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Etat de la question

Avec plus de 14 000 cas incidents en France en 2017, le cancer du pancréas est le
7°™ cancer chez la femme et le 9°™ chez 'homme, il se place par ailleurs en 4°™
position en termes de mortalité liée au cancer en France et en Europe®.?.>. Il connait
une trés forte augmentation depuis une trentaine d’années?, et devrait représenter la
deuxiéme cause de mortalité par cancer dans les pays développés d’ici 2030%.
L’adénocarcinome canalaire pancréatique représente 85 % des cas des cancers

malins du pancréas, & haut potentiel invasif°.°.

Le taux de survie nette & 5 ans du cancer du pancréas est de 20-30 % aprés une
opération & visée curative suivie d’un traitement adjuvant®.”.%, mais chute a 5-7 %

lorsque la tumeur n’est pas résécable.

Le diagnostic est majoritairement établi a un stade avancé (dans 80 % des cas) du
fait d’'une expression clinique tardive et souvent frustre, entrainant potentiellement
des investigations longues®. En effet, un grand nombre de patients est orienté vers
un centre spécialisé tardivement'®.**. Puis, conformément & l'article D. 6124-131 du
code de la santé publique, tous les cas de cancer sont présentés en Réunion de
Concertation Pluridisciplinaire (RCP).

Les délais de prise en charge allongés affectent un pronostic déja défavorable et
impactent négativement le projet thérapeutique, les patients qui s’aggravent
rapidement se retrouvant temporairement ou définitivement hors d’état de recevoir
des traitements qui sont lourds. Les délais d’acceés au diagnostic et au traitement
peuvent varier selon les cancers, les zones géographiques et les caractéristiques
socio-économiques des patients'?.'3,1%.%>, La mesure des délais apparait comme un
élément important de la qualité du parcours de prise en charge permettant de
retracer des inégalités d’acceés aux soins'®.*".*. Il est crucial de pouvoir maitriser les
temps d’attente marquant le parcours de soins, a la fois pour le succés du traitement
et pour répondre aux besoins des malades.

L’action 15.4 du Plan cancer 2014-2019 vise a définir et caractériser les trajectoires
et parcours de soins en ville et a I'hdépital des personnes atteintes d’'un cancer, et a
évaluer ces parcours afin d’améliorer la prise en charge des personnes atteintes d’un
cancer et de favoriser I'efficience du systéme de soins™. Au niveau national, I'étude
REPERE s’est concentrée en 2015 sur les délais de prise en charge lors des
premieres étapes du parcours de soins des patients atteints de cancer du pancréas
métastatique®®. La médiane du délai estimé entre l'apparition des premiers
symptomes et I'annonce du diagnostic définitif de cancer du pancréas variait de 41 a
65 jours. Toutefois, cette étude était basée sur des données déclaratives recueillies a
laide d’un questionnaire, et les praticiens volontaires ayant participé étaient
majoritairement concentrés au sein de zones urbaines, conférant de nombreux biais
aux résultats. Une étude réalisée conjointement par les équipes des CHU de Dijon et
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de Caen a permis d’estimer les délais de prise en charge des nouveaux cas de
cancer du pancréas a partir des données de deux registres régionaux entre 2009 et
2011 : plus de 1 mois en moyenne entre I'apparition des premiers symptémes et la
premiére consultation, et 29 jours en moyenne entre la premiére consultation et le
premier traitement®*. Aucune association significative n’a été mise en évidence entre
ces délais et le taux de survie a 3 ans. Une étude rétrospective de petit effectif a été
menée par I'équipe du service de cancérologie du CHU Henri Mondor en 2014
analysant les délais entre les différentes étapes du parcours de prise en charge chez
des patients atteints de cancer du pancréas (hors cas relevant exclusivement d’une
prise en charge par des soins de support). A partir du premier contact médical intra-
hospitalier, le délai moyen avant premier traitement était long (42 jours en moyenne)
et 38 % des patients n’avaient pu étre traités du fait d’'une altération de leur état
général.

