afin que les risques, les bénéfices, les modalités de I’intervention et du processus de reconstruction
mammaire soient bien compris par la patiente a qui incombe le choix final de la technique de
reconstruction. Les fiches d’informations de la société francaise de chirurgie plastique reconstructrice
et esthétique doivent étre remises en complément d’information. Les informations relatives aux
bénéfices et aux risques de ’intervention doivent étre rappelés et confrontés avec les autres techniques

de reconstruction mammaire : reconstruction prothétique, greffe adipocytaire et autres techniques de

reconstruction par lambeau.

Les contre-indications formelles a la réalisation d’un lambeau libre de DIEP varient selon les
équipes. On limite les indications de ce type de technique chez les patientes qui présentent un risque
accru d’échec de la reconstruction mammaire par thrombose microvasculaire. Les contre-indications
sont ainsi : un tabagisme actif, un IMC supérieur a 35kg/m”2, un age supérieur a 65 ans. Les contre-
indications peuvent aussi étre dues a 1’absence de perforantes issues de I’artere épigastrique profonde.
Cette absence peut étre iatrogéne en cas d’antécédents d’abdominoplastie, de lambeau DIEP ou TRAM
ou, plus rarement, du fait de I’absence de perforante de bon calibre retrouvée au scanner préopératoire

a I’origine de dispositions non favorables a la réalisation de ce lambeau.
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d. Reconstruction mammaire par lambeau libre de face interne

de cuisse

1. Gracilis

Anatomie

Le lambeau libre de muscle gracilis est un lambeau musculo cutané basé sur le muscle gracilis
et son pédicule issu des vaisseaux fémoraux profonds. Ce lambeau est prélevé avec une palette cutanée
transverse a 1’axe du muscle (lambeau TMG : transverse muscular gracilis flap ou lambeau TUG :
transverse upper gracilis flap) dont la vascularisation est issue des perforantes musculo cutanées (190).
Cette technique, développée par Wechselberger et Arnez dans son application a la reconstruction

mammaire en 2004, permet de reconstruire les seins de faible a petit volume (191, 192).

Le muscle gracilis est un muscle adducteur superficiel de la face interne de la cuisse. Il s’insére
en proximal sur la lame quadrilatére, la symphyse et la branche descendante du pubis en dedans des
insertions des muscles adducteurs. Son corps musculaire a un trajet vertical au bord interne des
adducteurs et se poursuit par un tendon au tiers inférieur de la cuisse qui s’insére sur la tubérosité interne
du tibia aprés avoir contourné en arriere le condyle interne du fémur. Son extrémité distale appartient a
la réunion des tendons du muscle sartorius, en avant, et demi-tendineux, en arriére, qui forment tous les

trois la “patte d’oie”.

Le prélévement du muscle entraine peu de séquelles musculaires, le muscle gracilis étant un
muscle adducteur accessoire de la cuisse pour approximativement 10% de la fonction. Le prélévement
occasionne une résultante cicatricielle horizontale en face interne de cuisse dans le sillon génito crural

se prolongeant dans le sillon sous fessier (30).

Anatomie vasculaire
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La vascularisation du muscle gracilis correspond a une vascularisation de type II de Mathes et
Nahai soit une vascularisation musculaire par un pédicule principal et des pédicules accessoires ne
permettant pas a eux seuls la vascularisation musculaire (158). Le pédicule principal du muscle gracilis
est issu de I’artére circonflexe interne de la cuisse, branche proximale de 1’artére fémorale profonde.
L’artére circonflexe interne passe en arriere du corps musculaire du long adducteur et en avant des corps
musculaires des muscles court et grand adducteur. L’artére aborde le corps musculaire du gracilis en
général a la jonction entre le tiers proximal et le tiers moyen de la cuisse entre 8 et 10 cm de 1’arcade
crurale. On peut néanmoins retrouver une pénétration de ’artére circonflexe interne dans le corps
musculaire du gracilis plus distale jusqu'au tiers inférieur de la cuisse (190). Le pédicule vasculaire
mesure en moyenne 6 a 8cm, le diamétre moyen de I’artere principale est de 1,2mm (30). Les pédicules
accessoires, usuellement au nombre de deux, sont destinés au tiers distal du muscle et sont issues de
collatérales de I’artére fémorale superficielle, leur ligature est supplée par la vascularisation issue du
pédicule principal. La palette cutanée est vascularisée par des fines perforantes musculo cutanées. Il est
impératif au cours de la dissection de les préserver par le maintien d’une jonction entre I’aponévrose
musculaire antérieure et la face profonde de la palette cutanée au risque de dévasculariser la palette
cutanée du lambeau (190). L’anatomie veineuse suit I’anatomie artérielle. Le drainage veineux se situe
au méme niveau que la pénétration de 1’artére principal du muscle gracilis. Il existe deux veines de

drainage au sein du pédicule vasculaire du muscle gracilis dont le diamétre moyen est de 2,8mm (30).

Anatomie nerveuse

L’anatomie nerveuse du muscle gracilis ne comprend pas de nerf sensitif, les rameaux sensitifs
innervant la palette cutanée ne sont pas individualisés. Ces rameaux sensitifs distaux, branches distales
et superficielles du nerf ilio inguinal (T12-L1) permettent I’innervation sensitive de la palette cutanée.
Il n’existe actuellement pas de technique décrite permettant 1’individualisation d’un rameau nerveux
sensitif permettant 1’optimisation théorique de la sensibilité du lambeau. L’innervation motrice se fait
par une branche du nerf obturateur qui pénétre la face profonde du muscle gracilis 2 a 3 cm au-dessus

du pédicule vasculaire musculaire.
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Complications spécifiques

-Déficit de force musculaire

Le déficit de force musculaire li¢ au prélévement du muscle gracilis est insensible chez la
plupart des patientes. Le muscle gracilis est un muscle adducteur accessoire de la cuisse correspondant
a 10% de la force musculaire de la fonction d’adduction (30, 193). Le muscle gracilis a aussi une
fonction accessoire de rotation interne de la hanche et son tendon distal participe a la stabilité médiale
du genou en extension. Son prélévement n’a pas d’incidence sur ces fonctions accessoires qui sont
supplées par les muscles adducteurs et 1’appareil extenseur du genou. Chez les patientes ayant une

activité sportive réguliere ou de haut niveau, un déficit de la force d’adduction peut étre ressenti (193).

-Trouble de la sensibilité de la face interne de la cuisse

Les troubles de sensibilité de la face interne de cuisse est un phénomeéne fréquent et transitoire
qui se caractérisent par des cicatrices douloureuses ou des pertes de sensibilité péri cicatricielles (194).
On ne réalise pas de section de branche sensitive au cours du prélévement du lambeau libre de gracilis
mais la cicatrice de prélévement peut présenter une sensibilité altérée pendant les premiers mois post
opératoires. Cette baisse de sensibilité est transitoire et correspond a l'interruption des branches
sensitives distales issues du nerf ilio inguinal innervant la palette cutanée. La récupération de la

sensibilité péri cicatricielle intervient au cours de la premiére année post opératoire.

-Insatisfaction esthétique au niveau du site donneur

Le préléevement du lambeau libre de gracilis peut étre a 1’origine d’une insatisfaction esthétique
au niveau de la face interne de cuisse. Deux cas de figure sont rapportés par les patientes a I’origine de
cette complication : la migration distale de la cicatrice qui devient visible et I’asymétrie de volume de

la face interne de cuisse résultant du prélévement du lambeau musculo cutané.

La migration de la cicatrice est prévenue par la fixation de la berge inférieure de la racine de la
cuisse au fascia de Colles. Cette fixation profonde permet de prévenir la traction inférieure liée a la

tension de la suture au cours de la fermeture du site de prélévement. En cas de migration inférieure de
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la cicatrice, la correction est complexe et se réalise au moyen d’une reprise de cicatrice avec refixation
au fascia profond. Le résultat de cette reprise est incertain et les migrations mineures ne doivent pas

donner lieu a une reprise chirurgicale.

Chez les patientes maigres, le prélévement du muscle gracilis en face interne de cuisse peut étre
a Dorigine d’une perte de volume du quart proximal interne de la cuisse. Cette perte de volume peut
constituer une demande de correction par les patientes et nécessite une analyse avant la réalisation d’un
geste chirurgical correctif. La perte de volume en “coup de hache” de la face interne de la cuisse peut
étre la somme de plusieurs éléments secondaires au prélévement du muscle gracilis : rétraction
cicatricielle au plan profond, perte du volume musculaire, perte du volume du tissu sous cutané. La
correction chirurgicale peut associer différents éléments en fonction de la présentation clinique :
lipofilling, reprise cicatricielle, fasciotomie, lipoaspiration de la face interne de cuisse controlatérale

pour symétrisation.

Indications-contre-indications

Les indications de réalisation d’une reconstruction par lambeau libre de gracilis sont
essentiellement morphologiques. Cette technique de reconstruction s’adresse en priorité aux patientes
souhaitant une reconstruction mammaire autologue, qui ne présentent pas d'exces cutanéo graisseux
abdominal ou d'abdomen pendulum rendant impossible la réalisation d’un lambeau libre de DIEP. Ce
type de reconstruction mammaire par lambeau libre s’adresse en priorité aux patientes minces ou
maigres, avec un IMC inférieur a 25kg/m”2, dont le sein controlatéral est de forme arrondie et de
volume faible a modéré. Comme pour le lambeau de DIEP, la reconstruction mammaire par lambeau
libre de gracilis est une technique de reconstruction mammaire pour laquelle la qualité cutanée de la
zone de mastectomie a peu d’importance car I’apport de tissu vascularisé permet de pallier le manque

de peau thoracique.

Comme toute technique de reconstruction mammaire, celle-ci doit étre discutée avec la patiente

afin que les risques, les bénéfices, les modalités de 1’intervention et du processus de reconstruction
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mammaire soient bien compris par la patiente a qui incombe le choix final de la technique de
reconstruction. Les fiches d’informations de la société francaise de chirurgie plastique reconstructrice
et esthétique doivent étre remises en complément d’information. Les informations relatives aux
bénéfices et au risque de I’intervention doivent étre rappelés et confrontés avec les autres techniques de
reconstruction mammaire : reconstruction prothétique, greffe adipocytaire seule et autres techniques de
reconstruction autologue par lambeau. Il faut également rappeler a la patiente que la reconstruction par
lambeau libre de muscle gracilis permet rarement d’obtenir un volume mammaire satisfaisant apres le
premier temps de reconstruction. Le muscle gracilis et le tissu sous cutané vascularisé transférés pour
constituer le sein reconstruit forment un tissu “échafaudage” propice au lipomodelage secondaire

nécessaire dans presque 50% des cas dans la littérature (195).

Il n’existe pas de contre-indication formelle a la réalisation d’un lambeau libre de gracilis dont
la vascularisation et la présence sont constantes. On limite les indications chez les patientes qui
présentent un risque accru d’échec de la reconstruction mammaire par thrombose microvasculaire. Les
contre-indications sont ainsi : un tabagisme actif, un IMC supérieur a 35kg/m”2, un age supérieur a 65
ans. Les contre-indications relatives peuvent étre dues au résultat esthétique prévisible médiocre en cas

d’inadéquation entre volume du sein a reconstruire et volume du lambeau.

ii.  PAP (Profunda Artery Perforator) flap

Anatomie

Le PAP flap est un lambeau perforant de la face interne de cuisse, il a été développé en
reconstruction mammaire par Allen en 2012 (24). 1l se base sur la branche perforante médiale la plus
proximale issue de I’artére fémorale profonde. Ce lambeau cutanéo graisseux permet de réaliser un
prélevement en face interne de cuisse en épargnant les muscles adducteurs. Le pédicule perforant est
généralement musculocutané (a travers le grand adducteur) mais il peut exister sous des variantes septo

cutanées facilitant sa dissection. La localisation inconstante de I’issue cutanée de son pédicule doit le
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faire rechercher par une imagerie préopératoire (angio TDM ou angio IRM) afin de préciser la palette

cutanée de prélévement correspondant a son territoire de perfusion ou perforasome (196).

Anatomie vasculaire

Le pédicule du PAP flap est issu de la premiere branche médiale de I’artére fémorale profonde
qui nait en moyenne a 8 cm sous le pli inguinal et s’enfonce médialement et postérieurement entre les
muscles court et grand adducteurs en arri¢re et long adducteur en avant. La branche issue de I’artére
fémorale profonde pénétre le muscle grand adducteur auquel elle fournit quelques branches musculaires
puis atteint la surface de ce muscle et traverse le fascia profond pour devenir une artére cutanée de large
calibre et largement arborisée dans le tissu sous-cutané (197). Selon plusieurs études angiographiques
et cadavériques, il existe toujours au moins une branche perforante de I’artére fémorale profonde dans
la région de la face interne de cuisse d’un calibre moyen de 1,9 mm. La localisation moyenne de I’issue
de la premiere branche perforante est a 3,8 cm en arriere de la ligne médiane et 5 cm sous le pli glutéal

inférieur (197, 198).

Anatomie nerveuse

De méme que dans le cas de la reconstruction mammaire par lambeau libre de gracilis,
I’anatomie nerveuse du PAP ne comprend pas de nerf sensitif individualisé. Les rameaux sensitifs
innervant la palette cutanée sont des branches superficielles du nerf obturateur (L2, L3, L4) ou des
branches distales et superficielles du nerf ilio inguinal (T12-L1). La littérature se compose d’un unique
rapport de cas ou les auteurs décrivent la dissection rétrograde d’une branche antérieure du nerf
obturateur afin de réaliser une anastomose nerveuse au niveau de la loge de mastectomie. Le cas ne
permet pas de déterminer si la récupération nerveuse a été améliorée (199). On peut supposer que la

variation anatomique de la palette cutanée du lambeau de PAP rend peu prédictible la présence d’un
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nerf sensitif innervant la palette cutanée d’autant qu’il n’existe pas de superposition systématique entre

perforasome et neurosome.

Complications spécifiques

Les complications spécifiques sont similaires a celles retrouvées pour la reconstruction
mammaire par lambeau libre de gracilis. Le taux de séromes pourrait &tre moins élevé en cas de lambeau

PAP en raison de I’absence d’espace mort laissé par le prélévement musculaire (200).

Indications- contre-indications

Les indications et les contre-indications se superposent a celles de la reconstruction mammaire
par lambeau libre de muscle gracilis et s’adresse aux mémes patientes. L utilisation de la reconstruction
par lambeau libre de muscle gracilis ou par lambeau libre de PAP est plutot une question d’école et
d’habitude chirurgicale 1a ou leurs caractéristiques se superposent. Le lambeau libre de PAP laisse une
cicatrice généralement plus postérieure et plus basse que le lambeau libre de gracilis. La longueur de
son pédicule est en moyenne plus longue et plus centrée par rapport a la palette cutanée prélevée mais
elle est sa vascularisation, en raison de la compétition avec d’autres perforasomes est plus inconstante

(200).

e. Reconstruction mammaire par lambeau libre fessier

i.  Fessier supérieur et S-GAP

Anatomie
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Le lambeau de grand fessier supérieur et sa variante perforante permettent la reconstruction
mammaire en utilisant le pannicule adipeux supra fessier et lombaire. IIs permettent de reconstruire des
seins de volume moyen a élevé avec une résultante cicatricielle fessiere supérieure.

Le muscle grand fessier ou gluteus maximus est un muscle monoarticulaire péri articulaire de
la hanche tendu de 1’os coxal, du sacrum et du coccyx au grand trochanter. C’est le muscle le plus
volumineux et puissant de 1’organisme. Il est constitué de 2 faisceaux : profond et superficiel. Le
faisceau profond s’insere sur la fosse iliaque externe en arriere de la ligne semi circulaire postérieure,
le bord latéral du sacrum, les tubercules ilio conjugués, et se prolonge sur le grand ligament sacro-
sciatique. Le faisceau superficiel s’insere sur le 1/5e postérieur de la créte iliaque, sur I’épine iliaque
postéro supérieure et sur les crétes sacrées. Les faisceaux des fibres musculaires convergent
latéralement vers le bas et en avant. Leurs terminaisons se fait au niveau de la face postéro latérale du
fémur, pour le faisceau profond par 3 bandelettes : au niveau de la trifurcation externe de la ligne apre,
a la partie supérieure de la ligne apre et au niveau du septum intermusculaire postéro-latéral. Le faisceau
superficiel se termine sur I’aponévrose du moyen fessier et sur son prolongement, le tractus ilio-tibial
ou fascia lata. Le muscle grand fessier recouvre les muscles moyen et petit fessier en avant et le muscle
piriforme en dessous qui sépare la fosse ischiatique. Il permet I’extension de la cuisse sur le bassin, la
stabilisation verticale et I’appui monopodal. Son role d’abduction et de rotateur externe de la cuisse sur
le bassin le mobilise au cours des actions de saut, de marche rapide ou de course.

Le prélevement total du muscle grand fessier est a 1’origine d’une modification de la statique
pelvienne. En I’absence de muscle grand fessier, la marche normale n’est pas affectée par contre la
course, le saut, la marche sur plan incliné ou la montée d’escalier est impossible. Pour ces motifs et en
raison de son anatomie vasculaire et de son large volume, le muscle grand fessier n’est jamais prélevé
dans son ensemble au cours de la chirurgie de reconstruction mammaire : on réalise des prélévements
musculaires partiels dans le cas des lambeaux glutéaux supérieurs et inférieurs ou une préservation
musculaire en utilisant les pédicules perforants musculo cutanés issus des arteres glutéales supérieures
et inférieures respectivement dans les lambeaux S-GAP (Superior Gluteal Artery Perforator flap) et I-

GAP (Inferior Gluteal Artery Perforator flap).
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Anatomie vasculaire

Le muscle grand fessier est un muscle du type 111 de la classification de Mathes et Nahai (158),
sa vascularisation provient de deux pédicules dominants.

Le pédicule dominant supérieur provient de I’artére et des veines glutéales supérieures,
branches extra pelviennes des vaisseaux iliaques internes. L’artere glutéale supérieure nait a la sortie de
la grande échancrure sciatique au-dessus du muscle piriforme accompagnée du nerf fessier supérieur.
Les reperes moyens de son origine sont & 3cm en dehors du sacrum, a Scm sous 1’épine iliaque postéro
supérieure et a 8cm de la ligne médiane sur une ligne menée de 1’épine iliaque postéro-supérieure au
grand trochanter.

L’artére fessiére supérieure posséde deux branches terminales qui se séparent a son entrée dans
la région fessiere : une branche profonde a destinée du petit et du moyen fessier, une branche
superficielle qui est le pédicule dominant de la moitié supérieure du grand fessier. Le prélévement d’un
lambeau musculo cutané sur ce pédicule a été décrit a partir de 1976 par Fujino et al. en reconstruction
mammaire (201).

De nombreux pédicules perforants ont été mis en évidence au niveau de la partie supérieure de
la fesse permettant une épargne musculaire de la partie supérieure du grand fessier. Le perforasome de
ces pédicules perforants comprend une palette cutanée correspondant a un faisceau centré sur la partie
supérieure de la fesse (22). La longueur moyenne de ce type de pédicule jusqu’a la bifurcation avec la
branche profonde destinée au petit et moyen fessier est de 5 cm (3 a 11cm) (202, 203).

Le diameétre des vaisseaux est de 2 a 10 mm (moyenne 5,9mm) pour ’artere et de 3 a 12 mm

(moyenne 7,8mm) pour la veine glutéale supérieure (203-205).

Anatomie nerveuse
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L'innervation motrice du muscle grand fessier provient de sa face profonde des rameaux du nerf
fessier inférieur (L5, S1, S2) branche motrice du nerf petit sciatique et qui doit étre respectée au cours
du prlévement au risque d’entrainer une paralysie fessiere.

L’innervation sensitive de la partie supérieure de la fesse est assurée par les branches cutanées
issues des ramifications dorsales paralombaires (Figure 34). Ces branches sensitives traversent
I’aponévrose profonde au-dessus de la créte iliaque latéralement a 1’épine iliaque postéro supérieure.
Les branches nerveuses accedent obliquement a la palette cutanée du lambeau fessier supérieur (206,
207).

Blondeel et al. décrivent une technique chirurgicale permettant I’optimisation de I’innervation
de ce type de lambeau en repérant les branches sensitives dominantes au cours de 1’incision supérieure
de la palette cutanée du lambeau fessier supérieur. Une dissection rétrograde de ces branches sous
cutanées permettent de les anastomoser a un moignon nerveux de la loge de mastectomie (206). Les
résultats de ce type d’intervention sur I’amélioration de la sensibilité du sein reconstruit nécessitent des

approfondissements.
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Figure 34 : innervation de la partie supérieure de la fesse d’apres Blondeel, P. N. (1999). The
sensate free superior gluteal artery perforator (S-GAP) flap: a valuable alternative in autologous breast

reconstruction. British Journal of Plastic Surgery, 52(3), 185-193. (206)

Complications spécifiques

Le lambeau de muscle grand fessier supérieur et sa variante en lambeau perforant S-GAP ne
posséde que peu de complications spécifiques. Les principaux auteurs réalisant ce type de lambeau en
reconstruction mammaire observent que les complications sont essentiellement dues a la difficulté
technique et a sa courbe d’apprentissage. Une fois I’apprentissage passé€, le lambeau fessier supérieur
en reconstruction mammaire est un lambeau fiable présentant des complications communes a toute
intervention chirurgicale (hématome, infection, complication liée a la cicatrisation) mais ou le temps
opératoire moyen est plus long que les autres types de reconstruction mammaire microchirurgicales en
raison du changement de position peropératoire (205, 208, 209).

Certains auteurs décrivent également une inadéquation de diamétre veineux entre la veine du
lambeau et la veine receveuse obligeant a des artifices techniques (greffon veineux céphalique,
détournement de la veine céphalique) pour obtenir une concordance de calibre entre vaisseaux du
lambeau et vaisseaux receveurs (210).

Enfin, des complications a type d’anomalies de contour de la fesse sont décrite dans le cas de
prélévements obliques du lambeau nécessitant des corrections chirurgicales par greffe adipocytaires

et/ou lipoaspiration (211).

Indications-Contre-indications

Le lambeau fessier supérieur fait partie intégrante de 1’arsenal chirurgical de reconstruction

mammaire. Il permet de reconstruire des seins de volume moyen a élevé et peut étre envisagé chez

toutes les patientes en raison de la permanence de la stéatomérie supra fessicre (209). En fonction des
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équipes, de sa courbe d’apprentissage et du désir de la patiente il est souvent un second choix apres le

DIEP et les lambeaux de face interne de cuisse (208).

1. Fessier inférieur et I-GAP

Anatomie

Le lambeau fessier inférieur reléve de la méme anatomie que lambeau fessier supérieur basée
sur le muscle gluteus maximus décrit précédemment.

Le lambeau fessier inférieur musculo cutané et sa variante perforante cutanéo graisseuse [-GAP
permettent la reconstruction mammaire de seins de volume modéré a élevé avec une résultante

cicatricielle se situant dans le sillon sous fessier.

Anatomie vasculaire

Le muscle grand fessier est un muscle du type I1I de la classification de Mathes et Nahai (158),
sa vascularisation provient de deux pédicules dominants.

Le pédicule dominant inférieur provient de I’artére et des veines glutéales inférieures, branches
extra pelviennes les plus volumineuses des vaisseaux iliaques internes. L’artére glutéale inférieure
chemine a la face antérieure du muscle piriforme puis sort du pelvis par la grande échancrure sciatique
en dessous du muscle piriforme en dedans du paquet vasculo nerveux pudendal interne. La position
moyenne de I’issue du pédicule glutéal inférieur est a 3cm sous le pédicule glutéal supérieur a 4cm de

la ligne médiane.
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L’artére glutéale inférieure posséde quatre branches terminales qui se séparent apres son entrée
dans la région fessiére : une branche oblique en bas et en dehors satellite du nerf sciatique, une branche
ascendante pour le muscle piriforme, une branche descendante cruro fessi¢re vers la cuisse et une
branche postérieure assurant la vascularisation de la moitié inférieure du muscle grand fessier. La moitié
inférieure cutanée de la fesse est vascularisée par des perforantes issues de la branche postérieure de
I’artere glutéale inférieure.

Le prélevement d’un lambeau musculo cutané sur le pédicule glutéal inférieur a été décrit a
partir de 1978 par Le-Quang en reconstruction mammaire (212), la variante [-GAP en lambeau perforant
a été popularisée par Boustred et al. en 1998 (213).

Le trajet des vaisseaux perforants issus de 1’artére glutéale inférieure est plus oblique que celui
issu de ceux issus de ’artére glutéale supérieure plus directs. Le prélevement d’un lambeau perforant
de P’artére glutéale inférieure permet d’obtenir une longueur moyenne du pédicule du lambeau plus
longue que le lambeau basé sur I’artére glutéale supérieure. Le perforasome de ces pédicules perforants
correspond a une palette cutanée centrée sur la partie inférieure de la fesse dont la résultante cicatricielle
se confond avec le sillon sous fessier. La longueur moyenne de ce type de pédicule jusqu’a la bifurcation
avec la branche oblique pour le nerf sciatique est de 13 cm (10 a 17cm) (114).

Le diameétre des vaisseaux est de 4 a 7 mm pour I’artére (moyenne Smm) et de 6 a 10 mm

(moyenne 7,6mm) pour la veine glutéale inférieure (203-205).

Anatomie nerveuse

L’innervation sensitive de la fesse est assurée par la branche cutanée du nerf petit sciatique ou
nerf cutané postérieur de la cuisse. Le nerf petit sciatique sort du petit bassin sous le muscle piriforme
par la partie inférieure de la grande échancrure sciatique ou il se divise en une portion motrice
musculaire (nerf fessier inférieur) et une portion cutanée sensitive (nerf cutané postérieur de la cuisse).

