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Introduction

Dans le monde, le cancer du sein représente pres de 2,2 millions de nouveaux cas dia-
gnostiqués chaque année et il est responsable d’environ 685 000 déces annuels (1). Son inci-
dence est en constante progression, variant selon les régions du monde, avec cependant une
augmentation continue quels que soient les pays. Certaines modélisations suggerent une aug-
mentation de 40 a 50% du nombre de cancers du sein d'ici 2040 (2, 3).

Dans les pays en voie de développement, la mortalité par cancer du sein est plus im-
portante que dans les pays industrialisés (4). Ceci peut étre relié a un stade plus avancé au
diagnostic et aux moyens thérapeutiques limités (5). En effet, dans les pays en voie de déve-
loppement, les femmes atteintes d'un cancer du sein diagnostiquées a un stade avancé ont un
taux de survie 2 cinq ans faible, compris entre 10 et 40 % (6). A I’inverse, dans les régions ol
le dépistage et les traitements sont disponibles et accessibles a tous, le taux de survie a cinq
ans pour un cancer du sein localisé a un stade précoce dépasse 80 % (7, 8). Il est donc capital
de pouvoir détecter les cancers du sein le plus précocement possible, et ceci grace a deux stra-
tégies : le diagnostic précoce et le dépistage. Le diagnostic précoce repose sur une meilleure
sensibilisation du public et des professionnels aux signes et symptdmes associés au cancer et a
la prise rapide de mesures thérapeutiques. Le dépistage implique le recours systématique a des
tests, tels que la mammographie, dans une population asymptomatique afin de détecter les
cancers n’ayant pas de traduction clinique.

A ce jour, la mammographie est le moyen de dépistage et de diagnostic le plus utilisé
et est considérée comme la technique de référence. Toutefois, cette derniere nécessite une
irradiation par rayons X ce qui limite son utilisation. Elle est considérée comme peu efficace
pour la détection précoce des cancers chez les femmes jeunes ou ayant des seins tres denses.

Dans une étude du National Institute of Cancer portant sur plus de 400 000 dépistages par



mammographie numérique, la sensibilité de la mammographie était en moyenne de 87%, sa
spécificité de 90% et la taille moyenne des cancers diagnostiqués de 21 mm (9). Le sur-
diagnostic a conduit dans cette étude a un exces de biopsies de 30% (9). Les estimations de
sur-diagnostic varient néanmoins selon les pays, le Groupe de Travail Euroscreen ayant calcu-
1é un taux de sur-diagnostic de 6,5% (10). Enfin, la sensibilité de la mammographie est de
seulement 30% dans des seins denses (7, 8). Ces limites et le colit d’une organisation de dé-
pistage par mammographie a amené 1’Organisation Mondiale de la Santé a ne pas recomman-
der la mammographie de dépistage dans les pays en voie de développement sans organisation
de santé suffisante (6).

Afin de pallier ces inconvénients de la mammographie (compression mammaire, diffi-
culté d’analyse des seins denses, irradiation, accessibilité limitée dans certains pays en voie de
développement...), des dispositifs portables, classiquement dénommés soutiens-gorge con-
nectés (SGC), ont été créés pour proposer une méthode alternative a la mammographie.

L’objectif de notre revue était de recenser I’ensemble des SGC publiés pour en con-
naitre les principales caractéristiques, leurs performances, indications potentielles et limita-

tions.

Matériel et méthodes

Une recherche bibliographique a été effectuée sur la base de données MedLine® (Pub-
Med), Web of Science®, Google Scholar® et ScienceDirect® en sélectionnant uniquement
des articles écrits en langue francaise et anglaise et publiés depuis 2010 décrivant 1’utilisation
de SGC pour la détection de cancers mammaires. Les mots clés suivants ont été utilisés :
«smart bra » ; « connected object » ; « connected device » ; « connected bra »; « bra » ;

« artificial intelligence » ; « breast cancer » ; « breast cancer detection ».



Nous avons exclu tous les articles présentant des SGC développés pour un autre motif
que la détection de lésions mammaires, notamment le monitorage de la fréquence cardiaque,
de la fréquence respiratoire et des performances sportives. Au total, 7 SGC répondant a notre
objectif ont été retenus.