En région Centre-Val de Loire (CVL), une augmentation de la prévalence et de
lincidence de cancer du pancréas a été constatée entre 2008 et 201422 Le Projet
Régional de Santé 2018-2022 édité par 'ARS porte parmi ses principales mesures la
valorisation des filiéres en cancérologie?®. Dans ce contexte, et face au manque de
données régionales concernant les délais de prise en charge du cancer du pancréas,
le réseau régional de cancérologie CVL OncoCentre a souhaité mener une étude
conjointement avec I'Unité Régionale d’Epidémiologie Hospitaliere (UREH) en
utilisant les bases de données de santé existantes.

En effet, les étapes et parcours de prise en charge des cancers peuvent étre tracés
grace aux bases de données de santé francaises. La France a un patrimoine
d’information en santé dans son Systéme National des Données de Santé (SNDS)?,
rassemblant 'ensemble des informations d’hospitalisation (PMSI), des consultations
et prestations externes (DCIRs) et de déces intra- et extrahospitaliers (CepiDC). Le
cancer du pancréas y est tracable via les codes diagnostiques de la classification
internationale des maladies, 10éme révision (CIM-10). De plus, le réseau
OncoCentre renseigne quant a lui un dossier patient informatisé depuis 2008 ; ce
Dossier Communicant en Cancérologie (DCC) rassemble 'ensemble des passages
en Réunion de Concertation Pluridisciplinaire (RCP) de cancérologie, permettant de
caractériser plus finement les cas de cancer sur une fiche structurée de RCP.

Objectifs de larecherche

L’objectif de I'étude sera de décrire les parcours et les délais de prise en charge des
nouveaux patients atteints de cancer du pancréas en 2017 en région CVL, via
I'appariement probabiliste des bases DCC et SNDS.



e Objectif principal : décrire les fréquences et délais d’accés aux différents

points du parcours de soins :

derniere consultation médicale ayant précédée la réalisation de
'examen d’imagerie

premier examen d’'imagerie mettant en évidence la maladie

premier examen endoscopique (dont prothése biliaire ou prothese
digestive, avec ou sans prélevement anatomo-pathologique ; peut
étre réalisé avant ou apres RCP, avant ou apres le premier
traitement actif)

premier examen diagnostique de certitude (le plus souvent
correspond au premier examen endoscopique, avec ponction ou
biopsie radio-guidée)

diagnostic anatomo-pathologique de certitude

premier passage en réunion de concertation pluridisciplinaire
premier traitement actif

statut aux derniéres nouvelles

e Objectifs secondaires :

analyser les facteurs associés aux délais de prise en charge entre le
premier examen d’imagerie mettant en évidence la maladie et :

o le diagnostic anatomo-pathologique

o le premier traitement actif

analyser les facteurs associés au déces a 6 mois (patients avec
« tumeur non résécable ») ou a 12 mois (patients avec « tumeur
résécable ») du premier examen d’'imagerie mettant en évidence la
maladie.

Méthodologie de la recherche

Type d’étude

Il s’agira d’'une étude transversale multicentrique n’impliquant pas la personne
humaine =» étude sur données rétrospectives avec appariement probabiliste entre
deux bases de données :

e |a base DCC issue des passages en RCP des patients atteints de cancer
digestifs en région CVL

e la base SNDS issue du chainage des données des bases DCIRs, PMSI, et
CépiDC



Données utilisées

Les données seront issues du :
- Dossier Communicant en cancérologie (DCC), pour lequel OncoCentre

dispose d’une autorisation (CNIL N°2013-419, délibération du 19.12.2013). Ce
dossier rassemble I'ensemble des passages en réunion de concertation
pluridisciplinaire (RCP) de cancérologie. Le DCC permet de caractériser
finement le diagnostic sur une fiche structurée de RCP.

- Systéme national des données de Santé (SNDS), rassemblant 'ensemble des
informations d’hospitalisation (PMSI), des consultations et prestations
externes (DCIRs) et de déceés intra- et extrahospitaliers (CepiDC). Le cancer
du pancréas y est tracable via les codes diagnostiques de la classification
internationale des maladies, 10°™® révision (CIM-10).

Définition des parcours

Un travail conjoint des deux équipes a permis d’identifier différents parcours de
soins, scindés en deux grandes étapes (annexe 1) :

- en amont de la premiere présentation en RCP

- alissue de la premiére présentation en RCP.