La littérature ne comprend pas de techniques permettant 1I’optimisation de la sensibilité du lambeau par
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dissection rétrograde du nerf cutané postérieur de la cuisse et incorporation de celui-ci au cours de la

procédure de reconstruction.

Complications spécifiques

Comme pour le lambeau de muscle grand fessier supérieur, le lambeau de grand fessier
inférieur et sa variante en lambeau perforant [-GAP possédent peu de complications spécifiques.

La courbe d’apprentissage est longue mais les caractéristiques du lambeau (taille du pédicule,
diamétre des vaisseaux) le rendent plus adapté a un site receveur mammaire interne que son
homologue fessier supérieur.

Les principales complications spécifiques dans I’utilisation de ce lambeau résident dans les
anomalies de contour du site donneur qui peuvent se traduire par un abaissement asymétrique du
sillon sous fessier ou un aplatissement de la partie latérale de la fesse en cas de prélévement latéral du
lambeau (214). L’hypoesthésie de la face postérieure de la cuisse est un effet secondaire fréquent mais

bien toléré (215, 216).

Indications, contre-indications

Les indications et les contre-indications se superposent a celles de la reconstruction mammaire
par lambeau fessier supérieur et s’adresse aux mémes patientes. L’ utilisation de la reconstruction par
lambeau libre de muscle grand fessier supérieur ou inférieur ou de leurs variantes perforantes est plutot
une question d’école et d’habitude chirurgicale. Le lambeau libre de fessier inférieur laisse une cicatrice
plus discrete avec des caractéristiques intrinséques du lambeau plus adaptées a la reconstruction
mammaire mais ce lambeau présente le défaut d’étre peu malléable et difficile a modeler (216). La

présence du nerf sciatique, la proximité avec le nerf cutané postérieur de la cuisse et son sacrifice dans
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le cas d’un prélevement de lambeau musculo cutané sont a I’origine de sa faible utilisation par certaines

équipes de reconstruction mammaire microchirurgicale (216, 217).

1v. Reconstruction mammaire mixte

La reconstruction mammaire mixte correspond a I’utilisation concomitante de plusieurs types
de techniques de reconstruction mammaire.

La greffe adipocytaire est largement utilisée en reconstruction prothétique et en reconstruction
mammaire autologue pour harmoniser le résultat esthétique du sein reconstruit. Dans le cadre des
reconstructions par lambeau libre, le temps de lipofilling associé a la reconstruction mammaire initiale
est extrémement fréquent en particulier dans le cadre des reconstructions mammaires différées par
lambeau libre issu de la face interne de cuisse. La greffe adipocytaire permet d’augmenter le volume du
sein reconstruit et d’en modifier les contours.

Certaines associations utilisant des prothéses et des lambeaux (lambeau de grand dorsal +
prothése) permettent une reconstruction mammaire de volume important chez des patientes ne
présentant pas de site donneur adéquat pour une reconstruction autologue ou en cas de contre-
indications a la microchirurgie (218). Ces techniques gardent une place dans I’arsenal thérapeutique de
reconstruction mammaire mais présentent 1’inconvénient de coupler les complications potentielles

inhérentes aux techniques prothétiques et aux techniques de reconstruction par lambeau.
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5. SENSIBILITE MAMMAIRE EN RECONSTRUCTION MAMMAIRE : REVUE DE LA

LITTERATURE

a. Mécanismes généraux

i.  Régénération nerveuse : principes

Apres section d’une fibre nerveuse, son extrémité distale subit une dégénérescence wallérienne
: I’axone et sa gaine de myéline disparaissent ne laissant qu’un cordon résiduel formé par les cellules
de Schwann : la bande de Biingner. En dehors de I’axone et de la gaine de myéline, I’extrémité nerveuse
distale est intacte et conserve son potentiel de remyélinisation.

De ’autre coté, I’extrémité proximale de 1’axone sectionné dégénére sur quelques millimétres
selon une dégénérescence traumatique dont la durée est de 1 a 2 semaines. L’extrémité proximale de
I’axone régénére secondairement par bourgeonnement dont la rencontre avec une bande de Biingner
permet la repousse axonale et la remyélinisation. En I’absence de rencontre d’une bande de Biingner
distale, le bourgeon axonal s’atrophie ou forme un névrome (219) (Figure 35).

La vitesse de régénération axonale dépend de multiples facteurs, dont certains sont inconnus.
Elle varie de 1 a 8§ mm par jour. Cette régénération axonale présente une discordance histologico-
clinique et le signe de Tinel (sensation non douloureuse de fourmillement provoquée par la percussion
nerveuse) est le signe clinique historique traduisant une régénération axonale sensitive active. Cette
régénération nerveuse peut également étre mise en évidence par des examens complémentaires comme
les potentiels évoqués somesthésiques ou 1’enregistrement électromyographique. L’orientation de la
régénération nerveuse dépend du chimiotactisme induit par les tissus environnants notamment les

annexes épidermiques et le moignon nerveux distal.

109



- sasmmy, asssssssssses aanAl s nnnan. arman
w.‘ A T o ?
- \ o AN N A
et

Section oxonale

’ semafiien R Ty -5--,,5,J.n--»2\...,-.’[-
o sy

Remyélinisation

Q...w e l .....

13 S 2 _S 3 Bowguets de rbgdnérmcance

Figure 35 : Dégénérescence wallérienne d'aprés F.Wang, techniques ENMG, Master 2 Médecine

ii.  Resensibilisation périphérique en reconstruction mammaire

La sensibilisation cutanée a lieu en premier lieu grace aux cheminements intradermiques des

rameaux sensitifs de la peau adjacente : il s’agit de la resensibilisation cutanée périphérique.

La resensibilisation maximale de la surface cutanée ne peut excéder sa sensibilité initiale, le

nombre de terminaisons nerveuses cutanées est fixe. Ainsi, en reconstruction mammaire par lambeau

libre, la sensibilité¢ cutanée mammaire de la palette cutanée ne peut étre supérieure a la zone prélevée.

En revanche, en cas de préservation de I’étui cutané, la sensibilit¢ mammaire du sein reconstruit peut

théoriquement étre identique a la sensibilité préopératoire (220-222).

Au cours de la mastectomie conventionnelle, il existe une exérése des fibres nerveuses a

destinée cutanée, il n’existe pas de moignon nerveux distal. Dans le cas ou il existe une préservation de

I’étui cutang, la ré innervation cutanée utilisera les fibres nerveuses préexistantes ayant subi une

dégénérescence wallérienne. Le chimiotactisme induit par les annexes épidermiques et par les cellules

de Schwann entourant les tubes neuronaux sectionnés permettent une orientation de proche en proche
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de la régénération nerveuse sous couvert d’une bonne vascularisation des berges cutanées (223). Les
facteurs intrinséques (diabéte, age élevé, ...) ou les facteurs extrinséques (radiothérapie, tabagisme, ...)
al’origine d’une altération de la qualité vasculaire des tissus receveurs pourraient étre a 1’origine d’une

diminution de la régénération nerveuse de proche en proche (224-226).

iii.  Resensibilisation profonde en reconstruction mammaire

La sensibilisation cutanée est également secondaire a la recolonisation axonale par ses fibres
nerveuses profondes. Plusieurs études ont montré une colonisation neuronale de la partie centrale des
greffes et des lambeaux fins de méme importance qu’en périphérie traduisant une reinnervation depuis
la profondeur par des mécanismes similaires a ceux mis en évidence dans le cas de la reinnervation
périphérique (227, 228).

Le principe de neurotisation des lambeaux libres en reconstruction mammaire se base sur ces
observations. En théorie, la neurotisation d’un lambeau libre permettrait de guider la régénération
neuronale en utilisant les extrémités proximales des nerfs sensitifs retrouvés dans 1’aire mammaire et
les extrémités distales des nerfs sensitifs innervant la palette cutanée et le tissu sous cutané du lambeau
libre utilisé pour reconstruire le sein. L’utilisation de ce tuteur a la régénération nerveuse permettrait
d’augmenter la vitesse et la qualité de la repousse nerveuse incitée par le chimiotactisme des annexes

épidermiques et du tissu my¢élino axonal résiduel.

iv.  Resensibilisation subjective en reconstruction mammaire

Le cancer du sein affecte la sensibilité mammaire dans son ensemble. Il s’agit d’un événement

bouleversant dans la vie de la patiente péjorativement associé¢ a une augmentation du taux de dépression,

une altération de I’image corporelle, une augmentation des symptomes d’anxiété et une diminution de
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la qualité de vie (105, 229, 230). La reconstruction mammaire, quel qu’en soit la technique, améliore
I’ensemble de ces parameétres (231). Les mécanismes mis en évidence dans la restitution de la sensibilité
subjective paraissent assez évidents : la restitution de la forme et de la texture du sein natif avec le
meilleur résultat esthétique possible permet la restitution de la fonction de représentation du sein et son
intégration dans I’image corporelle.

Il reste néanmoins des zones d’ombre dans les mécanismes de restitution de fonction du sein
reconstruit notamment le role de la sensibilité objective sur la sensibilité subjective du sein reconstruit.

Cet aspect englobe la sensibilité tactile du sein mais aussi son role dans la sexualité, ’intimité (232).

b. Sensibilité en reconstruction mammaire : Revue de la littérature

1. Contexte

La chirurgie de mastectomie et la chirurgie de reconstruction mammaire, quels qu’en soient les
modalités et les techniques, sont a 1’origine d’un traumatisme chirurgical et psychologique induisant
des troubles de la sensibilit¢ mammaire objective et subjective. Toutes les techniques de reconstruction
mammaire sont a 1’origine d’une perte de la sensibilit¢ mammaire. Cette perte de sensibilité peut étre
¢valuée par des tests objectifs et des évaluations subjectives qui traduisent des éléments de la
fonctionnalité mammaire au sens large.

La sensibilit¢ mammaire est actuellement un objectif de la chirurgie de reconstruction
mammaire. Une diminution de la sensibilité ou une anesthésie compléte peuvent avoir des conséquences
fonctionnelles a type de brilure ou de gelure par perte de la fonction thermorégulatrice cutanée (233,
234). Une diminution de la sensibilité subjective peut avoir des conséquences psychologiques comme
la dépression ou I’anxiété (232). L’amélioration de la sensibilité cutanée en reconstruction mammaire

permettrait d’améliorer le résultat global et la similitude avec le sein perdu.

112



La littérature, trés hétérogéne dans sa méthodologie, montre de manicre générale qu’il existe
une récupération de la sensibilité mammaire aprés reconstruction. En revanche, le niveau de
récupération, le délai et les facteurs influencant cette récupération sont inconnus.

L’objectif de cette revue de littérature est multiple : évaluer de maniére critique et résumer la
littérature sur la sensibilité mammaire aprés reconstruction et sur les facteurs qui I'influencent. Evaluer
la relation entre sensibilité mammaire objective et sensibilité mammaire subjective en reconstruction
mammaire. Identifier les discordances méthodologiques afin de construire un protocole d’étude de la

sensibilit¢ mammaire aprés reconstruction mammaire.

1. Matériels et méthodes

Une revue de la littérature a été effectuée conformément aux guidelines PRISMA (Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews et Meta-Analysis) (235). Les bases de données en ligne
PubMed et Cochrane ont été consultées afin d'intégrer les études publiées ayant pour sujet la sensibilité
mammaire apres reconstruction mammaire. La derniere recherche a été effectuée le 6 juin 2020.

Les mots clés concernant la reconstruction mammaire ont été recherchés ainsi que leurs
combinaisons dont le récapitulatif est donné dans le tableau 2 incluant les synonymes et les variantes
orthographiques. Tous les articles ont ¢té considérés sans aucune restriction concernant la langue
principale de ’article, le type de publication, la date de publication ou I’auteur.

Tous les résumés ont été lus. L’examen du résumé permettait 1’inclusion de ’article dans
I’¢étude si celui-ci comportait une évaluation objective de la sensibilit¢ mammaire : perception de la
pression, perception de la température, perception des vibrations, discrimination en deux points.
L’examen du résumé permettait I’inclusion de I’article dans 1’étude si celui-ci comportait une évaluation
subjective de la sensibilit¢ mammaire : récupération de la sensation érogene, évaluation du score

BreastQ, modification de la qualité de vie. Enfin, I’examen du résumé permettait 1’inclusion de I’article
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dans 1’étude si celui-ci comportait une évaluation de la sensibilité objective associée a une évaluation
de la sensibilité subjective.
Tous les articles inclus étaient lus intégralement et leur niveau de preuve a été attribué en

fonction des criteres de I’ American Society of Plastic Surgeons (tableau 3) (236).

Tableau 2 : Modalités de recherche

Base de données Mots-clés

Pubmed (breast)

AND ((breast reconstruction) OR (DIEP) OR
(deep inferior epigastric perforator) OR
(TRAM) OR (abdominal flap) OR (autologous
reconstruction) OR (prosthetic reconstruction)
OR (implant reconstruction) OR (gracilis flap)
OR (TMG) OR (TUG) OR (PAP) OR (profunda
artery perforator) OR (thigh flap) OR (gluteal
flap) OR (SGAP) OR (IGAP) OR (gluteal
perforator flap) OR (latissimus dorsi) OR (LD)
OR (TDAP) OR (thoracodorsal perforator flap)
OR (pedicled flap) OR (free flap) OR
(perforator flap) OR (lipofilling) OR (adipose
graft))

AND ((sensibility) OR (sensation) OR (sensate)
OR (sense recovery) OR (neurotization) OR

(neurorraphy) OR (nerve coaptation) OR (nerve
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reconstruction) OR (nerve preservation) OR

(reinnervation))

Cochrane

(breast reconstruction)
AND ((autologous) OR (flap) OR (lipofilling)
OR (prosthetic))

AND ((sensate) OR (sensation) OR (sensibility))

Tableau 3 : Niveau de preuve selon I’ American Society of Plastic Surgeons (236)

Niveau de preuve

Type d’étude

-Essai thérapeutique controlé et randomisé mono
ou multicentrique, de bonne qualité
méthodologique et de puissance adaptée.

-Revue de la littérature systématique de ces

essais

II

-Essai thérapeutique randomisé et controlé de
qualité méthodologique modérée

-Etude prospective de cohorte

-Etude comparative prospective

-Revue de la littérature systématique de ce type

d’étude

I

-Etude rétrospective de cohorte
-Etude comparative rétrospective

-Etude cas-témoin
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-Revue de la littérature systématique de ce type

d’étude
v -Série de cas
A% -Case report

-Exemple clinique

-Opinions d’experts
-Démonstration physiologique
-Recherche biologique

-Principes cliniques

1ii. Résultats

1. Sélection des études

La recherche des bases de données électroniques Pubmed et Cochrane a permis 1’identification
de 1551 articles (784 résultats Pubmed, 767 Cochrane Library). Aprés revue systématique des résumeés
et élimination des doublons, 83 articles ont été sélectionnés pour une analyse compléte. Parmis ceux-
ci, 50 articles ont été sélectionnés dans ’analyse finale. Les motifs d’exclusion des ¢études étaient :
I’absence de résultats sur le critére de sensibilité objective ou subjective, les études de type case report,
les études ne relevant pas du sujet de la sensibilitt mammaire en reconstruction mammaire. Le

diagramme de flux est reporté en annexe 2.

2. Caractéristiques des études

Au total, apres sélection des articles, 38 séries de cas ou études de cohortes rétrospectives (36

¢tudes) ou études cas-témoin (2 études) et 12 études prospectives ont été analysés.
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1127 reconstructions mammaires autologues par lambeau libre (30 études) ont été réalisées
dans les séries étudiées, 263 reconstructions mammaires par lambeau pédiculé (11 études) soit un total
de 1390 reconstructions mammaires autologues (37 études). 537 reconstructions mammaires par
implant prothétique seul ont été réalisées dans les séries étudiées (13 études) et 140 reconstructions
mammaires mixtes (5 études). Cela traduit I’orientation des auteurs a étudier de maniére plus appuyée
la sensibilité en reconstruction autologue plutét que prothétique pourtant technique majoritaire en
reconstruction mammaire.

Vingt études comprennent des reconstructions mammaires autologues bénéficiant d’une
neurotisation ou d’une tentative de préservation de la sensibilité cutanée par neurorraphie. Une étude
¢value ces techniques en reconstruction mammaire prothétique. Toutes les études comportent une
évaluation du retour de la sensibilité mammaire spontanée soit en tant qu’objet de 1’étude soit en tant
que groupe témoin. Les techniques de neurotisation concernaient un nerf sensitif innervant la palette
cutanée du lambeau anastomosée en termino-terminal dans la plupart des cas a la branche latérale du
4e nerf intercostal ou a une branche cutanée antéricure issue des 2e, 3¢ ou 4e nerf intercostal selon la
technique décrite par Spiegel et al. (183).

La sensibilit¢t mammaire ¢tait évaluée dans la plupart des cas par rapport a la sensibilité
mammaire du sein controlatéral qu’il ait subi une intervention chirurgicale ou non. Dix études utilisaient
une sensibilit¢ mammaire issue de seins témoins d’un panel de patients sains.

Les techniques de mesure de la sensibilité mammaire objective en fonction des études est trés
hétérogeéne. Les instruments de mesure les plus répandus pour la sensibilité épicritique sont les
monofilaments de Semmes-Weinstein (5 a 20 pieces) dont 1’application au niveau du sein semble
inadaptée (86-88, 237, 238) mais pour lesquels les auteurs défendent leur utilisation par divers
arguments : comparabilité avec les études antérieures, facilit¢ d’utilisation, coiit. Certaines études
utilisent des appareils automatisés type PSSD pour I’évaluation de la sensibilité épicritique et
discriminative. La discrimination en deux points par test de Weber a peu été utilisée (78). Le testing de

la sensibilité thermoalgique était réalisé selon une méthodologie relativement semblable a I’aide de
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thermotest automatisé ou de tests thermiques calibrés dont les amplitudes étaient variables selon les
études : 25 a 60° pour la valeur chaude, 0 a 16° pour la valeur froide.
Les questionnaires traduisant la sensibilit¢ mammaire subjective sont trés hétérogénes en

fonction des études et globalement peu employés. On retrouve le questionnaire BreastQ® dans une

¢tude, des questionnaires de qualité de vie validés dans 6 études (QoL, SF-36, Functionnal Assesment
of Cancer Therapy breast quality of life), des questionnaires validés portant sur I’image corporelle dans
2 études (Body Image Assesment) et des questions subsidiaires sur questionnaire non validés dans 23

études.

Le récapitulatif des études est présenté dans les tableaux en annexe 3.

c. Discussion

i.  Sensibilit¢ mammaire en reconstruction prothétique

En cas de reconstruction prothétique, il existe un retour de la sensibilité mammaire objective
pour une majorité de patientes comprise entre 80 et 94% (137, 239-243).

Cette sensibilité mammaire objective est variable dans ses modalités avec une altération plus
importante des signaux thermoalgiques que des signaux épicritiques et des signaux nociceptifs purs
(242-245). Cette différenciation entre la récupération des modalités sensitives peut s’expliquer par la
nature des fibres correspondant a la modalité sensitive. Les fibres les plus altérées seraient ainsi les
fibres A9 et les fibres C, plus petites et plus fragiles, support de la sensibilité thermique non douloureuse.
Les fibres Ap, plus résistantes, sont les médiateurs de la sensibilité épicritique. La médiation de la
sensation douloureuse non thermique (ou nociceptive) réalisée grace a des terminaisons multimodales
et initiée par plusieurs variétés d'énergies permettrait une relative préservation de cette modalité
sensitive objective au cours de la reconstruction mammaire. Une autre explication phylogénétique

pourrait étre également avancée ou la médiation de la sensation thermoalgique est moins dépendante de
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la sommation spatiale que les autres modalités sensitives. Elle permettrait ainsi une protection d'espece
aux variations de température (246).

En termes quantitatifs la récupération de la sensibilit¢ mammaire en reconstruction mammaire
prothétique est également variable dans son intensité mais elle est globalement médiocre dans toutes
les études. Le niveau de sensibilité objective est qualifié comme celui d’une sensibilité “protectrice”
minimale dans environ 70% des cas des patientes bénéficiant d’un retour de la perception tactile (242-
245). La perte de la sensibilité objective est maximale dans la région de la plaque aréolomamelonnaire
que celle-ci soit préservée ou non au cours de la mastectomie (239, 242-245, 247, 248). Seuls
Rodriguez-Unda et al. retrouvent une sensibilité¢ aréolo mamelonnaire de meilleure qualité que la peau
mammaire adjacente dans une étude évaluant, a I’aide du PSSD, la sensibilité mammaire objective au
cours de mastectomies avec préservation de I’aréole et du mamelon (238).

On observe en reconstruction mammaire prothétique des niveaux de sensibilité¢ plus faible
qu’en reconstruction mammaire autologue ou qu’en ’absence de reconstruction mammaire mais
I'hétérogénéité méthodologique des études empéche leur comparaison. Les mécanismes évoqués sont
multiples afin d’expliquer le faible niveau de sensibilité objectif en reconstruction mammaire
prothétique (239, 249) :
-L’implant mammaire est un corps étranger qui empécherait la réinnervation cutanée par le sous-sol en
formant une barriere mécanique a la progression des fibres nerveuses en régénération. La récupération
sensitive n’existerait que de maniére centripéte expliquant par ailleurs le faible niveau de perception
objective de la région aréolomamelonnaire.
-La présence de I’implant au contact du derme profond et la mobilisation de celui-ci peut entrainer une
distension des fibres nerveuses altérant leur régénération.
-L’utilisation fréquente d’une expansion cutanée préalable a la reconstruction mammaire prothétique
entrainerait une diminution de la densité des fibres nerveuses au sein de I’enveloppe mammaire cutanée
a I’origine d’une diminution de la sensibilit¢ mammaire.

D’un point de vue technique, Benediktsson et al. ne retrouvent pas de différence entre les

positions pré pectorale ou rétro pectorale des implants dans les mesures de sensibilité objective (248).
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Sur le plan de la sensibilit¢é mammaire subjective, la reconstruction mammaire prothétique
assure aux patientes la perception globale de leur sein comme un sein “normal” dans 10 a 87% des cas
(139, 240-245, 248). Environ 80% des patientes décrivent I’absence de sensation érogéne liée au sein
reconstruit (244, 245, 250).

Sur le plan méthodologique, 6 des études (46%) portant sur la reconstruction mammaire
prothétique n’incluaient pas de sein témoin ne permettant pas I’interprétation des résultats. Seules 3
¢tudes (23%) prenaient en compte dans leur analyse les facteurs de risque de perte de sensibilité
potentiels (radiothérapie, chimiothérapie, age des patientes). Deux études (15%) utilisaient un test
reproductible (PSSD) dans 1’évaluation de la sensibilité épicritique mammaire alors que 11 études

utilisaient un testing par monofilaments de Semmes-Weinstein.

ii.  Sensibilit¢é mammaire en reconstruction autologue

En reconstruction mammaire autologue, on retrouve un retour de la sensibilité objective chez
la majorité des patientes (56 a 100%) (251-258). L’intensité de ce retour de la sensibilité objective varie
de 2 a 5 fois les valeurs retrouvées dans le cadre de 1’évaluation des seins sains témoins avec un retour
a une sensibilité équivalente au sein témoin dans 6 a 30% des cas (251, 255). Cela traduit un retour
spontan¢ a la sensibilité réel et quasi constant mais toujours altéré puisque le niveau de sensibilité
objective atteint rarement le niveau des seins témoins. Cette observation est d’autant plus vraie que la
taille des fibres nerveuses est grande, comme observé dans le cadre de la reconstruction mammaire
prothétique. La sensibilité nociceptive douloureuse (afférences multimodales) est enregistrée dans plus
de cas que les sensibilités épicritique et proprioceptive (mixtes) ou thermoalgiques (Ad). Le retour a la
sensibilité peut étre mis en évidence dés 6 mois aprés reconstruction et s’améliore en fonction de la
durée post opératoire avec une amélioration observée jusqu’a la quatrieme année de suivi (159, 170,

182, 259). Le retour de la sensibilité se fait de manicre centripete, de l'extérieur vers I’intérieur de la
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palette cutanée ou le centre la palette cutanée est la zone la moins sensible sauf en cas de neurotisation
ou toutes les zones du lambeau ont une sensibilité similaire (259).

La reconstruction mammaire autologue retrouve de meilleurs enregistrements de sensibilité
objective que les reconstructions mammaires prothétiques méme si ce résultat doit étre atténué en raison
de la faible comparabilité des études entre elles. La seule étude comparant directement les résultats de
sensibilité objective entre les techniques de reconstruction mammaire est celle de Magarakis et al.
comparant reconstruction par lambeau libre de DIEP et reconstruction prothétique (250). Cette étude
pilote ne porte pas de conclusions sur la technique de reconstruction mammaire permettant la
préservation sensitive maximale en raison de son caractére rétrospectif et de sa faible puissance.
Théoriquement, I’absence de la “barriere” implant a la resensibilisation et I’absence d’étirement cutané
avec une diminution de la densité des fibres nerveuses avantagerait le retour de la sensibilité mammaire
en reconstruction autologue par rapport a la reconstruction prothétique.

Peu d’études comparent le retour de la sensibilit¢é mammaire en fonctions des techniques de
reconstruction mammaire autologue. Les techniques utilisant un lambeau abdominal semblent donner
une meilleure restitution de la sensibilit¢ mammaire que les lambeaux issus du dos (258, 260). Le retour
de la sensibilité en cas de reconstruction mammaire par lambeau de DIEP serait meilleur qu’en cas de
reconstruction par lambeau de TRAM (182). Le retour de la sensibilit¢ en cas de reconstruction
mammaire par lambeau glutéal inférieur serait meilleur qu’en cas de reconstruction par lambeau de
TRAM (257).