Résultats

Sept dispositifs portables sous la forme de soutien-gorge et ayant comme objectif le diagnos-
tic du cancer du sein sont en développement et sont actuellement au stade de prototype. Ces
dispositifs utilisent des technologies variées afin de recueillir le signal : soit des capteurs
thermiques, soit la tomographie par impédance électrique (EIT) ou bien encore des ultrasons.
De plus, ces SGC peuvent recourir a un diagnostic assisté par intelligence artificielle. Nous
détaillons tout d’abord les différentes technologies utilisées par ces SCG. Le Tableau 1 pré-
sente les différentes caractéristiques des techniques de diagnostic en pathologie mammaire
présentées dans cette section. Nous exposons ensuite les différents SGC. Le Tableau 2 décrit

les criteres associés aux dispositifs portables retenus.

1. Les moyens de détection des SGC

Ces SGC se basent sur différentes technologies de détection toutes non irradiantes : la

thermographie, I’'impédance électrique, les ultrasons et les micro-ondes.

1.1. La thermographie

La thermographie permet la mesure de la température des seins basée sur le rayonne-
ment infrarouge. Il s'agit d'une méthode non invasive et sans irradiation. L'imagerie thermique
est basée sur la détection des changements de température liés aux modifications de la vascu-
larisation dues a l'inflammation ou l'angiogenese tumorale (11). Cette technique ancienne,
abandonnée pendant plusieurs décennies, a bénéficié des améliorations technologiques des

caméras thermiques de haute résolution. Les résultats des études cliniques sont tres hétéro-



genes, dépendant notamment de 1’ancienneté des études, des types de caméras utilisées et des
populations étudiées, avec une sensibilité de détection des cancers allant de 25 a 97% et une
spécificité de 12 a 85% (12). 1l faut cependant noter que l'efficacité de la thermographie
s’améliore constamment (13) grace a la sensibilité et la résolution de nouveaux capteurs
thermiques, des caméras thermiques utilisées, 1’amélioration des matrices thermiques et
I’analyse automatique d’images (14). Ainsi, en 2017, une étude portant sur 454 patientes utili-
sant une caméra thermique infrarouge et une méthodologie de segmentation automatique fon-
dée sur l'utilisation d'algorithmes de traitement d'images, et 1'utilisation d'une approche géo-
métrique pour réaliser la segmentation des seins a montré une sensibilité de 86% et une spéci-
ficit¢ de 89% (15). Faust et Mambou ont également démontré que I'utilisation de caméras
infrarouges numériques automatisées et des réseaux neuronaux artificiels a amélioré la préci-
sion de la thermographie dans le diagnostic précoce des anomalies mammaires (16,17). De
plus, en comparaison avec la mammographie, la thermographie présente I’avantage de pou-
voir détecter des tumeurs dans des seins denses (18). En 2020, une caméra thermique a haute
résolution avec réalisation d’images tridimensionnelles a été testée par I’équipe de Lozano
avec des résultats prometteurs (19). L’étude de Lozano a développé un modele thermique
informatique du cancer du sein triple négatif basé sur des images infrarouges a haute résolu-
tion de type tridimensionnelles, a partir de données cliniques chez 11 patientes enregistrées.
Les procédures d'imagerie permettent d'obtenir la taille et la localisation spatiale des tumeurs
dans le sein.

En parallele aux progres des caméras thermiques, les capteurs thermiques de surface ont
vu leur performance augmenter. Des 2007, des prototypes comportant des réseaux de capteurs
a fibres optiques avec capteurs thermiques flexibles ont été testés pour étudier la température
cutanée (20). Une étude d’un dispositif utilisant 16 capteurs thermiques de surface mammaire

associés a une analyse des images par différents types de classificateurs de réseaux de neu-



rones a montré des résultats intéressants (21). De nouveaux capteurs de surface ont été mis au
point ; actuellement, la forme la plus simple d'un capteur est un transducteur intégré a des
dispositifs électroniques associés a un systeme compact et intelligent. Ces capteurs miniaturi-

sés peuvent étre intégrés a des vétements.

