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 AVANT-PROPOS Le cancer du poumon est une affection fréquente, mais qui, à l’heure actuelle, n’est malheureusement souvent 
découverte qu’à un stade avancé, à un moment où les chances de guérison sont minces. De ce fait, ce cancer 
figure tout en haut du classement dans les derniers chiffres de la mortalité oncologique dans notre pays. Un 
dépistage des personnes à haut risque, comme par exemple les (ex-)fumeurs, pourrait-il représenter une piste 
de solution, sachant que les possibilités de traitement et le pronostic sont sensiblement meilleurs à un stade 
précoce ? La tomodensitométrie à faible dose (LDCT) pourrait être utilisée pour ce dépistage systématique, à 
condition du moins que ce dernier s’avère efficace et coût-efficace… et c’est précisément à cette question que le 
KCE a été invité à répondre. 

En effet, si un programme de dépistage peut sauver des vies, il présente aussi toujours un certain nombre 
d’inconvénients. Il peut, par exemple, livrer des résultats indéterminés (incertains) qui imposent la réalisation 
d’examens médicaux supplémentaires, ou des résultats « faux positifs » qui font craindre à tort la présence d’un 
cancer et se soldent parfois même par des opérations inutiles. Certains cancers dont l’évolution est rapide peuvent 
aussi être découverts entre deux cycles de dépistage, tandis que d’autres tumeurs, identifiées dans le cadre de 
ce dernier, n’auraient peut-être jamais posé de problèmes concrets. Il est donc important de peser soigneusement 
les avantages et inconvénients du dépistage. C’est ce qu’a fait le KCE en évaluant les données de la littérature 
et, dans un second temps, en élaborant un modèle pour le calcul du rapport coût-efficacité de cette intervention 
en Belgique. 

Chez nos voisins européens, de nombreuses voix s’élèvent en faveur de l’organisation d’un dépistage du cancer 
du poumon par LDCT ; certains pays préparent même déjà la mise en œuvre d’un screening systématique de la 
population. Comme vous pourrez le lire dans ces pages, le tableau que dresse ce rapport du KCE pour la Belgique 
est plus nuancé. En effet, le modèle du KCE s’efforce d’intégrer le plus possible de facteurs cliniques et de coûts 
qui interviennent dans le dépistage du cancer du poumon, et comprend donc plus de paramètres que de 
nombreux autres modèles. Il se base aussi le plus possible sur des données réelles plutôt que sur des 
suppositions. Les grands fondements du modèle sont résumés dans une figure qui permet de visualiser l’impact 
d’un dépistage organisé chez 1000 personnes à haut risque, et qui donne à penser qu’il existe un délicat équilibre 
entre les bénéfices et préjudices cliniques. À nos décideurs, à présent, de prendre une décision mûrement 
réfléchie sur la base de ces données, du rapport coût-efficacité et d’éventuelles considérations complémentaires 
sur le plan organisationnel, éthique et budgétaire. 
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Enfin, si la décision devait être prise d’introduire un dépistage systématique du cancer du poumon pour les sujets 
à haut risque, la représentation visuelle de son impact positif et négatif qui figure dans ce rapport pourrait aussi 
être riche d’enseignements pour les futurs participants potentiels. Il est en effet important que ces personnes 
soient correctement informées afin de pouvoir décider en toute connaissance de cause si elles souhaitent ou non 
participer au dépistage. 
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 MESSAGES CLÉS • Le cancer du poumon est souvent diagnostiqué à un stade avancé. Le dépistage par tomodensitométrie 
à faible dose chez les (ex-)fumeurs présentant un risque élevé de cancer du poumon est une stratégie 
pour détecter la maladie à un stade précoce. Cela permet d’utiliser un traitement moins invasif et d’abaisser 
le nombre de décès. 

• Avant la mise en place d’un programme de dépistage organisé par le gouvernement, il est essentiel de 
procéder à une évaluation approfondie de son efficacité, de sa sécurité et de son rapport coût-
efficacité. Le KCE a été chargé de réaliser cette évaluation. 

• Le KCE a procédé à une analyse systématique de la littérature et s’est appuyé sur des données belges. Il 
a organisé des réunions avec des médecins impliqués dans la prise en charge du cancer du poumon, des 
experts en dépistage et des associations de patients. 

• Les résultats de cette étude montrent que le dépistage du cancer du poumon est associé à des avantages 
et inconvénients significatifs, résumés dans la figure ci-dessous. 

• Il a été démontré que le dépistage du cancer du poumon réduit la mortalité par cancer du poumon et la 
mortalité globale chez les sujets à haut risque qui y sont soumis. 

• Chez certains participants au dépistage, le résultat est indéterminé (non concluant) ; un nouvel examen 
est alors réalisé. Parfois, lors d’examens complémentaires invasifs tels que des biopsies, des 
bronchoscopies ou même des interventions chirurgicales, il peut s’avérer que le résultat initial du dépistage 
était erroné (faux positif). Outre le stress inutile qu’elles engendrent, ces procédures peuvent parfois 
entraîner des complications. 

• Certains participants sont traités pour des tumeurs qui auraient évolué très lentement voire pas du tout en 
l’absence de dépistage, et qui ne présentaient pas de réel danger parce que le patient serait décédé d’une 
autre maladie ou de vieillesse avant qu’elles ne deviennent problématiques (surdiagnostic et 
surtraitement). 

• Un scanner de l’ensemble du thorax s’accompagne fréquemment de la découverte fortuite de lésions 
suspectes, qui débouche souvent sur la réalisation d’examens complémentaires. Il n’est actuellement pas 
clair si l’impact au niveau de la population est positif ou négatif.  

• La réalisation répétée de tomodensitométries à faible dose (LDCT) s’accompagne également, à long terme, 
d’un faible risque de cancer dû à l’exposition aux radiations. 

• Ces avantages et ces inconvénients sont significatifs. Il est donc important que les autorités pèsent 
soigneusement le pour et le contre lorsqu’elles envisagent de mettre en place un dépistage du cancer du 
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poumon. Si elles décident d’introduire ce dépistage, les personnes susceptibles d’y participer doivent 
également recevoir au préalable une information claire et complète. Il s’agit d’une obligation éthique, même 
si le taux de participation peut s’en ressentir. 

 • Notre analyse coût-efficacité montre que, dans notre pays, le dépistage du cancer du poumon entraînerait 
un coût supplémentaire de € 77 747/100 participants et un gain de 4,64 QALY/100 participants, ce qui 
correspond à un ICER de € 18 530 par QALY gagnée en comparaison avec l’absence de dépistage du 
cancer du poumon. 

• Le dépistage du cancer du poumon peut être coût-efficace si le coût acceptable pour les autorités se 
situe entre €20 000 et €30 000 par QALY gagnée. 

• Un certain nombre de variables ont un impact significatif sur l’ICER, comme le nombre de surdiagnostics, 
les ristournes sur les thérapies anticancéreuses, les coûts engagés pour toucher et inviter le groupe-cible 
et le nombre de participants. 

• Après cette évaluation de l’efficacité, de la sécurité et du rapport coût-efficacité d’un éventuel dépistage de 
population, d’autres facteurs tels que l’impact sur le budget de la santé et sur le système de soins de 
santé devraient également être pris en compte à une phase ultérieure. Cette étape sortait du champ de 
cette étude du KCE, mais celle-ci pourrait servir de base à l’évaluation de cet impact. 
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Abréviations : LDCT = tomodensitométrie à faible dose ; ICER = rapport coût-efficacité différentiel ; QALY = quality-adjusted life-year ; NNS = number needed to screen 
(nombre de tests de dépistage nécessaires). La biopsie ou la bronchoscopie sont des exemples de tests invasifs. Les informations permettant de former des groupes 
mutuellement exclusifs après trois tours de dépistage proviennent de Horeweg et al.2 Les informations sur le nombre d’opérations faisant suite à un résultat faux positif sont 
tirées de van ‘t Westeinde et al.3 
Note : L’outil de représentation visuelle du dépistage de 1000 personnes est également disponible pour d’autres scénarios de surdiagnostic dans notre rapport scientifique. 
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1. INTRODUCTION 
1.1. Pourquoi dépister le cancer du poumon ? 
Le cancer du poumon est l’un des cancers les plus fréquents et la première 
cause de mortalité par cancer en Belgique. Les chances de survie 
dépendent principalement du stade de la maladie au moment où le 
traitement est débuté. Plus la maladie est détectée de façon précoce, plus 
les chances de survie sont élevées. 

Comme le cancer du poumon ne provoque souvent aucun symptôme à un 
stade précoce, il est fréquent que la maladie soit diagnostiquée à un stade 
avancé, ce qui débouche sur des possibilités thérapeutiques limitées et sur 
un mauvais pronostic. Le dépistage par tomodensitométrie à faible dose 
(LDCT, voir encadré 1) chez les sujets à haut risque (y compris les (ex-
)fumeurs) est une stratégie qui permet de détecter le cancer du poumon à 
un stade précoce et d’en abaisser la mortalité (fiche d’information de 
l’OMS).1 Des études de grande envergure ont déjà été menées à ce sujet 
dans le monde entier, notamment l’étude NELSON (Nederlands-Leuvens 
Longkanker Screenings Onderzoek), dont les résultats ont été publiés en 
2020.4 

Encadré 1 – Qu’est-ce qu’une tomodensitométrie à faible dose ? 

La tomodensitométrie à faible dosea (LDCT) est une technique d’imagerie 
médicale qui crée des coupes transversales détaillées du corps à l’aide 
de rayons radioactifs (rayons X). 

La LDCT utilise une dose de radiation plus faible qu’une 
tomodensitométrie standard. Le patient est donc moins exposé aux 
radiations nocives, tandis que la qualité de l’image reste suffisamment 

 
a  CT est l’abréviation de computed tomographie, qui se traduit en français par 

tomodensitométrie ou tomographie assistée par ordinateur 

élevée pour permettre la détection d’une tumeur. Le dépistage du cancer 
du poumon repose sur une LDCT du thorax. 

Selon la dernière enquête de santé de Sciensano (2018)b, environ un Belge 
sur cinq âgé de 15 ans et plus fume.5 Le dépistage du cancer du poumon 
peut être un complément important dans la lutte contre le cancer du 
poumon, mais la mesure préventive la plus efficace et la plus efficiente 
est d’arrêter de fumer ou de ne jamais commencer.6 En Belgique, les 
entités fédérées sont responsables de la promotion de la santé et de la 
prévention des maladies.7 Elles soutiennent actuellement le sevrage 
tabagique en remboursant partiellement l’accompagnement assuré par un 
tabacologue reconnu.8-10 

1.2. Pas encore de dépistage du cancer du poumon dans 
notre pays 

Un dépistage peut être opportuniste ou systématique, mais il est toujours 
effectué chez des personnes ne présentant pas de symptômes. Le 
dépistage opportuniste sera réalisé sur proposition du médecin au patient 
ou à la demande de ce dernier. Le sujet sera souvent abordé dans le cadre 
d’une consultation pour un autre motif ; un médecin pourra par exemple 
proposer le dépistage du cancer du sein à une patiente quinquagénaire qui 
se présente pour une prise de tension. 

Dans le cadre du dépistage systématique ou « dépistage de population », 
une partie de la population est activement invitée à se soumettre à un 
examen particulier. Il existe déjà un dépistage oncologique systématique 
dans notre pays pour : 

• le cancer du col de l’utérus ; 

• le cancer du sein ; 

• le cancer colorectal. 

b  https://www.sciensano.be/fr/projets/enquete-de-sante 

https://www.sciensano.be/fr/projets/enquete-de-sante
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Pour le cancer du poumon, il n’existe par contre pas de dépistage de 
population dans notre pays. Il est capital de comprendre que tout dépistage 
présente des avantages et des inconvénients spécifiques, qui doivent être 
soigneusement pesés lors de l’élaboration d’un programme de dépistage. 

C’est également ce qu’a déclaré le Conseil européen en invitant, le 9 
décembre 2022, les États membres à « envisager le dépistage du cancer 
du poumon, en tenant compte de la charge de morbidité et des ressources 
disponibles dans les soins de santé, du rapport bénéfice-risque, du rapport 
coût-efficacité du dépistage et de l’expérience tirée des essais cliniques et 
des projets pilotes ».11 

Plusieurs études européennes examinent actuellement la meilleure façon 
d’organiser un programme de dépistage du cancer du poumon au sein de 
la population. Elles visent notamment à étudier la stratégie optimale et la 
plus efficiente pour toucher et inviter les personnes candidates au 
dépistage, et la manière dont les programmes de sevrage tabagique 
peuvent être intégrés dans un programme de dépistage. 

Un groupe de travail multidisciplinaire néerlandophone composé de 
pneumologues, de radiologues, de chirurgiens thoraciques et de 
radiothérapeutes a demandé au KCE d’évaluer le rapport coût-efficacité du 
dépistage systématique du cancer du poumon chez les personnes à haut 
risque dans notre pays. 

1.3. Qu’avons-nous étudié ? 
Dans cette étude de type HTA (Health Technology Assessment ou 
évaluation des technologies de santé, voir encadré 2), nous cherchons à 
apporter une réponse aux questions de recherche suivantes : 

1. Quelles sont la sécurité et l’efficacité du dépistage du cancer du poumon 
par LDCT chez les personnes présentant un risque élevé de cancer du 
poumon ? Quels sont les avantages potentiels (prévention du décès et 
impact positif sur la qualité de vie) et les inconvénients (surdiagnostic, 
faux positifs et faux négatifs…) ? 