Avant la premiére présentation en RCP, deux principales entrées dans la prise en
charge du cancer du pancréas ont été identifiées :

- extrahospitalier : consultation chez un médecin de ville +/- réalisation du
premier examen diagnostique en ville, puis orientation vers la prise en charge
hospitaliére.

- hospitalier : consultation (possiblement apres orientation par le médecin
traitant) d’'un spécialiste a I'hopital, ou entrée dans le parcours de soins dans
le cadre d’un tableau symptomatique avec passage par le SAU, et réalisation
des examens complémentaires avant la présentation en RCP.

Apres la présentation en RCP, trois principaux parcours ont été identifiés :

- Parcours « tumeur résécable d’emblée » avec prise en charge chirurgicale du
cancer puis traitement adjuvant (chimiothérapie)

- Parcours « tumeur non résécable d’'emblée » avec, soit une prise en charge
palliative si le stade tumoral est trop avancé (par exemple en cas de tumeurs
métastatiques), soit des examens complémentaires pour diagnostic
anatomopathologique et mise en traitement par chimiothérapie



- Parcours «tumeur localement avancée ou tumeur borderline® », avec une
étape supplémentaire comprenant un bilan complémentaire d’examens
d’'imagerie et/ou d’anatomopathologie et possiblement une chimiothérapie
néo-adjuvante. Ce parcours, aprés éventuel avis d’'une deuxieme RCP,
bascule in fine sur I'un ou I'autre des deux parcours décrits ci-avant.

Apres reclassement du parcours «tumeur localement avancée ou tumeur
borderline », deux parcours seront analysés : «tumeur résécable » et «tumeur
non résécable ».

Ces étapes et parcours de prise en charge des patients atteints de cancer du
pancréas seront analysés via les bases de données DCC et SNDS.

Criteres d’inclusion
e Base DCC

Tout patient :

- Adulte (= 18 ans)

- Dont le dossier a été présenté pour la premiéere fois en RCP pour un cancer
du pancréas par un médecin rattaché a l'un des établissements disposant
d’'une autorisation en cancérologie (membres d’un Centre de Coordination en
Cancérologie 3C) en région CVL, entre le 1% janvier 2017 et le 31 décembre
2017

- Nouveau cas de cancer du pancréas en 2017 :

o présence d’'un code CIM-10 de cancer du pancréas dans le DCC ou
assimilé® (annexe 2) en libellé pour la définition du siége de la tumeur.

ET

o d'un diagnostic histologique d'adénocarcinome canalaire, de
cystadénocarcinome mucineux, de carcinome adénosquameux, de
carcinome épidermoide ou d’adénocarcinome a cellules acineuses.

ET

o absence de fiche de RCP disponible validée au cours de I'année 2016
pour un cancer du pancréas pour un méme patient.

8 Tumeur borderline : Définie selon les critéres de résécabilité en fonction du stade d'envahissement
vasculaire selon le MD Anderson Cancer Center (MDACC) ou le National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) tel que précisé dans I'annexe 3.

> Cholangiocarcinome de la portion intra hépatique de la voie biliaire principale et carcinome de
'ampoule de Vater sont pris en compte pour la sélection initiale des patients via la base DCC car au
moment de la suspicion diagnostique il peut étre difficile, dans certains cas, de différencier ces formes
d’'un authentique cancer du pancréas avant obtention de la preuve histologique.

Ainsi, certains cas présentés pour la premiére fois en RCP comme étant un cholangiocarcinome ou un
carcinome de 'ampoule de Vater peuvent se révéler étre un cancer du pancréas par la suite des
explorations.



¢ Base SNDS

Tout patient :

Adulte (= 18 ans)

Pris en charge dans un établissement hospitalier MCO (public + privé) en
région Centre-Val de Loire quel que soit le lieu de domiciliation du patient
Nouveau cas de cancer du pancréas en 2017 :

o Présence d'un code CIM 10 de cancer du pancréas ou assimilé
(annexe 2) en Diagnostic Principal (DP), Diagnostic Associé Significatif
(DAS) ou Diagnostic Relié (DR) d’un séjour hospitalier en 2017 (année
d’entrée et/ou de sortie) : séjour index.