Pour la sensibilité subjective, on observe un niveau de satisfaction élevé en reconstruction
mammaire autologue. Autour de 85% des femmes déclarent percevoir leur sein reconstruit comme un
sein naturel (252, 261, 262). Un retour de sensation €rogene est percu chez 4 a 30% des femmes avec
des scores maximaux obtenus en cas de neurotisation du lambeau en reconstruction autologue (182,
252, 257).

Sur le plan méthodologique, la quasi-totalité¢ des études utilisent un schéma de test de la
sensibilité¢ de I’aire mammaire en forme de cercles concentriques centrés sur I’aréole comprenant 5 a

12 points pouvant se moduler en quadrants. 21 études (66%) ont utilisé¢ des seins témoins dans
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I’évaluation de la sensibilité objective. Trois études (9%) utilisaient un test reproductible (PSSD) dans
I’évaluation de la sensibilité épicritique mammaire, les autres études utilisaient essentiellement les

monofilaments de Semmes-Weinstein.

11i. Sensibilité mammaire en reconstruction mixte

La sensibilité mammaire en reconstruction mammaire mixte a été moins étudiée. L’ensemble
des cas étudiés (n=140) concernait des cas de reconstruction mammaire par lambeau de latissimus dorsi
pédiculé associé a une prothese.

L’étude de la sensibilité mammaire objective retrouve un retour de la sensibilité épicritique
dans 50 a 100% des cas (249, 263, 264), on observe un retour de la sensibilité¢ a partir de 1 an post
opératoire. Ce retour a la sensibilité est comparativement moins bon qu’en cas de lambeau de TRAM
(260). Le retour de la sensibilité thermoalgique est observé également a partir de 1 an post opératoire
avec un retour de la sensibilité au froid meilleur que la sensibilité a la chaleur (263).

Sur le plan de la sensibilité subjective, les résultats sont difficiles a interpréter en raison de la
faible quantité de données concernant la sensibilité subjective examinée dans 60% des études (3 études)
comprenant des patientes ayant bénéficié d’une reconstruction mammaire mixte (240, 264, 265). Dans
ces cas, les données individualisées concernant le type de reconstruction mammaire ne sont pas

disponibles et ne permettent pas d’interprétation.

iv.  Sensibilit¢ mammaire en fonction de la préservation cutanée

Six études ont étudi¢ spécifiquement le role de la préservation cutanée sur la sensibilité

mammaire (238, 240, 247, 254, 266, 267). Parmi celle-ci, 2 concernaient des études de patientes

122



reconstruites par technique prothétique (247, 266), 2 par techniques autologues (254, 267) et 2 par
techniques prothétique ou autologue (238, 240).

Sur le plan de la sensibilité objective, la préservation cutanée et de I’aréole et du mamelon
permet un meilleur retour de la sensibilité épicritique qu’en cas de préservation cutanée seule (70% a
100% un an post-opératoire) avec des seuils sensitifs plus faibles en cas de préservation cutanée et de
I’aréole et du mamelon traduisant une sensibilité plus fine (238, 254, 266). La quantification de ces
seuils montrent un retour de sensibilité épicritique avec des seuils deux fois moins élevés en cas de
préservation cutanée et de 1’aréole et du mamelon qu’en cas de préservation cutanée seule et trois fois
moins ¢levés qu’en cas de mastectomie conventionnelle (238). On note que toutes les études sauf une
utilisaient les monofilaments de Semmes-Weinstein dans I’évaluation de la sensibilité épicritique. Pour
les autres modalités de sensibilité objective les résultats de I’évaluation ne semblent pas montrer de
différence significative dans les modalités de préservation cutanée en particulier dans le cadre de la
sensibilité thermoalgique.

L’évaluation subjective de la sensibilité mammaire a été réalisée dans 3 études (238, 240, 266).
Sur le plan subjectif, la préservation cutanée et de I’aréole et du mamelon permet un meilleur retour de
la sensation érogeéne qu’en cas de préservation cutanée seule (21% contre 42% a un an postopératoire).
Rodriguez-Unda et al. mettent en évidence une corrélation entre la question “Avez-vous expérimenté
une sensation érogene de votre sein reconstruit” et ’amélioration des seuils sensitifs obtenus en cas de
reconstruction mammaire avec préservation cutanée et de 1’aréole et du mamelon (238). La satisfaction
globale n’est pas significativement différente entre les cas de reconstructions mammaires préservant la

peau I’aréole et le mamelon par rapport a celles préservant uniquement la peau.

v.  Sensibilit¢é mammaire en fonction des facteurs intrinséques

Les principaux facteurs intrinséques étudiés pouvant influencer la récupération de la sensibilité

mammaire apreés reconstruction mammaire étaient : la durée apres reconstruction mammaire (48
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¢tudes), [’age des patientes (42 études) et la taille/le volume du lambeau (6 études) dans les cas de
reconstruction mammaire autologue.

Toutes les études s’accordent sur le fait que la récupération de la sensibilité objective est
améliorée en fonction de la durée post opératoire. Par contre, il existe une divergence entre les études
sur la temporalité nécessaire a 1) le début du retour de chacune des modalités de sensibilité objective
mesurable et 2) la stabilisation de la récupération sensitive. Les durées moyennes de suivi entre les
¢études varient de 11 a 60 mois, 38% des études ayant un suivi moyen inférieur a deux ans, 33% entre
deux et trois ans, 29% supérieur a trois ans.

Le retour de la sensibilité objective est observé a partir de 5 mois dans certaines études (159,
182) mais plusieurs auteurs s’accordent a dire que la récupération sensitive objective spontanée apparait
aprés un an post opératoire (170, 257, 268, 269). Il n’existe pas d’étude prospective comparant la
récupération sensitive sur une longue durée permettant d’établir une limite temporelle de stabilisation
de la récupération sensitive objective. Shaw et al. retrouvent une différence significative de mesure de
la sensibilit¢é mammaire objective entre les patientes suivies depuis moins de 3 ans par rapport a celles
suivies plus de 3 ans (257).

L'age moyen des patientes dans les études présentées est compris entre 39 et 63 ans. Les études
sont fortement homogenes sur 1’age des patientes évaluées puisque 85% des études présentent un age
moyen de leur population compris entre 45 et 55 ans. Les conclusions quant a I’influence de 1’age des
patientes sur la récupération de la sensibilité objective en reconstruction mammaire tendent vers une
influence négative d’un age élevé sur la récupération sensitive mammaire (237, 270). Cette observation
corrobore les observations réalisées en chirurgie de la main ou en chirurgie des nerfs périphériques ou
un age avancé est un facteur péjoratif de récupération de la fonction nerveuse sensitive ou motrice (271).

Les études concernant la taille du lambeau en reconstruction mammaire autologue tendent a
dire que plus la taille du lambeau est importante moins bonne sera la récupération sensitive objective
(237). On peut mettre cette observation en paralléle a celle de Tomita et al. et Lagergren et al. qui

mettent en relation la taille du sein préopératoire et le retour de la sensibilité objective (242, 243, 270).
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La conclusion des auteurs est que plus la taille du sein mastectomisé est importante, moins bonne sera
la récupération sensitive.

Le role des facteurs intrinseéques sur la sensibilité subjective mammaire est peu étudié. Pour ce
qui est de la chronologie du retour de la sensibilité, Temple et al. analysent les résultats de sensibilité
subjective chez des patientes ayant bénéficié d’un suivi prolongé et retrouvent une différence dans la
sensibilité mammaire subjective pour des durées de suivi de 4 ans ou plus par rapport aux patientes
suivies entre 2 et 4 ans (272). Cette observation peut découler de plusieurs phénoménes comme
I’amélioration de la sensibilité objective avec le temps avec un impact direct sur la sensibilité mammaire
subjective. Cette observation peut également s'interpréter comme une acceptation progressive du sein
reconstruit comme un processus de longue durée sans amélioration mesurable de la sensibilité

mammaire objective.

vi.  Sensibilit¢ mammaire en fonction des facteurs extrinséques

Les principaux facteurs extrinseques présents pouvant influencer la récupération de la
sensibilité mammaire aprés reconstruction mammaire étaient : la radiothérapie (19 études), la
chimiothérapie (15 études) et le tabagisme (7 études).

Donner des conclusions quant a 1’étude de ces facteurs extrinséques demeure complexe car
ceux-ci sont peu souvent analysés comme facteurs potentiels pouvant influencer la récupération
sensitive mammaire. Leur distribution est souvent étudiée afin d’établir une comparabilité des groupes
mais ils sont rarement analysés en tant que facteurs de risque potentiels de la récupération sensitive
mammaire.

Le facteur extrinseque le plus étudié est I’influence de la radiothérapie sur la sensibilité
mammaire objective. La plupart des études ne différencient pas radiothérapie préopératoire (dans le cas

des reconstructions mammaires différées) et post-opératoire (dans le cas des reconstructions
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mammaires immédiates) sur le retour de la sensibilité mammaire. Les conclusions sur I’influence de ce
facteur divergent : pour certains auteurs (240, 242, 243, 248, 270) celle-ci n’aurait pas d’influence sur
le retour de la sensibilité objective mais ces conclusions sont opposées a celles de Puonti et al. (262) ou
Magarakis et al. (250) qui trouvent une influence négative de la radiothérapie sur le retour de la
sensibilité objective dans des études bien menées.

La chimiothérapie utilisée de maniére habituelle dans le traitement du cancer du sein peut avoir
pour effet secondaire une neuropathie périphérique chimio-induite ce qui a poussé certains auteurs a en
faire un critére de non-inclusion dans leur étude afin de limiter ce biais potentiel. De plus, selon Dossett
et al., I’effet négatif de la chimiothérapie systémique sur la sensibilité mammaire affecte de maniere
équivalente le sein sain et le sein témoin controlatéral (266). Ainsi, seules les études incluant un panel
de patientes saines, comparables a la population étudiée, permettrait d’évaluer réellement les effets
potentiels de ce facteur extrinséque. Pour le tabac, celui-ci étant une contre-indication a la réalisation
d’un lambeau libre, il n’existe qu’un faible nombre d’études évaluant son role sur la récupération
sensitive aprés reconstruction mammaire. Celui-ci aurait théoriquement un réle négatif sur la

microvascularisation et sur la régénération nerveuse (271).

vil. Préservation de la sensibilité mammaire

La technique de neurotisation en reconstruction mammaire a ét¢ 1’élément de préservation de
la sensibilité mammaire le plus étudié (21 études). Donner une conclusion quant a son influence est
moins soumis a interprétation car cet ¢lément était le critére de jugement principal de la majorité des
¢tudes impliquant une neurotisation. Le nerf receveur au niveau de [’aire mammaire était
majoritairement la branche cutanée latérale du 3e ou 4e nerf intercostal (14 études) et bénéficiait d’une
anastomose termino-terminale (78, 159, 169, 170, 182, 206, 250, 259, 260, 262, 267, 269, 272, 273).
On retrouve la branche cutanée antérieure des nerfs intercostaux 2 ou 3 utilisées comme nerf receveur

dans 5 études par une anastomose terminoterminale (35, 181, 183, 258, 274) la branche cutanée latérale
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du 4e au 7e nerf intercostal par une anastomose terminolatérale dans une étude (256), enfin un nerf sous
aréolaire est connecté a la branche cutanée latérale du 4e nerf intercostal par une allogreffe nerveuse
dans une étude (137). En fonction du type de reconstruction mammaire, le nerf sensitif associ¢ a la
reconstruction était une branche sensitive des nerfs intercostaux 10 a 12 dans les lambeaux type DIEP
(Figure 36 a 38) ou TRAM, une branche postérieure sensitive du 7e nerf intercostal pour le lambeau de
grand dorsal, une branche sensitive du nerf fémoral cutané postérieur pour le lambeau fessier inférieur
ou IGAP, une branche sensitive d’un nerf sous aréolaire associée a un neurotube dans le cas de 1’étude
de Peled et al. étudiant la neurotisation en cas de reconstruction mammaire immédiate avec préservation
de I’aréole et du mamelon en reconstruction prothétique (137).

Les ¢études évaluant le retour de la sensibilité objective aprés neurotisation montrent dans leur
grande majorité que la neurotisation, quel que soit sa technique, permet une récupération de la sensibilité
objective plus précoce et plus compléte qu’en 1’absence de neurotisation dans toutes les modalités (35,
159, 170, 181-183, 206, 256, 258, 260, 262, 269). La neurotisation permet une resensibilisation de la
partie centrale des lambeaux et non plus une resensibilisation centripéte traduisant une amélioration de
la régénération nerveuse issue du sous-sol (259). La neurotisation permet une amélioration de la
sensibilité de I’enveloppe cutanée adjacente au lambeau dans les cas de préservation cutanée (181, 273).
La neurotisation trouve un intérét pour tous les auteurs dans les cas de reconstructions mammaires
différées. Pour certains, son intérét en reconstruction mammaire immeédiate est moins évident, ou
I’amélioration de la sensibilité secondaire a la préservation cutanée masque les effets bénéfiques de la
neurotisation (237, 267).

En cas de neurotisation, le taux de régions mammaires atteignant un niveau de sensibilité
objective équivalent a la sensibilité des seins témoins est significativement plus élevé qu’en 1’absence
de neurotisation et la préservation de ’aréole et du mamelon permet d’obtenir des niveaux de sensibilité
comparables a ceux des seins témoins.

Sur le plan de la sensibilité subjective deux études montrent que la neurotisation améliore la
sensibilité subjective mammaire avec 1’utilisation de questionnaires validés (35, 272). Temple et al.

montrent une amé¢lioration de la qualité de vie a travers le questionnaire SF-36 et une amélioration de
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I’image corporelle par les questionnaires Body Image after Breast Cancer Questionnaire et Functional
Assessment of Cancer Therapy—Breast quality-of-life instrument (272). Cornelissen et al. présentent la

seule étude de la série utilisant le score BreastQ®) spécifiquement congu pour évaluer la représentation

mammaire. Il s’agit actuellement du score validé permettant de refléter au maximum la sensibilité
mammaire subjective. Dans cette étude pilote, on retrouve une corrélation entre sensibilité mammaire
objective et subjective ainsi que la mise en évidence de l'intérét de la neurotisation sur les deux
modalités de sensibilité au niveau mammaire. La neurotisation permet une amélioration du bien-étre

physique 1lié & la reconstruction mammaire. Les autres caractérististiques du score BreastQ® :

satisfaction des seins, satisfaction globale, bien-étre psychologique et bien-étre sexuel nécessitent une
exploration par des études de plus grande ampleur. Cette étude montre une amélioration moyenne du

score BreastQ®) de 11 points en cas de neurotisation du lambeau libre de reconstruction mammaire soit

une amélioration modérée du score global.

Parmi les lambeaux utilisés en reconstruction mammaire, la neurotisation de ceux-ci a été
¢tudiée essentiellement dans le cadre des lambeaux libres d’origine abdominale, plus anecdotiquement
dans des lambeaux fessiers, dorsaux ou de face latérale de cuisse. D’aprés Gatherwright et al. (275) et
Cornelissen et al. (276) de nombreux autres sites donneurs dont la neurotisation est possible sont a
explorer et évaluer afin d’inclure une anastomose nerveuse sensitive dans tous les types de
reconstruction mammaire autologue (Figure 39 et 40).

Dans un autre registre, la préservation de la sensibilit¢ mammaire aprés reconstruction
mammaire pourrait étre améliorée par une rééducation sensitive mammaire. La rééducation sensitive
permettrai une représentation corticale du sein reconstruit et améliorerait ainsi la sensibilité mammaire

subjective (169, 277).
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Figure 36 et 37 : Prélevement d’une branche sensitive du 11e nerf intercostal a destinée cutanée au

cours de la levée d’un lambeau de DIEP (Dr Robert)
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Figure 38 : Anastomose termino-terminale de la branche sensitive du 11e nerf intercostal a
destinée du lambeau DIEP avec la branche antérieure du 3e nerf intercostal de 1’aire mammaire (Dr

Robert)

LD
A:TD
N: TD or intercostal n or
LCB 7" thoracic n

DIEP/TRAM
A: Perforator from DIEA
N: 10-12" thoracic

intercostal n

SGAP

A: Perforator from SGA
N: Dorsal lumbar
segmental n
ALT

A: Descending branch

lateral femoral circumflex IGAP

N: Lateral femoral

cutaneous n A: Perforator from IGA

N: Branches of posterior
TFL femoral cutaneous n

A: Descending branch
lateral femoral circumfiex
N: Lateral femoral
cutaneous n
or branch of 12" thoracic
n

Figure 39 (d’apres Gatherwright J, Knackstedt R, Djohan R. Anatomic Targets for Breast
Reconstruction Neurotization: Past Results and Future Possibilities. Ann Plast Surg. 2019;82(2):207-
212))

Les options de lambeau libre neurotisé utilisées actuellement en reconstruction mammaire. A

: Artery, ALT : Anterolateral Thigh, DIEP : Deep Inferior Epigastric Perforator, IGA : Inferior
Gluteal Artery, IGAP : Inferior Gluteal Artery Perforator, LCB : Lateral Cutaneous Branch, N : Nerve
providing donor sensation, SGA : Superior Gluteal Artery, TD : Thoracodorsal, TFL : Tensor Fascia

Lata, TRAM : Transverse Rectus Abdominis Muscle
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Ruben's fat pad
A: Perforator from lumbar
artery or perforator from
deep circumflex ilac
Lateral thigh N: Not described
A: Lateral femoral
circumflex perforator PAP
N: Lateral femoral . A: Perforator from
cutaneous n profunda
N: Not described
MCFA/PMT = S
A: Medial femoral TUG/VUG/DUG
circumflex or perforators A: Gracilis branch of
N: Posterior femoral medial femoral circumilex
cutaneous n N: Not described

Figure 40 (d’apres Gatherwright J, Knackstedt R, Djohan R. Anatomic Targets for Breast
Reconstruction Neurotization: Past Results and Future Possibilities. Ann Plast Surg. 2019;82(2):207-
212))

Les options de lambeau libre neurotisé non explorées actuellement en reconstruction
mammaire. A : Artery, DUG : Diagonal Upper Gracilis, MCFA : Medial Circumflex Femoral Artery,
N : Nerve providing donor sensation, PAP : Profunda Artery Perforator, PMT :Posterior Medial

Thigh, TUG : Transverse Upper Gracilis, VUG : Vertical Upper Gracilis

d. Corrélation entre sensibilité objective et subjective en reconstruction mammaire

La littérature est pauvre dans 1’étude de la sensibilit¢é mammaire subjective. La plupart des
études se focalisent sur la sensibilité négative ou douloureuse. Une étude portant sur la représentation
des seins chez des patientes non atteintes du cancer du sein montrait récemment qu’en cas de

mastectomie seule une minorité porterait un intérét a la récupération sensitive de leur sein mais que
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I’absence de sensibilité serait problématique pour une majorité des patientes (278). Toutes les femmes
interrogées choisissent ainsi une reconstruction mammaire sensible, si celle-ci était proposée. Cette
observation rejoint la théorie de 1’image corporelle développée par Drew Leder de I’Université de
Chicago au début des années 1990 selon laquelle il n'y a pas de conscience des parties du corps saines,
et que leur prise de conscience se révele une fois celles-ci disparues (279).

Cette é¢tude montre également que chez des patients sains, la problématique de la sensibilité est
secondaire face a la problématique de traitement du cancer du sein. Il est difficile pour les femmes
interrogées de définir des situations dans lesquelles le manque de sensibilité mammaire serait un
inconvénient. La sensation érogéne mammaire et le sentiment de sécurité li¢ a la sensation mammaire
tactile sont les deux éléments dont I’absence pourrait manquer au panel de patientes interrogées.

Cette observation retrouvée apres interrogation d’un panel de femmes non atteintes de cancer
du sein valide I’observation de Cornelissen et al. et de Delay et al. portant sur des populations de femmes
ayant bénéficié d’une reconstruction mammaire (35, 252). Pour 65% a 75% d’entre elles, le retour de
la sensibilité mammaire aprés reconstruction est jugé comme important.

La question de la corrélation entre sensibilité objective et subjective est complexe car elle est
intimement liée au vécu de la maladie par la patiente et a I’attente de la reconstruction. Certaines études
de sensibilité mammaire aprés reconstruction, en particulier les études les plus anciennes (257, 280), ne
montrent pas de corrélation entre ces deux modalités probablement en raison du fait que la satisfaction
de la reconstruction, au début de la chirurgie de reconstruction mammaire était dans une plus large
mesure liée a la restitution du volume et de I’aspect global.

Un des objectifs secondaires de I’étude de Rodriguez-Unda et al. montre qu’il existe une
relation linéaire entre le niveau mesuré de sensibilité objective apres reconstruction mammaire et 1’un
des parametres de sensibilité mammaire subjective : I’expérience d’une sensation mammaire érogene
(238). Il est intéressant de noter que cette étude conclut également que la sensibilit¢ mammaire objective
mesurée n’est pas corrélée a d’autres paramétres de sensibilité mammaire subjective comme la

satisfaction liée a la reconstruction mammaire.
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Les études dont I’objectif était la mise en parallele de la sensibilité objective et subjective sont
peu nombreuses et leurs résultats divergent ne permettant pas d’établir a ce jour une conclusion : I'intérét
de la sensibilité objective sur la sensibilité subjective reste débattu (35, 257, 280).

Il est assez largement admis que la reconstruction mammaire actuelle doit se saisir de la
problématique de la sensibilité aprés reconstruction mammaire. Cette problématique va de pair avec les
progres techniques de la chirurgie reconstructrice et I’augmentation des attentes des femmes bénéficiant
d’une reconstruction mammaire dans un contexte sociétal global. Les études plus récentes menées sur
le sujet traduisent ce changement de paradigme et montrent la corrélation entre sensibilité objective et
subjective (35, 182, 245, 266, 272). Par la méme occasion, elles orientent implicitement les équipes

chirurgicales a tenter d’améliorer cette sensibilité mammaire post opératoire.

e. Perspectives en reconstruction mammaire sensible

Comme observé précédemment, la littérature traduit un changement de paradigme dans les
objectifs de reconstruction mammaire. Ne sont plus seulement pris en compte les aspects esthétiques et
cosmétiques du sein reconstruit et émergent des intéréts sur la valeur fonctionnelle de celui-ci. Certains
auteurs s’interrogent alors sur I’aide que peuvent apporter de nouvelles technologies dans le retour de
la sensibilité du sein reconstruit a la maniére des transducteurs sensitifs utilisés dans I’appareillage par
des prothéses myoéléctriques et neuroéléctriques chez les patients amputés des mains et des membres
supérieurs (281-283).

Le consensus actuel est que les modalités de sensibilité tactile du sein sont similaires a celle de
la main, de sorte que les modeles d'encodage sensoriel développés pour la main peuvent probablement
étre appliqués au sein, en tenant compte des différences de densités relatives des différents sous-types
de fibres nerveuses tactiles (283, 284).

Ces observations ont permis le développement d’un projet d’implant mammaire permettant la

transduction sensitive des stimuli cutanés mammaires jusqu’aux terminaisons nerveuses intercostales
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résiduelles (Institut national du cancer des Etats-Unis - Bionic Breast Project). Cet implant utilise une
interface électrique dotée d’algorithmes de codage sensoriels convertissant des modeles de signaux
captés en stimulation électrique (Figure 41) (285).

Une des limites de cette approche est que la sensation thermique - clé du toucher affectif et
sexuel - ne peut étre actuellement restaurée par la stimulation électrique car les fibres nerveuses
thermoréceptrices sont de faible diameétre et non myélinisées et donc insensibles a la stimulation
¢électrique. Avec ces mises en garde, sur la base de son impact document¢ sur le fonctionnement tactile,
la restauration de la sensation mammaire tactile est susceptible d'avoir un impact majeur sur la fonction

sexuelle et psychosociale du sein, en dehors de son fonctionnement thermoalgique.

FIGURE 1 | Schematic illustration of the Bionic Breast concept for a breast
reconstructed using an implant. An array of pressure sensors {A) is placed
under the reconstructed or tattooed nipple and the surrounding region. The
output of the sensors triggered by pressure apolied to the skin is converted
into electrical stimulation pulse trains via a nermetically sealed electronic circuit
{B). snown here to be encased in the breast implant. The electrical stimulation
pulse trains are delivered through one or more electrode arrays (C) implanted
around or in the residual intercostal nerve(s) that innervated the nipple areolar
complex oefore mastectomy. Nerve stimulation results in a sensation
projected to the nipple areolar region. Much of this technology has already
peen developed to restore sensation to bionic nands.

Figure 41 (d’apres Lindau ST, Bensmaia SJ. Using Bionics to Restore Sensation to

Reconstructed Breasts. Front Neurorobot. 2020;14:24.) Bionic Breast Project (285)
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Outre l'amélioration des résultats pour les femmes atteintes d'un cancer du sein, ces travaux
pourraient permettre d'améliorer les résultats aprés reconstruction pour les Iésions traumatiques du sein
et pour les personnes subissant une chirurgie mammaire élective, par exemple, pour l'affirmation du
genre. Ce type de programme de recherche interdisciplinaire jette les bases des connaissances pour
appliquer les technologies bioniques a la restauration de la fonction sensitive mammaire aprés une
mastectomie. La limite commune a ces études novatrices et aux études précédemment citées est
I’absence de référentiel de mesure objective et subjective de la fonction sensitive mammaire, référentiel

dont est I'objet le projet d’étude présenté ci-apres.
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6. CONCEPTION D’UNE ETUDE D'EVALUATION DE LA SENSIBILITE MAMMAIRE

APRES RECONSTRUCTION

Criteres d'évaluation idéaux :

Une méthodologie rigoureuse doit étre appliquée afin de proposer un protocole de recherche
clinique évaluant la sensibilité mammaire en reconstruction mammaire. Pour des raisons d’effet centre,
il nous parait plus adapté d’organiser une étude portant sur la reconstruction mammaire par lambeau

libre :

-ETUDE PROSPECTIVE
Le design prospectif de I’é¢tude permet 1’évaluation des critéres de jugement de sensibilité comparant
les valeurs préopératoires et post opératoires et de quantifier leur évolution a des instants donnés. Elle

permet notamment d’établir une chronologie précise du retour de la sensibilité.