2. Quel serait le rapport coût-efficacité d’un éventuel programme de 
dépistage belge du cancer du poumon par LDCT chez les personnes 
présentant un risque élevé de cancer du poumon ? 

3. Quelles sont les questions éthiques à prendre en considération dans le 
cadre du dépistage du cancer du poumon ? 

Encadré 2 – Qu’est-ce que l’évaluation des technologies de santé ? 

Les études d’évaluation des technologies de santé (HTA) analysent 
l’efficacité et la sécurité d’une technologie médicale (médicament, 
implant, vaccin, dépistage, technique chirurgicale…), et évaluent ensuite 
son rapport coût-efficacité. Dans ce cadre, les chercheurs s’efforcent 
d’évaluer le rapport entre le coût supplémentaire de l’introduction de la 
technologie en comparaison avec la situation actuelle, et le bénéfice 
qu’elle apporterait au patient et à la société en termes de nombre 
d’années de vie gagnées et de qualité de vie. 

Outre ces facteurs médicaux et économiques, une étude HTA peut 
également tenir compte d’aspects organisationnels, sociaux, juridiques et 
éthiques. 

Il était initialement prévu que nous examinions également l’impact de ce 
dépistage sur le budget des soins de santé, mais nous n’avons finalement 
pas pu réaliser cette analyse en raison de contraintes de temps. Nos 
données sur la sécurité/l’efficacité et le rapport coût-efficacité du dépistage 
du cancer du poumon devraient néanmoins déjà permettre aux acteurs 
politiques de décider s’ils souhaitent organiser un dépistage du cancer du 
poumon. Une analyse d’impact budgétaire pourra alors être réalisée, 
notamment sur la base des éléments de la présente étude. 

Le dépistage du cancer du poumon chez les non-fumeurs et l’impact d’un 
éventuel dépistage sur le système de soins de santé (p. ex. charge de travail 
accrue, impact sur la disponibilité de la tomodensitométrie pour d’autres 
examens, etc.) n’ont pas non plus été examinés dans cette étude. 
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1.4. Comment avons-nous procédé ? 
Cette étude HTA a été réalisée conformément au process book du KCE.12 

Pour répondre aux questions de recherche, nous avons utilisé les méthodes 
suivantes : 

• Une revue systématique de la littérature sur la sécurité et l’efficacité 
clinique du dépistage du cancer du poumon par LDCT chez les 
personnes à haut risque de cancer du poumon (chapitre 4) ; 

• Une revue systématique de la littérature consacrée au rapport coût-
efficacité du dépistage du cancer du poumon par LDCT chez les 
personnes à haut risque de cancer du poumon (chapitre 5) ; 

• Une analyse coût-efficacité belge du dépistage du cancer du poumon 
par LDCT en comparaison avec l’absence de dépistage (situation 
actuelle en Belgique) (chapitre 6). Pour ce faire, nous nous sommes 
appuyés sur l’étude NELSON et sur les données belges relatives à la 
survie et aux coûts du cancer du poumon obtenues auprès du Registre 
belge du cancer (Belgian Cancer Registry ou BCR) et de l’Agence 
Intermutualiste (AIM), complétées par des informations concernant, 
entre autres, l’impact du cancer du poumon sur la qualité de vie ; 

• Une revue de la littérature portant sur les aspects éthiques du dépistage 
du cancer du poumon (chapitre 7) ; 

• Deux réunions d’experts et des échanges avec des médecins impliqués 
dans le traitement du cancer du poumon (p. ex. pneumologue, 
radiologue, radiothérapeute, médecin généraliste), avec des experts 
impliqués dans les programmes de dépistage du cancer en Belgique et 
avec des représentants des patients (voir colophon). 

De plus amples informations sur les méthodes de recherche utilisées sont 
disponibles dans chaque chapitre du rapport scientifique. 

Nous commencerons toutefois par proposer au lecteur quelques 
informations sur le cancer du poumon dans le contexte belge (chapitre 2) et 
par décrire brièvement les principes généraux du dépistage du cancer 
(chapitre 3). Dans le chapitre 8, nous évoquerons quelques éléments qui 
sortent du cadre de notre étude. Enfin, le chapitre 9 sera consacré à une 
brève discussion des principaux résultats, suivie de recommandations. 

  

https://processbook.kce.be/
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2. LE CANCER DU POUMON EN 
BELGIQUE 

2.1. Nombre de cas 
D’après le Registre belge du Cancer, 9192 cas de cancer du poumon ont 
été diagnostiqués en Belgique en 2021, 5675 (62 %) chez des hommes et 
3517 (38 %) chez des femmes.13 Le cancer du poumon est le deuxième 
cancer le plus fréquent chez l’homme (après celui de la prostate) et chez la 
femme (après le cancer du sein) dans notre pays. Entre 2006 et 2020, son 
incidence a augmenté de 84 % chez les femmes, tandis qu’elle a diminué 
de 19 % chez les hommes. Le nombre de cas augmente à partir de 45-49 
ans et diminue à partir de 70-75 ans environ.13 

Le cancer du poumon non à petites cellules (CPNPC) est la forme la plus 
fréquente en Belgique ; 3 tumeurs pulmonaires primaires sur 4 
appartiennent à cette catégorie. Le cancer du poumon à petites cellules 
(CPPC) représente environ 15 % des cas ;14 le solde concerne des cancers 
du poumon plus rares. 

2.2. Mortalité associée au cancer du poumon 
En 2019, 5849 patients sont décédés d’un cancer du poumon en Belgique, 
ce qui en fait la première cause de décès par cancer chez l’homme et la 
deuxième chez la femme, après le cancer du sein. Entre 2017 et 2021, 
23,6 % des patients masculins et 32,1 % des patientes étaient encore en 
vie 5 ans après le diagnostic. 

 
c  D’après le BCR, données 2021 

2.3. Stadification 
Le diagnostic recouvre également la stadification de la tumeur, avec 
mention de sa localisation dans le poumon, de sa taille, de l’atteinte des 
ganglions lymphatiques et des éventuelles métastases (voir encadré 3). En 
outre, une petite partie de la tumeur est souvent prélevée par biopsie, et 
soumise à un examen du tissu (histologie) pour déterminer de quel type de 
cancer il s’agit. 

Le stade de la tumeur est un bon prédicteur des chances de survie. En 
moyenne, près de 80 % des patients atteints d’un CPNPC de stade I étaient 
encore en vie après 3 ans (2014 à 2017), contre seulement 15 % des 
patients atteints de CPNPC de stade IV.15 Comme nous l’avons déjà 
mentionné, le cancer du poumon est souvent détecté à un stade avancé : 
en 2021, en Belgique, environ la moitié des patients se trouvaient déjà au 
stade le plus avancé de la maladie (stade IV) au moment du diagnosticc. 

Encadré 3 – Description simplifiée des différents stades du cancer du 
poumon 
Stade I : Une petite tumeur est présente dans le poumon. 
Stade II : La tumeur au poumon est légèrement plus grande. Des cellules 
cancéreuses peuvent être présents dans les ganglions lymphatiques des 
poumons. 
Stade III : En plus de la tumeur au poumon, des métastases sont 
généralement présentes dans les ganglions lymphatiques du médiastin 
(l’espace entre les poumons). 
Stade IV : En plus de la tumeur au poumon, des métastases sont 
présentes dans le poumon et/ou dans d’autres organes. On parle alors 
d’un cancer du poumon métastatique. 

Source : https://www.kanker.nl/kankersoorten/longkanker/diagnose/het-stadium-
van-longkanker 

https://www.kanker.nl/kankersoorten/longkanker/diagnose/het-stadium-van-longkanker
https://www.kanker.nl/kankersoorten/longkanker/diagnose/het-stadium-van-longkanker
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2.4. Facteurs de risque du cancer du poumon 
Un certain nombre de facteurs font grimper le risque de cancer du poumon. 
La principale cause de la maladie est le tabagisme actif ou passif ; d’après 
les estimations, il interviendrait chez 90 % des hommes et plus de 80 % des 
femmes atteintes d’un cancer du poumon à l’échelon mondial.16 Parmi les 
autres causes, on peut citer l’exposition à des facteurs environnementaux 
tels que la pollution de l’air, l’amiante, les radiations et les métaux lourds, 
ainsi que des maladies pulmonaires comme la tuberculose, l’emphysème et 
la broncho-pneumopathie chronique obstructive (BPCO) (cf. Figure 1).17 

Figure 1 – Les principaux facteurs de risque du cancer du poumon 

 
Source : Société européenne d’oncologie médicale (ESMO), 201918 

Selon la dernière enquête de santé de Sciensano (2018), 19,4 % des Belges 
âgés de 15 ans ou plus étaient des fumeurs actifs. Un quart d’entre eux 
(4,7 %) étaient de gros fumeurs – comprenez, des personnes fumant au 
moins 20 cigarettes par jour.5 Le nombre de fumeurs est toutefois en 
diminution dans notre pays, puisqu’en 2001, 28,5 % de ce groupe d’âge 
fumaient encore. 

De nombreux programmes de dépistage du cancer du poumon ciblent les 
personnes qui fument depuis longtemps ou qui l’ont fait de façon prolongée. 
Une autre approche pour déterminer si une personne devrait être soumise 
au dépistage consiste à utiliser des modèles multivariables pour évaluer le 
risque de cancer du poumon. Plusieurs de ces modèles incluent, outre le 
tabagisme, des facteurs de risque tels que les antécédents familiaux de 
cancer du poumon, l’exposition à l’amiante et la BPCO.19 
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3. PRINCIPES GÉNÉRAUX DU DÉPISTAGE 
DU CANCER 

3.1. Peser les avantages et les inconvénients 
Le dépistage systématique du cancer vise à détecter une tumeur maligne à 
un stade précoce ou précancéreux chez des personnes ne présentant pas 
de symptômes, afin de pouvoir traiter la maladie et d’améliorer les chances 
de survie. Une détection plus précoce permet généralement d’avoir recours 
à un traitement moins invasif, ce qui a également un impact négatif moindre 
sur la qualité de vie du patient. 

Le dépistage présente toutefois aussi des inconvénients et des risques, tant 
pour la personne dépistée que pour la société (voir ci-dessous). Avant que 
les autorités ne décident d’organiser un dépistage en population, il est donc 
important de peser soigneusement ses avantages et inconvénients. Les 
citoyens aussi devraient en être clairement informés au préalable, dès le 
moment où ils sont invités à y participer. 

Les principes de base que tout programme de dépistage devrait respecter, 
définis en 1968 par Wilson et Jungner, ont été récemment mis à jour par 
Dobrow et al. pour aboutir à une liste de 12 principes.20 

Certains principes touchent aux caractéristiques de la maladie et au test 
utilisé. La maladie dépistée doit ainsi être présente durant un certain temps 
avant de provoquer des symptômes, afin que le délai de détection et de 
traitement soit susceptible d’être réduit suffisamment pour améliorer 
sensiblement le pronostic en comparaison avec une situation où le 
traitement ne serait initié qu’au moment où des symptômes se manifestent. 
Le test de dépistage, lui, doit par exemple être suffisamment fiable et 
acceptable pour les participants. 

D’autres principes concernent plutôt les aspects organisationnels, 
économiques et éthiques du dépistage. Un programme de dépistage doit 
être réalisable et présenter un rapport coût-efficacité favorable. Il ne peut 
pas non plus avoir d’impact négatif sur le système de santé, p. ex. sous la 
forme d’un retard dans la réalisation d’examens chez les personnes qui 
présentent des symptômes.21 Chaque étape du processus de dépistage doit 

être organisée avec soin, en veillant à offrir des garanties de qualité et un 
suivi adéquat. De même, les résultats utilisés par les pouvoirs publics pour 
évaluer rétrospectivement un programme de dépistage doivent être 
judicieusement choisis. Les avantages du programme de dépistage doivent 
être clairement supérieurs à ses inconvénients. 

Vous trouverez de plus amples informations sur les principes de sélection 
de Dobrow et al. dans le tableau 1 du rapport scientifique. 

3.2. Impact bénéfique ou néfaste des résultats des tests 

3.2.1. Résultats vrais positifs et vrais négatifs 
Fondamentalement, un examen de dépistage peut se solder par deux types 
de résultats. Un résultat positif reflète la présence d’indices d’un éventuel 
cancer. Si le dépistage ne permet de relever aucun indice de ce type, le test 
est négatif (voir figure 2). 

Dans un programme de dépistage bien organisé, le dépistage détecte la 
maladie (vrai positif) chez les participants qui en sont atteints mais qui ne 
présentent pas (encore) de symptômes. Leur traitement est ainsi débuté en 
temps utile, et les chances de survie augmentent. Dans de nombreux cas, 
le traitement est également moins invasif et provoque moins d’inconfort. Le 
patient a donc une meilleure qualité de vie que si la tumeur avait été 
détectée à un stade plus avancé, après l’apparition des symptômes. Ces 
personnes retirent un réel bénéfice du programme de dépistage.  