1.2. La tomographie d’impédance électrique

La tomographie d'impédance électrique (EIT) est une technique d’imagerie qui permet
d’obtenir une image correspondant a la répartition spatiale des propriétés €lectriques des tis-
sus. La conductivité électrique est la susceptibilité d’un tissu a conduire un courant électrique
lorsqu’on I’excite avec un signal électrique de faible amplitude. L'appareil détecte les tissus
mammaires anormaux a l'aide des courants électriques (22). Le courant électrique produit crée
une carte de conductivité du sein qui identifie automatiquement les sites suspects, les tissus
cancéreux ayant des propriétés électriques différentes. La transmission de 1'électricité dans le
corps se fait par l'intermédiaire d'un patch électrique. La conductivité est mesurée par une
sonde a la surface de la peau. Cette technique a fait 1’objet de différentes applications pour la
détection du cancer du sein. Elle est destinée a la découverte de 1ésions non palpables (23). La
technique EIT montre de meilleures performances dans le dépistage du cancer pour les tissus
mammaires denses en particulier chez des patientes avec présence de foyers de microcalcifi-

cations, la spécificité atteignant 88% (24).

1.3. Les ultrasons
Les ultrasons constituent une méthode d'imagerie utilisant des ondes sonores pour dia-
gnostiquer des masses mammaires. L'échographie tridimensionnelle (3D) offre de nouvelles
perspectives dans le domaine de la cancérologie mammaire en améliorant la caractérisation

des 1ésions mammaires. L’élastographie a été développée dans les années 1990 pour cartogra-



phier la rigidité des tissus et reproduire/compléter la palpation effectuée par les cliniciens.
Elle peut étre utilisée en association avec les ultrasons conventionnels, la précision du dia-
gnostic étant alors accrue, les cancers se présentant le plus souvent sous la forme de tumeurs
dures, alors que les 1é€sions bénignes sont plutot molles (25).

Actuellement la thermographie, les ultrasons et la tomographie d’impédance électrique
sont intégrés sous forme de capteurs dans des objets portables. Dans une revue récente, Vaug-
han et al. décrivaient les avancées et le futur en matiere de détection du cancer du sein en re-
tenant comme prometteurs les diagnostics réalisés grace aux images par capteurs tactiles (26).
En effet un nouveau systéme de scanner mammaire portable développé par les scientifiques
de I'université de Drexel de Philadelphie nommé 1'iBreastExam est particuliecrement promet-
teur en raison d’un moindre colit pour le dépistage (27). Ces capteurs tactiles basés sur le
principe des détecteurs piézo-€lectriques génerent des informations comme 1’élasticité et le
cisaillement liés a la compression et la rigidité des tissus. Ce scanner portable a été testé dans
des essais cliniques contributifs et mis en place comme outil de dépistage en Inde (28). Cette
démarche prouve que la voie vers 1’utilisation des objets portables dans le diagnostic du can-

cer du sein est ouverte.

2. Les SGC

2.1 Les SCG avcec capteurs thermiques

Cyrcadia Breast Monitor / iTBRA

Le systeme iTBra / Cyrcadia Breast Monitor (29), développé par Cyrcadia Health com-
pany (Reno, Nevada, USA), mesure les données thermiques mammaires et les analyse en te-
nant compte des variations physiologiques circadiennes du corps humain afin d’obtenir des
données métaboliques pouvant traduire une anomalie. Cette technologie utilise des capteurs

thermiques et les concepts de la thermographie. En effet, la plupart des tumeurs mammaires,



par leur angiogenese et leur stroma-réaction inflammatoire peuvent induire une augmentation
focalisée de la température. Par ailleurs, la température d'un sein normal suit les rythmes cir-
cadiens ce qui n’est pas le cas des tumeurs (30). Deux patchs avec capteurs de température
placés dans le soutien-gorge suivent 1'évolution de la température et des rythmes circadiens
des seins et distinguent les profils physiologiques des profils potentiellement pathologiques.
Les enregistrements thermiques sont collectés sur une période de 24-48 heures pendant la-
quelle les femmes maintiennent leurs activités quotidiennes (31). Une étude clinique pilote
portant sur 201 patientes dont 93 avec des Iésions bénignes et 108 avec des 1€sions malignes a
été publiée en 2020. Les auteurs ont établi un modele prédictif capable de discriminer les 1é-
sions malignes des bénignes avec une précision de 78%, une sensibilité de 83,6% et une spé-
cificité de 71,5% (29). Un autre essai clinique est actuellement en cours, identifié sur Clinical-

trials.gov sous le numéro NCT02511301.