-ETUDE MULTICENTRIQUE
L’implication de plusieurs centres dans le protocole d’étude permet d’augmenter la puissance de 1’étude
et le nombre de patients. Elle permet de limiter les biais liés a la population source, aux différences de

techniques de reconstruction et au biais de mesure liée a la variabilité des modalités d’évaluation.

-SUIVI PROLONGE

Le suivi prolongé des patientes permet d’évaluer le retour de la sensibilité et la chronologie de celle-ci.
Un suivi annuel pendant au moins 5 ans post opératoire nous parait englober la phase de retour de la
sensibilité évaluée de 3 a 5 ans selon les données de la littérature. Cette durée correspond a la phase de

plateau marquant une stagnation de la régénération nerveuse.
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-TESTING OBJECTIF VALIDE

Le testing de la sensibilité objective doit étre reproductible et multimodal. Les techniques d’évaluation
comprennent le PSSD pour la sensibilité épicritique et discriminative et les tests thermiques calibrés
pour la sensibilité thermoalgique. Ces modalités sont évaluées par une seconde méthode de tests
quantitatifs reproductibles pour toutes les modalités : les potentiels évoqués somesthésiques. Le testing

objectif doit étre complété par une étude histologique réalisé a un moment prédéfini du suivi.

-TESTING SUBJECTIF VALIDE
L’évaluation de la sensibilité subjective doit comprendre des tests validés et adaptés a la reconstruction

mammaire. L’utilisation du BreastQ®) version reconstruction mammaire répond a cette exigence.

-UTILISATION DE SEINS TEMOINS

L’utilisation de seins témoins opérés et non opérés permet de comparer la sensibilité mammaire apres
reconstruction par rapport a des seins non reconstruits. La comparaison a des seins témoins
contextualise la sensibilité mammaire objective et limite les effets liés a la variation interindividuelle.
Pour des raisons éthiques, il nous parait non réalisable de recruter des patientes témoins n’ayant pas
recours a la chirurgie de reconstruction mammaire afin de constituer un panel de sensibilité de seins
sains. Les seins témoins utilisés seront les seins controlatéraux opérés ou non opérés des patientes
incluses dans 1’étude. Les seins témoins dans le cadre d’une étude prospective concernent également la
sensibilité mammaire préopératoire a la reconstruction de I’aire de mastectomie dans le cas des
reconstructions mammaires différées ou du sein natif dans le cas des reconstructions mammaires

immédiates.

-HOMOGENEITE DES GROUPES
L’homogénéité des groupes d’évaluation est assurée par la constitution d’une cohorte de grand nombre.
L’homogénéité des groupes permet de réduire les biais de confusion liés a plusieurs facteurs potentiels

(age, radiothérapie, chimiothérapie, taille du lambeau en cas de reconstruction autologue, type de
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reconstruction, type de conservation cutanée). Pour chacun de ces facteurs de confusion potentiels, les

procédures évaluées sont standardisées afin de permettre 1’extrapolation de résultats.

-ETHIQUE DE RECHERCHE

L’inclusion des patientes au cours du protocole d’évaluation de la sensibilité est validée par un Comité
de Protection des Patients (CPP) et la protection des données est conforme au Reglement Général sur
la Protection des Données (RGPD) et a la loi Informatique et Libertés (Loi n° 78-17 du 6 janvier 1978).
Le recueil de données par des mesures invasives (histologie) est réalis¢ au décours d’une autre

intervention sans induire de risques propres aux modalités d’évaluation.

Protocole de recherche

Le résumé du projet d’étude est présenté en annexe 4. Le protocole de recherche clinique est
proposé en annexe 5. L’annexe 6 présente la note d’information et de non-opposition a 1’étude, I’annexe

7 la fiche de recueil et d’évaluation.
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7. CONCLUSIONS

Le développement et la multiplication des techniques de reconstruction mammaire permettent de
proposer une méthode de reconstruction mammaire personnalisée correspondant au mieux aux attentes
des patientes en termes de forme, de taille ou de texture du sein reconstruit. Le rétablissement de la
sensibilité du sein reconstruit reste une inconnue et une incertitude pour les patientes et pour les
chirurgiens. La chirurgie de reconstruction mammaire est actuellement tributaire de 1I’impossibilité de
proposer une information précise quant au retour de la sensibilit¢é mammaire ou une technique pour

améliorer celle-ci.

L’étude de la sensibilit¢ mammaire souffre dans la littérature d’une hétérogénéité
méthodologique et d’un manque de reproductibilité de ses mesures. Plusieurs conclusions peuvent
néanmoins étre tirées. La premicre est qu’il existe une resensibilisation mammaire objective, mesurable,
dans la grande majorité des cas, quelle que soit la technique de reconstruction. Empiriquement, cela se
traduit par la nécessité d’une anesthésie locale au décours des interventions de retouche ou de confection
du mamelon. Histologiquement, cela se traduit par une régénération nerveuse via les berges et le sous-
sol du sein reconstruit.

La sensibilité objective, qui peut étre divisée en plusieurs modalités épicritique, discriminative
et thermoalgique médiée par des fibres nerveuses dont la nature histologique differe, n’est pas restituée
au méme niveau d’intensité. C’est la nature des fibres et leur fragilité intrinséque qui influe sur la
restitution des modalités sensitives objectives. Ainsi, le retour de la sensibilité nociceptive est supérieur
a la sensibilité épicritique et a la sensibilité discriminative elles-mémes supérieures a la sensibilité
thermoalgique. Cela se traduit cliniquement par la perte du controle intrinséque de la sensibilité
thermoalgique du sein reconstruit a ’origine de 1ésions de brilures et de gelures a des niveaux de
température normalement inoffensifs.

La sensibilité objective peut atteindre, dans des conditions idéales restant a définir, la sensibilité
du sein natif. Cette affirmation est vraie en cas de préservation de la peau et du mamelon. Dans le cas

des lambeaux, la sensibilité objective maximale est celle du site donneur.
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Sur le plan médical, un age élevé, un volume mammaire important et les antécédents de
chimiothérapie ont une influence négative sur la sensibilit¢ mammaire objective. Le role de la
radiothérapie reste a préciser. Sur le plan chirurgical, la préservation de la peau ou mieux, la
préservation de I’aréole et du mamelon, permettent de favoriser la régénération nerveuse cutanée. La
neurotisation améliore la sensibilité mammaire objective en accélérant le retour de la sensibilité et en
augmentant les niveaux de sensibilité mammaire observés. L’optimisation du retour de la sensibilité par
le choix de la technique autologue ou prothétique ne trouve pas de réponse claire en I’absence d’études
comparatives méme si les niveaux de sensibilité observés en reconstruction mammaire autologue sont
supérieurs qu’en reconstruction prothétique. La reconstruction autologue permet un meilleur retour de
la sensibilité en cas de site donneur abdominal qu’en cas de site donneur dorsal. L’¢valuation de la
sensibilité aprés reconstruction autologue par greffes adipeuses exclusives ou par lambeaux libres issus

de la face interne de cuisse est inexistante.

L’amélioration de la sensibilité mammaire objective au cours de la reconstruction est corrélée
a I’amélioration des parametres reflétant la sensibilité subjective : qualité de vie, bien-étre physique et
psychique, image de soi, fonctionnement sexuel. Connaitre les facteurs influencant la sensibilité
mammaire objective est un élément essentiel pour le chirurgien plasticien car I’amélioration de celle-ci
permet une amélioration de la satisfaction de la patiente, de son vécu de la maladie et de la

reconstruction et de sa qualité de vie.

Il n’existe pas d’étude optimale de la sensibilité mammaire aprés reconstruction mammaire.
L’ensemble des éléments précédemment cités sont issus d’observations partielles de qualités variables
dont la méta-analyse est impossible. Ces observations orientent vers des tendances qui appellent a la
confirmation par un protocole généralisé avec une méthodologie robuste. Cette méthodologie doit
comprendre un mode d’évaluation prospectif sur des critéres de jugement multimodaux validés et
reproductibles de la sensibilité mammaire objective (PSSD, thermotest standardisé, potentiels évoqués

somesthésiques, densité nerveuse épithéliale et sous épithéliale) et de la sensibilit¢é mammaire
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subjective (score BreastQ®). La durée de suivi doit étre adaptée a la régénération nerveuse et implique

un suivi prolongé pendant cinq années suivant la chirurgie de reconstruction mammaire. La proposition
d’un protocole hospitalier de recherche clinique (PHRC) prospectif et multicentrique permettrait
d’appréhender un panorama précis de la sensibilit¢é mammaire objective et subjective apres
reconstruction mammaire. La réalisation d’une telle étude permettrait d’évaluer précisément les
déterminants de la sensibilitt mammaire en reconstruction mammaire, de lever les inconnues
persistantes sur ce sujet controversé, de proposer une information appropriée sur la restitution de la
sensibilité apres reconstruction et de donner une base de comparaison pour 1’évaluation de raffinements

techniques susceptibles d’améliorer la sensibilité mammaire apres reconstruction.
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8. ANNEXES

ANNEXE 1 : Score BreastQ®-Reconstruction, Version Francaise 2.0

BREAST-Q Version 2.00©
Reconstruction Module Pre- and
Postoperative Scales

French (FR) Version

Translated by Mapi
Research Trust,
2008.

The BREAST-Q, authored by Drs. Andrea Pusic, Anne Klassen and Stefan Cano, is the copyright of
Memorial Sloan Kettering Cancer Center and The University of British Columbia (Copyright ©2017,
Memorial Sloan Kettering Cancer Center and the University of British Columbia). The BREAST-Q has
been provided under license from Memorial Sloan Kettering Cancer Center and must not be copied,
distributed or used in any way without the prior consent of Memorial Sloan Kettering Cancer Center.
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BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (PRE- AND POSTOPERATIVE)
VERSION 2.0: PSYCHOSOCIAL WELL-BEING

Les questions ci-dessous portent sur votre poitrine. Au cours des 7 derniers jours, a quelle fréquence
vous étes-vous sentie : 1 : Jamais 2: Rarement 3: Parfois 4: Souvent 5:Tout le temps

a. Slre de vous en société 712345

b. Suffisamment forte psychologiquement pour faire ce que vous souhaitez? 12345
c. Psychologiquement équilibrée 712345

d. Egale aux autres femmes 212345

e.Slredevous?12345

f. Féminine dans vos vétements 712345

g. Bien dans votre corps 712345

h.Normale 712345

i. Comme les autres femmes 712345

j- Séduisante?12345

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales. This scale is
exactly the same across the three Breast Cancer Preoperative and Postoperative Modules (i.e.
Mastectomy, Reconstruction, and Breast Conserving Therapy).

BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (PRE- AND POSTOPERATIVE) VERSION
2.0: PSYCHOSOCIAL WELL-BEING CONVERSION TABLE

Instructions: If missing data is less than 50% of the scale’s items, insert the mean of the completed
items. Use the Conversion Table below to convert the raw scale summed score into a score from 0
(worst) to 100 (best). Higher scores reflect a better outcome.

SUM SCORE EQUIVALENT RASCH TRANSFORMED SCORE (0-100)

10011131218 132114241527 1629 17 31 18 32 19 34 20 35 21 37 22 38 23 39 24 41 25 42 26
43 27 44 28 45 29 47 30 48 31 49 32 50 33 52 34 53 35 55 36 56 37 58 38 60 39 62 40 64 41 66 42
69437144 744577 46 80 47 83 48 87 49 93 50 100

BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (PRE- AND POSTOPERATIVE)
VERSION 2.0: SEXUAL WELL-BEING

Les questions ci-dessous portent sur votre sexualité. Vous sentez-vous généralement : 1: Jamais 2:
Rarement 3: Parfois 4: Souvent 5: Tout le temps

a. Sexuellement désirable lorsque vous étes habillée 712345

b. A I'aise pendant vos rapports sexuels 712345

c. Sdre de vous sur le plan sexuel 712345

d. Satisfaite de votre vie sexuelle 712345

e. Slre de vous sur le plan sexuel par rapport a 'apparence de votre poitrine lorsque vous étes nue ?
12345

f. Sexuellement désirable lorsque vous étesnue 712345

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales. This scale is
exactly the same across the three Breast Cancer Preoperative and Postoperative Modules (i.e.
Mastectomy, Reconstruction, and Breast Conserving Therapy). The following statement can be added
to the stem to provide an opportunity for the patient to decline completing this scale. ‘The following
questions ask about your sexual well-being. If you are uncomfortable answering these questions or do
not feel that they apply to you, please check the box and skip the questions that follow.’

BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (PRE- AND POSTOPERATIVE) VERSION 2.0:
SEXUAL WELL-BEING CONVERSION TABLE

Instructions: If missing data is less than 50% of the scale’s items, insert the mean of the completed
items. Use the Conversion Table below to convert the raw scale summed score into a score from 0
(worst) to 100 (best). Higher scores reflect a better outcome.
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SUM SCORE EQUIVALENT RASCH TRANSFORMED SCORE (0-100)
607148209241027 1131123413 3614391541 1643 17 46 18 48 19 50 20 53 21 56 22 59
23 6224 66 2570 26 74 27 79 28 84 29 91 30 100

BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (PREOPERATIVE) VERSION
2.0: SATISFACTION WITH BREASTS

Les questions ci-dessous portent sur votre poitrine. Au cours des 7 derniers jours, avez-vous été
satisfaite ou non : 1: Pas du tout satisfaite 2: Plutot pas satisfaite 3:Plutét satisfaite 4:Trés
satisfaite

a. De votre reflet dans le miroir lorsque vous étes habillée ?1 2 3 4

b. Du confort de votre soutien-gorge 7?12 3 4

c¢. Du fait de pouvoir porter des vétements plus moulants ?1 2 3 4

d. De votre reflet dans le miroir lorsque vous étes nue 7?12 3 4

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales.

BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (PREOPERATIVE) VERSION 2.0:
SATISFACTION WITH BREASTS CONVERSION TABLE

Instructions: If missing data is less than 50% of the scale’s items, insert the mean of the completed
items. Use the Conversion Table below to convert the raw scale summed score into a score from 0
(worst) to 100 (best). Higher scores reflect a better outcome.

SUM SCORE EQUIVALENT RASCH TRANSFORMED SCORE (0-100)
4052362973483994410481153125813641471158216 100

BREAST-Q™ - RECONSTRUCTION MODULE (POSTOPERATIVE) VERSION 2.0:
SATISFACTION WITH BREASTS

Si vous avez eu une mastectomie et une reconstruction mammaire des deux seins, répondez aux
questions au regard du sein avec lequel vous étes moins satisfaite. Les questions ci-dessous portent
sur vos seins. Au cours des 7 derniers jours, avez-vous été satisfaite ou non : 1 : Pas du tout satisfaite
2:Plutét pas satisfaite 3:Plutot satisfaite 4:Trés satisfaite

. De votre reflet dans le miroir lorsque vous étes habillée 712 3 4

. De la forme de votre (vos) sein(s) reconstruit(s) lorsque vous portez un soutien-gorge 712 3 4
. De votre capacité a vous sentir normale lorsque vous étes habillée 712 3 4

. Du volume de votre (vos) sein(s) reconstruit(s) ? 12 3 4

. Du fait de pouvoir porter des vétements plus moulants ? 12 3 4

De l'alignement de vos seins ? 12 3 4

g. Du confort de votre soutien-gorge 712 3 4

h. De la souplesse de votre (vos) sein(s) reconstruit(s) 7?12 3 4

i. De I'égalité de volume de vos deux seins 712 3 4

j. De l'aspect naturel de votre (vos) sein(s) reconstruit(s) ? 12 3 4

k. Du maintien naturel de votre (vos) sein(s) reconstruit(s) ? 12 3 4

I. De la sensation de votre (vos) sein(s) reconstruit(s) au toucher ? 12 3 4

m. De la sensation que votre (vos) sein(s) reconstruit(s) fait (font) naturellement partie de votre corps
71234

n. De la ressemblance de vos deux seins 712 3 4

0. De votre reflet dans le miroir lorsque vous étes nue 712 34

SO0 QOO0 To

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales.

BREAST-Q™ - RECONSTRUCTION MODULE (POSTOPERATIVE) VERSION 2.0: SATISFACTION
WITH BREASTS CONVERSION TABLE

Instructions: If missing data is less than 50% of the scale’s items, insert the mean of the completed
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items. Use the Conversion Table below to convert the raw scale summed score into a score from 0
(worst) to 100 (best). Higher scores reflect a better outcome.

SUM SCORE EQUIVALENT RASCH TRANSFORMED SCORE (0-100)

15016 13 17 18 18 21 19 24 20 26 21 28 22 30 23 32 24 33 25 34 26 36 27 37 28 38 29 39 30 41 31
42 32 43 33 44 34 45 35 46 36 47 37 48 38 49 39 51 40 52 41 53 42 54 43 55 44 57 45 58 46 59 47 61
48 62 49 64 50 65 51 67 52 69 53 71 54 73 55 75 56 78 57 82 58 86 59 92 60 100

BREAST-Q™ - RECONSTRUCTION MODULE (POSTOPERATIVE) VERSION 2.0:
SATISFACTION WITH IMPLANTS

Si vous avez deux protheses, répondez aux questions au regard du sein avec lequel vous étes moins
satisfaite. Au cours des 7 derniers jours, avez-vous été satisfaite ou non : 1: Pas du tout satisfaite
2:Plutét pas satisfaite 3:Plutot satisfaite 4:Trés satisfaite

a. De la quantité de vagues (plis) que vous pouvez voir sur votre (vos) prothése(s) ? 12 3 4
b. De la quantité de vagues (plis) que vous pouvez sentir au toucher sur votre (vos) prothése(s) ? 1 2
34

Instructions: These questions should be considered as stand-alone. Thus, the patient’s response is
taken as the score for each item. Higher scores reflect a better outcome.

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales and should only be
completed by patients who have had reconstruction using implants. The following statement can be
added to the stem to provide an opportunity for the patient to decline completing this scale. ‘If you do
not have implants, please check the box and skip the questions that follow.’

BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (PRE- AND POSTOPERATIVE)
VERSION 2.0: PHYSICAL WELL-BEING: CHEST

Au cours des 7 derniers jours, a quelle fréquence avez-vous eu : 1: Jamais 2: Parfois 3: Tout le
temps

a. Des douleurs dans les muscles de la poitrine ? 12 3

b. Du mal a lever ou a bouger les bras 7123

c. Du mal a dormir a cause d’'une géne au niveau de la poitrine 712 3
d. Une sensation de rigidité au niveau de la poitrine ? 12 3

e. Une sensation de tiraillement au niveau de la poitrine 7?12 3

f. Une géne persistante au niveau de la poitrine 712 3

g. Une sensibilité accrue au niveau de la poitrine ?1 2 3

h. Des douleurs vives au niveau de la poitrine 712 3

i. Une douleur permanente au niveau de la poitrine 7?12 3

j. Des élancements au niveau de la poitrine 712 3

Post-operative only

k. Un gonflement du bras (lymphcedéme) du (des) c6té(s) de 'opération
dusein?123

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales.

BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (PRE- AND POSTOPERATIVE) VERSION 2.0:
PHYSICAL WELL-BEING: CHEST CONVERSION TABLE

Instructions: Item ‘k’ for postoperative patients is a stand-alone item that is not included in the scale
score. Rescore items a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, and j as follows: “None of the time” = 3; “Some of the time”
= 2; “All of the time” = 1. If missing data is less than 50% of the scale’s items, insert the mean of the
completed items. Use the Conversion Table below to convert the raw summed scale score into a
score from 0 (worst) to 100 (best). Higher scores reflect a better outcome.

SUM SCORE EQUIVALENT RASCH TRANSFORMED SCORE (0-100)

1001181214 132014 24 1528 16 32 17 36 18 40 19 45 20 50 21 55 22 60 23 64 24 68 25 72 26
76 27 80 28 85 29 92 30 100
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BREAST-Q™ - RECONSTRUCTION MODULE
(PREOPERATIVE) VERSION 2.0: PHYSICAL WELL-BEING:
ABDOMEN

Les questions ci-dessous portent sur votre ventre/abdomen. Au cours des 7 derniers jours, a quelle fréquence
avez-vous eu : 1: Jamais 2: Rarement 3:Parfois 4:Souvent 5: Tout le temps

a. Du mal a vous redresser pour vous asseoir (par exemple, en vous levant de votre lit) a cause
d’une faiblesse de vos muscles abdominaux ? 12345

b. Du mal a faire vos activités quotidiennes (par exemple, faire votre lit) & cause d’'une faiblesse de
vos muscles abdominaux 712345

c. Une géne abdominale 712345

d. Des ballonnements abdominaux ? 12345

e. Des gonflements abdominaux ? 123 45

f. Une sensation de rigidité au niveau de 'abdomen? 12345

g. Une sensation de tiraillement au niveau de 'abdomen? 12345

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scale

BREAST-Q™ - RECONSTRUCTION MODULE (POSTOPERATIVE) VERSION 2.0: PHYSICAL
WELL-BEING: ABDOMEN CONVERSION TABLE

Instructions: Rescore items a, b, ¢, d, e, f, and g as follows: “None of the time” = 5; “A little of the
time” = 4; “Some of the time” = 3; “Most of the time” = 2; “All of the time” = 1. If missing data is less
than 50% of the scale’s items, insert the mean of the completed items. Use the Conversion Table
below to convert the raw summed scale score into a score from 0 (worst) to 100 (best). Higher scores
reflect a better outcome.

SUM SCORE EQUIVALENT RASCH TRANSFORMED SCORE (0-100)
708991810231128123113341437153916 4117 43 18 4519 47 20 49 21 51 22 52 23 54
24 56 25 58 26 60 27 62 28 64 29 66 30 69 31 72 32 76 33 81 34 88 35 100

BREAST-Q™ - RECONSTRUCTION MODULE (PREOPERATIVE) VERSION 2.0:
SATISFACTION WITH ABDOMEN

Au cours des 7 derniers jours, avez-vous été satisfaite ou non : 1: Pas du tout satisfaite 2: Plut6t
pas satisfaite 3: Plutot satisfaite 4: Trés satisfaite

De l'aspect de votre abdomen lorsque vous étes nue? 12 3 4

Instructions: This question should be considered as stand-alone. Thus, the patient’s response is
taken as the score for this item. Higher scores reflect a better outcome.
Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales.

BREAST-Q™ - RECONSTRUCTION MODULE
(POSTOPERATIVE) VERSION 2.0: SATISFACTION WITH
ABDOMEN

Les questions ci-dessous portent sur la reconstruction mammaire par lambeau abdominal TRAM ou
DIEP (prélévement d’'un peu de peau et de graisse au niveau du ventre/de 'abdomen). Au cours des
7 derniers jours, avez-vous été satisfaite ou non : 1: Pas du tout satisfaite 2: Plutét pas satisfaite
3: Plut6t satisfaite 4: Trés satisfaite

a. De I'aspect de votre abdomen lorsque vous étes nue? 12 3 4

b. De la position de votre nombril 712 3 4

c. De I'aspect de vos cicatrices abdominales 712 3 4
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Instructions: These questions should be considered as stand-alone. Thus, the patient’s response is
taken as the score for each item. Higher scores reflect a better outcome.

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales and should only be
completed by patients who have had reconstruction using a TRAM or DIEP flap. The following statement
can be added to the stem to provide an opportunity for the patient to decline completing this scale. ‘If you
have not had reconstruction using a TRAM or DIEP flap, please check the box and skip the questions
that follow.’

BREAST-Q™ . RECONSTRUCTION MODULE
(POSTOPERATIVE) VERSION 2.0: SATISFACTION WITH
NIPPLE RECONSTRUCTION

Au cours des 7 derniers jours, avez-vous été satisfaite ou non : 1: Pas du tout satisfaite 2: Plutot
pas satisfaite 3: Plutot satisfaite 4: Trés satisfaite
De l'aspect de votre (vos) mamelon(s) reconstruit(s) ? 12 3 4

Instructions: This question should be considered as stand-alone. Thus, the patient’s response is taken
as the score for this item. Higher scores reflect a better outcome.

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales and should only be
completed by patients who have had nipple reconstruction. The following statement can be added to the
stem to provide an opportunity for the patient to decline completing this scale. ‘If you have not had nipple
reconstruction, please check the box and skip the question that follows.’

BREAST-Q™ - RECONSTRUCTION MODULE (POSTOPERATIVE) VERSION 2.0:
PATIENT EXPERIENCE: SATISFACTION WITH INFORMATION

Avez-vous été satisfaite ou non des informations fournies par votre chirurgien dans les domaines
suivants : 1: Pas du tout satisfaite 2: Plutot pas satisfaite 3: Plutot satisfaite 4: Trés satisfaite

a. Le déroulement de votre reconstruction mammaire ? 12 3 4

b. Les délais de cicatrisation et de guérison ? 12 3 4

c. Les complications possibles 712 3 4

d. Les différents types de reconstruction mammaire existants 712 3 4

e. La planification de votre reconstruction mammaire (soit en méme temps que la mastectomie, soit
aprés) ?

f. Les avantages et les inconvénients du moment choisi pour votre reconstruction mammaire ?12 3 4
g. La durée du processus complet de reconstruction mammaire ?1 2 3 4

h. Le volume envisageable de vos seins apres 'opération 712 3 4

i. Les douleurs envisageables pendant votre guérison 712 3 4

j. L’aspect envisageable de vos seins aprés 'opération ? 12 3 4

k. Le temps nécessaire pour que vous vous sentiez a nouveau vous-méme/normale aprés I'opération
7”234

|. L'impact éventuel de I'opération sur de futurs examens de dépistage du cancer du sein
(mammographie, auto- palpation) ? 12 3 4

m. Le manque de sensations de votre (vos) sein(s) et mamelon(s) reconstruit(s) 712 3 4

n. L’expérience vécue par d’autres femmes ayant subi une reconstruction mammaire ?1 2 3 4

0. L’aspect probable de vos cicatrices 712 3 4

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales. Depending on the

use of this scale, you may wish to add the following statement to the stem for clarity. ‘These questions
ask about the surgeon who performed your most recent surgery.’