La majorité des personnes dépistées obtiennent un résultat vrai négatif : 
le test ne révèle aucune anomalie et elles ne sont effectivement pas 
malades. Pour ces personnes, l’impact du dépistage est très limité : elles 
peuvent ressentir quelques désagréments au moment du test et une 
certaine anxiété dans l’attente du résultat. Dans le cas d’un dépistage par 
LDCT une fois par an ou une fois tous les deux ans, il faut également 
prendre en compte l’inconvénient supplémentaire qu’est l’exposition aux 
radiations. 
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3.2.2. Faux positifs, faux négatifs, résultats indéterminés et 
découvertes fortuites 

Aucun test n’est toutefois fiable à 100 % et un résultat « faux » ou erroné 
n’est donc jamais à exclure. Chez certaines personnes, le dépistage livre un 
résultat anormal dont il s’avère par la suite qu’il ne s’agissait que d’une 
fausse alerte. C’est ce que l’on appelle un faux positif. L’intéressé se voit 
alors proposer des tests supplémentaires tels qu’une biopsie ou un nouveau 
CT-scan. Outre les désagréments éventuels liés à leur réalisation, ces 
examens peuvent également entraîner des complications (p. ex. 
saignement lors d’une biopsie, infection découlant de la procédure). En 
outre, l’idée d’une éventuelle tumeur est évidemment une source d’anxiété 
et affecte négativement la qualité de vie. Les conséquences psychologiques 
d’un faux positif peuvent persister durant un certain temps, et il faut se 
garder de les sous-estimer.22, 23 Le système de santé et la société aussi 
pâtissent de ces faux positifs, qui imposent de mobiliser des ressources 
humaines et financières. 

Il en va de même pour les résultats non concluants ou « indéterminés », 
dont l’ambiguïté justifie la réalisation d’un nouveau test avant le tour de 
dépistage suivant. Là aussi, les personnes concernées doivent donc subir 
des tests supplémentaires, ce qui peut entraîner une baisse de leur qualité 
de vie.24 Dans ce rapport, les résultats indéterminés ont par conséquent été 
considérés comme un type de faux positifs. 

Dans le cas d’un résultat faux négatif, un cancer débutant est présent mais 
passe inaperçu. Le résultat du dépistage peut ici donner un faux sentiment 
de sécurité, de telle sorte que la personne ne ressent pas le besoin de 
consulter un médecin lorsque les symptômes finissent par apparaître. 
Lorsque le traitement peut finalement être débuté, la maladie est déjà plus 

 
d  Le dépistage du cancer du poumon diffère à cet égard d’autres examens qui 

ciblent mieux un organe bien précis, comme le frottis ou le test HPV utilisés 
pour le dépistage du cancer du col, ou la mammographie utilisée pour le 
dépistage du cancer du sein. 

avancée, avec à la clé la nécessité de procédures plus invasives et un 
pronostic moins favorable. 

Un test de dépistage peut également livrer des observations sans aucun 
rapport avec la maladie dépistée, dites découvertes fortuites. Dans la 
mesure où un scanner LDCT donne une image de l’ensemble du thorax, y 
compris des structures comme le cœur, la thyroïde, l’œsophage et une 
partie des organes du haut de l’abdomen, le dépistage du cancer du 
poumon peut déboucher sur de nombreuses découvertes fortuites.d Ces 
résultats peuvent donner lieu à des examens complémentaires et/ou être 
une source d’angoisse pour les personnes soumises au dépistage. 
Certaines découvertes fortuites peuvent être bénéfiques pour les 
participants au dépistage, comme la détection précoce d’un anévrisme de 
l’aorte qui pourra ainsi être traité. D’autres sont une source d’anxiété, 
d’interventions médicales inutiles, de risques et de coûts, alors qu’elles 
n’apportent finalement aucun bénéfice au participant (comme par exemple 
dans le cas d’une lésion hépatique qui, après biopsie, s’avère parfaitement 
bénigne). 

Les inconvénients associés aux faux positifs, faux négatifs et résultats 
indéterminés, ainsi que les conséquences des découvertes fortuites, 
doivent être pris en compte lorsque l’on envisage un dépistage de 
population. 
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Source : Organisation 
mondiale de la santé 
(OMS) – Screening 
progammes: a short 
guide, 20201 

Figure 2 – Résultats possibles d’un test de dépistage 

 

3.2.3. Surdiagnostic et surtraitement 

3.2.3.1. Qu’est-ce que le surdiagnostic ? 
Le risque de surdiagnostic et de surtraitement est l’un des principaux 
inconvénients du dépistage de population. Ce problème existe lors du 
diagnostic et du traitement… 

• d’une tumeur qui aurait guéri spontanément ; 

• d’une tumeur « dormante » dont le développement est très lent, voire 
complètement à l’arrêt, et qui ne présente aucun danger pour le 
patient ; 

• d’un cancer susceptible d’évoluer et de mettre la vie du patient en 
danger, mais qui survient à un moment où il est probable que la 
personne meure d’une autre maladie ou de vieillesse avant d’être 
rattrapée par son cancer.25 

Le surdiagnostic est considéré comme un inconvénient majeur du 
dépistage, car les sujets qui en sont victimes sont inutilement considérés 
comme des patients cancéreux et traités comme tels (surtraitement), avec 
les conséquences négatives qui en découlent sur le plan de la qualité de vie 
(angoisse, stigmatisation, stress), des effets secondaires, des coûts pour les 
patients et la société (p. ex. procédures médicales inutiles).26 

Le surdiagnostic est un concept difficile à comprendre et un peu contre-
intuitif car, chez un patient donné, il n’est pas possible de distinguer un 
surdiagnostic d’un cancer qui aurait entraîné de graves problèmes de santé 
en l’absence de dépistage. Les personnes chez qui une tumeur est détectée 
grâce au dépistage peuvent être soulagées et convaincues que le dépistage 
leur a sauvé la vie, alors qu’elles ont peut-être été inutilement étiquetées et 
traitées comme des patients oncologiques. 

Le risque de surdiagnostic et de surtraitement doit être clairement expliqué 
à l’avance aux personnes qui participent au dépistage de population. 
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3.2.3.2. Comment calculer l’ampleur du surdiagnostic ? 
Lorsqu’un programme de dépistage est lancé, on peut s’attendre à une 
augmentation du nombre de diagnostics de cancer, ceux-ci étant posés plus 
tôt. Normalement, on voit ensuite diminuer le nombre de tumeurs plus 
avancées, puisque le dépistage a permis de les détecter avant qu’elles 
n’atteignent ce stade (c’est ce que l’on appelle en anglais le « drop 
phenomenon »). 

Si le taux d’incidence des cancers à un stade précoce augmente sans que 
le nombre de diagnostics à un stade plus avancé ne connaisse une 
diminution comparable, il peut être question d’un problème de surdiagnostic. 
Le nombre total de tumeurs diagnostiquées ne peut donc pas augmenter au 
fil du temps. 

Il existe plusieurs méthodes pour calculer le surdiagnostic lié au dépistage 
du cancer. Pour plus d’informations, nous vous invitons à consulter la 
section 2.2.4 du rapport scientifique. 

3.3. Comment évaluer l’impact sur la survie et la qualité de 
vie ? 

Le but ultime du dépistage systématique du cancer est d’améliorer la survie 
et la qualité de vie. Mais comment vérifier que cet objectif est bien atteint ? 

3.3.1. Améliorer le taux de mortalité 
Il existe plusieurs indicateurs de résultats qui permettent de déterminer si 
un programme de dépistage contribue à réduire la mortalité : 

La réduction de la mortalité spécifique à la maladie (dans le cas qui 
nous occupe, les décès dus spécifiquement au cancer du poumon) 
dans la population dépistée en comparaison avec la mortalité en l’absence 
de dépistage est la principale mesure de résultat utilisée dans les essais 
cliniques sur le dépistage du cancer. Déterminer la mortalité spécifique au 
cancer suppose toutefois de pouvoir identifier la cause du décès, qui n’est 
pas toujours univoque et peut donc générer des biais. En outre, les chiffres 
ne tiennent pas compte des éventuels décès dus au dépistage (p. ex. en 
raison de complications après une opération). Dans les cas où le cancer 

concerné provoque peu de décès même en l’absence de dépistage, 
l’amélioration de la mortalité spécifique peut aussi livrer un tableau trop 
optimiste de l’impact du dépistage.27 

La réduction de la mortalité globale (toutes causes confondues, en ce 
compris les décès dus au cancer du poumon) dans la population 
dépistée en comparaison avec la mortalité en l’absence de dépistage est la 
seule mesure de résultat qui permette d’établir si un programme de 
dépistage sauve réellement des vies.28 En effet, cette « mortalité de toutes 
causes » prend en compte toutes les causes de décès, y compris les 
complications précoces ou tardives du traitement susceptibles d’entraîner 
une mortalité (qui ne sera pas forcément enregistrée comme étant due au 
cancer du poumon). La mortalité toutes causes confondues tient également 
compte des éventuels décès (rares mais pas exclus) découlant des 
conséquences d’un résultat faux positif, et de l’impact (positif ou négatif) du 
diagnostic et du traitement de découvertes fortuites sur la mortalité. Pour 
toutes ces raisons, et pour autant que suffisamment de données probantes 
de bonne qualité soient disponibles pour la mortalité toutes causes 
confondues, nous considérons celle-ci comme la mesure de résultat la plus 
fiable et la plus importante pour évaluer l’efficacité d’un programme de 
dépistage oncologique du point de vue de la santé publique. Pour plus 
d’informations à ce sujet, nous vous invitons à consulter la section 2.2.3 du 
rapport scientifique. 

3.3.2. Améliorer la qualité de vie 
L’objectif des programmes de dépistage du cancer n’est pas seulement 
d’améliorer la survie, mais aussi d’améliorer la qualité de vie en évitant des 
traitements lourds pour des cancers dont le stade est très avancé. Toutefois, 
l’évaluation de l’impact d’un programme de dépistage sur la qualité de vie 
est complexe, notamment à cause de l’impact des inconvénients du 
dépistage sur la qualité de vie. L’attente des résultats peut être source 
d’anxiété et affecter la qualité de vie, tout comme les faux positifs et 
indéterminés (section 3.2). Les vrais résultats positifs et les examens, 
traitements et complications qui en découlent peuvent également abaisser 
la qualité de vie. 
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Pour évaluer correctement cet impact, il est nécessaire de procéder à des 
mesures longitudinales basées sur des questionnaires soumis aux 
personnes invitées à participer au dépistage.29 Ces questionnaires 
devraient couvrir toutes les étapes du processus de dépistage, comme la 
décision de participer ou non, la réalisation de l’examen, la réception du 
résultat, la prise en charge après un résultat anormal, la pose du diagnostic, 
etc.29 

La décision de participer ou non au dépistage peut en effet déjà constituer 
une source de stress. Elle peut aussi être à l’origine d’une détresse 
psychologique ultérieure, car les personnes qui ne participent pas au 
dépistage et reçoivent malgré tout un diagnostic de cancer par la suite 
peuvent se sentir coupables.30 

3.4. Pièges lors de l’évaluation du dépistage de population 
Lorsqu’on envisage un programme de dépistage, plusieurs biais peuvent 
déboucher sur un tableau trop optimiste des bénéfices. Il est donc important 
de garder à l’esprit ces pièges potentiels. Le « biais d’avance au 
diagnostic » et le « biais de sélection des cas de meilleur pronostic » 
amènent tous deux à surestimer les avantages du dépistage en termes de 
survie. 

3.4.1.  Le biais d’avance au diagnostic (« lead time bias ») 
Le biais d’avance au diagnostic débouche sur une surestimation de la survie 
des personnes diagnostiquées suite au dépistage dans les cas où la 
détection précoce n’affecte pas l’évolution de la maladie ou le moment du 
décès (voir figure 3).31 Le fait de calculer la survie à partir du moment où la 
tumeur est détectée créé alors l’impression d’une survie plus longue que si 
la maladie n'avait été détectée qu’à l’apparition des symptômes. 

Figure 3 – Biais d’avance au diagnostic (« lead time bias ») 

 
Source : Catalogue of Bias Collaboration, 202131 
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3.4.2. Le biais de sélection des cas de meilleur pronostic (« length 
time bias ») 

Dans le cas du biais de sélection des cas de meilleur pronostic, l’effet du 
dépistage sur la survie est surestimé parce qu’il détecte principalement des 
tumeurs dont l’évolution est lente. Les tumeurs agressives sont 
généralement détectées lorsque les symptômes apparaissent, soit souvent 
avant le premier dépistage ou entre deux dépistages (cancer de 
l’intervalle) (figure 4).32 Si l’on compare la survie d’une tumeur détectée par 
le dépistage à celle de tumeurs diagnostiquées après l’apparition des 
symptômes, on a donc l’impression fausse d’une survie plus longue grâce 
au dépistage. 

 

Figure 4 – Relation entre la longueur du biais de sélection des cas de meilleur pronostic et la vitesse de croissance de la tumeur 

 
Abréviations : D = diagnostic après apparition des symptômes ; S = détection suite au dépistage. 
Source : Fletcher et al, 200533 
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4. LE DÉPISTAGE DU CANCER DU 
POUMON EST-IL SÛR ET EFFICACE ? 

Comme c’est toujours le cas dans une évaluation des technologies de la 
santé (HTA, voir encadré 2), nous nous arrêtons d’abord sur la sécurité et 
l’efficacité de la technologie étudiée, à savoir le dépistage du cancer du 
poumon par LDCT chez les sujets à haut risque. Le dépistage du cancer du 
poumon peut être considéré comme efficace si ses avantages (réduction de 
la mortalité et de la charge de morbidité) l’emportent sur ses inconvénients 
potentiels, que nous avons déjà examinés dans le chapitre précédent. 