ET

o Absence de codes CIM10 de cancer du pancréas ou assimilé en DP,
DAS ou DR dans les 2 années antérieures au séjour index (J-730 jours
avant le premier séjour 2017 avec un code de cancer du pancréas ou
assimilé)

Données d’extraction

1) DCC

L’extraction sera réalisée par OncoCentre et comprendra les variables suivantes :

Circonstance de découwerte : | manifestation clinique vl

Etablissement (3C) de présentation en premiere RCP

Sexe

Age (au moment de la premiére présentation en RCP)

Mois et année de naissance

Code diagnostique CIM-10 (cf. ci-dessous)

Date du premier examen diagnostique réalisé (TDM ou IRM ou TEP-TDM)
Présence d'un ictére, dune douleur, dune maladie veineuse
thromboembolique

Date de la premiere RCP (comprise entre le 01/01/2017 et le 31/12/2017)
Motif de réalisation de la premiere RCP

Nature de la proposition de la premiére RCP

Proposition d’inclusion dans un essai thérapeutique

Localisation de la tumeur

Caractéere métastatique de la tumeur

Statut OMS au moment de la premiére présentation en RCP

Siége de fa tumeur primitive | Tumeur du pancréas sans précision B | ! + ’

Statut thérapeutique de b mafadie : | poursuite évolutive

| cmio |

Code CIMTD - g.czs ANCREAS e e S s ST




2) SNDS
L’extraction sera réalisée par '’Assurance-Maladie, en deux étapes :

A. Extraction des séjours PMSI MCO 2017

1. Age al'entrée = 18 ans

2. Diagnostic de cancer du pancréas ou assimilé (annexe 2), quelle que
soit la position : DP, DR, DAS, OU prise en charge liée au cancer du
pancréas selon algorithme de [IInstitut national du cancer (Inca)
(appareil n°01 « Appareil digestif » - organe n°07 « Pancréas »).

3. Finess (juridigue ou géographique) de I'ensemble des centres
hospitaliers MCO en Centre-Val de Loire - Finess débutant par :

= 18
= 28
= 36
= 37
= 41
= 45

4. Date d’entrée ou de sortie comprise entre le ler janvier 2017 et le 31
décembre 2017 inclus.

B. Pour tous les patients identifiés a I'étape A, extraction des tables suivantes,
pour la période du 1°" janvier 2015 au 31 décembre 2018 :

PMSI :
- T_MCOxxA : acte
- T_MCOxxB : séjour
- T_MCOxxC : variables complémentaires séjour/patient
- T_MCOxxD : diagnostics
- T_MCOxxDMIP : dispositifs médicaux en sus Public
- T_MCOxxXFP : dispositifs médicaux en sus Privé

CepiDC :
- KI_CCI_R : circonstance et cause initiale de décés
- KI_ECD_R : ensemble des causes de déces

DCIRs :
- Référentiel Bénéficiaires DCIRs
- NS_PRS_F : Prestations de ville
- NS_CAM_F : Actes CCAM (dont radiothérapie en établissements privés)



Critéres d’appariement entre la base DCC et la base SNDS

Il n'existe pas d’identifiant commun entre les bases DCC et SNDS. Les données
précédemment recueillies et issues des deux bases de données seront appariées de
facon probabiliste selon les criteres suivants :

- Sexe du patient

- Age du patient (mois et année de naissance)

- Date du premier TDM lorsque disponible dans le DCC

Il ne pourra pas étre utilisé de critéres géographiques :
- Pas de variable de domiciliation du patient dans le DCC
- Etablissement de la RCP pouvant étre différent de [I'établissement
d’hospitalisation (non renseigné dans le DCC)

Criteres d’exclusion a l'issue de 'appariement

La base d’inclusion est celle du DCC (gold standard), I'appariement avec le SNDS
permettra de compléter les informations concernant le parcours de prise en charge
de ces patients, notamment ambulatoire.