BREAST-Q™ - RECONSTRUCTION MODULE (POSTOPERATIVE) VERSION 2.0: PATIENT
EXPERIENCE: SATISFACTION WITH INFORMATION CONVERSION TABLE

Instructions: If missing data is less than 50% of the scale’s items, insert the mean of the completed

147



items. Use the Conversion Table below to convert the raw scale summed score into a score from 0
(worst) to 100 (best). Higher scores reflect a better outcome.

SUM SCORE EQUIVALENT RASCH TRANSFORMED SCORE (0-100)

150161517 20 18 24 19 26 20 29 21 30 22 32 23 33 24 35 25 36 26 37 27 38 28 39 29 40 30 41 31
42 32 43 33 44 34 45 35 46 36 47 37 48 38 49 39 50 40 51 41 52 42 53 43 54 44 55 45 56 46 58 47
59 48 61 49 62 50 64 51 65 52 67 53 69 54 72 55 74 56 77 57 81 58 85 59 91 60 100

BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (POSTOPERATIVE) VERSION
2.0: SATISFACTION WITH SURGEON

Les questions ci-dessous concernent votre chirurgien. Avez-vous eu I'impression qu’il/elle : 1: Pas du
tout d’accord 2:Plut6t pas d’accord 3: Plutét d’accord 4: Tout a fait d’accord

a. Etait compétent(e) ? 123 4

b. Vous a mise en confiance 7?12 3 4

c. Vous a impliquée dans les prises de décisions 712 3 4
d. Etait rassurant(e) ? 12 3 4

e. Arépondu a toutes vos questions ?12 3 4

f.Vous amise alaise 71234

g. Etait consciencieux(-se) 712 3 4

h. Etait facile & aborder 7123 4

i. A compris ce que vous vouliez? 123 4

j. Etait sensible 212 3 4

k. Prenait le temps d’écouter vos inquiétudes ?12 3 4
|. Etait disponible lorsque vous étiez inquiéte ? 1 2 3 4

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales. This scale is
exactly the same across all BREAST-Q Postoperative Modules. Depending on the use of this scale,
you may wish to add the following statement to the stem for clarity. ‘These questions ask about the
surgeon who performed your most recent surgery.’

BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (POSTOPERATIVE) VERSION 2.0:
SATISFACTION WITH SURGEON CONVERSION TABLE

Instructions: If missing data is less than 50% of the scale’s items, insert the mean of the completed
items. Use the Conversion Table below to convert the raw scale summed score into a score from 0
(worst) to 100 (best). Higher scores reflect a better outcome.

SUM SCORE EQUIVALENT RASCH TRANSFORMED SCORE (0-100)

1201313 1418152216 2517 27 18 29 19 31 20 33 21 35 22 36 23 38 24 39 25 41 26 42 27 44 28
45 29 46 30 48 31 50 32 51 33 53 34 55 35 57 36 59 37 61 38 63 39 65 40 67 4170427243754478
45 82 46 86 47 92 48 100

BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (POSTOPERATIVE)
VERSION 2.0: SATISFACTION WITH MEDICAL TEAM

Les questions ci-dessous portent sur les membres du personnel médical autres que votre chirurgien
(infirmiéres et autres médecins qui se sont occupés de vous a I'hdpital lorsque vous avez été opérée). Avez-
vous eu I'impression qu'ils: 1: Pas du tout d’accord 2:Plutét pas d’accord 3: Plutét d’accord 4: Tout a fait
d’accord
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a. Etaient professionnels ? 12 3 4

b. Vous ont traitée avec respect ? 12 3 4

c. Etaient qualifiés 212 3 4

d. Etaient sympathiques et gentils ? 1 2 3 4

e. Vous ont mise a l'aise 7123 4

f. Etaient consciencieux ? 12 3 4

g. Prenaient le temps d’écouter vos inquiétudes 712 3 4

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales. This scale is exactly the
same across all BREAST-Q Postoperative Modules. Depending on the use of this scale, you may modify
the stem wording to fit your clinical environment (e.g., medical team may include nurses, physician
assistants, or other licensed independent practitioners).

BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (POSTOPERATIVE) VERSION 2.0:
SATISFACTION WITH MEDICAL TEAM CONVERSION TABLE

Instructions: If missing data is less than 50% of the scale’s items, insert the mean of the completed items.
Use the Conversion Table below to convert the raw scale summed score into a score from 0 (worst) to 100
(best). Higher scores reflect a better outcome.

SUM SCORE EQUIVALENT RASCH TRANSFORMED SCORE (0-100)
708139191023 112712301334143715401643 17 46 18 4919 53 20 57 21 61 22 66 23 70 24 75
2580 26 85 27 91 28 100

BREAST-Q™ .- BREAST CANCER CORE SCALE
(POSTOPERATIVE) VERSION 2.0: SATISFACTION WITH OFFICE
STAFF

Les questions ci-dessous concernent les membres du personnel administratif (secrétaires et infirmieres
des cabinets médicaux ou infirmieres cliniciennes). Avez-vous eu l'impression qu’ils: 1: Pas du tout
d’accord 2:Plutot pas d’accord 3: Plutét d’accord 4: Tout a fait d’accord

a. Etaient professionnels ? 12 3 4

b. Vous ont traitée avec respect ? 12 3 4

c. Etaient qualifiés 2?12 3 4

d. Etaient sympathiques et gentils ? 12 3 4

e. Vous ont mise a l'aise 7123 4

f. Etaient consciencieux ? 12 3 4

g. Prenaient le temps d’écouter vos inquiétudes ? 12 3 4

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales. This scale is exactly the
same across all BREAST-Q Postoperative Modules. Depending on the use of this scale, you may modify
the stem wording to fit your office environment (e.g., office or clinic nurse).

BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (POSTOPERATIVE) VERSION 2.0: SATISFACTION
WITH OFFICE STAFF CONVERSION TABLE

Instructions: If missing data is less than 50% of the scale’s items, insert the mean of the completed items.
Use the Conversion Table below to convert the raw scale summed score into a score from 0 (worst) to 100
(best). Higher scores reflect a better outcome.

SUM SCORE EQUIVALENT RASCH TRANSFORMED SCORE (0-100)

70811917102111251228 13 321436 1539164217 46 18 49 19 53 20 57 21 63 22 68 23 73 24
77 2582 26 87 27 93 28 100
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ANNEXE 2 : Diagramme de Flux
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identifiées par d’autres
sources (n=0)
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Références aprés suppression des
doublons (n = 256)
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Références
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Références exclues
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texte intégral pour
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ANNEXE 3 : Revue de la littérature : récapitulatif des études de sensibilité
mammaire en reconstruction mammaire

Tableau 3.1 : Etudes de la sensibilit¢ mammaire en reconstruction mammaire prothétique

- . |Evaluati
" @ Evaluation
@ e = 2 2 de facteurs| °" 4¢
Z £ - 8 = = £ Evaluation de la sensibilité objective | = = = no facteurs
P 2Ll o)l = 3 2 S =2 < S| £ R
23d & 2@|l=3|5| B = |22 =25 £ £S| @ s .
St 4 = 2 < g E|E 5 g = 5% 2 s g2 Z ques Résultats
2 E g 2 z g e E =3 E‘ = = El B % % ‘s [Discrim|Thermo |Epicriti [Poten|Etude E b E Ta [RT |CT |Age
] |7z & E = = &= g [inative [algique [que tiels [histolog| § 3 2 |pa moyen
Z = € = E évoq lique = E ois
A O ués & me
Benedi|Cohorte  |III Prothés|80 [RMI | >12 W Points 10 - - Semmes|- - - - [Pas |Pas |54 (40- |Apres mastectomie et RMI par prothese, la sensibilité mammaire est
ktsson [rétrospécti e 52 [cardinaux olontai [Weinste de |de [80) ormale ou subnormale au niveau de la peau mammaire mais tres
(1997) fve sou Imammaires  fres in (20p) rolefrole diminuée au niveau de la PAM. L’age, la CT et la RT n’ont pas
s et 4 points  [sains de sur [sur d’influence sur la sensibilité
(248) cutal cardinaux |26 4 63 la |la
é, réolaires et fans (m sen [sen
28 un point =38 sibi [sibi
sou Imamelonnairfans) lité [lité
s e (9)
Ipect
oral
Gahm [Cohorte  |III Prothés|24 [RMI  [SSM |60 (24-|Un point [Témoin |- Thermote|Semmes |- - Questio - | | |6 (28- |Le seuil de sensibilité thermoalgique st augmenté de 9° pour le chaud
(2007) frétrospécti e (48 120)  jmamelonnair|s sains st calibré [Weinste ns 53) et 8° pour le froid vs les seins sains. 80% des patientes ont une
ve sein| e, un point |de 37 in subsidia perception du toucher, 70% de la douleur, 70% sentent leur sein
(244) 5) 2cm lans (31- ires econstruit comme un sein «normal» mais que 20% ont des sensations
supérieur et |58) érogenes
un point 2cm|
inférieur
Lagerg|Cohorte  [IIT Prothes|14 [RMI  |SSM |36-72 [Un point Sein |- Thermote|Semmes|- - Questio - |0%}- |51 (30- |Diminution moyenne du seuil de perception au froid de 7° et 10° pour
ren [rétrospécti e Imamelonnairjcontrola st calibré [Weinste Ins 74) le chaud. 79% sentent la douleur, 71% le toucher, 43% le chaud-froid.
(2007) fve e, un point  [téral in subsidial 57% disent que leur sein reconstruit est comme un sein «normal»
2cm Inon ires Imais 93% disent que la sensibilité entre les deux est différente
(243) supérieur et Jopéré
un point 2cm)
inférieur
Yueh |Cohorte |III Protheés|10 [RMI  [NSM  [23 (2- | - - - - - - Questio - | | 4 (25- |80% des patientes décrivent une sensibilité aréolomamelonnaire, 20%
(2009) frétrospécti e (8) 89) Ins 57) In’en décrivent aucune. 10% décrivent une sensibilité normale de la
e 1 subsidial PAM.
(241) TRAM ires
pédicul
g
1 DIEP
Lagerg|Cohorte  |II Prothés|24 [RMI  [SSM |25 (24-|Un point Sein |- Thermote|Semmes|- - QoL - B3 F Pas d’influence de la radiothérapie sur le retour de la sensibilité. 11
ren [prospectiv e 32) imamelonnairjcontrola st calibré [Weinste % existe une influence négative entre volume mammaire et retour de la
(2010) fe e, un point  [téral in sensibilité. 70% sentent leur sein comme un sein «normaly
2cm
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(242) supérieur et [non
n point 2cmjopéré
inférieur
Gahm |[Cohorte  |II Prothe¢sid6 [RMI  INSM |29 (24-[Un point [Préopér |- Thermote|Semmes |- QoL, - | | PP9(26- |62% des mamelons perdent leur sensibilité en post opératoire. Les
(2013) [prospectiv e (92 49)  mamelonnairfatoire st calibré [Weinste sensibili 58) stimuli chaud et froid sont augmentés de 8 et 9° respectivement.
e sein e, un point in te, L’age n’intervient pas dans la récupération de la sensibilité. La
(245) s) 2cm erogéné Imajorité des patientes ressentent le toucher mais 72% rapportent une
supérieur et cité absence d’érogenecité. Préserver le mamelon n’entraine pas une
un point 2cm| Imeilleure sensibilité que la greffe mais assure un meilleur résultat
inférieur cosmétique
Serruri |Cohorte |l Prothés29 [RMI  INSM | 4 Points - - - Semmes |- - - F O F Retour de la sensibilité meilleure en cas de préservation aréolaire,
er [prospectiv e (18) vs cardinaux - sensibilité épicritique pauvre dans tous les cas
(2015) fe IMC Imammaires [Weinste
et 4 points in,
(247) cardinaux Coton
aréolaires (8),
Dossett|Cohorte I Prothés|53 |[RMI  [NSM |12 1 point - - - Semmes |- QoL - | | P3-49 |Résultats a un an, absence de sensibilité pour 80% des SSM contre
(2016) prospectiv e (50) (38) Imamelonnair| - Body 60% des NSM. Sur le plan subjectif, meilleure image corporelle pour
e IAutolo SSM e, 4 Points Weinste Image INSM (non sign).
(266) gue (3) (15) cardinaux in QoL
Imammaires Interrog
et 4 points atire
cardinaux partenai
laréolaires (9) €
Kahn |Cohorte  [III Prothes|94 [RMI  |SSM 138 (12-|1 point Sein |- Thermoal|Semmes|- 3 - | | |51 (30- |74% des patientes ont une perte de sensation érogene au niveau du
(2016) frétrospécti e (73) (14 (121)  [240) jmamelonnairfcontrola gique (Weinste questio 72) sein reconstruit et 24% un engourdissement persistant. Pas d’effet de
e LD +P |5 INSM e, 1 point  [téral in Ins la radiothérapie sur la sensibilité. Pas de différence entre LD+P et P
(240) (68)  [sein (24) laréolaire, 4 [non subsidia sauf sur I’érogenecité en faveur de P seule. Meilleure sensibilité
DIEP [s) points péré ires : tactile, TA et érogénécité si NSM plutot que SSM.
(4) cardinaux [douleur,
Imammaires engourd
(6) issemen
t,
erogene
cité
Rodrig|Cohorte  |IT Prothéspd4 [RMI  [NSM |45 (+/- |1 point - PSSD | PSSD | Questio 28 [22 |7 |50 (+/- |Les seuils sensitifs sont meilleurs en cas de NSM vs NNSM. La
uez- [prospectiv e (37) [patiRMD |(28%) |39) Imamelonnair Ins % % % [10,5) sensibilité tactile est associée a la sensibilité érogene donnant un
Unda |e |Autolo [ents| autre e, 4 points subsidia avantage a la NSM. Pas de corrélation entre NSM et satisfaction. Pas
(2017) gue  |(74 (MC et cardinaux ires, d’cffet de la RT.
(37) [sein SSM) Imammaires satisfact|
(238) s) (72%) (5) ion,
crogene
cité
Bijkek [Cohorte  |IIT Prothes|51 [RMI | 32 (12-}4 points Sein |- - Semmes|- - - 45 169 |53 (33- |La sensibilité apreés mastectomie sans reconstruction est meilleure
(2019) rétrospécti e RMD 100)  [cardinaux  [controla (Weinste % % [69) qu’apres reconstruction prothétique. La sensibilité apres
e mammaires, [téral in (20p) econstruction est meilleure dans les quadrants médiaux.
(239) 4 points
cardinaux
aréolaires et
n point
Imamelonnair|
e (9)
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(137)

Peled |Cohorte
(2019) frétrospécti
e

1

Prothés
e

16 [RMI
(31
sein

s)

INSM

4 Points
cardinaux
Imammaires

test de
(Weber

linator)

(diskrim|

IQuestio
Ins
subsidia
ires

Allogr
effe du
e nerf]
interco
stal a
un nerf]
sous
aréolai

re

Sensibilité préservée dans 91% des cas, toutes les patientes reportent
n résultat sensitif satisfaisant dont 67% similaire au préopératoire

Tableau 3.2 : Etudes de la sensibilit¢ mammaire en reconstruction mammaire autologue par lambeau pédiculé

] 2
s| = ° 5 2 = 5 g
| £ g S £ 5 Evaluation |Evaluation de
2 E @ 8 - g © £ | Evaluation de la sensibilité objective | 2 £ de facteurs facteurs
0D = z 5 2 % 3 S = < H] = £ [extrinséques| intrinséques
< 2 o0 e = 2 = = =z 2z =2 £ =8 3 Résultat
S| 2z = 2 [E| & | € |E¢ z | 2 2| %
= = a @ e a| g g |z & = 2 ‘s = =
= o2 |z 2 - 2 = - Pote g g 2 [Ta Taille
= b= = g | e= 2 | Discri [Therm|. . .. | .| Etude | § z Age
] 2 B4} = ] . .| . |Epicritiq[ntiels| = ba du
= = & i S | minati joalgiqu| 7 histolo | = . |RT| CT |moye
Zz = e o] ve o ue évoq gique (B gis n lambea
= ués = me| u
Lehma [Cohorte Il LD+ |19 |RMD [Non [(2-72) | - Discri |Test au [Sensibilit |- - Questio}- - 50,1 | Retour partiel de la sensibilité dans tous les cas. Meilleur
n  [rétrospécti prothése minatio |chaud |[éa Ins retour apreés un an ou en cas de TRAM vs LD+P
(1991) |ve (10) n [aiguille subsidi
TRAM statique et aires
(264) pédiculé de deux sensibilité
(9) points au
imonofila
jment
Waris |[Cohorte  |III LD + 17 [RMD |Non 34 [Evaluation |Seins |- Test - - - - - - | - 48,1 |- [l existe un retour de la sensation dans tous les cas. La
(1992) [rétrospecti prothese (11-  |d’une zone [control thermiq sensation au froid est de retour a un an. Le retour de la
e 68)  fau centre de fatéraux ue sensation au chaud est plus lent
(263) la palette  Jet calibré
cutanée et |[Témoin
d’une zone |s sains
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Isous

mammaire
Slezak |Cohorte  |lII TRAM |10 [RMD [Non |53 9 points [Témoin|Weber |- Semmes- |- Questio3 cas - Retour a la sensation dans tous les cas. Meilleure sensibilité
(1992) [rétrospécti pediculé (24-  [pour les s sains |(Disker Weinstein Ins branche probable avec neurorraphie. Les tests de Weber est inutile
ve 84) seins sains, [de 23 a |iminato (6p) subsidi |CL 4e Ipour évaluer la sensibilit¢é mammaire
(169) 5 points 35 ans |r) aires  Jaux nerfs
cardinaux Tests intercosta
sur la palette vibratoi ux
pour les res
seins
recontruits
Peltom |Cohorte  |lIT [LD+P |44 |[RMD |Non W8 4 points Seins |- - Semmes- |- - - 46 64% de récupération sensitive, engourdissement pour le reste
nemi [rétrospécti (12-  |cardinaux |control Weinstein des patientes
(1993) fve 132) latéraux (6p)
(249)
Delay |Cohorte  |IIT |LD 50 [RMI  [SSM enf27 (5- |7 zones : 1 [Seins |- Test  |Semmes- |- Questiol- 51 46% des lambeaux ont une sensibilité thermoalgique normale.
(2000) [rétrospécti (50 [(44%)R|cas de [54)  |mamelonnai [control thermiq[Weinstein Ins (31- 56% des lambeaux témoignent d’une sensibilité fine. 78% des
ve sei (MD  |RMI re, 2 téraux e (17p) subsidi 72) patientes n’ont pas de sensibilité érogene. 74% des patientes
(252) ns) |(56%) aréolaires de calibré aires trouvent que | retour de la sensibilité est important dans le
chaque coté, (7) cadre de la reconstruction.
2
supérieures,
2 inférieures
Yano |[Cohorte |IIT [LD 14 [RMI MC 19 4 points LD+ | Therme|Semmes- |- - [Branche 44 ILa sensation du toucher fin, au stimulus douloureux et a la
(2002) [rétrospécti (14-  |cardinaux  [(4) vs sthésio |Weinstein collatéral (35- température commence sa récupération a partir de 6 mois pour
e 29)  Jmammaires, [LD- imeétre, e lat du 51) les LD+ contre plus de 1 an pour les LD-.La sensibilité des
(159) 4 points (10) IAlgesio 7e nerf IC LD+ s’approche du sein normal vers un an post-opératoire.
cardinaux metre a la
aréolaires et branche
un point collatéral
mamelonnai e lat du
re (9) e IC
Isenber|Cohorte  |III [LD (4) |15 |[RMI |SSM |16 Division du [TRAM [Discri |Thermo[Semmes- |- - [Branche 63 Retour de la sensibilité dans toutes les modalités pour les
g [rétrospécti TRAM seinen4  [+vs  |minatio|eshésio |[Weinstein| collatéral (49- lambeaux. La récupération sensorielle atteint un plateau en 9
(2004) [ve (11) quadrants  [LD vs |n imetre e lat du 72) mois. La neurotisation améliorer les valeurs de récupération
sein  [statique 11e nerf sensorielle.
(260) sains  |de deux IC ala
points branche
collatéral
e lat du
e IC
Mori |Cohorte  |III TRAM [33 [RMI |MC 32 4 points - - |Algesio|Semmes- |- - [Branche 47 Les résultats sensitifs aprés mastectomie conventionnelle sont
(2011) [rétrospécti pediculé (10)  [(14- [cardinaux imétre, |[Weinstein collatéral (31- meilleurs en cas de neurotisation. Pas d’amélioration de la
e (28) SSM  [57)  |mammaires, test (20p) e lat du 61) sensibilité en cas de neurotisation en cas de NSM ou de SSM.
(267) [IVRAM (9) deux points thermiq 10e ou
Ipédiculé INSM mamelonnai e dulle
(5) (14) res (6) nerf IC a
la
branche
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collatéral
e lat du
4e IC
dans 15
cas
Tomita |Cohorte  [II LD 104|RMI  |SSM  [31 4 points Seins |Tests [Therme[Semmes- |- - - - - s | Plus le bonnet préopératoire est grand, plus le retour de la
(2011) [rétrospécti (12-  [cardinaux [control |vibratoifsthésio [Weinstein (26- sensibilité est faible. Cette étude montre également un facteur
ve 61)  [mammaires, [atéraux [res métre, 66) péjoratif du retour de la sensibilité en fonction de I’age.
(270) n point Algesio
mamelonnai metre
re (5)
Tableau 3.3 : Etudes de la sensibilité mammaire en reconstruction mammaire autologue par lambeau libre
< e N Evaluati
2| = 3 = Evaluati d
< 2 3 2 & Evaluation de la sensibilité = vauation | on ¢e
= 5 = S s e z de f.acteurs 'fact.eurs
2 £ @ = s |5] S £ 5 o £ |extrinséques|intrinséq
:2|s|:| 2|2 |%| 2 |g 3% | : =% | 3 ues
Es 2|5 ¢ | 5| 2 2 |El =5 | 2 g2 | % Résultats
Re| a| g = > z g E % g £ [piscri [Thermo [Epicr|Pote [Etude| =S S [Tab|RT[CT [Age [Tai
g = = g |2 g° S [minati jalgique [itiquefntielsfhistol | & @ Z |agis lle
= =% 2 = E ve évoq ogiqu = me du
b & = 3 O ués |e g 1a
2 S =
z = mb
eau
Lapatto [Cohort|lIl [TRAM |39 RMD [Non  |(5- |5 points Seins  |Discri |- Sem |- - Questions |- - B7} W7 | |75 a80% des patients n’ont pas de récupération de la sensation ou
(1995) e libre 28) [cardinaux |control jminatio mes- subsidiaire % (35- tres faible. Seul une minorité (20%) récupére une sensibilité
rétrosp) et un point fatéraux n de Wein s, regret 66) satisfaisante
(280) |éctive central deux stein par
points (16p) rapport a
I’ intervent
ion
Liew [Cohortllll |TRAM |21 RMD [Non |36 M points Seins |- Thermoal|Sem |- - Questions |- - | 51 | |Larécupération de la sensibilité thermique est moins bonne que la
(1996) e libre (7- |cardinaux  [témoins| gique mes- subsidiaire (35- récupération sensitive tactile. 1 an au moins avant récupération
rétrosp) 68) de Douleur |Wein s 68) tactile. Récupération dans 76% des cas.
(253) [éctive patiente| &l stein
s de 23 ’aiguille
2 36
ans
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Place |[Cohordlll [TRAM |24 - - (3- |16 Seins |Tests |Thermoal|Sem |- - - - 55 | |17/34 fair, 13/34 modéré, 2/34 comparable a la normale. Pas
(1997) e libre (32 41) [segments  |control |vibratoi|gique mes- (46- d’influence du temps ni du quadrant sur la resensibilisation. 32/34
rétrosp seins) d’¢évaluatio fatéraux [res Wein 66) lambeaux ont une sensibilité¢ dans les 3 modalités.
(255) [éctive n stein
Doncatt |CohortIT TRAM |26 - - >8 |- - Tests [Douleur [Sem [ - TL 4-7¢ | (30- |- |92% de récupération sensitive fine chez les patients neurotisés contre
0 (1997)e libre vibratoija mes- branche 60) 8% chez les non neurotisés
prospe res I’aiguille [Wein lateral
(256) [ctive stein nerf’
intercosta
I-11e nerf
intercosta
I
Shaw [CohortflIl  |Gluteal |29 (33 | - 25 W points Seins |Tests [Thermiq [Sem [ Questionn |- - 56 |- |Plus la durée post reconstruction est grande meilleure est la
(1997) e flap (20) [seins) (7- |cardinaux [control |vibratoijue mes- aire 38 (38- sensibilité. RM par lambeau fessier meilleure que RM par TRAM.
rétrosp) TRAM 96) [Imammaires Jatéraux [res Douleur |Wein items et 73) 88% des reconstructions ressentent la douleur, 79% ressentent le sein
(257) |féctive libre (8) , 4 points par stein satisfactio reconstruit dans la vie de tous les jours, 11% ressentent des sensations
TRAM cardinaux vitapulp n globale érogenes. Le niveau de satisfaction est de 9,3/10, non corrélé a la
pediculé aréolaires, (courant sensibilité objective.
(5) 2 points Eléctriqu
mamelonna e calibré)
ires (10)
Yano [Cohorll |TRAM |31 RMI [Non |14 WM points |TRAM |- Thermoe |Sem |- - 1le nerf |- - - |Les TRAM neurotisés retrouvent une sensibilité épicritique et
(1998) e libre (4- |cardinaux |neuroti sthésiom mes- lintercosta thermoalgique a partir de 6 mois et rejoignent la normale vers un an
rétrosp 24) [mammaires [sés vs ctre, Wein l ala contre 2 ans pour les TRAM non neurotisés. La neurotisation permet
(170) |éctive , 4 points  [non Algesiom|stein branche ne sensibilité centrale du lambeau
cardinaux [neuroti ctre collatéral
ar¢olaires  [sés e laterale
et un point du 4e
mamelonna
ire
Blondee [CohortflI SGAP 16 RMD [MC 11} - - - Sem |- Erogénécitfbranches |- 42 |10*[Les patientes ayant bénéficié¢ d’une reconstruction mammaire et
1(1999) | (10) (10) (3- mes- & lombaires (34- [21 |d’une neurotisation ont récupéré une sensibilité érogéne en 5 a 7
prospe RMI [SSM  |26) (Wein des 56) |(9- Jmois. Les résultats sensitifs ne sont pas détaillés
(206) [ctive (6) (6) stein intercosta 13*
ux a la 16-
branche 29)
collatéral
e laterale
du 4e
Blondee [CohortflII  [DIEP 104 RMI  [MC 21 K4 points Témoin |- Thermoe |Sem |Oui Questions [branche [40/ - - |98% des seins sains pergoivent les monofilaments vs 40% des DIEP+
1(1999) le TRAM |(121 |(15) |(54) |(13|cardinaux |[s sains sthésiom [mes- subsidiaire|collatéral [65 et 13% des TRAM. Le seuil de perception est de 210% du seuil
rétrosp libre seins) [RMD |SSM |- |mammaires|(56) vs etre [Wein S, e latérale |(62 témoin chez les DIEP+ vs 223% DIEP- vs 555% TRAM. 30% des
(182) [éctive (50) [(11)  }40) Jet un point |DIEP stein satisfactio [du 4e nerf|%) IDIEP+ percoivent une sensation érogéne contre 8% des DIEP- et 4%
Imamelonna [neuroti n, intercosta des TRAM. L’étude conclue au peu d’interét a la neurotisation sauf
ire sés (24) erogenecit |l a la pour la zone centrale du lambeau.
vs e, branche
IDIEP sensibilité, [sensitive
non résultat  |du 1le
neuroti cosmétiqu [nerf
sés (13) e lintercosta
vs [
TRAM
(28)
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Edsande|Cohortllll  [TRAM  [26: 13 | - 41 [3 zones 8 - Thermoe |Sem |- - Questions |- - F 54 |- [88% des patientes rapportent une sensibilité subjective du sein
r-Nord |e libre et 13 (24 [téstées : les [témoins| sthésiom [mes- subsidiaire econstruit. Pas de différence de sensibilité entre les TRAM libre et
(1999) [rétrosp| TRAM |(13 - |deux sains ctre, Wein s, est ce TRAM pédiculé sur les modalités de sensibilité thermoalgique, tact