Pour analyser la sécurité et l’efficacité du dépistage du cancer du poumon 
par LDCT, nous avons procédé à une analyse systématique de la littérature. 
Vous trouverez de plus amples informations sur notre méthodologie à la 
section 3.1 du rapport scientifique. 

4.1. Le dépistage réduit-il la mortalité et la charge de 
morbidité ? 

L’objectif premier du dépistage du cancer est de sauver des vies. Comme 
nous l’avons déjà expliqué à la section 3.3.1, nous nous sommes intéressés 
dans un premier temps à la mortalité globale chez les personnes dépistées, 
en comparaison avec celle des personnes non dépistées. 

Des recherches basées sur 8 études distinctes montrent que le dépistage 
par LDCT des personnes à haut risque de cancer du poumon réduit la 
mortalité globale de 5 %. Compte tenu du risque de mortalité dans cette 
population, il a été calculé qu’il faut dépister 210 personnes pour éviter un 
décès toutes causes confondues.34 

Lorsqu’on considère la mortalité spécifiquement associée au cancer du 
poumon, on observe que le dépistage abaisse cette mortalité spécifique de 
21 %. Les études font également état d’une diminution durable du 
nombre de cancers du poumon de stade IV. 

Le dépistage du cancer du poumon est donc efficace pour réduire la 
mortalité spécifique au cancer du poumon et la mortalité globale chez les 
personnes dépistées. Grâce au dépistage, la maladie est moins souvent 
diagnostiquée à un stade avancé, le traitement est donc moins lourd et le 
pronostic est souvent meilleur. 

4.2. Y a-t-il un impact positif sur la qualité de vie ? 
La qualité de vie liée à la santé des personnes dépistées n’a été mesurée 
que dans un nombre limité d’études, à l’aide de questionnaires. Ces preuves 
scientifiques limitées ne sont toutefois pas suffisantes pour notre étude 
actuelle, et nous avons donc mené des recherches supplémentaires pour 
notre évaluation économique belge (voir chapitre 6). 

4.3. Faux positifs et faux négatifs 
Il ressort des études reprises dans notre analyse que 8 à 46 % des 
participants ont dû subir des examens complémentaires lors du premier tour 
de dépistage ; nous considérons ces cas comme des faux positifs. Comme 
mentionné plus haut, ces chiffres incluent les résultats indéterminés. Ce 
pourcentage diminue pour les tours de dépistage suivants. Il ressort des 
études que 0,1 % à 1,7 % des participants au dépistage doivent subir des 
procédures invasives (p. ex. biopsie ou bronchoscopie) en raison d’un 
résultat faussement positif. Les complications survenues durant ou après 
ces procédures n’ont été examinées que dans un nombre limité d’études. 

La littérature rapporte également un faible nombre de faux négatifs. Ceci 
signifie d’une part que les conséquences de ces résultats (p. ex. patients 
rassurés à tort) sont probablement limitées, mais aussi d’autre part que le 
dépistage ne permet pas d’identifier tous les cas de cancer du poumon à un 
stade précoce. 
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4.4. Surdiagnostic 
Comme pour les faux positifs, le taux de surdiagnostic varie 
considérablement d’une étude à l’autre : une seule étude ne rapporte aucun 
cas35, tandis qu’une autre conclut que pas moins de 67 % des cancers du 
poumon détectés sont surdiagnostiqués.36 La majorité des autres études 
font état de chiffres compris entre 20 et 25 %. Plusieurs facteurs sont très 
importants pour interpréter correctement ces chiffres, comme la durée du 
suivi,37 les caractéristiques de la population dépistée et la proportion de 
participants du groupe contrôle qui ont également subi un dépistage au 
cours de la période de suivi (« contamination du groupe contrôle »).38, 39 

Pour notre évaluation économique belge, nous avons envisagé plusieurs 
scénarios basés sur différents taux de surdiagnostic afin d’évaluer l’impact 
sur l’efficacité et le rapport coût-efficacité. 

4.5. Les découvertes fortuites : avantage ou inconvénient ? 
Les découvertes fortuites sont fréquentes chez les sujets soumis au 
dépistage par LDCT, puisque cet examen porte sur l’ensemble du thorax. 
Les kystes rénaux, les lésions thyroïdiennes, les calcifications artérielles ou 
les anévrismes aortiques sont quelques exemples de découvertes fortuites. 

Depuis plusieurs années, des directives ont été élaborées pour permettre 
une approche standardisée du rapportage et de la prise en charge de ces 
découvertes fortuites. Sur la base de telles directives40 et d’une analyse de 
la littérature, nous avons mené une analyse exploratoire afin d’évaluer la 
fréquence des examens complémentaires découlant de découvertes 
fortuites au cours d’un dépistage par LDCT. Nous estimons que des 
examens complémentaires sont indiqués chez environ 23 % des 
participants au dépistage en raison d’une découverte fortuite. 

Nous tenons à insister sur le fait que, à l’heure actuelle, les données 
disponibles ne permettent pas d’établir clairement dans quelle mesure ces 
découvertes fortuites ont un impact positif ou négatif sur la santé des 
participants au dépistage. Elles ne peuvent donc pas être prises en compte 
dans le calcul du rapport coût-efficacité du dépistage par LDCT. Compte 
tenu de leur impact potentiel sur les sujets participant au dépistage et sur le 

système de santé, il est néanmoins important de les inclure dans l’évaluation 
du dépistage par LDCT. Il est recommandé d’utiliser des protocoles 
normalisés pour rapporter et prendre en charge les découvertes fortuites. 

4.6. Risque lié aux radiations 
L’exposition au rayonnement radioactif du LDCT peut accroître le risque de 
cancer à plus long terme, même si la dose est limitée (voir également 
encadré 1). Il est important d’en tenir compte, car une partie seulement des 
participants retirent un bénéfice du dépistage, alors que tous sont exposés 
au rayonnement nocif du LDCT. L’évaluation du risque de cancer dû aux 
rayonnements se fait par le biais d’études de modélisation complexes et 
seules quelques-unes des études sur le dépistage du cancer du poumon 
que nous avons analysées ont réalisé un tel calcul. 

Le bureau fédéral allemand de radioprotection a publié des estimations 
détaillées et prudentes du risque de cancer au cours de la vie sous l’effet 
d’une exposition répétée aux rayons dans le cadre du dépistage par LDCT 
pour une population allemande de gros (ex-)fumeurs. Ce groupe d’étude est 
représentatif d’une population d’Europe occidentale. Lorsque les (ex-) 
fumeurs âgés de 50 à 75 ans sont soumis à un dépistage annuel par LDCT, 
le risque estimé de cancer dû aux radiations au cours de la vie est inférieur 
à 2,5 pour 1000 femmes et d’environ 1 pour 1000 hommes.41 Le risque 
de cancer associé à l’exposition au rayonnement radioactif est donc 
nettement plus élevé chez les femmes que chez les hommes. 

En vertu de l’arrêté royal du 13 février 2020 relatif aux expositions médicales 
et aux expositions à des fins d’imagerie non médicale avec des équipements 
radiologiques médicaux,42 avant d’organiser un dépistage de population 
reposant sur une technique utilisant des rayons radioactifs (comme la 
LDCT) en Belgique, une étude doit être mandatée par l’Agence fédérale de 
contrôle nucléaire (AFCN), l’instance réglementaire en charge de la sûreté 
nucléaire et de la radioprotection dans notre pays. 
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5. RAPPORT COÛT-EFFICACITÉ DU 
DÉPISTAGE DU CANCER DU 
POUMON : QUE DIT LA 
LITTÉRATURE ? 

Dans l’étape suivante de notre analyse, nous avons examiné le rapport coût-
efficacité du dépistage du cancer du poumon par LDCT sur la base d’une 
revue systématique de la littérature. 

5.1. Coût-efficace, mais.... 
Toutes les études analysées concluent que le dépistage du cancer du 
poumon entraîne des coûts supplémentaires pour le système de soins, mais 
qu’il apporte aussi des bénéfices de santé en comparaison avec les soins 
habituels sans dépistage du cancer du poumon. Toutes les études sauf 
deux (17 sur 19) estiment que le dépistage du cancer du poumon peut être 
coût-efficace en comparaison avec l’absence de dépistage. 

À l’instar des seuils appliqués, les ICER varient considérablement d’une 
étude à l’autre, de €1 772 à €63 269 par QALY gagnée (voir encadré 4). 
Quatre études ont également examiné le rapport coût-efficacité d’un 
programme d’aide au sevrage tabagique en combinaison avec le dépistage, 
et concluent que cette approche est encore plus coût-efficace que le 
dépistage seul. 

Encadré 4 – Rapport coût-efficacité, ICER et QALY : définitions 

Une analyse coût-efficacité exprime les bénéfices pour le patient d’une 
intervention donnée en termes d’ « années de vie gagnées » (life years 
gained ou LYG) ou d’ « années de vie gagnées ajustées pour la qualité 
de vie » (quality-adjusted life years ou QALY). 

Lorsqu’un traitement est moins coûteux que les alternatives déjà 
disponibles et qu’il offre un meilleur résultat pour le patient, le choix est 
vite fait. Il arrive toutefois souvent que les nouveaux traitements offrent 

des bénéfices pour la santé, mais qu’ils coûtent aussi plus cher que les 
traitements conventionnels. Dans ce cas, on calcule le rapport entre le 
coût supplémentaire et les années de vie gagnées (corrigées ou non pour 
la qualité de vie). C’est ce qu’on appelle l’ICER ou ratio coût-efficacité 
incrémental (incremental cost-effectiveness ratio), exprimé sous la forme 
d’un montant par année de vie gagnée ou par QALY gagnée. 

Aucune valeur-seuil n’a été fixée en Belgique pour déterminer si une 
intervention est trop coûteuse par rapport au gain de santé obtenu. 
D’autres pays, comme le Royaume-Uni, ont défini des valeurs-seuils pour 
le coût par année de vie en bonne santé gagnée : lorsque ce coût est 
inférieur à £20 000, le remboursement de l’intervention est rarement 
remis en question. Entre £20 000 et £30 000, des arguments 
supplémentaires doivent être avancés pour justifier le remboursement et 
au-delà de £30 000, il faut vraiment des arguments très solides. 

5.2. ... d’importantes lacunes méthodologiques dans les 
études 

Ces dernières années, un grand nombre d’études sur le rapport coût-
efficacité du dépistage du cancer du poumon ont été publiées à travers le 
monde. La plupart d’entre elles présentent toutefois d’importantes lacunes 
méthodologiques, ce qui peut conduire à des calculs trop optimistes de ce 
rapport coût-efficacité. 

Quelques exemples de ces limitations : 

• En général, les défis et les coûts liés à la sélection et à l’invitation de la 
population cible n’ont pas suffisamment voire pas du tout été pris en 
compte, avec à la clé une sous-estimation des coûts du dépistage. 
Dans notre pays, il s’agirait pourtant de l’un des plus importants défis 
organisationnels, puisque les autorités ne disposent pas de données 
sur les antécédents tabagiques des Belges. 

• La majorité des études partent du principe que toutes les personnes 
invitées au dépistage y participeront effectivement, ce qui n’est pas 
réaliste. Elles ne tiennent donc pas compte des coûts liés à 
l’identification et à l’invitation des personnes qui ne participeront 
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finalement pas et qui ne profiteront donc pas des bénéfices de santé et 
des économies réalisées grâce au dépistage. La pratique montre 
toutefois que tous les citoyens ne se soumettent pas au dépistage du 
cancer. Le taux de couverture du dépistage du cancer du côlon, du col 
de l’utérus et du sein en Flandre tourne par exemple autour de 65 %.43 
Pour la région de Bruxelles-Capitale, cette part est de 28 % pour le 
cancer du côlon et de 53 % pour le cancer du sein (2020).44 En 
Wallonie, les données récentes sur la couverture des dépistages 
oncologiques ne sont pas disponibles publiquement. 

• Bien que de nombreuses études s’appuient sur les deux grands essais 
randomisés (NLSTe et NELSON) pour l’évaluation de l’efficacité, elles 
sont aussi nombreuses à s’écarter de leurs protocoles (p. ex. 
différences dans les intervalles de dépistage, les groupes d’âge ou le 
statut tabagique). Ceci s’accompagne d’une part non négligeable de 
spéculation, qui ne sont pas toujours fondées sur des preuves issues 
de recherches scientifiques de qualité. 

• La plupart des études ne tiennent pas ou pas suffisamment compte d’un 
certain nombre de facteurs comme l’impact des faux positifs et résultats 
indéterminés, du surdiagnostic, du biais d’avance au diagnostic et des 
découvertes fortuites. Or, ces éléments devraient idéalement être pris 
en considération pour un calcul fiable du rapport coût-efficacité. 

En raison de ces limitations et de l’absence d’études utilisant des données 
de coûts belges, cette revue systématique de la littérature ne nous a pas 
permis de formuler des recommandations evidence-based fiables sur le 
rapport coût-efficacité d’un éventuel dépistage du cancer du poumon en 
Belgique. Nous avons donc réalisé notre propre analyse du rapport coût-
efficacité de ce dépistage spécifiquement pour la Belgique ; vous trouverez 
de plus amples informations à ce sujet au chapitre 6. 

 
e  US National Lung Screening Trial 

(https://www.cancer.gov/types/lung/research/nlst) 

6. UN DÉPISTAGE DU CANCER DU 
POUMON SERAIT-IL COÛT-EFFICACE 
EN BELGIQUE ? 

6.1. Les résultats d’une étude belgo-néerlandaise comme 
base 

Dans le chapitre précédent, nous avons examiné la littérature relative au 
rapport coût-efficacité du dépistage par LDCT chez des adultes à haut 
risque par rapport à l’absence de dépistage. Nous avons toutefois constaté 
qu’une grande partie des études analysées présentaient des limites 
méthodologiques. 