Eva Bra

Le systeme Eva Bra est un soutien-gorge développé en 2017 au Mexique grace a Julian
Rios Cantu, étudiant de I’institut Monterrey de Technologie et d’Education Supérieure. Ce
SGC utilise la détection par analyse thermique avec un systeme équipé de 200 capteurs. Le
port de ce systéme est proposé aux femmes pendant une durée de 60 a 90 minutes en continu.
Il est connecté a un systeme d’intelligence artificielle pour identifier les températures anor-
males des seins qui peuvent étre associées a la présence d’une tumeur maligne. Les données
sont transmises par Bluetooth a une application sur smartphone. Bien que ce SGC ait fait
I’objet de publications dans la presse grand public en 2017, a ce jour il n’y a pas a notre con-
naissance de données publiées dans la littérature scientifique concernant ses performances et

le produit n’est pas commercialisé.



SGC du C-MET, Kerala

Un soutien-gorge équipé de capteurs thermiques a été développé par 1’équipe du Doc-
teur A. Seema du Centre for Materials for Electronics Technology (C-MET) du Kérala en
Inde. Ce SGC, non encore commercialisé, est un appareil portable pour détecter les cancers
du sein et il a été relayé dans la presse grand public indienne pour avoir obtenu un prix natio-
nal d’innovation en 2019. Toutefois, a notre connaissance il n’existe pas de données publiées

dans la littérature scientifique pour I’instant.

2.2 SCG avec capteurs d’impédance électrique

Une équipe Coréenne a publié en 2014 un SGC basé sur la technologie de la tomogra-
phie par impédance électrique (32). En effet, les auteurs ont développé une brassiere consti-
tuée avec un tissu multicouche avec 90 électrodes capables de calculer la distribution de la
conductivité a I’intérieur du tissu mammaire par mesure de I’'impédance a la surface. Ce SGC
serait connecté a un smartphone pour ’interprétation. Les auteurs ont réalisé une étude sur
des modeles de sein (fantdmes) qui correspondaient a un gel d’agar de forme hémisphérique
contenant un bout de carotte correspondant a la tumeur. Cette étude montre que ce SGC serait
capable de détecter des tumeurs aussi petites que 5 mm avec une sensibilité de 4,9 milliohm
(mQ), et de pouvoir construire une cartographie tridimensionnelle du modele de sein et donc

de pouvoir préciser la localisation de 1I’anomalie.

2.3 SmartBra : un SGC avec capteurs ultrasonores

SmartBra est un soutien-gorge intelligent développé par 1’Ecole Polytechnique Fédérale
de Lausanne (Suisse) et la start-up IcosaMed (Suisse). Il utilise un systeme d'ondes ultraso-
nores pour explorer la glande mammaire. Les ultrasons de ce soutien-gorge intelligent sont

générés a l'aide de cristaux piézo-€lectriques distribués dans un textile et permettent de réali-



ser un examen échographique des seins avec un matériel beaucoup moins encombrant que les
échographes traditionnels. Le dispositif doit étre porté par les femmes toute une journée et des
tests de quelques minutes sont effectués plusieurs fois (de 2 a 6 mesures en moyennes) dans la
journée. Le systeéme remplace le gel habituellement utilisé en échographie par une interface
plastique contenant les émetteurs ultrasoniques. Ce prototype a fait 1’objet de plusieurs ar-
ticles dans la presse grand public en 2020. A ce jour, il n’y a pas de données publiées dans la

littérature scientifique concernant les performances de ce SGC.