Ective pédiculé [seinset 64) [extrémités Douleur [stein que le sein fin et douleur. Par contre il existe une différence significative avec les
(261) 13 du lambeau el est seins témoins
seins) et une zone I’aiguille ressenti
dans le comme le
décolleté votre
Isenberg|Cohortfll ~ [TRAM |10 (10 |RMI | 25 K quadrants |Seins [Test de |[Thermoal|Sem | - Qestions |llenerf |- | | |60 |- |Aucune patiente ne rapporte de sensation érogéne du sein reconstruit
(2002) e libre seins) [(6) téstés et control [Weber(|gique,  [mes- susidiaires fintercosta (51- pendant la période de suivi. La PAM est la zone la plus sensible du
prospe RMD une zone  fatéraux [Diskeri [Douleur [Wein B [ ala 70) sein normal. La palette cutanée du TRAM+ se sensibilise plus vite
(269) [ctive (4) correspond minatorfa stein érogenecit [branche que celle du TRAM-. La surface mammaire non palette est similaire
ant a la ) I’aiguille €, collatéral lentre TRAM+ et sein témoin
palette satisfactio [e laterale
cutanée n du 4e
Cheng [Cohort|lll [TRAM |25 RMI [SSM |18 [Test Seins |- Douleur |Sem |- - Questions |- - | | K5 | |Apres une durée moyenne de 18 mois : 28% des cas ont récupéré une
(2004) e libre (15) (6- [uniquement control el mes- subsidiaire (32- sensation tactile fine, 50% ont récupéré une sensation douloureuse au
étrosp TRAM 36) |du atéraux I’aiguille [Wein s, 60) iveau du mamelon. La sensation du mamelon est jugée a 2/4 en
(265) [fective Ipédiculé mamelon stein quantificat terme de satisfaction soit 1égérement satisfaisante.
(9) ion de la
LD+P (1) sensation
en % du
sein
témoin
Yap |Cohortfll [TRAM |14 RMI  [MC (8) 40 |13 points, |TRAM [ Thermoe |Sem |- - - branche |- [8/1]6/14148 | [La récupération sensitive est significativement meilleure en cas de
(2005) [e libre (8) ou (31 jun + Vs sthésiom mes- collatéral 4|43 |41- Ineurotisation sur la palette du lambeau mais également sur la peau
prospe RMD |SSM |- |mamelonna [TRAM ctre 'Wein e latérale (57|%) |51) Imammaire. Cela est d’autant plus vrai pour la zone centrale du sein.
(273) [ctive (6) (8) 406) lire, 4 - stein du 4e nerf] %) C’est vrai pour toutes les modalités testées.
aréolaires, lintercosta
4 au 1 ala
niveau de branche
la peau sensitive
lammaire, 4 du 11e
en nerf
périphérie intercosta
du sein |l
Temple [Cohort|ll  [TRAM |37 RMI | 15 Y points  |TRAM [Discri |Thermoe |[Sem |- - - branche |- |19 |38 [54 | |Diminution significative des modalités sensitives entre pré et post op.
(2006) e libre (73%) cardinaux [neuroti |minatio [sthésiom |mes- collatéral % % TRAM+ a une meilleure sensibilité épicritique et thermoalgique au
prospe RMD mammaires [sés (19)jn de  [etre (Wein e latérale niveau de I’aréole et du mamelon que TRAM-. Pas de différence pour
(259) [ctive (27%) , 4 points  [vs non [|deux stein du 4e nerf] la sensibilité discriminative. Le retour de la sensibilit¢t TRAM- est
cardinaux [neuroti [points intercosta centripete alors qu’il est homogeéne pour TRAM+.
aréolaires, [sés (18)|(Diskri lala
1 point vs minator branche
mamelonna [sensati |) sensitive
ires (9) on du 10e
préopér nerf
atoire intercosta
I
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Tindhol [Cohort]lll  |DIEP 29 IRMD [Non |42 [8 points - - - Sem |- - - - 38 38 45 |55 [11*[30% des seins reconstruits ont une sensibilité normale ou subnormale,
dt |e (13 [cardinaux mes- % % [% |(37- |21, 47% ont une sensibilité «protectrice», 23% ne gardent qu’une
(2008) [rétrosp| - Jmammaires Wein 69) |5 [sensibilité profonde ou pas de sensibilité. La récupération semble
ective 73) |, 4 points stein Imeilleure en inféromédial.
(251) cardinaux (5p)
aréolaires,
1 point
mamelonna
ires (13)
Temple [Cohort|lIl  [TRAM |27 - IMC |48 |Subjective [TRAM |- - - - - SF-36, branche |12 27 |31 |53 | |Quatre ans aprés reconstruction, apres randomisation et élimination
(2009) |e libre (52%) [pure neuroti Body collatéral 1% % % des autres facteurs de confusion, la neurotisation améliore 6/8
rétrosp) SSM comparaiso [sés (12) Image e latérale domaines du SF-36, 5/6 domaines du BIA et 4/4 domaines du
(272) |éctive (48%) n avec vs non | Assesment|du 4e nerf] IFACTbreast.
rando sensibilité  [neuroti A lintercosta
misée objective  [sés (15) Functionn |l a la
antérieure al branche
[Assesment]sensitive
of Cancer [|du 10e
Therapy  [nerf
breast lintercosta
quality of |l
life
[Negosan|CohortlII  [DIEP 20 RMD |- 12- |4 points - - Thermoal[Sem |- - Questions |- - F - - |Un seul patient ne rapporte aucun retour de sensibilité subjective au
ti (2010)fe 24 |cardinaux gique,  mes- subsidiaire Iniveau mammaire. La sensibilité tactile et thermoalgique semble
rétrosp) mammaires Douleur [Wein S, meilleure dans le quadrant médial et en périphérie de la palette
(287) fective , 4 points el stein satisfactio cutanée.
cardinaux I’aiguille n globale
aréolaires
et un point
mamelonna
ire
Santanel|Cohort|IT DIEP 30 RMI  [SSM |12 K points Seins |[PSSD |- PSSD|- - - - - [0 0% |51 [303]Il existe une amélioration significative de la sensibilité avec le temps.
li (2011)fe cardinaux [control % cm |L’age et la taille du lambeau sont associés négativement au retour de
prospe mammaires fatéraux "2 |la sensibilité mammaire. Le quadrant inférolatéral récupére mieux.
(237) [ctive et un point (11
mamelonna 0-
ire 594
Puonti |CohorIll  |[TRAM |40 [RMI [MC |32 M4 points Seins |Discri [Thermoe [Sem |- - Qestions  [nerf - M8 [35 |51 |611|Le total de sensibilité est de 45% de la normale a deux ans en cas de
(2011) fe libre (11)  |(29)  |(23 Jcardinaux |control [minatio|sthésiom [mes- susidiaires [thoracodo % |% |(39- |gra [neurotisation contre 26% sans (S) en RMD. Pas de différence S en
étrosp| RMD [SSM |- |mammaires fatéraux [n de  |étre, Wein § rsal ou 60) [mm|RMI. La récupération est diminuée en cas de RT. 85% des patientes
(262) [ective (29) [(11)  [43)[et un point [et seins [deux |Douleur [stein satisfactio [nerf es [ressentent leur sein reconstruit comme un sein naturel.
mamelonna [témoins|points, [a n, intercosto (21
ire tests  |I’aiguille douleurs  [brachial 5-
vibratoi sensibilité, jou nerf 115
res résultat  |intercosta )
cosmétiqu |l a la
e branche
sensitive
du 10 a
12e nerf
lintercosta
I
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Magarak Cohortflll  [DIEP 43 RMI |- 31 [ points Seins |PSSD |- PSSD Questions [branche |5 %28 [62 |53 |- [Meilleure sensibilité aprés reconstruction mammaire par implant vs
is (2013)fe (23), (59%) (18 [cardinaux |control subsidiaire|collatéral % % |(38- DIEP. La RT diminue les modalités sensitives dans tous les types de
rétrosp Protheses RMD - |mammaires Jatéraux S, e latérale 72) reconstruction. 80% des patientes n’ont pas de sensation érogéne du
(250) fective (20) (41%) 61) ], 4 points satisfactio [du 4e nerf] sein reconstruit, seulement 1 patiente rapporte des franches sensations|
cardinaux n, intercosta érogenes
aréolaires erogenecit |l a la
et un point &, [branche
mamelonna sensitive
ire du 10-12¢
nerf
lintercosta
|
Spiegel [CohortflII  [DIEP 35 (57 | IMC |26 M points  |DIEP+ [PSSD |- PSSD - branche |- | | K8 | |Amélioration de la sensibilité chez les patientes reconstruites par
(2013) |e seins) (14)  |(5- |cardinaux |vs cutanée (+/- IDIEP neurotisés vs DIEP- en particulier dans les secteurs
rétrosp SSM  [71) jmammaires |[DIEP- antérieure 7) aréolomamelonnaire et latéral. Le temps opératoire est allongé de 8-
(183) [ective (43) , 4 points du 3e nerf] 15 min avec la technique de neurotisation mammaire interne.
cardinaux intercosta
aréolaires lala
et un point branche
mamelonna sensitive
ire du 10e ou
11e nerf
intercosta
-+
neurotube
Klasson [Cohort{lII  [DIEP 10 - - 16 ¥ quadrants[Seins |- Thermoe [Sem - - - [90} |54 |} [Le flux sanguin dans le lambeau, analysé par doppler perfusion laser,
(2014) |e (12 Jtéstés control sthésiom [mes- % (47- In’est pas corrélé au retour de la sensibilité tactile ou thermoalgique.
étrosp - atéraux ctre Wein 69)
(286) [fective 20) stein
Struckm [CohortflIT  [IGAP 142 RMI | 40 |- - - - Sem Questions [branche |- [21 |65 K¥S5 | |Pas de relation entre sensibilité du tact fin testé avec les
ann | (32%) (12 mes- subsidiaire|cutanée % % [(23- monofilaments et sensibilité subjective. Pas de corrélation
(2015) |rétrosp| RMD - Wein s, antérieure 69) significative entre sensibilité tactile et sensibilité subjective.
ective (68%) 58) stein satisfactio |du 3e nerf]
(274) (5p) n, intercosta
esthétique, |l a la
sensibilité |[branche
intermédi
aire du
nerf
fémoral
cutané
ostérieur
Stromps [CohortflII  |DIEP 18 [RMD [MC 50 M points - Test de [Thermoe [Sem SF-36 - 17 33 28 [52 HS1|Meilleure récupération sensitive vibratoire que tactile que
(2016) |e (12 [cardinaux Weber [sthésiom |mes- % % [%  |(39- |(27 |thermoalgique. Meilleure sensibilité dans les quadrants internes (sup
étrosp| - Jmammaires (Disker [etre, 'Wein 63) |5- et inf). La récupération sensorielle mammaire prend au moins un an.
(268) [fective 88) [et un point iminato [Douleur [stein 654
mamelonna ), tests |a )
ire vibratoifl’aiguille
res
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Puonti |Cohorfflll  [TRAM |76 IRMD [MC et |32 ¥ quadrants[Seins |Vibrati [Thermoe |Sem [Oui [Oui  |Questions |branche |- | | 51 |- |Larécupération sensitive est prépondérante sur les fibres larges Ab
(2017) |e libre et RMI [SSM |(23 |téstés control fon, sthésiom [mes- sur la |subsidiaire|collatéral (vibratoire) avec un retour de la sensibilité a des niveaux normaux a 2
retrosp) - atéraux [Discri  |etre, Wein zone |s, e latérale ans alors que la sensibilité médiée par les fibres Ad et C ne connait
(78)  lective 43) et seins [minatio |Douleur [stein de satisfactio |du 4e nerf] qu’une récupération partielle confirmée par I’histologie et les PES.
t¢moinsjn de  |a plus |, lintercosta
deux  [’aiguille lerande|douleurs |l ala
points sensibi|sensibilité, [branche
lit¢  [résultat  |sensitive
subjec Jcosmétiqu |du 10e,
tive |e 1le ou
12e nerf
intercosta
-+
neurotube
Heine [Etude |II  |DIEP 20 RMI et [MC 57 W4 points Seins |- - Sem |- - - - - | 50 |- [Meilleure sensibilit¢ en NSM sur tous les quadrants. Les valeurs de
(2017) [cas- (10 cas [RMD  |(mastec cardinaux  [control mes- (40- sensibilité sont 1,5* moins grande que les témoins en NSM, 4* moins
témoin INSM, tomie mammaires fatéraux (Wein 58) grande pour les MC. 0% de sensibilité aréolaire en MC
(254) 10 cas convent , 4 points stein
MC) ionelle) cardinaux (6p)
(10) vs aréolaires
INSM et un point
(10) mamelonna
ire
Cornelis|CohortJIIl  |DIEP 38 RMI | 16 WY points |- - - Sem |- - BreastQ, S|branche |- |19 49 W7+/| [La neurotisation améliore la sensibilité tactile et le score de bien-étre
sen |e (53%) +/- |cardinaux mes- questions [cutanée % % |6 Iphysique BreastQ. Il existe une relation linéaire entre ces paramétres.
(2017) |rétrosp| et 4 |mammaires [Wein subsidiairefantérieure La différence est de 11 pt BreastQ soit modérée. 65% des patientes
ective IRMD , 4 points stein s du 2e ou déclarent que le retour de la sensibilité est important en RM.
(35) (47%) cardinaux 3e nerf
aréolaires intercosta
et un point lala
mamelonna branche
ire sensitive
du 10e ou
11e nerf
lintercosta
[
Beugels [CohortIT DIEP 81 RMI | 16 M points Seins |- - Sem |- - - branche |- [33 48 |50 | [Larécupération sensitive est plus importante et plus rapide en cas de
(2019) [e patients|(45%) (11 [cardinaux [control mes- cutanée % % /-8 neurotisation, autant dans les cas de rmi que de rmd. La neurotisation
prospe (109 [RMD - mammaires Jatéraux Wein antérieure améliore la sensibilité de la peau native du sein et pas uniquement la
(181) [ctive seins) [(55%) 24) [, 4 points  [non stein du 3e nerf] palette du lambeau.
cardinaux fopéré (20p) intercosta
aréolaires lala
et un point branche
mamelonna sensitive
ire du 10-12¢
nerf
intercosta
I
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ILa neurotisation est associée a une meilleure récupération sensitive vs
le sein controlatéral non neurotisé. Dans les seins réinnervés on note
une récupération de la sensibilité protectrice dans 89% des cas vs
67% chez les seins non reinnerveés.
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ANNEXE 4 : Résumé du projet d’étude

RESUME DE L'ETUDE

Titre du projet delEvaluation de la resensibilisation mammaire spontanée et de son impact sur|
recherche la qualité de vie apres reconstruction mammaire par lambeau libre
Promoteur Hopitaux Universitaires de Strasbourg, Hopital de Hautepierre 1 avenue

Moliere 67000 Strasbourg

Investigateur principal

Pr BODIN Frédéric

N° HUS (fourni par le promoteur)
N° ID RCB (fourni par le promoteur)
Contexte etlla reconstruction mammaire par lambeau libre donne des résultats
justification  de  lalesthétiques satisfaisants et permet de s’affranchir d’'une reconstruction
recherche prothétique. Malgré I'avénement de ces techniques, peu d’études se portent

sur les caractéristiques nerveuses du sein reconstruit : sensibilité objective
(tact épicritique, tact discriminatif, sensibilité thermoalgique) et sensibilité
subjective (potentiel érogéne, satisfaction, bien-étre physique). Il est
nécessaire, dans un premier temps, d’évaluer la récupération sensitive
mammaire spontanée de maniére multimodale apres reconstruction
mammaire par lambeau libre. La mise en relation des évaluations de
sensibilité mammaire objective et subjective permettront de définir leur réle
global en reconstruction mammaire. Cette évaluation permettra de
déterminer les facteurs nécessaires a une optimisation de la récupération
sensorielle mammaire apres reconstruction mammaire par lambeau libre.

Organisation de I'étude

Schéma de I'étude :
Etude interventionnelle avec contraintes minimes prospective

Mode de recueil des données :

Recueil clinique par tests sensitifs cutanés

Recueil clinique par potentiels évoqués somesthésiques
Recueil histologique par biopsies

Recueil par interrogatoire et questionnaire

La recherche implique un recueil de données rétrospectives

complémentaires (antécédents des patientes, anamnése).

Objectifs de recherche

Objectif principal :
-Déterminer le niveau de resensibilisation mammaire objective aprés
reconstruction mammaire par lambeau libre.

Objectifs secondaires :

-Déterminer le niveau de resensibilisation mammaire subjective apres
reconstruction mammaire par lambeau libre

-Evaluer la relation entre sensibilité mammaire objective et subjective en
reconstruction mammaire
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-Déterminer les facteurs influengant le niveau de resensibilisation mammaire
objective et subjective aprés reconstruction mammaire par lambeau libre.

Critéres de jugement]
de la recherche

Critére de jugement principal :
-Sensibilité des quadrants mammaires évalués aux tests sensitifs par test
PSSD et test thermique calibré.

Critéres de jugement secondaires :
-Sensibilité objective multimodale des quadrants mammaires évalués au test|
sensitif par potentiels évoqués somesthésiques.

-Evaluation de la sensibilité subjective par utilisation d’un score validé
(Breast Q).

Nombre de

souhaités

sujets

100 par centre participant

La recherche n’inclue pas des sujets indemnes

Criteres d’inclusion

- Patiente de sexe féminin,

- Agée de plus de 18 ans,

- Ayant bénéficié d’une reconstruction mammaire immédiate (en méme
temps que la mastectomie) ou différée (a distance de la mastectomie)
par lambeau libre dans les services de chirurgie plastique des CHU de
Strasbourg et des autres services participants.

- Patiente ayant exprimé sa non-opposition a la recherche

-Patient affiliée a un régime de protection sociale d’assurance maladie

Criteres de

inclusion

non-

- Reconstruction mammaire bilatérale

- Refus du patient de participer a I'étude

-Facteurs pouvant influencer de maniere non évaluable la resensibilisation
mammaire potentiellement cause de facteurs de confusion : Age élevé
supérieur a 75 ans, démence, troubles cognitifs, chirurgie mammaire
controlatérale en dehors de la chirurgie de symétrisation, chirurgie
thoracique.

- Impossibilité de donner a la patiente des informations éclairées (Patiente
en situation d’urgence, difficultés de compréhension du sujet, ...)

- Patiente sous sauvegarde de justice

- Patiente sous tutelle ou sous curatelle

Méthode statistique

Analyse uni et multivariée stratifiée, tests statistiques adaptés aux
distributions des variables quantitatives.

Retombées attendues

Compréhension du réle de la sensibilité mammaire dans la reconstruction
mammaire par lambeau libre.

Durée de I'étude
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Durée de période d’inclusion : 12 mois

Durée de participation de chaque sujet : 1h30
Durée totale de I'étude : 6 ans

Durée d’exclusion : 0
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ANNEXE 5 : Protocole d’étude V1.1

TITRE COMPLET DE LA RECHERCHE

Evaluation de la resensibilisation mammaire spontanée et de son impact sur la qualité de vie
apres reconstruction mammaire par lambeau libre

N° IDRCB (fourni par le promoteur)
RIPH catégorie 3 — HUS n® XXX

67 091 STRASBOURG cedex
Tél. : 03 88 11 52 66

IFax : 03 88 11 52 40

Email : DRCI@chru-strasbourg.fr

Promoteur : P. le Directeur Général,
IHopitaux Universitaires de Strasbourg Le Directeur de la Recherche Clinique
1, place de I’Hopital, et des Innovations

Eric DEMONSANT

Investigateur Principal :

IPr. Fréderic BODIN

Service de chirurgie plastique, reconstructrice et

esthétique

IHopital de Hautepierre, 1 avenue Molicre
67091 Strasbourg Cedex

Tél : 03 68 7652 78
[E-mail: frederic.bodin(@chru-strasbourg.fr

Signature de I’Investigateur Principal

Méthodologiste responsable

RAMELLI Eloi

Service de chirurgie plastique, reconstructrice et
esthétique

IHopital de Hautepierre,

IHopitaux Universitaires de Strasbourg

1 avenue Moliere — 67098 - Strasbourg Cedex

Tel : 06 68 27 55 69
Email : eloi.ramelli@chru-strasbourg.fr

Signature :
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V-3. Description de la recherche interventionnelle avec risque minime :
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V-3.1. Description de la recherche :
V-3.2. Tableau récapitulatif du suivi du participant

V-3.3. Calendrier prévisionnel

VI- GESTION DES EVENEMENTS INDESIRABLES

VII- ANALYSES STATISTIQUES

VII-1. Description des Méthodes Statistiques Prévues
VII-2. Nombre de Personnes a Inclure et Justification

VII-3. Modalités de prise en compte des données manquantes, inutilisées ou non valides

VIII- RECUEIL ET TRAITEMENT DES DONNEES

VIII-1. Données sources

VIII-2. Cahier d’observation

VIII-3. Origine et nature des données nominatives recueillies et justification du recours a celles-ci
VIII-4. Comment I’anonymat est-il assuré ?

VIII-5. Destinataires des données personnelles traitées
VIII-6. Base de données

VIII-6.1. Personne responsable de la base :

VIII-6.2. Qui y aura accés ?

VIII-6.3. Qui saisit les données ? :

VIII-6.4. Modalités de sauvegardes des données
VIII-6.5. Qui analyse les données ?:

VIII-6.6. Durée de conservation des données

IX- DONNEES ET ASSURANCE DE LA QUALITE

IX.1. Consignes pour le Recueil des Données
IX.2. Suivi de l1a Recherche

I1X.3. Controle Qualité
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X- CONSIDERATIONS ETHIQUES ET REGLEMENTAIRES

X-1. Comité de Protection des Personnes et Autorité compétente
X-2. Information et recueil de la non-opposition

X-3. Protection des données a caractére personnel

XI FIN DE RECHERCHE ET RAPPORT FINAL

XII- CONFIDENTIALITES DES RESULTATS

XIII- REGLES RELATIVES A LA PUBLICATION

XIII-1. Communications scientifiques
XIII-2. Enregistrement de I’étude sur clinicaltrials.gov

XIII-3. Communication des résultats aux patients

XIV- BIBLIOGRAPHIE
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I- INTRODUCTION ET JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE DE L'ETUDE

1.1 Définition de la Pathologie ou de 'Evénement Etudié

Le cancer du sein concerne une femme sur 8 en France. 30% de ces femmes subissent une mastectomie et
50% de celles-ci bénéficient d’une reconstruction mammaire. Le but de la chirurgie de reconstruction est de
remplacer le tissu perdu par un tissu de substitution similaire en taille, en volume et en texture afin de
reproduire, idéalement a 1’identique, le tissu a reconstruire. En reconstruction mammaire, on cherche a
reproduire au plus proche possible les caractéristiques anatomiques du sein «normal». Pendant de
nombreuses années les techniques chirurgicales et leurs évolutions se sont concentrées sur la reproduction
des caractéristiques esthétiques du sein : forme, volume, couleur, texture. Une des techniques de
reconstruction actuelle permet une reconstruction mammaire autologue, avec les propres tissus de la
patiente, au dépend de I’abdomen (DIEP) ou de la face interne de la cuisse (gracilis, PAP) : c’est la
reconstruction mammaire microchirurgicale par lambeau libre. Cette technique donne des résultats
esthétiques satisfaisants et permet de s’affranchir d’une reconstruction prothétique et de la présence d’un
corps étranger. Malgré I'avénement de ces techniques, peu d’études se portent sur les caractéristiques de
sensibilité du sein reconstruit : sensibilité objective épicritique, discriminative et thermoalgique et sensibilité
subjective (satisfaction, bien-étre, potentiel érogeéne). Il est nécessaire d’évaluer précisément la récupération
sensorielle mammaire spontanée aprés reconstruction mammaire par lambeau libre au moyen d’une
¢évaluation rigoureuse. Cette évaluation permettra de déterminer la corrélation potentielle entre sensibilité
objective et subjective et ainsi la nécessité de modifier les techniques de reconstruction vers une optimisation
de la récupération sensitive mammaire apres reconstruction mammaire.