Nous avons donc décidé de calculer nous-mêmes le rapport coût-efficacité 
du dépistage du cancer du poumon pour notre pays. Pour ce faire, nous 
avons utilisé les données de l’essai NELSON (voir encadré 5), complétées 
par des informations supplémentaires tirées de la littérature et par des 
données belges sur les coûts, la survie et la qualité de vie liés au diagnostic 
et au traitement du cancer du poumon. 

Nous avons élaboré plusieurs scénarios, en calculant le rapport coût-
efficacité pour chacun. Dans cette synthèse, nous exposons uniquement le 
scénario de base ; les scénarios supplémentaires que nous avons explorés 
figurent dans le rapport scientifique. 

https://www.cancer.gov/types/lung/research/nlst
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Encadré 5 – L’étude NELSON 

NELSON (Nederlands-Leuvens Lung Cancer Screening Study) est une 
étude de population pilote qui a débuté en 2003. L’objectif était de 
déterminer si le dépistage par LDCT permettait de réduire la mortalité par 
cancer du poumon chez les personnes à haut risque âgées de 50 à 74 
ans. Près de 16 000 personnes ont participé à l’étude, principalement des 
hommes (84 %).4 Six pour cent des participants étaient belges.45 Le 
dépistage était organisé à l’UZ Leuven et dans trois hôpitaux néerlandais. 

 

L’étude NELSON est la deuxième plus grande étude (clôturée) sur le 
dépistage du cancer du poumon, après l’étude NLST. C’est aussi, avec 
cette dernière, la seule à avoir montré une réduction significative de la 
mortalité par cancer du poumon grâce au dépistage. L’un de ses points 
forts est que, contrairement à l’étude NLST, elle a utilisé un protocole 
spécifique (dit volumétrique) pour évaluer la taille des tumeurs 
pulmonaires, ce qui a permis de limiter le nombre de faux positifs. Outre 
les résultats positifs et négatifs, une troisième catégorie de résultats 
« indéterminés » a également été utilisée pour minimiser le nombre de 
résultats de faux positifs. Des données détaillées étaient disponibles pour 
tous ces résultats, ainsi que pour les examens complémentaires et les 
complications.3 Nous avons également utilisé dans notre analyse les 
informations sur le nombre de cancers détectés lors du dépistage et de 
cancers de l’intervalle, en ce compris leur stadification et leur histologie.2-

4, 45, 46 
 

Là aussi, il existe toutefois des limites non négligeables. La cause du 
décès des participants n’a pas toujours été déterminée de la même 
manière,34 ce qui comporte un risque de biais dans le calcul de la mortalité 
spécifique au cancer (voir 3.3.1). Par ailleurs, les femmes étaient 
fortement sous-représentées (16 % de la population d’étude). Leurs 
résultats n’ont pas non plus été inclus dans les résultats publiés,4 mais ils 
nous ont été fournis par l’équipe de recherche de NELSON. Un quatrième 
tour de dépistage, organisé 2,5 ans après le troisième, n'a été introduit 
qu’après le début de l’étude. Plusieurs estimations différentes du taux de 
surdiagnostic ont été rapportées pour l’étude NELSON ; nous les avons 
inclues dans notre modèle dans différents scénarios. Pour de plus amples 
informations sur le surdiagnostic dans l’étude NELSON, nous vous 
invitons à consulter la section 6.2.7 ci-dessous et le rapport scientifique. 

6.2. Quelles données avons-nous utilisées pour notre 
modèle ? 

6.2.1. La population à dépister 
La quasi-totalité des études reprises dans notre analyse invitaient 
exclusivement des (ex-)fumeurs à participer au dépistage.  

Pour définir la population à dépister, nous nous sommes basés sur celle de 
l’étude NELSON, en appliquant les critères d’inclusion suivants : 

• Personnes âgées de 50 à 75 ans ET appartenant à l’une des trois 
catégories suivantes ; 

o Fumeurs ayant fumé au moins 10 cigarettes par jour pendant au 
moins 30 ans ; 

o Ou fumeurs ayant fumé au moins 15 cigarettes par jour pendant au 
moins 25 ans ; 

o Ou ex-fumeurs ayant de tels antécédents et ayant arrêté de fumer 
depuis moins de 10 ans. 
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Nous n’avons pas pu modéliser l’impact d’un éventuel ajustement des 
critères d’inclusion, ce qui constitue une limite de notre analyse. Il est 
toutefois possible de s’en faire une idée sur la base des tendances 
observées dans la littérature et d’un simple raisonnement logique. Le risque 
de cancer du poumon augmentant avec l’âge, abaisser la limite d’âge 
minimale aurait probablement un impact négatif sur le rapport coût-
efficacité. L’augmentation de la limite d’âge maximale accroît quant à elle le 
risque de surdiagnostic, ce qui pourrait entraîner un rapport coût-efficacité 
moins favorable. 

6.2.2. Les intervalles de dépistage 
Nous nous sommes basés sur les intervalles de dépistage utilisés dans 
l’étude NELSON, à savoir successivement un an, deux ans et enfin deux 
ans et demi.4 

L’étude NELSON a fait état d’un nombre accru de cancers de l’intervalle de 
stade IV après l’intervalle de 2,5 ans, ce qui suggère que ce dernier 
intervalle entraîne une réduction de l’efficacité.46 Pour cette raison et parce 
que les experts ont laissé entendre qu’un intervalle de 2,5 ans n’est 
actuellement pas envisagé, nous avons décidé de ne pas inclure ce dernier 
tour de dépistage dans notre modèle. Celui-ci comprend donc trois tours de 
dépistage, avec un intervalle d’un an entre les deux premiers et un intervalle 
de deux ans entre le deuxième et le troisième. 

Sur la base des données disponibles, la différence entre un dépistage 
annuel et bisannuel en termes d’impact sur la mortalité n’est actuellement 
pas établie avec certitude. Cette incertitude se reflète dans la formulation de 
la norme technique européenne de l’European Respiratory Society :47 

• « Le dépistage annuel est préférable si la capacité et l’impact global sur 
l’économie et les soins de santé le permettent. 

• Des intervalles bisannuels peuvent être appliqués pour les personnes 
dont le risque est plus faible, en utilisant les résultats des dépistages 
précédents ou des modèles multivariables de prédiction du risque pour 
sélectionner les participants. 

• Les intervalles de dépistage ne devraient pas dépasser deux ans. » 

Nous n’avons pas calculé le rapport coût-efficacité du dépistage annuel, 
mais il est probable qu’il soit moins favorable. En effet, le nombre de cancers 
de l’intervalle détectés au cours de la deuxième année de l’intervalle dans 
l’étude NELSON semble faible par rapport au surcoût du dépistage annuel. 
En outre, il faut également tenir compte de l’impact organisationnel et 
budgétaire du dépistage annuel. 

Pour clarifier avec plus de certitude l’effet de la réduction de l’intervalle de 
dépistage, il faudra pouvoir disposer de données probantes 
supplémentaires en provenance d’études futures et/ou en cours, telles que 
4-IN-THE-LUNG-RUN. Cette étude a comparé un dépistage annuel à un 
dépistage bisannuel chez des sujets dont le premier dépistage avait livré un 
résultat normal.48 

6.2.3. Participation au dépistage 
L’un des défis auxquels se heurte le dépistage du cancer du poumon est le 
fait qu’aucune base de données administrative ne contient de données sur 
le comportement tabagique des Belges à l’échelon individuel. Pour toucher 
la population-cible voulue, il faut donc solliciter un groupe beaucoup plus 
large. Dans l’étude NELSON, un questionnaire a été initialement envoyé à 
plus de 606 000 personnes. Après réaction initiale d’environ un quart de ce 
groupe, il s’est avéré que quelque 31 000 personnes répondaient aux 
critères d’inclusion, dont un peu plus de la moitié (15 822 personnes ou 
51,1 %) ont participé à l’étude. 

Notre modèle est parti du taux de participation de 51,1 % rapporté dans de 
l’étude NELSON, mais il ne s’agit bien évidemment que d’une valeur 
indicative et il est possible que la volonté de participer à un dépistage ciblé 
de la population soit en réalité plus ou moins élevée. Pour déterminer 
l’impact du taux de participation sur le rapport coût-efficacité, nous avons 
calculé différents scénarios avec des taux de participation plus élevés et 
plus faibles. Nous avons aussi envisagé un scénario où la participation aux 
deuxième et troisième tours du dépistage était inférieure à celle de l’étude 
NELSON. 
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6.2.4. Faux positifs, résultats indéterminés et découvertes fortuites 
Outre le surdiagnostic, les faux positifs et résultats indéterminés sont deux 
désavantages majeurs du dépistage du cancer du poumon. Pourtant, une 
poignée seulement des analyses économiques que nous avons examinées 
en ont tenu compte. Dans notre modèle, nous y attribuons des coûts et une 
perte temporaire de qualité de vie en raison du surtraitement, des examens 
supplémentaires, de l’anxiété et du stress (voir section 3.2), sur la base des 
données de l’étude NELSON. Nous n’avons par contre pas inclus l’impact 
des découvertes fortuites dans notre modèle, faute de données fiables à ce 
sujet. Il ne fait aucun doute qu’il se traduit par des coûts supplémentaires, 
mais l’éventuel bénéfice ou préjudice de santé n’est pas clairement établi. 

6.2.5. Cancers de l’intervalle 
Certains cancers se manifestent entre deux dépistages (cancers de 
l’intervalle). Nos informations à ce sujet sont tirées de l’étude NELSON. 
Comme ces tumeurs n’ont pas été détectées par le dépistage du cancer du 
poumon, nous partons du principe qu’elles ont été diagnostiquées au même 
moment que chez les personnes non dépistées. Par conséquent, nous 
n'avons inclus dans notre modèle économique aucun coût ou effet 
supplémentaire pour les cancers de l’intervalle (qui entraînent les mêmes 
coûts et effets dans les deux groupes). 

6.2.6. Stades du cancer du poumon 
L’objectif du dépistage du cancer du poumon est de détecter les cancers du 
poumon à un stade plus précoce (stage shift ou « changement de stade »), 
ce qui accroît les chances de succès du traitement et améliore la survie. Le 
nombre de cancers détectés par le dépistage du cancer du poumon, ainsi 
que le stade et le type de cancer, sont basés sur les données de l’étude 
NELSON. Nous avons également utilisé les données de l’étude NELSON 
pour le groupe de contrôle. 

 
f  Les auteurs de l’étude NELSON mentionnent ce taux de 8,9 % comme 

possible limite supérieure pour le surdiagnostic. Étant donné l’absence de 

6.2.7. Surdiagnostic 
La moitié des analyses économiques que nous avons examinées ne 
tenaient pas compte du phénomène de surdiagnostic, avec à la clé des 
ICER trop optimistes. Par définition, un cancer surdiagnostiqué n’induit 
aucun bénéfice de survie pour le participant concerné ; pour cette fraction 
des cancers détectés par le dépistage, nous avons donc bien imputé un 
certain nombre de coûts, mais sans bénéfice en termes de survie. 

Dans notre analyse, nous avons élaboré des scénarios avec différents taux 
de surdiagnostic pour tenir compte des incertitudes qui subsistent à cet 
égard. L’étude NELSON a rapporté des taux de surdiagnostic estimés à 
19,7 % chez les participants masculins 4,5 ans après le dernier tour de 
dépistage.4 Chez les femmes, le surdiagnostic était de 45 % à ce même 
point dans le temps (données non publiées). Un an plus tard, donc 5,5 ans 
après le dernier dépistage, ce taux n’était plus que de 8,9 % chez les 
hommes ; les données pour les femmes ne sont pas disponibles.f Pour le 
scénario de base de notre modèle, nous avons utilisé les chiffres combinés 
pour les hommes et les femmes à 4,5 ans, soit 23,9 %. Pour calculer l’impact 
sur le rapport coût-efficacité, nous avons modélisé des scénarios 
supplémentaires avec des estimations plus favorables de 8,9 % (sur la base 
des données concernant les sujets masculins de l’étude NELSON), ainsi 
qu’un scénario avec une estimation moins favorable où le taux de 
surdiagnostic serait de 38 %. Pour de plus amples informations à ce sujet, 
nous vous invitons à vous référer au rapport scientifique. 

données sur la contamination et les taux de surdiagnostic plus élevés 
observés chez les femmes dans cette étude, nous avons choisi de partir 
d’une hypothèse plus prudente pour le scénario de base de notre modèle. 
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6.2.8. Survie 
Le Registre belge du Cancer (BCR) nous a fourni des données sur la survie 
après un diagnostic de cancer du poumon, par stade et par type de cancer, 
sur la base des diagnostics posés entre 2015 et 2020. Nous avons 
sélectionné les patients âgés de 50 à 74 ans, comme dans l’étude NELSON. 
Pour plus de détails, voir le chapitre 5 du rapport scientifique. 

Sur la base des données de survie du BCR, la survie a pu être décrite en 
fonction du stade et du type de cancer du poumon. En reliant ces 
informations au « changement de stade », nous avons pu calculer le gain 
d’années de vie. 