2.4 SBra : un SGC combinant plusieurs capteurs

SBra (33) est un SGC crée dans le cadre d’un projet européen de coopération Franco-
Suisse, basé sur la mesure de la température et de I'impédance électrique par des capteurs de
surface. Ces deux parametres peuvent étre modifiés par la présence d'une tumeur. La coexis-
tence de 1’étude des données de chaque capteur doit permettre en théorie d’avoir des résultats
plus performants. Les données collectées sont traitées et analysées par des méthodes d'intelli-
gence artificielle. Ce dispositif est en cours de développement. Une étude préliminaire publiée
en 2019 sur fantdmes a retrouvé une capacité discriminante de ce prototype de 100% entre le
tissu mammaire sain de type adipeux et une tumeur mais la limite inférieure de celle-ci cor-
respond a un volume de 5 cm3 (33). Les auteurs ont réalisé des modeles de sein a base
d’agarose et d’eau déminéralisée. Afin d’étudier les différentes propriétés des tissus, ils ont
construit ces modeles en faisant varier la quantité de chlorure de sodium entre tissu sain
(pauvre en sel) et tumeur (riche en sel). De plus, ils ont différencié le tissu sain dense (pauvre
en sel) et le tissu sein adipeux (sans sel). Il est important de noter que les capacités discrimi-
nantes de ce prototype étaient basées uniquement sur I’impédance électrique et 1’ajout des
capteurs thermographiques sur le dispositif permettrait d’augmenter les performances en

comparaison a celles sur fantomes.



2.5 SGC avec capteur micro-onde

Une équipe canadienne a publié en 2015 un prototype de SGC ayant des capteurs se ba-
sant sur la technologie des radars pulsés a micro-ondes(34). L’avantage de cette technique est
son absence de radiations ionisantes, 1’absence de nécessité d’un milieu d’immersion du sein
et son faible coit. Les auteurs ont développé un prototype ayant 16 antennes et ils I’ont testé
sur une volontaire pendant 28 jours. Ils ont trouvé des variations de la permittivité (propriété
physique qui décrit la réponse d’un milieu a la propagation d’ondes électromagnétiques) des
tissus mammaires selon le cycle menstruel, toutefois des améliorations sont nécessaires pour
pouvoir détecter I’impact d’une tumeur maligne (35).

De méme, une équipe Malaisienne a publié¢ en 2016 le développement d’un matériel
adapté pour constituer une antenne d’un SGC a base d’imagerie micro-onde. L’avantage de ce
nouveau matériel est sa flexibilité ainsi que ses performances dans les différentes situations de
contrainte, ¢’est-a-dire qu’il serait capable d’enregistrer un signal de qualité méme plié et dé-

formé pour s’adapter a une surface telle que les seins et leurs mouvements (36).

Discussion

L’objectif de ce travail était de faire un état des lieux des données scientifiques publiées
sur les SGC dans la détection des 1é€sions mammaires malignes. Bien que certains prototypes
existent alors que d’autres sont en cours de développement, il est important de noter qu’on ne

dispose que de tres peu de données cliniques a ce jour.

Les données cliniques et pré-cliniques

A notre connaissance, il n’existe que trés peu de données publiées dans la littérature

scientifique concernant les SGC. En effet, parmi les 7 SGC actuellement en développement,
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on retrouve uniquement une seule étude clinique sur des femmes qui ont essayé un SGC (29),
deux études sur modele de cancer du sein (32,33) et une étude sur une volontaire saine (35).
Bien que de nombreux articles dans la presse grand public ont permis de sensibiliser la popu-
lation générale au sujet de cette nouveauté, il est important de rappeler que 1’absence de don-
nées cliniques solides impose une prudence a 1’heure actuelle.

De plus, a notre connaissance, a ce jour aucun de ces dispositifs ne dispose de
I’approbation de la Food and Drug Administration (FDA) américaine ou du marquage CE
(conformité européenne) visant les dispositifs médicaux. Par conséquent, aucun de ces dispo-

sitifs n’est autorisé a la commercialisation en France pour 1’instant.

Le futur des SGC

Plusieurs facteurs ont permis le développement de ces objets connectés : I’amélioration
de la performance technologique des capteurs, la disponibilit¢ de nouvelles techniques de
communication grace au numérique, ainsi que 1’analyse des données collectées grace a
I’intelligence artificielle (37). De plus, la démocratisation de dispositifs portables tels que les
smartphones permet de déployer un environnement d’analyse des données recueillies par les
objets connectés.