[-2. Prise en charge existante et ses limites (cf thése jointe-revue de la
littérature-pilote)

Les études existantes sur I’évaluation de la sensibilité mammaire aprés reconstruction mammaire par
lambeau libre sont fortement hétérogenes et souftrent pour la grande majorité d une méthodologie médiocre
en particulier sur le plan de la reproductibilit¢ de la mesure de la sensibilité objective. Les données
empiriques et certaines études observationnelles montrent qu’une réinnervation et une resensibilisation
objective existent en cas de reconstruction mammaire par lambeau libre en revanche, la quantification de
cette sensibilité ainsi que sa chronologie restent controversées. Cette évaluation de la sensibilité objective
doit étre mise en relation avec 1’attente de la patiente et son ressenti de la chirurgie de reconstruction
mammaire. La nécessité de la sensibilité objective doit étre évaluée au regard d’une autre forme de
sensibilité que I’on se doit de mesurer : la sensibilité mammaire subjective apres reconstruction.

En dehors de I’observation de la resensibilisation il serait également intéressant d’évaluer des facteurs
influengant le degré de réinnervation pouvant modifier la réinnervation des lambeaux libres.
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[-3. Hypothese de la recherche

-La recherche pose comme hypothése principale qu’il existe une sensibilité aprés reconstruction mammaire
dans le cadre de la reconstruction par lambeau libre. Cette sensibilité serait directement influencée par
certains facteurs issus du traitement initial du cancer mammaire (radiothérapie, chimiothérapie, ...) et
certains facteurs liés a la patiente et aux modalités de reconstruction (age, type de lambeau en reconstruction,

)

-L’amélioration de la sensibilité objective apres reconstruction mammaire par lambeau libre permettra
d’améliorer la qualité de vie des patientes par I’amélioration du réle érogéne du sein reconstruit ou
sensibilité mammaire subjective.

-Ces résultats permettront une meilleure compréhension des mécanismes de resensibilisation dans la
reconstruction mammaire et de son impact sur la qualit¢ de vie. La préservation des capacités de ré
innervation mammaire dans la reconstruction mammaire par lambeau libre est primordiale dans la prise en
charge globale de la reconstruction apres cancer du sein.

[-4. Bénéfices escomptés

-Pour le participant : aucun bénéfice direct pour la participante a cette recherche observationnelle.

-Pour les futurs patients: préservation des capacités de réinnervation mammaire au cours de la
reconstruction mammaire par lambeau libre en limitant les facteurs de risque dispensables influencant de
maniére négative la sensibilitét mammaire. A terme: développer des techniques chirurgicales de
reconstruction mammaire permettant une préservation de la sensibilité mammaire.

[-5. Retombées attendues

Publication dans une revue de chirurgie plastique et reconstructrice internationale

II- OBJECTIF(S) DE LA RECHERCHE

II-1. Objectif Principal

-Déterminer le niveau de resensibilisation mammaire objective apres reconstruction mammaire par lambeau
libre par mesure reproductible : PSSD, thermotest, potentiels évoqués somesthésiques, densité nerveuse
épithéliale et sous épithéliale).
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II-2. Objectif(s) Secondaire(s)

-Déterminer le niveau de resensibilisation mammaire subjective aprés reconstruction mammaire par
lambeau libre par mesure reproductible : BreastQ®.

-Evaluer la relation entre niveau de sensibilité mammaire objective et subjective.

-Déterminer les facteurs influencant le niveau de resensibilisation mammaire objective et subjective aprés
reconstruction mammaire par lambeau libre.

IITI- CONCEPTION DE LA RECHERCHE

III-1. Critére(s) d’évaluation principal (aux)

L’¢évaluation initiale est réalisée avant reconstruction mammaire. L’évaluation de suivi est réalisée au
décours de consultations de suivi en reconstruction mammaire, 1 an aprés la réalisation de la reconstruction
mammaire par lambeau libre puis tous les ans pendant les cinq premicres années suivant |’ intervention de
reconstruction mammaire par lambeau libre :

-Sensibilité épicritique et discriminative des quadrants mammaires évalués par test automatisé PSSD.
-Sensibilité thermoalgique des quadrants mammaires évalués au test standardisé thermotest.

-Evaluation des seuils de latences et des vitesses de conduction des fibres AP, Ad et C par étude des
potentiels évoqués somesthésiques.

Les critéres d’évaluation sont exprimés en une unité quantitative de force en grammes, de distance en
metres, de température en degré Celsius, de seuil de détection en volt et de vitesse de conduction en métre
par seconde. L’évaluation sensitive objective est mesurée en 9 points du sein reconstruit. On utilise le point
central pour définir la sensibilité mamelonnaire, on utilise la moyenne des 4 points de mi-distance pour
définir la sensibilité aréolaire, on utilise la moyenne des 4 points périphériques pour définir la sensibilité
mammaire périphérique.

Au cours d’une évaluation de suivi, a un an postopératoire, on réalise une étude histologique permettant de
quantifier le nombre de terminaisons nerveuses libres épidermiques et sous épidermiques, reflet de la
régénération histologique nerveuse. Cette évaluation est réalisée par un examen anatomopathologique d’une
biopsie du sein reconstruit obtenue par prélévement d’une portion cutanée centrale au moment de la
confection chirurgicale du mamelon.

III-2. Critere(s) d’évaluation secondaire(s)

L’évaluation initiale est réalisée avant reconstruction mammaire. L’évaluation de suivi est réalisée au
décours de consultations de suivi en reconstruction mammaire, 1 an apres la réalisation de la reconstruction
mammaire par lambeau libre puis tous les ans pendant les cinq premiéres années suivant 1’intervention de
reconstruction mammaire par lambeau libre :

-Evaluation de la sensibilit¢ mammaire subjective par un test validé adapté au sein reconstruit : score
BreastQ®. L’évaluation du score BreastQ® permet d’obtenir une note sur 100 ou la note est corrélée a
différentes modalités de qualité de vie.

Les facteurs ¢étudiés pouvant avoir une influence sur le niveau de sensibilité mammaire objective et/ou
subjective sont collectés au cours de la visite d’inclusion et comprennent : 1’age, les antécédents médicaux,
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les antécédents chirurgicaux, les antécédents de radiothérapie, les antécédents de chimiothérapie, les
traitements actuels, le poids, la taille, le BMI, le tabagisme, la temporalité de la reconstruction mammaire,
la conservation cutanée en reconstruction mammaire, la taille de la palette cutanée du lambeau de
reconstruction mammaire, le bonnet mammaire en cas de reconstruction mammaire immédiate.

[I1-3. Plan expérimental

Il s’agit d’une étude observationnelle prospective multicentrique non randomisée. Les patientes sont
évaluées avant reconstruction puis un an apres l’intervention de reconstruction mammaire par lambeau libre
puis tous les ans pendant 5 ans.

IV- POPULATION ETUDIEE

IV-1. Critéres d’inclusion

- Patiente de sexe féminin,

- Agée de plus de 18 ans,

- Ayant bénéficié d’une reconstruction mammaire immédiate (en méme temps que la mastectomie) ou
différée (a distance de la mastectomie) par lambeau libre dans le service de chirurgie plastique du CHU de
Strasbourg et des CHU participants.

- Patiente ayant exprimé son non opposition a la recherche

- Patient affiliée a un régime de protection sociale d’assurance maladie

IV-2. Critéres de non inclusion

- Refus du patient de participer a I’étude

- Facteurs pouvant influencer de maniere non évaluable la resensibilisation mammaire potentiellement cause
de facteurs de confusion : age élevé supérieur a 75 ans, démence, troubles cognitifs, curatelle, tutelle,
chirurgie mammaire controlatérale en dehors de la chirurgie de symétrisation, chirurgie thoracique.

- Impossibilité de donner a la patiente des informations éclairées (patiente en situation d’urgence, difficultés
de compréhension du sujet, ...)

- Patiente sous sauvegarde de justice

- Patiente sous tutelle ou sous curatelle

A noter, La chirurgie de symétrisation n’est pas pris en compte dans les critéres de non inclusion de la
sensibilité mammaire car la majorité des femmes ayant bénéficié d’une reconstruction mammaire subissent
un geste chirurgical controlatéral dit de “symétrisation”. Exclure ces patientes entrainerait une diminution
drastique de I’effectif de 1’étude associé a une perte de représentativité de 1’étude.
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IV-3. Arrét prématuré de la recherche ou arrét prématuré de participation
d’une personne dans la recherche

Les sujets peuvent retirer leur non opposition et demander a sortir de I'étude a n'importe quel moment quelle
qu'en soit la raison. L'investigateur est en droit d'interrompre temporairement ou définitivement la
participation d'un sujet a I'é¢tude, pour toute raison qui servirait au mieux les intéréts de ce dernier. En cas
d’abandon d’un participant a 1’étude, ses données ne seront pas utilisées et le participant sera considéré
comme non répondeur. Il n’existe pas de procédure de remplacement des patients.

IV-3.2. Critéres d'arrét d'une partie ou de la totalité de la recherche

Sur décision du CPP, du Promoteur ou de I'Investigateur, il est possible d'interrompre I'étude (en cas de
difficultés de recrutement, ou de tout autre motif le justifiant).

V- DEROULEMENT PRATIQUE DE LA RECHERCHE

V-1. Modalités de Recrutement

Le recrutement est réalisé a partir d’une base de données anonyme correspondant au recueil des patientes
opérées en reconstruction mammaire par lambeau libre dans le service de chirurgie plastique du CHU de
Strasbourg et des CHU participants. L.’ indication de chirurgie de reconstruction mammaire est proposée au
décours d’une consultation conventionnelle au cours de laquelle le protocole d’étude est présenté. En cas de
participation a I’étude et de consentement de la patiente, la visite d’inclusion se déroule avant I’intervention
de reconstruction mammaire par lambeau libre au cours de I’hospitalisation dans le service de chirurgie
plastique. La date de I’intervention des patientes permet de retrouver leur dossier hospitalier informatisé
ainsi que leur informations personnelles (adresses, numéro de téléphone) et de programmer un rendez-vous
de consultation de suivi a un an de la réalisation de la reconstruction mammaire par lambeau libre.

V-2. Modalités d’Information et obtention de la non opposition du
patient pour 1’utilisation de ses données cliniques a des fins de recherche

Le lieu de recherche est centralisé et unique, il s’agit du service de chirurgie plastique, reconstructrice et
esthétique du CHU de Strasbourg, 1 avenue Moliére, 67000 Strasbourg. Il s’agit également du lieu de recueil
de la non-opposition des patientes.

L’information donnée est orale et écrite au cours de la consultation d’inclusion et orale au cours des
consultations de suivi.

La date a laquelle le sujet a accepté de participer a la recherche est notée dans son dossier médical, de méme,
que la date éventuelle d’opposition a sa participation, le cas échéant.
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V-3. Description de la recherche interventionnelle avec risques
minimes :

V-3.1. Description de la recherche :

Le recueil de données ne correspond pas a un recueil de données de pratique courante en consultation apres
reconstruction mammaire par lambeau libre.

Le recueil de données a lieu au cours d’une consultation initiale puis au cours de consultations de suivi chez
des patientes ayant bénéficié d’une reconstruction mammaire. En [’absence de protocole de recherche, la
reconstruction mammaire par lambeau libre bénéficie habituellement d’un suivi moyen de un an puis la
fréquence des consultations de suivi est variable en fonction de la patiente, de sa pathologie et de son
environnement. Notre étude nécessite une durée de suivi systématique prolongé par rapport a un suivi
habituel afin d’établir une chronologie du retour de la sensibilit¢é mammaire en reconstruction mammaire.
Le recueil de données pour le critére de jugement concernant la sensibilité mammaire objective est réalisé
au moyen de tests de sensibilité cutanés mammaire validés au cours d’une consultation de suivi avec un
examen clinique. Test de sensibilité épicritique : PSSD et PES, test de sensibilité discriminative : PSSD et
PES, test de sensibilité thermoalgique : test thermique standardisé et PES.

Les tests sont réalisés sur patiente déshabillée et les tests sensitifs sont répartis par quadrant mammaire du
coté du sein reconstruit puis du coté du sein sain controlatéral (sein témoin). Les tests de sensibilité sont
réalisés au total sur 9 zones mammaires de chaque coté (1 zone mamelonnaire, 4 zones aréolaires, 4 zones
péri aréolaires). Ces tests ne sont pas réalis€s en pratique courante au cours des consultations de suivi de
reconstruction mammaire.

Le recueil de donnés pour les critéres concernant la sensibilité mammaire subjective sont réalisés au moyen
de questionnaires validés pour la qualité de vie aprés cancer du sein et reconstruction mammaire : le score
Breast Q®. Ce test n’est pas réalisé en pratique courante au cours des consultations de suivi de
reconstruction mammaire.

Le recueil de données pour les critéres concernant les données histologiques de régénération nerveuses sont
réalisées a un an, au décours d’une intervention programmeée sous anesthésie générale ou sous anesthésie
locale consistant a la confection du mamelon réalisée a distance de I’intervention initiale de reconstruction
mammaire par lambeau libre. Les techniques existantes (en dehors du tatouage) pour la réalisation du
mamelon impliquent toujours une incision cutanée du sein reconstruit. La biopsie et I’étude histologique de
la zone mamelonnaire n’implique pas de cicatrice supplémentaire par rapport a une procédure de
reconstruction mammaire courante. La biopsie et 1’étude histologique de la zone mamelonnaire n’implique
pas de consultation ou de séjour hospitalier supplémentaire par rapport & une procédure de reconstruction
mammaire courante. La biopsie concerne la zone mammaire correspondant au mamelon soit le centre du
sein reconstruit.

Visite d’inclusion

La visite d’inclusion inclut I'information du sujet et le recueil de la non-opposition.

Avant toute inclusion dans la recherche, I’investigateur recueille la non opposition de la patiente majeure.
Les actes réalisés conformément a la pratique courante comprennent le suivi clinique de la cicatrisation et
le recueil de la satisfaction de la patiente sur le volume mammaire reconstruit, sa texture et sa symétrie par
rapport au sein non reconstruit.

Les actes réalisés spécifiquement pour les besoins de la recherche comprennent les testing sensitifs de
sensibilité épicritique : PSSD, PES, test de sensibilité discriminative : PSSD, PES, test de sensibilité
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thermoalgique : test thermique calibré, PES. Evaluation histologique : analyse histologique. Le
questionnaire BreastQ® de qualité de vie est délivré et rempli a ’issu des consultations.

Visite de suivi
Le protocole de recherche comprend une consultation initiale et 5 visites de suivi, @ un an, deux ans, trois

ans, quatre ans et cinq ans post-opératoire.

Visite de fin de la recherche

Le protocole de recherche comprend une visite de fin de recherche qui est de facto la derniére visite de suivi.

V-3.2. Chronologie des actes

Pré- . . . . .. .
Visites | glecti Inclusio| Suivi 1 | Suivi 2 | Suivi 3 | Suivi 4 | Suivi 5
IActes et paramétres recueillis : on n an ans ans ans ans
J -
( JO J365 | J730 | J1095 | J1460 | J1825
365)
Information de la patiente X X
IRecueil de la non opposition X X
\Vérification des critéres d’inclusion et de % x
non inclusion
|Acte pratiqués / Paramétres recueillis
dans le cadre de la routine :
- Suivi clinique de la cicatrisation
- Recueil de la satisfaction de la patiente X X X X X X
sur le volume mammaire reconstruit, sa
texture et sa symétrie par rapport au sein
non reconstruit
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|Acte pratiqué / Paramétre recueilli
spécifiquement pour les besoins de la
recherche conformément a I’annexe 1
de arrété du 12 avril 2018 fixant la
liste des recherches mentionnées au 3°
de Particle L. 1121-1 du code de la
santé publique) :

- Les testing sensitifs de sensibilité fine :
IPSSD, test de sensibilité discriminative :
IPSSD, test de sensibilité thermoalgique :
thermotest calibré

- Testing des valeurs seuils et de latence
des fibres nerveuses du sein reconstruit
par mesure des potentiels évoqués
somésthésiques

- Le questionnaire Breast Q de
d’évaluation de la sensibilité mammaire
subjective est délivré et rempli a I’issu de
la consultation.

- Evaluation histologique de la
concentration des terminaisons nerveuses X
libres épidermiques et sous épidermiques

V-4.3. Calendrier prévisionnel

Durée de période d’inclusion : 1 an
Durée de participation de chaque sujet : au maximum 1 jour
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Durée totale de 1’étude : 6 ans

VI- GESTION DES EVENEMENTS INDESIRABLES

Les recherches interventionnelles a contrainte minime, dites de catégorie 2, dont notre étude fait partie, sont
des recherches qui ne comportent aucun risque ni contrainte dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et
les produits utilisés de maniére habituelle. Une procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic, de
traitement ou de surveillance s’ajoute au suivi médical.

VII- ANALYSES STATISTIQUES

VII-1. Description des Méthodes Statistiques Prévues

Evaluation quantitative de la récupération sensitive du sein reconstruit par lambeau libre. Evaluation des
facteurs influencant la récupération sensitive (antécédents, durée par rapport a la reconstruction, type de
reconstruction, ...). Evaluation par rapport au sein controlatéral indemne.

Evaluation quantitative des score de qualité de vie afin de déterminer si la sensibilité mammaire a un role et
une influence sur ces paramétres dans le cadre de la reconstruction mammaire.

L’¢évaluation sera unique. Il n’est pas prévu d’analyse intermédiaire.

VII-2. Nombre de Personnes a Inclure et Justification

Nous pensons inclure toutes les patientes bénéficiant d’une reconstruction mammaire par lambeau libre
pendant un an soit un nombre estimé de 100 patientes par centre participant.

VII-3. Modalités de prise en compte des données manquantes, inutilisées
ou non valides

Les données manquantes seront exploitées dans 1’analyse statistique en analyse en intention de traiter. Les
tests statistiques comprennent I’exploitation des données qualitatives et quantitatives manquantes.

VIII- RECUEIL ET TRAITEMENT DES DONNEES

VIII-1. Données sources

Les documents sources sont définis comme tout document ou objet original permettant de prouver
l'existence ou l'exactitude d'une donnée ou d'un fait enregistré au cours de 1’étude (dossier médical du
patient, feuille de résultat de laboratoire, correspondance médicale, données informatisées d’un appareil de
mesure...etc.).
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L’investigateur autorise ’acces direct a tous les documents source conformément aux dispositions
législatives et réglementaires en vigueur, aux personnes chargées du contrdle de qualité de la recherche
diment mandatées a cet effet par le promoteur et a toutes personnes appelées a collaborer aux essais. Ces
personnes prennent toutes les précautions nécessaires en vue d'assurer la confidentialité des informations
relatives a 1’essai et aux personnes qui s'y prétent, notamment en ce qui concerne leur identité ainsi qu’aux
résultats obtenus.

Les investigateurs acceptent de se conformer aux exigences du promoteur et de I’ Autorité Compétente en
ce qui concerne un audit ou une inspection de I’¢tude. L’audit pourra s’appliquer a tous les stades de I’¢tude,
du développement du protocole a la publication des résultats et au classement des données utilisées ou
produites dans le cadre de I’étude.

VIII-2. Cahier d’observation

Toutes les données de cette étude seront anonymisées puis retranscrites dans un cahier d'observation par
I’investigateur ou une personne qu’il aura désignée.

Une trace de toutes les modifications apportées aux cahiers d'observations sera conservée. Ces traces doivent
permettent de connaitre, pour toute modification, la valeur antérieure, la date de la modification et la
personne ayant procédé a la modification.

Pour attester 1’authenticité et la précision des données figurant dans le cahier d'observation, 'investigateur
apposera sa signature, en fin de cahier dans le cadre d’un CRF papier ou via une signature ¢lectronique dans
le cadre d’un CRF ¢lectronique, conformément aux ICH-GCP part 11.

VIII-3. Origine et nature des données nominatives recueillies et
justification du recours a celles-ci

Aucune donnée nominative ne sera utilisée.

VIII-4. Comment I’anonymat est-il assur¢ ?

L’anonymat des participants sera assuré par un transcodage effectué par I’investigateur principal de chaque
centre associé selon les recommandations habituelles de tout projet de recherche (1ére lettre du nom de
famille - 1¢re lettre du prénom - N° d’ordre du sujet dans la recherche suivi du N° du centre si la recherche
est multicentrique).

VIII-5. Destinataires des données personnelles traitées

Les destinataires des données traitées seront I’investigateur principal et le méthodologiste-biostatisticien.

181



Direction de la Recherche Clinique et des Innovations
Protocole RIPH3 —VQ 1 applicable au 2018-04-12
RIPH3 2020 - HUS N°XXXX

VIII-6. Base de données

La base de données est hébergée sur le réseau informatique interne et sécurisé des Hopitaux Universitaires
de Strasbourg. L’acces a cette base est sécurisé par un mot de passe.

VIII-6.1. Personne responsable de la base :

L’investigateur principal

VIII-6.2. Qui y aura acces ?

L’Investigateur principal

VIII-6.3. Qui saisit les données ? :
Mr. RAMELLI Eloi

VIII-6.4. Modalités de sauvegardes des données

La fréquence des sauvegardes des données est assurée automatiquement par le service informatique des
Hépitaux Universitaires de Strasbourg.

VIII-6.5. Qui analyse les données ?:

-L’Investigateur principal
-Le méthodologiste-biostatisticien

VIII-6.6. Durée de conservation des données

Conformément a I’article R1123-68 du code de la santé publique et aux Bonnes Pratiques Cliniques, les
documents et données relatifs a la recherche seront conservés par le promoteur et I’investigateur principal
de chaque centre pendant toute la durée de la recherche et pour une durée de 15 ans suivant la fin de la
recherche.

Dans les centres participant a la recherche, tous les documents relatifs a la recherche sont sous la
responsabilité de I’investigateur principal pendant toute la durée réglementaire d’archivage :

- Le protocole et les modifications éventuelles au protocole

- Les cahiers d’observation (copies)

- Les dossiers source des participants a la recherche

- Tous les autres documents et courriers relatifs a la recherche
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- L’exemplaire original des (consentements éclairés signés les participants, ou notices d’information
et de non oppositions datées et signées les investigateurs)

Toutes les données, tous les documents et rapports pourront faire 1’objet d’audit ou d’inspection. Ces
documents doivent étre conservés de maniére a pouvoir étre facilement mis a disposition des autorités
compétentes et leur étre accessible, sur demande.

Dans le cas ou I’investigateur ne peut plus assurer la conservation des documents de 1’étude (par ex : départ
en retraite), il désignera ’investigateur a qui la responsabilité de la conservation des documents a été
déléguée et en informera par courrier le promoteur.

IX- DONNEES ET ASSURANCE DE LA QUALITE

[X.1. Consignes pour le Recueil des Données

Toutes les informations requises par le protocole seront anonymisées et consignées dans les cahiers
d’observation et une explication doit étre apportée pour chaque donnée manquante. Les données devront
étre recueillies au fur et a mesure qu'elles sont obtenues, et transcrites dans ces cahiers de fagon nette et
lisible.

Les données erronées relevées sur les cahiers d'observation seront clairement barrées et les nouvelles
données seront copiées, a coté de I'information barrée, accompagnées des initiales de I’investigateur.

IX.2. Suivi de la Recherche

Le suivi de la recherche sera assuré par I’investigateur principal. Il pourra déléguer au personnel de son
service habilité et préalablement formé a 1’étude, les missions suivantes :

- la logistique de I’¢tude

- I’établissement des rapports concernant son état d’avancement,

- la saisie des données dans le cahier d’observation et la vérification de la mise a jour de ce dernier (demande
d’informations complémentaires, ...)

IX.3. Contrdle Qualité

Un attaché de recherche clinique mandaté par le promoteur visitera le service du centre promoteur en charge
de I’étude lors la mise en place et en fin de recherche. Lors de cette derniére visite, il vérifiera les notices
de non opposition (ou consentements éclairés si applicable) et assurera la cloture du centre promoteur.
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X- CONSIDERATIONS ETHIQUES ET REGLEMENTAIRES

Le promoteur et la(les) personne(s) qui dirige(nt) et surveille(nt) la recherche s’engagent a ce que cette
recherche soit réalisée en conformité avec la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches
impliquant la personne humaine et la déclaration d’Helsinki (qui peut étre retrouvée dans sa version intégrale
sur le site http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/).

Cette recherche a regu 1’avis favorable du Comité de Protection des Personnes (CPP) (Préciser le nom du
CPP).

X-1. Comité de Protection des Personnes et Autorité compétente

Conformément a la réglementation en vigueur, le promoteur procédera a la demande d’avis contraignant
aupres du Comité de protection des personnes (CPP) et informera I’ Autorité compétente (AC).