6.2.9. Qualité de vie 
Sur le plan de la qualité de vie, le dépistage du cancer du poumon peut avoir 
des effets aussi bien positifs (grâce à la détection de la tumeur à un stade 
plus précoce) que négatifs (en raison de faux positifs ou de résultats 
indéterminés, et du risque de surdiagnostic). Bien que la qualité de vie doive 
être considérée comme un critère d’évaluation pertinent dans les essais 
cliniques, l’étude NELSON ne comporte à ce sujet que des données 
limitées. Cette source n’a donc pu être utilisée que pour la réduction à court 
terme de la qualité de vie en raison de faux positifs ou de résultats 
indéterminés. Pour des informations plus poussées sur la qualité de vie en 
fonction du stade du cancer du poumon, nous nous sommes basés sur les 
données récoltées grâce à une stratégie de recherche ciblée (non 
systématique) de revues consacrées à la qualité de vie des patients atteints 
de cancer du poumon, ainsi que sur les informations issues de l’analyse de 
la littérature économique (chapitre 5). 

Pour notre scénario de base, nous avons utilisé les utilités de santé (health 
utilities) de Tramontano et al.49 La participation au dépistage du cancer du 
poumon étant volontaire, nous sommes partis du principe que cette décision 
n’a pas en elle-même d’impact négatif sur la qualité de vie. En raison du 
manque de données probantes concernant l’impact du surdiagnostic sur la 
qualité de vie, ce facteur n’a pas été pris en compte dans notre modèle. 

6.2.10. Coûts 
Les données sur les coûts de l’identification et de l’invitation au 
dépistage nous ont été fournies par le Departement Zorg Vlaanderen, sur 
la base de leur expérience et des données disponibles concernant les 
programmes de dépistage existants. Ces coûts ont été vérifiés par un expert 
des services compétents au niveau des autres entités fédérées. 

Les données concernant le coût de l’examen LDCT reposent sur la 
nomenclature 2024 de l’INAMI. 

L’un des points forts de notre analyse est que nous avons pu nous baser, 
pour les coûts du diagnostic et du traitement du cancer du poumon, sur 
des données récentes du Registre belge du Cancer (BCR) couplées aux 
données de remboursement de l’Agence Intermutualiste (AIM). En excluant 
de notre échantillon les patients chez qui un autre cancer avait été 
diagnostiqué avant le cancer du poumon, nous avons pu obtenir une image 
aussi précise que possible des coûts liés à ce dernier. Les données 
disponibles ne permettent en effet pas de distinguer, par exemple, une 
radiothérapie administrée pour un cancer du poumon ou d’une radiothérapie 
ciblant un autre cancer si ces traitements ont été réalisés au cours de la 
même période. 

Les données du BCR recouvrent la quasi-totalité des cas de cancer en 
Belgique, et les données couplées nous ont permis d’estimer les coûts réels 
du diagnostic, de la stadification et du traitement par stade, pour un large 
échantillon de patients et sur une période de temps prolongée. 

Sur la base des données de l’AIM ont été imputés les coûts suivants : 

• Examens diagnostiques et de stadification (imagerie, biopsie) ; 

• Coût de la chirurgie touchant au cancer du poumon, ainsi que tous les 
coûts de l’hospitalisation au cours de laquelle a eu lieu l’opération ; 
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• Coût du traitement systémiqueg, ainsi que tous les coûts facturés le jour 
de l’administration (p. ex. hospitalisation de jour, traitements de 
soutien) ; 

• Coût de la radiothérapie, sur la base des codes de nomenclature 
spécifiques ; 

• Coûts relatifs aux soins palliatifs, sur la base des codes de 
nomenclature spécifiques. 

L’une des limitations de cette approche est qu’il faut deux ans pour que les 
données soient intégralement disponibles dans la base de données de 
l’AIM. Par conséquent, pour l’année la plus récente (2020), nous n’avons pu 
utiliser que les coûts de la première année suivant le diagnostic. Pour un 
suivi plus long, nous nous sommes basés sur les données de l’échantillon 
complet (diagnostic de cancer du poumon posé en 2015 ou après). Nous ne 
disposions pas non plus des coûts relatifs au traitement d’éventuelles 
complications survenues après la sortie de l’hôpital, ceux-ci n’ayant pas pu 
être identifiés de manière fiable dans les données de l’AIM. 

Nous n’avons pas non plus connaissance des ristournes confidentielles sur 
les traitements du cancer du poumon qui ont été accordées dans le cadre 
de managed entry agreements entre le gouvernement et l’industrie 
pharmaceutique. Dans notre modèle, nous avons appliqué une ristourne de 
40 % (voir encadré 6). Vous trouverez toutefois également dans le rapport 
scientifique (chapitre 6) d’autres analyses avec des ristournes allant jusqu’à 
90 %, afin de permettre aux décideurs politiques de consulter le rapport 
coût-efficacité pour chaque ordre de grandeur de cette ristourne. 

Les données BCR et AIM ont été complétées par des informations issues 
de l’étude NELSON (p. ex. concernant le nombre d’interventions réalisées 
après des faux positifs et résultats indéterminés), auxquelles nous avons 
appliqué des taux belges sur la base de la nomenclature INAMI. 

 
g  Chimiothérapie, hormonothérapie, thérapie ciblée et immunothérapie. 

Encadré 6 – Les ristournes confidentielles dans les managed entry 
agreements 

L’une des limitations des données de coûts que nous avons utilisées est 
qu’elles ne reflètent que les prix officiels des interventions médicales. La 
plupart des thérapies systémiques coûteuses sont toutefois remboursées 
dans le cadre de managed entry agreements, avec des ristournes 
confidentielles négociées entre l’entreprise pharmaceutique et les 
autorités. De par le caractère confidentiel de ces accords, il ne nous est 
pas possible d’appliquer dans notre modèle les ristournes exactes qui 
sont appliquées. Il ne fait toutefois aucun doute que ces ristournes 
existent, et il serait donc incorrect de ne pas en tenir compte dans notre 
modèle, toute la question étant de savoir quel est leur ordre de grandeur. 

Le rapport MORSE50 mentionne la ristourne moyenne accordée au cours 
d’une année donnée pour tous les produits remboursés dans le cadre 
d’un managed entry agreement. 

Les coûts pour la première année dans le modèle sont basés sur les coûts 
encourus au cours de la première année suivant le diagnostic des 
cancers diagnostiqués en 2020 . En 2021, la ristourne moyenne 
dépassait 50 % ; en 2020, elle était de 40 % en moyenne. Bien que la 
plus grande partie des coûts des thérapies systémiques concerne des 
médicaments d’immunothérapie et des traitements ciblés, tous les 
produits de notre échantillon ne sont pas des médicaments remboursés 
dans le cadre d’un managed entry agreement. D’un autre côté, la 
ristourne d’un produit individuel peut parfaitement être beaucoup plus 
élevée ou beaucoup plus faible que la moyenne publiée. Par conséquent, 
la moyenne de 40 % que nous avons utilisée correspond à une estimation 
éclairée de la ristourne moyenne réelle. 
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Dans notre rapport scientifique (chapitre 6), vous trouverez également 
d’autres scénarios dans lesquels nous avons appliqué différentes 
réductions de prix. Les décideurs politiques, connaissant la réduction de 
prix réelle pour chaque produit individuel, pourront ainsi déterminer quels 
sont les ICER qui reflètent le mieux la réalité. 

6.2.11. Directives belges 
Pour notre modèle économique, nous nous sommes basés sur un horizon 
temporel vie entière avec un taux d’actualisation de 3 % pour les coûts et 
de 1,5 % pour les effets, conformément aux directives belges pour les 
évaluations d’économie de la santé. L’évaluation a été réalisée du point de 
vue du payeur des soins de santé, avec prise en compte des coûts pour les 
autorités et pour le patient. Les directives stipulent que les suppléments 
portés en compte aux patients ne doivent pas être repris dans le scénario 
de base. Une analyse supplémentaire a toutefois été réalisée pour analyser 
l’impact de l’ajout de ces suppléments. 

6.3. Résultats de notre analyse économique 
Parce que le nombre de personnes qui participeraient effectivement au 
dépistage du cancer du poumon n’est pas clairement établi et dans le but 
de simplifier l’interprétation, nous avons exprimé les résultats pour 100 
participants. Il ressort ainsi de notre analyse de base que le dépistage du 
cancer du poumon entraînerait un coût supplémentaire de €77 747/100 
participants et un gain de 4,64 QALY/100 participants, ce qui correspond à 
un ICER de €18 530/QALY gagnée en comparaison avec l’absence de 
dépistage du cancer du poumon. Ce scénario part de l’hypothèse d’un taux 
de participation identique à celui de NELSON (51 %), d’un horizon temporel 
vie entière avec une actualisation conforme aux directives belges, d’un taux 
de surdiagnostic de 23,9 % et une ristourne de 40 % sur le traitement 
systémique. 

La courbe d’acceptabilité du rapport coût-efficacité montre que, si le 
consentement à payer (voir encadré 4) s’élève par exemple à €10 000 par 
QALY gagnée, il y a une probabilité de 1,5 % que le dépistage du cancer du 
poumon soit coût-efficace. Cette probabilité atteint 72 % si le montant jugé 
acceptable est de €20 000 par QALY gagnée, et 94 % s’il est de €30 000 
par QALY gagnée. 
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Figure 5 – Courbe d’acceptabilité du rapport coût-efficacité 

 
 

6.4. Principales variables ayant un impact sur l’ICER 
Un certain nombre de variables ont un impact significatif sur l’ICER. Outre 
l’horizon temporel et le taux d’actualisation, c’est particulièrement le cas 
pour le taux de surdiagnostics. Si ce taux augmentait de 23,87 % à 38 %, 
l’ICER passerait de €18 530 à €27 712 par QALY gagnée ; s’il tombait à 
8,87 %, au contraire, l’ICER chuterait à €11 850 par QALY gagnée. 

Les ristournes sur les traitements systémiques (voir encadré 6) ont 
également un impact considérable sur l’ICER. Plus ces réductions sont 
élevées, moins le dépistage du cancer du poumon est coût-efficace, et 
inversement. La non-prise en compte des ristournes débouche sur une 
surestimation des économies réalisées grâce au dépistage (en évitant le 
recours aux traitements les plus coûteux). S’il était possible d’estimer plus 

précisément (via l’INAMI) la ristourne réelle, l’estimation de l’ICER serait 
également plus juste. 

Le diagramme en tornade montre également qu’il est important de prendre 
en compte les coûts engagés pour toucher et inviter les participants au 
dépistage. Lorsque ce coût est exclu à tort, comme dans plusieurs 
évaluations économiques antérieures, cela débouche sur des ICER 
indûment optimistes. 

Enfin, il y a encore des variables avec un impact plus faible, comme le taux 
de participation tout au long du programme de dépistage. Bien que la 
combinaison de plusieurs scénarios pourrait avoir évidemment un impact 
total plus important sur le rapport coût-efficacité que l’impact individuel de 
chaque variable. La modification de la perte de qualité de vie due aux faux 
positifs et aux résultats indéterminés et celle des valeurs de qualité de vie 
basées sur Blom et al.51 ont un impact relativement limité sur l’ICER. 
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Figure 6 – Diagramme en tornade avec les principales variables affectant le rapport coût-efficacité  
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6.5. Peser le pour et le contre : l’outil de représentation 
visuelle du dépistage de 1000 personnes  

Lorsqu’ils envisagent la mise en place d’un dépistage du cancer du poumon, 
les décideurs politiques doivent non seulement évaluer son rapport coût-
efficacité, mais aussi peser ses avantages et inconvénients. Une approche 
couramment utilisée pour les visualiser est l’outil de représentation visuelle 
du dépistage de 1000 personnes, très utile pour les décideurs politiques 
amenés à s’interroger sur l’opportunité de la mise en place d’un dépistage. 
Les résultats de l’analyse du scénario de base de notre évaluation 
économique sont présentés sous cette forme dans la Figure 7. 

Les décideurs politiques doivent également prendre en compte d’autres 
éléments, comme la capacité disponible en termes de matériel et de 
personnel (soignant) (voir chapitre 8). 

Enfin, si la décision d’organiser un dépistage est prise, il est important d’offrir 
la possibilité aux citoyens de décider pour eux-mêmes, de manière 
informée, s’ils souhaitent ou non y participer.52 L’outil de représentation 
visuelle du dépistage de 1000 personnes peut également être utilisé à cette 
fin. 
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Figure 7 – L’outil de représentation visuelle du dépistage de 1000 personnes, appliqué à l’analyse de base du KCE 

 
Abréviations : LDCT = tomodensitométrie à faible dose ; ICER = rapport coût-efficacité différentiel ; QALY = quality-adjusted life-year ; NNS = number needed to screen 
(nombre de tests de dépistage nécessaires). La biopsie ou la bronchoscopie sont des exemples de tests invasifs. Les informations permettant de former des groupes 
mutuellement exclusifs après trois tours de dépistage proviennent de Horeweg et al.2 Les informations sur le nombre d’opérations faisant suite à un résultat faux positif sont 
tirées de van ‘t Westeinde et al.3 
Note : L’outil de représentation visuelle du dépistage de 1000 personnes est également disponible pour d’autres scénarios de surdiagnostic dans notre rapport scientifique. 
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Les données suivantes ne sont pas reprises dans l’outil de représentation 
visuelle du dépistage de 1000 personnes pour en préserver la clarté, mais 
elles n’en sont pas moins importantes lors de l’évaluation du dépistage par 
LDCT : 

• Le risque associé à l’exposition aux radiations n’a pas été pris en 
compte, n’ayant pas été modélisé pour trois tours de dépistage et un 
suivi de 10 ans. 