Les technologies peu onéreuses et la possibilité d’une analyse sans professionnels de
santé rendent ces dispositifs attractifs dans les pays en voie de développement, ol un dépis-
tage classique par mammographies aurait un impact limit€. D’un autre c6té, 1’absence
d’irradiation et les différentes technologies utilisées par les SGC suggerent que ceux-ci pour-
raient étre performants chez les femmes ayant des seins denses et ayant plus fréquemment des
tumeurs inflammatoires, c’est-a-dire les femmes relativement jeunes et en dessous des seuils
de dépistage organisé, ou alors chez les femmes présentant un risque familial. Ces SGC pour-

raient également avoir un intérét chez les femmes age moyen, qui sont concernées par le dé-
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pistage organisé et qui souhaitent un suivi plus rapproché entre deux examens sénologiques.
Enfin, ils présentent I’avantage de ne pas réaliser de compression mammaire, ce qui évite les
douleurs lors de I’examen.

Néanmoins, 1’avénement de dispositifs médicaux capables de réaliser un examen de dé-
pistage sans professionnel de santé présente des risques qu’il faut prendre en compte lors du
développement des SGC. En effet, I’explication des performances et des conséquences de
I’examen de dépistage est essentielle, et habituellement la personne qui pratique le dépistage
s’assure de la bonne compréhension par la personne qui se fait dépister. L’annonce de la dé-
couverte d’une anomalie par le SGC présentera plusieurs difficultés supplémentaires puisqu’il
n’y aura pas de professionnel de santé pour les explications et les propositions de prise en
charge diagnostique voire thérapeutique. De plus, ces SGC devront étre capables de s’adapter

aux différents volumes et morphologies mammaires.

Conclusion

L’utilisation de nouvelles technologies, tant pour le recueil des données (capteurs
thermographiques, impédance électrique, ultrasons, micro-ondes) que pour le traitement de
celles-ci (intelligence artificielle) rendent possible le développement de systemes de dépistage
du cancer du sein qui auront peut-€tre 1’avantage d’€tre non irradiants, portables et efficaces
méme chez les femmes ayant des seins denses. Actuellement, il existe différents prototypes
qui sont toutefois a un stade précoce du développement, et I’on ne dispose pas de suffisam-
ment de données cliniques pour estimer leur performance et leur efficacité. Le développement

des SGC nécessite actuellement la réalisation d’essais prospectifs.

Déclaration d’intéréts : ZAM, NZ, SM et CD déclarent &tre impliqués dans le développe-

ment du soutien-gorge connecté SBra présenté dans ’article.
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Tableau 1. Comparaison des technologies utilisées pour le diagnostic

Technique Principes  Sensibilité  Spécificité Coit Méthode Portable
(O ER Compression du Ao
Mammographie faible 90% 90% Modéré psein
énérgie
Ultrason Oui
Ultrason haute 82% 84% Bas Usage manuel
fréquence
Mesure de la Capteurs de Oui
Thermographie température 90% 90% Bas P p
températures
de surface
Torflogr,aphle par Mesure de Electrodes de Oui
impédance ny 87% 82% Bas
p . conductivité surface
électrique

Tableau 2. Résumé des soutiens-gorge connectés actuellement en développement

. Temps - 2
Modele Pays TeCh.n.OI,o gies d’acquisition EtudAe sur I?tl.lde
utilisées . fantomes clinique
des données
Oui
. (201 patientes).
iTBRA Etats-Unis Thermographie 24-48h NC Essai clinique en
cours
(NCT02511301)
EVA . . .
BRA Mexique Thermographie ~ 60-90 minutes NC NC
C-MET Inde Thermographie NC NC NC
SGC Corée Impédance NC Oui NC
coréen électrique
I Suisse Ultrasons 1 journée NC NC
Bra
Impédance
SBra France-Suisse électrique et 60-90 minutes Oui NC
thermographie
SGC. Canada Micro-onde 1 journée NC Etude sur une
canadien volontaire saine

NC : non connu. SGC : soutien-gorge connecté