Conformément a D’article L1123-9, toute modification substanticlle de la recherche fera 1’objet d’une
demande d’avis contraignant auprés du Comité de Protection des Personnes.

Aucune pré-inclusion ou inclusion n’aura lieu avant :

- I’avis favorable du Comité de Protection des Personnes,

- I’information de I’ Autorité compétente,

- I’information du Directeur Général de(s) 1’établissement(s) de santé dans le(s)quel(s) se
déroulera(ont) la recherche en cas d’étude multicentrique.

- la réunion de mise en place de 1’étude par le promoteur.

X-2. Information et recueil de la non opposition

Avant son inclusion dans 1’étude, chaque sujet potentiellement ¢ligible recevra des explications complétes
sur I’étude. Les informations communiquées sont résumées dans un document écrit remis a la personne dont
la non opposition sera sollicitée. Une fois que cette information aura ét¢ donnée et que I’investigateur sera
convaincu que le sujet comprend les implications de sa participation a la recherche, il lui demandera s’il
s’oppose a sa participation, de fagon libre et éclairée. Le sujet est libre de refuser de participer a 1’étude, et
il peut retirer & tout moment son accord et ce, qu’elle qu’en soit la raison, et sans encourir aucune
responsabilité, ni aucun préjudice.

X-3. Protection des données a caractere personnel

Le traitement des données a caractére personnel mis en ceuvre dans le cadre de la recherche sera réalisé dans
les conditions définies par la loi n°® 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I’informatique, aux fichiers et aux
libertés modifiée par la loi n°2004-801 du 6 aoiit 2004 et des textes réglementaires pris pour son application.
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Le traitement des données mis en ceuvre dans le cadre de cette recherche est réalisé dans le respect de la loi
n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a I’informatique, aux fichiers et aux libertés modifiée par la loi 2004-801
du 6 aolit 2004. Cette recherche entre dans le cadre de la « Méthodologie de référence » (MR-003) en
application des dispositions de la délibération n°2016-263 du 21 Juillet 2016.

Le promoteur de la recherche a signé un engagement de conformité a cette Méthodologie de référence en
date du 24 octobre 2016.

XIFIN DE RECHERCHE ET RAPPORT FINAL

La fin de la recherche correspond au terme de la participation du dernier sujet participant a la recherche

Sur décision du CPP, du Promoteur ou de I'Investigateur, il est possible d'interrompre la recherche (en cas
de difficultés de recrutement, ou de tout autre motif le justifiant).

Dans un délai de 10/12 mois suivant la fin de la recherche ou son interruption, un rapport final sera établi et
signé par le promoteur et l'investigateur. Ce rapport sera tenu a la disposition de l'autorité compétente. Le
promoteur transmettra au CPP et a I'ANSM les résultats de la recherche sous forme d'un résumé du rapport
final dans un délai d'un an aprés la fin de la recherche.

XII- CONFIDENTIALITES DES RESULTATS

Conformément a I’article R.5121-13 du Code de la Santé Publique, les investigateurs et toutes les personnes
appelées a collaborer a la recherche sont tenus au secret professionnel en ce qui concerne notamment la
nature des produits utilisés, la recherche, les personnes qui s’y prétent et les résultats obtenus.
L’investigateur principal ou coordonnateur en cas d’étude multicentrique doit s’assurer que I’anonymat des
patients sera respecté. L’investigateur principal conserve une liste confidentielle d’identification des
patients.

XIII- REGLES RELATIVES A LA PUBLICATION

XIII-1. Communications scientifiques

L’analyse des données donne lieu a un rapport écrit soumis au promoteur. Ce rapport permet la préparation
d’une ou plusieurs publication(s).

Toute communication écrite ou orale des résultats de la recherche doit recevoir 1’accord préalable de la
personne qui dirige et surveille la recherche, du promoteur et, le cas échéant, de tout comité constitué pour
la recherche.
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La publication des résultats principaux mentionne le nom du promoteur, de toutes les personnes ayant inclus
ou suivi des patients dans la recherche, des méthodologistes, biostatisticiens ayant participé a la recherche,
des membres du (des) comité(s) constitué(s) pour la recherche et la participation éventuelle du laboratoire.
Il sera tenu compte des régles internationales d’écriture et de publication (The Uniform Requirements for
Manuscripts de I'ICMIJE, avril 2010).

Tout rapport, toute communication orale ou écrite occasionnés par cette étude devront étre transmis
au promoteur

XIII-2. Enregistrement de 1’étude sur clinicaltrials.gov

Afin de suivre les régles de transparence comme de bonnes pratiques en matiére de recherche clinique, et
de faciliter la publication des résultats scientifiques obtenus, cette étude fera I’objet d’un enregistrement sur
le site http://clinicaltrials.gov/

XIII-3. Communication des résultats aux patients

A leur demande, les participants a la recherche sont informés des résultats globaux de celle-ci.

XIV-BIBLIOGRAPHIE

(Voir 9.)
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ANNEXE 6 : Formulaire de non opposition patient majeur RIPH®3

NOTICE D’INFORMATION ET DE NON OPPOSITION POUR UNE PERSONNE MAJEURE

Vous étes invitée a participer a la recherche observationnelle intitulée : "Evaluation de la resensibilisation mammaire
spontanée et de son impact sur la qualité de vie aprés reconstruction mammaire par lambeau libre".

Avant d’accepter d’y participer, il est important que vous preniez le temps de lire, de comprendre et de considérer
attentivement les renseignements qui suivent. Le présent document vous renseigne sur les modalités de ce projet
de recherche. S’il y a des mots que vous ne comprenez pas, n’hésitez pas a poser des questions.

Cette recherche a regu I'avis favorable du Comité de Protection des Personnes le et I’Agence
Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) a été informée le

Elle est soumise aux dispositions des articles L 1111-7 et suivants, L1121-1 et suivants ainsi qu’aux dispositions des
articles R 1121-1 et suivants du Code de la Santé Publique.

Votre participation a cette recherche est volontaire. Afin d’éclairer votre décision concernant la recherche pour
laguelle nous souhaitons votre participation libre, vous devez avoir recu et bien compris les informations qui suivent.

Quel est I'objectif de cette recherche ?

Le but de cette recherche est d’évaluer la resensibilisation du sein au cours des techniques de reconstruction
mammaire par lambeau libre. Evaluer cette sensibilité sous différentes modalités ainsi que les facteurs pouvant
influencer cette sensibilité permettra d’appréhender plus précisément I'aspect de I'innervation en reconstruction
mammaire et d’explorer des techniques pouvant permettre une préservation de la sensibilité des seins reconstruits.

Comment se déroulera la recherche ?

La recherche se déroule en un suivi qui débute au moment de I'intervention de reconstruction mammaire. Ce suivi
permet de recueillir les caractéristiques sensitives de votre sein reconstruit a I'aide de tests sensitifs systématisés.
Une partie de la recherche concerne aussi votre satisfaction quant au sein reconstruit par le biais d’un questionnaire
ainsi qu’un questionnaire de qualité de vie.

Votre participation a cette recherche consiste en un testing sensitif mammaire et d’'un questionnaire au décours
d’une consultation courante, les modalités de recrutement concernent toutes les patientes ayant bénéficié d’une
reconstruction mammaire par lambeau libre dans notre centre. La durée compléte de votre participation ne devrait
pas excéder 1h30, soit la durée de la consultation et la durée de réalisation des tests. La recherche nécessite un suivi
et un contrdle clinique régulier, une fois par an pendant les 5 années suivant l'intervention de reconstruction
mammaire.

Au cours de la recherche, a un an apres I'intervention de reconstruction mammaire initiale, sera réalisée une biopsie
cutanée permettant d’évaluer la régénération nerveuse cutanée. Cette biopsie est réalisée au décours d’une autre
intervention de chirurgie mammaire programmée (comme par exemple, la confection du mamelon du sein
reconstruit). Il n’est pas prévu de réaliser une intervention chirurgicale spécifique pour la réalisation de la biopsie.

Durée de la participation a la recherche

Durée de période d’inclusion : 1 an
Durée de participation de chaque sujet : au maximum 1h30 par consultation
Durée totale de I'étude : 6 ans
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Quels sont les bénéfices attendus, les contraintes et les risques de participer a cette recherche ?

Cette étude n’apporte aucun bénéfice direct a la personne qui y participerait, son objectif est d’améliorer les
connaissances scientifiques.

Aucun risque n’est a redouter du fait de votre participation a cette recherche observationnelle.

Quels sont vos droits ?

Les données personnelles recueillies dans le cadre de cette étude le sont dans un but de recherche scientifique et a
des fins d’intérét public.

Conformément aux dispositions de loi relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés (loi du 6 janvier 1978
modifiée par la loi n® 2018-493 du 20 juin 2018) et du reglement général sur la protection des données (RGPD)
2016/679 du 27 avril 2016, vous disposez d’un droit d’acces, de rectification, d’effacement et de limitation de vos
données personnelles.

Vous disposez également d’un droit d’opposition au recueil et a la transmission de vos données couvertes par le
secret médical susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées. L'exercice de ce droit
entraine 'arrét de la participation a la recherche.

Vous étes libre de refuser ou d'interrompre votre participation a cette étude a tout moment sans encourir aucune
responsabilité ni aucun préjudice et sans avoir a vous justifier. Votre décision ne modifiera pas les relations avec
votre médecin et vous continuerez a bénéficier du suivi médical approprié.

En cas d’interruption de I’étude, vos données collectées précédemment seront traitées sauf opposition de votre part
et dans ce cas, peuvent cependant ne pas étre effacées, si cette suppression est susceptible de rendre impossible ou
compromettre gravement la réalisation des objectifs de la recherche conformément a I'article 17 du RGPD.

Vous pouvez également accéder directement ou par I'intermédiaire d’'un médecin de votre choix a I'ensemble de vos
données médicales en application des dispositions de I'article L 1111-7 du Code de la Santé Publique.
Ces droits s’exercent auprés de I'investigateur qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connait votre identité.

Pour toute information relative a la protection de vos données, vous pouvez contacter le délégué a la protection des
données en écrivant a dpd@chru-strasbourg.fr ou a I'adresse postale suivante :

Hopitaux Universitaires de Strasbourg

Direction de la Qualité, de la Gestion des Risques et des Relations avec les Usagers

Délégué a la protection des données

1 place de I’Hopital

BP 426 - 67091 Strasbourg Cedex

Les Hopitaux Universitaires de Strasbourg sont promoteurs de la recherche et responsable de la mise en ceuvre du
traitement de données a caractére personnel.

Si vous estimez que vos droits ne sont pas respectés ou que le dispositif de contréle d’acces n’est pas conforme aux
régles de protection des données, vous pouvez adresser une réclamation a la Commission Nationale de
I'informatique et des libertés depuis le site internet de la CNIL https://www.cnil.fr/fr/plaintes

Comment exercer vos droits ?

Vos droits s’exercent auprés de |'investigateur qui vous suit dans le cadre de la recherche, qui connait votre identité
et dont les coordonnées sont précisées ci-dessous :

Pr BODIN Fréderic
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Service : Chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique
Hopital : Hopital de Hautepierre
Adresse : 1, avenue Moliére, 67000 Strasbourg
Tél:03 68765278
E-mail: frederic.bodin@chru-strasbourg.fr

Vous pouvez a tout moment demander des informations a l'investigateur au cours ou a I'issue de la recherche.

Si vous souhaitez que les données recueillies ne soient pas utilisées, alors il faudra en faire la demande par courrier
a l'investigateur qui vous suit afin que vos données soient détruites.

En fin de recherche, vous serez informé(e) de ses résultats globaux sur simple demande aupres de I'investigateur.

Votre décision sera notée par I'investigateur en charge de la recherche dans votre dossier médical.

Patiente donnant son accord :

NOM, Prénom : d'ate R A—
Signature :

Investigateur ayant recueilli I’'accord de la patiente :
NOM, Prénom :

date: __ / /

Signature :

Ce formulaire est établi en deux exemplaires :
le 1°" 3 conserver 15 ans par I'investigateur principal — le 2™ 3 transmettre a la patiente
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ANNEXE 7 : Cahier d’observation

CAHIER D’OBSERVATION

Evaluation de la resensibilisation mammaire spontanée et de
son impact sur la qualité de vie apres reconstruction mammaire
par lambeau libre

RIPH3 20XX — HUS n°® XXXX

PROMOTEUR : INVESTIGATEUR PRINCIPAL :

HOPITAUX UNIVERSITAIRES DE STRASBOURG Pr. Fréderic BODIN

1, place de I'Hopital Service de chirurgie plastique, reconstructrice et
67 091 STRASBOURG cedex esthétique

Tél: 0388 1152 66 Fax:03 88115240 Hopital de Hautepierre, 1 avenue Moliére
E-mail : DRCI@chru-strasbourg.fr 67091 Strasbourg Cedex

Tél:0368765278
E-mail: frederic.bodin@chru-strasbourg.fr

Identifiant patient :

Initiales du patient: | || (1°° lettre du Nom ET 1¢ lettre du Prénom)
Numeéro d’inclusion patient : |_|__ | | |

Numéro du centre : || _|

V. du / / approuvéeparleCPP le / / 190




INSTRUCTIONS POUR REMPLIR LES CAHIERS D’OBSERVATION

1/ Identifiant du patient correspond :

° Initiales du patient: |__|-]__| (1ére lettre du Nom ET 1ére lettre du Prénom)

° Numéro d'inclusion composé de 4 chiffres :

Ex: 10101011 1Ipourle ler patient inclus au centre.

° Numéro du centre composé de 2 chiffres (01 : CHU Strasbourg; 02 : CH MULHOUSE; 03 : CH Nord

Franche comte ; 04 : CH SELESTAT ; o5 : CH WISSEMBOURG ; 06 : COLMAR)
Ex: Pour Mr DUPONT Charles ler patient inclus au centre CHU Strasbourg IDICI-101010111-10111

2/ Compléter le cahier d’observations au fur et a mesure dans I'ordre d’arrivée des données.

3/ Ecrire de fagon lisible avec un stylo a bille noir et en lettre majuscule.

4/ Lorsqu’un choix doit étre fait, cocher la case d’une croix ferme.

5/ Inscrire 1 seul caractére par case ouverte, remplir les cases a partir de la droite.
Ex: Dose =25 mg I01215Img

6/ Quand une donnée est manquante, noter a la place de la valeur ou a c6té de la case a cocher :
soit NF pour un examen/bilan non fait

soit ND pour une donnée non disponible
soit NA quand ce n’est pas applicable

7/ Quand une date est partielle ou inconnue :

- sile jour estinconnu, noter: |NID|-]_|__I|-1__l__l__l__I
- si le jour et le mois sont inconnus, noter : INID|-INID|-| ] _1__1__I
- si la date compléte est inconnue, la barrer et ajouter NDa coté: | __|__|-1__l__I-1_l__l_|l_| ND

8/ Erreur ou modification
Chaque erreur ou modification doit étre barrée d’un seul trait (donc toujours lisible), corrigée, paraphée
et datée.
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ETUDE RIPH 3 Initiales N° Inclusion N° Centre
N XXXX | 20XX R I A N I O P

CRITERES D’ELIGIBILITE

Date 1lere consultation : |_|_|/|_|_|/|_|_|_|_|

CRITERES D’INCLUSION oul NON
v Patient adulte > 18 ans
v Patiente ayant bénéficié d’une reconstruction mammaire par
lambeau libre
«  Patient donnant son accord pour participer a I'étude Q Q

=" Toutes les cases "OUI" doivent étre cochées pour que le patient soit inclus dans I’étude.

) oul NON
CRITERES DE NON INCLUSION

v Refus du patient de participer a I'étude Q Q
v Reconstruction mammaire bilatérale 4 4
v Age supérieur a 70 ans Q Q
v Chirurgie mammaire controlatérale en dehors de chirurgie de 0 0
symétrisation

«  Chirurgie thoracique a d
v Impossibilité de donner au sujet des informations éclairées 0 0
(difficultés de compréhension du sujet, ...)

v Sujets sous sauvegarde de justice d d
v Sujet sous tutelle ou sous curatelle d d
v Femme enceinte ou allaitante d 4

=" Toutes les cases "NON" doivent étre cochées pour que le patient soit inclus dans I’étude.

=" Remettre au patient un exemplaire de la notice d’information et de non opposition datée
et signée par lui-méme et par I'investigateur.

=~ Les notices d’information et de non opposition doivent étre conservées 15 ans par
I'investigateur principal de chaque centre

=" La télécopie d’inclusion doit obligatoirement étre faxée dans les 12 heures a I’ARC en charge
de I’étude au 03 88 11 67 99
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ETUDE RIPH 3 Initiales N° Inclusion N° Centre
N XXXX | 20XX R I A N I O P

VISITE D’'INCLUSION

Date | I o1 o1 1 1 |

* Age: |__|_|ans

¢ Date de naissance : |__|_ |/|__|__ /||| |

+ Date de la reconstruction mammaire : |__|_ /| |}/ ||| |
* Coté: Droit / Gauche

* Type: DIEP / Gracilis / Autre (précisez)

¢ Temporalité : RMI / RMD

¢ SiRMI: NSM / SSM / mastectomie sans conservation

¢ SiRMI: Taille du bonnet :

+ Reconstruction mamelon : lambeau / greffe / dédoublement / tatouage
¢ Chimiothérapie: OUI / NON

+ Radiothérapie : OUl / NON

+ Tabagisme : OUl / NON

ePoids: |I__ I I 1| _|kg

eTaille: I_ I | lem

¢ Tailedelapalette: || 1 Icm(longueur)*l___ | | |cm (hauteur)
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ETUDE RIPH 3 Initiales N° Inclusion N° Centre
N XXXX | 20XX R I A N I O P

ANTECEDENTS MEDICAUX

Antécédents médicaux significatifs : U OUIl U NON

Si oui, compléter le tableau ci-apres :

Date de début Evolution
Antécédent médical (mm/aaaa)

O En cours *

L] Q Terminé — Si oui, durée :

Q En cours *

L] Q Terminé — Si oui, durée :

Q En cours *

L] Q Terminé — Si oui, durée :

* Reportez le(s) traitement(s) pris (le cas échéant) a la page « Traitements concomitants »
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ETUDE RIPH 3 Initiales N° Inclusion N° Centre
N XXXX | 20XX R I A N I O P

ANTECEDENTS CHIRURGICAUX

Antécédents chirurgicaux significatifs O OUI 0 NON
Si oui, compléter le tableau ci-apres :

U En cours *

L] Q Terminé — Si oui, durée :

U En cours *

L] O Terminé — Si oui, durée :

U En cours *

L] Q Terminé — Si oui, durée :

* Reportez le(s) traitement(s) pris (le cas échéant) a la page « Traitements concomitants »
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OO e T O Y Y O
TRAITEMENTS CONCOMITANTS
Nom commercial| YOi€ ?o'sologl'e . Indication(s) Date de Début Date de Fin
(préciser unités)
(mm/aaaa) (mm/aaaa)
O en cours*
U en cours*
Q en cours*

* Cocher "en cours" si le traitement du sujet est toujours en cours a la derniére visite du protocole
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O e T A Y B T
HISTOIRE DE LA MALADIE
Datededébut: | | || | | | |

Nombre d’interventions en reconstruction mammaire :

Type

(mm/aaaa)

Date
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RIPH 3 Initiales N° Inclusion N° Centre

B T T Y Yy O

TESTING SENSITIF : SENSIBILITE OBJECTIVE

TEST PSSD VALEUR DISCRIMINATIVE :

: - - - -
oI e
A
| ’
» ) -
J - 55 r
\ » re
’ ’ .
' ' ~$
.". .

TEST PSSD VALEUR EPICRITIQUE :
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ETUDE
(Y D R R ) Y

N XXXX | 20XX

TEST THERMIQUE SENSATION FROID :

TEST THERMIQUE SENSATION CHAUD :

Report des valeurs de sensibilité obtenues avec les potentiels évoqués somésthésiques :

-Fibres Ab :
-Fibres Ad :

-Fibres C :
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AUTO-QUESTIONNAIRE DE SATISFACTION : SENSIBILITE SUBJECTIVE

INSTRUCTIONS: Les questions suivantes portent sur vos sentiments et vos réactions vis a vis
de votre reconstruction mammaire dans votre vie quotidienne et en particulier dans votre
intimité. Veuillez répondre a ces questions aussi sincérement et clairement que possible. Vos
réponses resteront strictement confidentielles.

NE COCHEZ QU'UNE SEULE REPONSE PAR QUESTION.

1. Concernant votre sein reconstruit, quel est, selon vous, son potentiel érogéne: sensibilité et excitabilité au
cours de la stimulation ?

1="Trés élevé

2= Elevé

3= Moyen

4= Faible

5= Trés faible ou inexistant

2. Concernant votre sein reconstruit, quel est votre niveau de satisfaction globale ?
1= Trés faible ou inexistant

2= Faible

3= Moyen

4= Elevé

5=Trés élevé

3. Concernant votre sein reconstruit, comment le qualifieriez-vous au cours de votre sexualité ?
0= Agréable

1= Désagreéable

2= Erotique

3= Utile

4= Inutile

QUESTIONNAIRE BREAST-Q Version 2.00 Reconstruction Module Pre- and Postoperative
Scales French (FR) Version
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PSYCHOSOCIAL WELL-BEING

Les questions ci-dessous portent sur votre poitrine. Au cours des 7 derniers jours, a quelle fréquence vous étes-vous
sentie :
1:Jamais 2: Rarement 3:Parfois 4 :Souvent 5: Tout le temps

a. Slre de vous en société 712345

b. Suffisamment forte psychologiquement pour faire ce que vous souhaitez ?1234 5
c. Psychologiquement équilibrée ? 12345

d. Egale aux autres femmes ? 12345

e.Slredevous 712345

f. Féminine dans vos vétements 712345

g. Bien dans votre corps 712345

h.Normale 712345

i. Comme les autres femmes ? 12345

j. Séduisante 712345

SEXUAL WELL-BEING

Les questions ci-dessous portent sur votre sexualité. Vous sentez-vous généralement :

1:Jamais 2: Rarement 3:Parfois 4 :Souvent 5: Tout le temps

a. Sexuellement désirable lorsque vous étes habillée 712345

b. A l'aise pendant vos rapports sexuels ? 1234 5

c. SOre de vous sur le plan sexuel 712345

d. Satisfaite de votre vie sexuelle 712345

e. SiUre de vous sur le plan sexuel par rapport a I'apparence de votre poitrine lorsque vous étesnue ? 12345
f. Sexuellement désirable lorsque vous étes nue ? 12345

SATISFACTION WITH NIPPLE RECONSTRUCTION

Au cours des 7 derniers jours, avez-vous été satisfaite ou non :
1: Pas du tout satisfaite 2: Plutot pas satisfaite 3 : Plut6t satisfaite 4 : Trés satisfaite
De 'aspect de votre (vos) mamelon(s) reconstruit(s) ? 12 3 4

SATISFACTION WITH BREASTS

Les questions ci-dessous portent sur votre poitrine. Au cours des 7 derniers jours, avez-vous été satisfaite ou non :
1: Pas du tout satisfaite 2: Plutot pas satisfaite 3 : Plutot satisfaite 4 : Trés satisfaite

a. De votre reflet dans le miroir lorsque vous étes habillée ?1 2 3 4

b. Du confort de votre soutien-gorge 7?12 3 4

c. Du fait de pouvoir porter des vétements plus moulants ? 12 3 4

d. De votre reflet dans le miroir lorsque vous étes nue 7?12 3 4
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SATISFACTION WITH INFORMATION

Avez-vous été satisfaite ou non des informations fournies par votre chirurgien dans les domaines suivants :
1: Pas du tout satisfaite 2: Plutét pas satisfaite 3 : Plutét satisfaite 4 : Tres satisfaite

. Le déroulement de votre reconstruction mammaire ? 12 3 4

. Les délais de cicatrisation et de guérison ? 12 3 4

. Les complications possibles ? 12 3 4

. Les différents types de reconstruction mammaire existants 712 3 4

. La planification de votre reconstruction mammaire (soit en méme temps que la mastectomie, soit apres) ? 12 3 4
Les avantages et les inconvénients du moment choisi pour votre reconstruction mammaire ? 12 3 4

g. La durée du processus complet de reconstruction mammaire ? 12 3 4

h. Le volume envisageable de vos seins apres I'opération 712 3 4

i. Les douleurs envisageables pendant votre guérison ? 12 3 4

j. L'aspect envisageable de vos seins aprés 'opération ? 12 3 4

k. Le temps nécessaire pour que vous vous sentiez a nouveau vous-méme/normale aprés I'opération ? 12 3 4

I. L'impact éventuel de I'opération sur de futurs examens de dépistage du cancer du sein (mammographie, auto-
palpation) ? 1234

m. Le manque de sensations de votre (vos) sein(s) et mamelon(s) reconstruit(s) ? 12 3 4

n. L’expérience vécue par d’autres femmes ayant subi une reconstruction mammaire ? 12 3 4

0. L’aspect probable de vos cicatrices ? 12 3 4

DO QOO0 T o
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N XXXX
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B T A T Y T

SORTIE D'ETUDE

L’étude a-t-elle été interrompue prématurément pour ce sujet :

Sioui :

Date de I'arrét de I'étude :

Raison(s) de l'arrét de 'étude :

()

En cas de raisons multiples, indiquer celle considérée comme majeure : N°

O U U O

Q

Retrait de I'accord a participer a I'étude
Perdu de vue

Déces

Q Oui

Survenue d’une pathologie intercurrente, préciser™* :

a Non

Autres, préciser :
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ATTESTATION DE L'INVESTIGATEUR

Je soussigné(e) Pr./Dr (NOM)..oi

confirme I'authenticité des données contenues dans ce cahier d’observation.

Date :|___ [ ||| [l || | |

Signature du médecin investigateur :
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