• Les faux positifs entraîneraient des complications mineures chez 2,5 
participants sur 1000 et des complications majeures chez 0,4 
participant sur 1000.3 

• Pour ce qui concerne les découvertes fortuites, nous nous sommes 
basés sur notre analyse exploratoire (voir section 4.6). Le bénéfice – ou 
préjudice – de santé potentiel n’a donc pas pu être modélisé. 

Étant donné que la différence en termes de mortalité à 10 ans dans notre 
modèle se rapproche des résultats d’une revue systématique de bonne 
qualité,34 nous avons confiance dans la plausibilité des résultats de notre 
modèle. Vous trouverez plus de détails sur la validation de notre modèle 
dans le chapitre 6 du rapport scientifique. 

7. ASPECTS ÉTHIQUES DU DÉPISTAGE 
DU CANCER DU POUMON 

La décision d’organiser un dépistage systématique du cancer doit 
également prendre en compte un certain nombre de considérations 
éthiques. Le dépistage du cancer du poumon s’accompagne en outre d’un 
certain nombre de défis éthiques spécifiques, parce qu’il cible des groupes 
de population bien précis. 

7.1. L’éthique dans les soins de santé 
L’éthique joue un rôle central dans les soins de santé. Ses principes les plus 
connus dans ce contexte sont les quatre principes éthiques de Beauchamps 
et Childress :53 

• Le principe du respect de l’autonomie : tout individu doit être en 
mesure de prendre des décisions éclairées concernant sa vie et sa 
santé. Les prestataires de soins doivent respecter les choix du patient 
et l’impliquer dans la prise de décision. 

• Le principe de bienfaisance : le prestataire de soins doit agir dans 
l’intérêt du patient, en s’efforçant de maximiser les bénéfices et de 
minimiser les dommages. L’objectif est d’assurer le bien-être du patient 
et de promouvoir des résultats positifs. 

• Le principe de non-malfaisance : le prestataire de soins de santé ne 
peut pas causer de préjudice et doit minimiser les risques des 
interventions médicales. 

• Le principe d’équité : les avantages et les charges de la société 
doivent être répartis équitablement, y compris dans le domaine des 
soins de santé. L’égalité dans l’accès aux soins doit être garantie et 
toute forme de discrimination doit être évitée. 

Ces principes fondamentaux peuvent également être appliqués au 
dépistage du cancer du poumon. 
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7.2. Considérations éthiques dans le cadre d’un dépistage lié 
à des comportements individuels 

Le dépistage du cancer du poumon par LDCT cible généralement des 
adultes à haut risque, et en particulier des (ex-)fumeurs. Ce lien entre le 
dépistage du cancer et un comportement individuel comme le tabagisme 
soulève des questions éthiques spécifiques en sus des principes plus 
généraux que nous venons d’évoquer. 

7.2.1. Équité dans la définition du groupe cible 
Le choix de la population cible est un facteur déterminant pour l’efficacité du 
programme de dépistage. Dans le cas du dépistage du cancer du poumon, 
le choix des (ex-)fumeurs comme population cible peut poser des questions 
éthiques, en ce sens qu’il risque d’exclure d’autres groupes à haut risque 
comme par exemple des sujets qui ont été régulièrement exposés à des 
substances nocives telles que l’amiante, des fumeurs passifs ou des 
personnes ayant des antécédents familiaux de cancer du poumon.54, 55 
Cette exclusion peut être considérée comme inique. 

Cet écueil peut être évité par l’utilisation de modèles multivariables qui 
calculent le risque de cancer du poumon sur une période donnée et 
déterminent qui est éligible au dépistage sur la base d’un seuil de risque. 
Plusieurs modèles de prédiction du risque prennent en compte, outre le 
tabagisme, les antécédents familiaux, l’exposition à l’amiante et la broncho-
pneumopathie chronique obstructive (BPCO).19 

7.2.2. Accessibilité, transparence et consentement éclairé 
L’efficacité du dépistage du cancer du poumon dépend également du 
nombre de personnes qui y participent.55 Il semble toutefois qu’atteindre le 
public cible et obtenir une participation suffisante pose plus de difficultés 
dans ce cas spécifique que dans d’autres programmes de dépistage comme 
par exemple le dépistage du cancer du sein, du col de l’utérus ou du cancer 
colorectal. 

Les groupes de population socio-économiquement vulnérables sont 
exposés à un risque accru de cancer du poumon parce que ce public fume 
davantage et exerce plus souvent des emplois ayant un impact néfaste sur 

la santé. Ces personnes sont donc aussi celles qui retireraient le plus grand 
bénéfice du dépistage du cancer du poumon ; pourtant, elles sont souvent 
plus difficiles à atteindre ou décident de ne pas participer au dépistage. Il 
arrive que les fumeurs se sentent coupables de leur comportement et 
appréhendent le résultat de l’examen. Ils ont donc souvent tendance à éviter 
toute information sur les risques liés au tabagisme et sur le dépistage du 
cancer du poumon.55-57 Ce groupe affiche souvent aussi une certaine 
méfiance vis-à-vis du système de santé et des autorités, ainsi qu’une faible 
littératie en santé. 

Des études récentes ont examiné quelles stratégies pourraient être 
efficaces pour mieux toucher ce public. Les plus importantes sont une 
sensibilisation ciblée, une collaboration avec des établissements locaux ou 
des groupes d’intérêts, et une communication appropriée lors de l’invitation 
et de l’information sur le dépistage du cancer du poumon.58, 59 Le manque 
de transparence concernant les possibles dommages est un point 
d’attention pour les programmes de dépistage d’un point de vue éthique, car 
il est en contradiction directe avec le principe d’autonomie et de 
consentement éclairé. 
Les initiatives communautaires et l’utilisation des technologies numériques 
peuvent améliorer l’accessibilité dans les zones isolées ou défavorisées. Le 
recours à ces technologies peut toutefois aussi constituer un obstacle pour 
les groupes socio-économiques vulnérables, souvent moins familiarisés 
avec la communication numérique. 

7.2.3. Risque d’un sentiment de stigmatisation 
Certains peuvent penser que les fumeurs qui développent un cancer du 
poumon sont eux-mêmes responsables de leur maladie. Comme le 
dépistage du cancer du poumon s’adresse principalement aux gros 
fumeurs, il comporte donc un risque de stigmatisation élevé. Des recherches 
ont montré que ces personnes ont souvent le sentiment d’être traitées de 
façon injuste parce qu’elles sont invitées à participer au dépistage en raison 
de leur comportement, alors que le tabagisme n’est pas le seul facteur 
susceptible de provoquer un cancer du poumon.55 
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7.2.4. Risque de comportements indésirables 
Il n’existe pas de chiffres objectifs concernant les comportements 
tabagiques individuels, ce qui oblige à se baser sur les affirmations des 
fumeurs eux-mêmes. Ces personnes peuvent toutefois être amenées à 
donner une image biaisée de leur comportement, et ce pour deux raisons 
opposées : 

• Exagérer leur comportement tabagique (passé) par inquiétude, afin de 
continuer à bénéficier du dépistage. 

• Minimiser le comportement tabagique (passé) pour éviter d’être 
conviées au dépistage, parce qu’elles ne veulent pas être confrontées 
à la stigmatisation sociale associée au statut de fumeur ou qu’elles ont 
peur d’être confrontées au diagnostic.60 

Ce phénomène peut fausser la sélection du groupe cible le plus approprié 
et compromettre la précision et l’efficacité du programme de dépistage. 

Un autre problème qui fait débat est celui du « license to smoke »60 – l’idée 
que les fumeurs risquent de se dire que s’ils participent au dépistage, ils 
peuvent continuer à fumer, puisqu’une tumeur sera de toute façon détectée 
à un stade précoce. Suivant ce raisonnement, arrêter de fumer serait donc 
moins indispensable. Ceci soulève des questions éthiques sur les effets 
pervers du dépistage.61 

7.3. Conclusion 
Si l’on veut organiser en Belgique un dépistage systématique du cancer du 
poumon ciblant des populations difficiles à atteindre, celui-ci doit être 
équitable, accessible et transparent, et s’accompagner d’une 
communication claire et adaptée au groupe cible. Il doit également tenir 
compte des risques de stigmatisation et de comportements indésirables. 

La recherche du délicat équilibre entre les avantages d’une détection 
précoce du cancer du poumon et les considérations éthiques liées à la 
sélection des participants sur la base d’un comportement revêt une 
importance cruciale dans la mise en œuvre d’un éventuel dépistage du 
cancer du poumon. 

8. QUELQUES FACTEURS IMPORTANTS 
QUI SORTENT DU CHAMP DE NOTRE 
ÉTUDE 

Outre une évaluation approfondie de l’efficacité et du rapport coût-efficacité 
d’un programme de dépistage, il convient également de prendre en compte 
d’autres facteurs tels que l’impact sur le budget et le système de santé.1 Par 
ailleurs, l’association avec le sevrage tabagique peut encore influencer de 
manière significative le rapport coût-efficacité du dépistage du cancer du 
poumon, et la surveillance de la qualité de ce dépistage revêt également 
une importance cruciale. 

8.1.1. Impact budgétaire 
D’un point de vue économique, des recommandations pour l’utilisation 
efficiente de ressources limitées devraient prendre en compte avant tout la 
rentabilité de l’intervention envisagée (c’est-à-dire le rapport entre son coût 
attendu et ses effets escomptés). Nos données concernant la 
sécurité/l’efficacité et le rapport coût-efficacité du dépistage du cancer du 
poumon devraient déjà offrir une base aux décideurs politiques pour décider 
d’envisager ou non sa mise en œuvre. Dans la mesure où l’impact sur le 
budget (p. ex. la procédure d’invitation) dépend d’un certain nombre de 
choix politiques encore à poser (p. ex. l’intervalle de dépistage, la 
population, etc.), nous n’avons toutefois pas calculé l’impact financier du 
programme de dépistage sur le système de soins de santé. Si les décideurs 
politiques décident d’organiser un dépistage du cancer du poumon et de 
poser les choix politiques mentionnés ci-dessus, une analyse d’impact 
budgétaire pourrait être réalisée à un stade ultérieur, sur la base de ce 
rapport. 
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8.1.2. Impact sur le système de santé 
Un dépistage de population nécessite non seulement des ressources 
financières suffisantes, mais aussi la disponibilité des infrastructures 
requises et d’une capacité suffisante en personnel de santé. Il est donc 
nécessaire d’identifier les acteurs et services qui seront impliqués dans le 
processus et de déterminer si la capacité disponible est suffisante. 

Les prestataires de soins qui ont un rôle important à jouer dans le 
recrutement et l’information des participants doivent par exemple disposer 
de connaissances suffisantes, mais aussi du temps nécessaire. Les 
découvertes fortuites imposeront des interventions médicales 
supplémentaires, et des protocoles devraient donc être élaborés pour leur 
rapportage et leur prise en charge. 

Il est aussi important de disposer d’une capacité suffisante en scanners 
LDCT, et certaines inquiétudes ont été exprimées à ce sujet pour la 
Belgique.62 Avant d’envisager un dépistage du cancer du poumon, il faudra 
évaluer soigneusement l’impact potentiel sur les temps d’attente pour les 
CT-scans. Il est interpelant à cet égard que le comité suisse de dépistage 
du cancer recommande un dépistage bisannuel justement en raison des 
problèmes de capacité liés au dépistage annuel.63 

8.1.3. Combinaison avec le sevrage tabagique 
Ce rapport du KCE ne traite que du dépistage du cancer du poumon et le 
modèle économique n’a pas pris en compte la combinaison avec un 
programme de sevrage tabagique. Des études ont montré que le couplage 
du LDCT avec un programme de sevrage efficace abaisse encore plus la 
mortalité due au cancer du poumon et à d’autres pathologies associées au 
tabagisme64, et a également un effet bénéfique sur le rapport coût-
efficacité.65-68 Des interventions de sevrage tabagique sont déjà disponibles 
pour la population et sont considérées comme coût-efficaces. Si un 
dépistage du cancer du poumon devait être organisé en Belgique, il serait 
préférable de le combiner avec les mesures de sevrage existantes. 

8.1.4. Surveillance de la qualité 
L’un des principes de Dobrow (voir la section 2.2 du rapport scientifique) 
stipule qu’un programme de dépistage doit faire l’objet d’un suivi continu afin 
de lui assurer une efficacité maximale, et afin de gagner et de conserver la 
confiance du public.1, 69 Ceci nécessite des systèmes informatiques 
performants et une collecte de données en continu. Des normes devraient 
également être formulées pour le dépistage sur la base de mesures de 
résultats telles que les tumeurs détectées, le nombre de faux positifs, les 
dommages résultant des procédures invasives, etc.69, 70 L’assurance qualité 
du dépistage du cancer du poumon pourrait aussi inclure des audits sur le 
rapportage et la prise en charge des découvertes fortuites, ainsi que des 
formations pour les radiologues.70 Les entités fédérées, qui sont 
responsables de l’organisation des programmes de dépistage, possèdent 
déjà une expérience dans ce domaine. 
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9. CONCLUSION 
Le cancer du poumon est l’un des cancers les plus fréquents en Belgique 
et, comme la plupart des tumeurs qui ont déjà atteint un stade avancé au 
moment du diagnostic, c’est aussi l’un des plus mortels. Lorsque le cancer 
du poumon est traité à un stade précoce, le pronostic des patients est 
beaucoup plus favorable. C’est pourquoi une détection précoce, reposant 
sur le dépistage des sujets à haut risque de cancer du poumon par 
tomodensitométrie à faible dose (LDCT), peut être intéressant pour réduire 
la charge de morbidité et la mortalité. 

Avant de lancer ce dépistage dans notre pays, il a été demandé au KCE 
d’évaluer le rapport coût-efficacité du dépistage du cancer du poumon dans 
une population à haut risque. Pour jauger ce rapport coût-efficacité, il 
convient en première instance d’évaluer l’efficacité et la sécurité. Une 
analyse coût-efficacité a ensuite été réalisée sur la base des informations 
recueillies à ce sujet, complétées par des données belges. 

9.1. Le dépistage du cancer du poumon est-il sûr et 
efficace ? 

9.1.1. Les avantages : moins de cancers avancés et de décès 
L’objectif premier du dépistage du cancer est de sauver des vies. Il ressort 
de notre revue de la littérature que la mortalité spécifique au cancer du 
poumon diminue de 21 % chez les participants au dépistage. Pour la 
mortalité toutes causes confondues, la baisse observée est de 5 % dans 
cette population. En outre, l’incidence des tumeurs de stade IV diminue, la 
maladie étant détectée à un stade plus précoce. 

Sur la base de notre analyse coût-efficacité, nous estimons que, si 1000 
personnes à haut risque participent à trois tours de dépistage, celui-ci aura 
permis après 10 ans de sauver trois vies. 

9.1.2. Les inconvénients : résultats indéterminés, faux positifs, 
surdiagnostics et exposition aux radiations 

Malgré les avantages susmentionnés, le dépistage du cancer du poumon 
se solde manifestement aussi – comme tous les dépistages oncologiques – 
par des effets néfastes chez un certain nombre de participants. 

Sur la base de notre analyse, nous estimons qu’après trois tours de 
dépistage, un scanner supplémentaire aura été nécessaire chez près d’un 
participant sur quatre (23 %) pour exclure un cancer du poumon, en raison 
d’un résultat indéterminé. En outre, environ 3 % des participants seront 
confrontés à un faux positif, avec à la clé des examens invasifs inutiles 
(biopsie, bronchoscopie, voire chirurgie) et, dans quelques rares cas, des 
complications. 

Il est aussi important de souligner que tous les cancers du poumon ne sont 
pas détectés par le dépistage : les cancers dits « de l’intervalle » se 
manifestent entre deux tours de dépistage. 

Le dépistage du cancer du poumon est clairement aussi associé à un certain 
taux de surdiagnostic, avec diagnostic et le traitement de tumeurs qui 
n’auraient jamais posé aucun problème. L’ampleur exacte de ce 
phénomène reste toutefois incertaine. Dans notre analyse de la littérature, 
la plupart des études faisaient état d’un taux de surdiagnostic compris entre 
20 et 25 % des cancers détectés. Dans notre scénario de base, nous 
sommes partis de l’hypothèse d’un taux de surdiagnostic de 23,9 %. 
D’autres scénarios ont également été élaborés avec des chiffres de 
surdiagnostic plus optimistes et plus pessimistes. 

Enfin, il existe également un risque lié aux radiations chez les personnes 
soumises à des examens LDCT répétés. Si nous partons du présupposé 
que, dans notre pays, les (ex-)fumeurs âgés de 50 à 75 ans seront invités 
chaque année à un dépistage du cancer du poumon, le risque de cancer dû 
aux radiations au cours de la vie est estimé à moins de 2,5 pour 1000 
femmes et à environ 1 pour 1000 hommes.41 Le risque oncologique associé 
à l’exposition aux radiations est nettement plus élevé chez les femmes que 
chez les hommes. 
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9.1.3. Quid des découvertes fortuites ? 
Le dépistage du cancer du poumon peut également mettre au jour des 
problèmes sans rapport avec la maladie dépistée, appelés découvertes 
fortuites. On estime que 23 % des participants au dépistage doivent subir 
un examen ou un avis médical supplémentaire en raison d’une découverte 
fortuite. 

Des recherches supplémentaires sont nécessaires pour calculer le bénéfice 
ou préjudice de santé de ces découvertes fortuites, mais il est clair qu’une 
proportion significative de participants devra subir des examens 
supplémentaires, ce qui peut entraîner une morbidité accrue et avoir un 
impact sur la qualité de vie. Comme ces découvertes fortuites peuvent aussi 
avoir un impact significatif sur le système de soins de santé, elles doivent 
également être pris en compte. 

9.1.4. D’importants avantages et inconvénients à communiquer au 
groupe-cible en préalable au dépistage 

On observe que tant l’avantage d’une baisse de la mortalité (spécifique au 
cancer du poumon) que les inconvénients du surdiagnostic et des faux 
positifs, en particulier, revêtent une grande importance. Il convient donc d’en 
informer tous les participants potentiels au dépistage d’une manière 
complète et claire, même si cela devait déboucher sur un nombre plus faible 
de participants.60 Un certain nombre de considérations éthiques doivent être 
prises en compte lors de la fourniture de ces informations (voir chapitre 7). 

Une approche couramment utilisée pour présenter des informations sur le 
dépistage du cancer du poumon consiste à utiliser un outil permettant d’en 
visualiser les différents effets pour une population de 1000 personnes (voir 
figure 7). Comme cette figure présente côte à côte les avantages et les 
inconvénients potentiels, il n’est pas question d’un « bon » choix à faire : 
chaque personne est encouragée à décider pour elle-même, en 
connaissance de cause, de participer ou non au dépistage du cancer du 
poumon.52 

9.2. Le dépistage du cancer du poumon aurait-il un rapport 
coût-efficacité favorable en Belgique ? 

9.2.1. D’après la littérature internationale examinée 
Un nombre considérable d’études ont été publiées ces dernières années sur 
le rapport coût-efficacité du dépistage du cancer du poumon, mais la 
majorité d’entre elles présentent aussi d’importantes lacunes 
méthodologiques. Certaines omettent par exemple de prendre en compte 
les inconvénients du dépistage mentionnés plus haut ou les coûts afférents 
à l’invitation des participants, ce qui peut déboucher sur une estimation 
indûment optimiste du rapport coût-efficacité. C’est la raison pour laquelle 
nous avons réalisé notre propre analyse coût-efficacité du dépistage du 
cancer du poumon chez les personnes à haut risque dans notre pays, en 
comparaison avec l’absence de dépistage du cancer du poumon. 

9.2.2. Sur la base de notre propre analyse, spécifique au contexte 
belge 

Grâce à des données probantes scientifiques de bonne qualité tirées 
d’études randomisées, combinées à des données de vie réelle belges 
récentes et complètes en provenance du BCR et de l’AIM, nous avons pu 
réaliser une évaluation économique fiable. 

Nous avons ainsi constaté que le dépistage du cancer du poumon dans 
notre pays entraînerait un coût supplémentaire de €77 747/100 participants 
et un gain de 4,64 QALY/100 participants au dépistage, ce qui correspond 
à un ICER de €18 530/QALY gagnée en comparaison avec l’absence de 
dépistage du cancer du poumon. Un certain nombre de variables ont un 
impact significatif sur l’ICER, comme le nombre de surdiagnostics, les 
ristournes sur les traitements oncologiques et le nombre de participants. 

La courbe d’acceptabilité du rapport coût-efficacité indique que, si le 
consentement à payer (voir encadré 4) est de €10 000 par QALY gagnée, 
la probabilité que le dépistage du cancer du poumon soit coût-efficace 
s’élève à de 1,5 %. Pour un consentement à payer de €20 000 ou de 
€30 000 par QALY gagnée, cette probabilité atteint 72 % et 94 %, 
respectivement. 
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9.3. Conclusion générale 
Le dépistage du cancer du poumon par LDCT chez les sujets à haut risque 
peut réduire la mortalité spécifique au cancer du poumon et la mortalité 
globale des participants, mais il faut aussi tenir compte de ses inconvénients 
potentiels et en particulier du problème du surdiagnostic et des faux positifs. 
La LDCT est aussi associée à un nombre important de découvertes 
fortuites, dont les avantages et inconvénients globaux sont inconnus. S’y 
ajoute l’exposition de tous les participants aux rayonnements ionisants. 

Le rapport coût-efficacité du dépistage du cancer du poumon peut être 
favorable si le gouvernement est disposé à payer de €20 000 à €30 000 par 
QALY gagnée. Néanmoins, le rapport entre ses bénéfices et inconvénients 
cliniques est moins univoque et doit être soigneusement pesé par les 
décideurs politiques. L’impact sur les moyens budgétaires disponibles et la 
capacité présente à l’intérieur du système de soins de santé revêtent 
également une grande importance à ce point de vue. Enfin, si un programme 
de dépistage devait être débuté, tous les participants potentiels devraient 
être clairement informés à l’avance des avantages et des inconvénients afin 
de pouvoir décider en connaissance de cause d’y participer ou non. Il s’agit 
d’une obligation éthique qui doit être respectée, même si cela réduit le taux 
de participation. 
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 RECOMMANDATIONSh 
 

Ces recommandations s’adressent aux ministres de la Santé et aux administrations des 
entités fédérées responsables du financement et de la mise en œuvre du dépistage de 
population. 
1. Recommandations générales relatives à l’efficacité : 

1.1. Au moment de décider d’introduire ou non le dépistage du cancer du poumon chez les (ex-) 
fumeurs à risque élevé de cancer du poumon, nous recommandons avant tout de confronter 
l’efficacité et les bénéfices attendus pour la santé aux inconvénients attendus pour les 
participants. 

1.2. A cet égard, il faudra notamment prendre en considération les résultats indéterminés ou faux 
positifs, le surdiagnostic, l’impact sur la mortalité globale et la qualité de vie, les risques 
associés aux radiations et les découvertes fortuites. 

1.3. En raison de la complexité du sujet, nous recommandons d’utiliser l’outil de représentation 
visuelle du dépistage de 1000 personnes établi sur la base des données disponibles. 

1.4. Les décideurs doivent sonder la volonté du groupe-cible de participer au dépistage du cancer 
du poumon s’il est informé sur la base du chiffre de 1000 personnes. 

Si les décideurs politiques envisagent un dépistage du cancer du poumon après avoir procédé 
à cette évaluation de l’efficacité, il conviendra de prendre également en compte le rapport 
coût-efficacité, l’impact budgétaire et l’impact organisationnel. 
2. Rapport coût-efficacité : 

Sur la base d’arguments touchant à l’économie de la santé, le dépistage du cancer du poumon 
pourrait être envisagé si le consentement à payer est suffisamment élevé. 

3. Impact budgétaire : 

En fonction du programme de dépistage du cancer du poumon envisagé, nous recommandons 
de prendre en compte l’impact sur le budget des différents acteurs du système de santé. 

 
h  Le KCE est seul responsable des recommandations. 
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 4. Impact organisationnel : 

4.1. Avant d’introduire un dépistage du cancer du poumon à grande échelle, l’impact 
organisationnel d’un tel programme doit être évalué, à la fois en termes de disponibilité des 
infrastructures et de capacité en personnel soignant. Le tableau de l’impact potentiel sur 
d’autres activités de soins (p. ex. en termes de délais d’attente) doit également être dressé. 

4.2. En particulier, l’impact d’une approche différente des découvertes fortuites sur les facteurs 
susmentionnés doit être évalué. 

5. Dans un premier temps, il convient de s’interroger sur l’opportunité de mettre en place un 
dépistage du cancer du poumon. Les recommandations suivantes sont donc conditionnelles. Si 
la décision est prise d’introduire ce dépistage, nous recommandons : 

5.1. D’intégrer des interventions de sevrage tabagique au dépistage du cancer du poumon, en 
impliquant tous les acteurs concernés dans le choix et l’élaboration de la mise en œuvre de 
ces interventions. 

5.2. D’établir un protocole clair pour la prise en charge des découvertes fortuites, en s’efforçant 
de limiter les inconvénients potentiels pour les participants et la charge pour le système. 

5.3. D’utiliser dans ce cadre une communication claire, non stigmatisante et adaptée au groupe-
cible (difficile) à atteindre. 

5.4. D’intégrer un plan de contrôle de la qualité avec recueil des données nécessaires, comme 
p. ex. le nombre de participants, les faux positifs, les cancers de l’intervalle, l’évolution du 
nombre de cancers du poumon de stade IV, etc. 

Aux ministres de la Santé et aux administrations des entités fédérées responsables du 
financement et de la mise en œuvre du dépistage de population, aux associations 
scientifiques des médecins spécialistes impliqués dans le dépistage du cancer du poumon, 
et aux instituts de recherche 

6. Pour les recherches futures : 

Nous recommandons de procéder à des réévaluations futures si de nouvelles données (p. ex. 
en provenance d’études pilotes) devaient être mises à disposition concernant des variables 
déterminantes comme le taux de participation tout au long du programme de dépistage, les faux 
positifs, le coût du traitement du cancer du poumon à différents stades, l’approche et l’impact 
des découvertes fortuites, la modification des intervalles de dépistage, etc. 
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