Par conséquent, a l'issue de I'appariement :

- les patients identifiés dans le DCC et non identifiés dans la base SNDS
seront inclus dans les analyses descriptives mais exclues de I'analyse des
parcours

- les patients identifiés uniqguement dans la base SNDS seront exclues de
I'étude.

Requalification des doublons a l'issue de I'appariement

Peu de critéeres d’appariement ont été volontairement retenus afin de maximiser les
probabilités d’appariement, occasionnant de fait un risque de doublons. Selon les
médecins investigateurs du réseau OncoCentre, le nombre de doublons attendu est
cependant faible au vu du nombre de patients attendu (cf paragraphe « effectifs
attendus »). De ce fait, chaque appariement en doublon fera I'objet d’'une vérification
manuelle par le statisticien en charge de l'analyse, pour sélection de I'appariement
exact, par lecture compléte du dossier médical DCC du patient. Ceci permettra
d’intégrer des critéres supplémentaires tels que le code géographique de domicile du
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patient (adresse enregistrée systématiquement) et de vérifier la cohérence du
parcours entre le dossier médical et les éléments codés dans le SNDS.

Organisation de larecherche

Effectifs attendus

La base DCC 2017 comportera environ 450 premiers passages en RCP pour cancer
du pancréas ou assimilé.

Un nombre équivalent de patients est attendu dans la base SNDS en considérant le
fait que, conformément a larticle D. 6124-131 du code de la santé publique, les
patients présentant un cancer du pancréas ou assimilé doivent passer par une étape
de RCP.

Investigateurs, responsable de traitement et personnes en charge de
I'analyse

e Responsable de traitement / responsable de la mise en oceuvre
(investigateur principal) : CHRU de Tours, représenté par le Dr Leslie
GUILLON - Unité Régionale d’Epidémiologie Hospitaliére de la région Centre-
Val de Loire (UREH)

e Co-responsable de la mise en ceuvre (co-investigateur) : réseau régional
de cancérologie OncoCentre, représenté par le Pr Thierry LECOMTE

e Personnes en charge de I’analyse statistique + appariement / qualité :
o GUILLON Leslie, MCU-PH

LAURENT Emeline, PH

LECUYER Anne-Isabelle, Ingénieur Hospitalier

GODILLON Lucile, Technicien Supérieur Hospitalier

GABORIT Christophe, Ingénieur Hospitalier

0 O O O

e Centres participants

3C de I’Eure-et-Loir (28) :
e CH de Chartres
e Hobpital Privé d’Eure-et-Loir
e CH de Dreux
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CH de Chateaudun

3C de Blois-Vendome (41) :

CH de Blois

Polyclinique de Blois

CH de Romorantin

Clinique Saint — Coeur

CH de Venddme

Centre de radiothérapie de Blois

3C du Loiret (45) :

CHR d’Orléans

Clinique de I'Archette

Centre Orléanais de Radiothérapie et d’Oncologie Médicale (COROM)
Maison des Consultations

Scanner Jean Jaurés

Centre Hospitalier de ’Agglomération Montargoise
Centre d’Oncologie et de Radiothérapie des Bourgoins
Centre Gastro-Loire (Gien)

Polyclinique Jeanne d’Arc (Gien)

Centre Hospitalier de Pithiviers

Pdle Santé Oréliance

3C des établissements privés de I’'agglomération tourangelle (37) :

Poéle Santé Léonard de Vinci — Chambray-Les-Tours

Nouvelle Clinique Tours Plus

Centre d’Oncologie et de Radiothérapie — CORT 37- Chambray-Lés-Tours
Clinique Jeanne d’Arc — Chinon

3C du CHRU de Tours (37) :

Centre Hospitalier Régional et Universitaire de Tours
Centre Hospitalier du Chinonais
Centre Hospitalier de Loches

3C de I'Indre (36) :

Centre Hospitalier de Chateauroux

Centre Hospitalier d’Issoudun

Centre Hospitalier du Blanc

Centre Hospitalier de la Chatre

Clinique Saint-Francois de Chateauroux

Cabinet de gastro-entérologie Saint-Luc de Chateauroux
Centre de radiothérapie Saint-Jean a Saint-Doulchard (18)

3C de Saint Doulchard (18) :

Centre de radiothérapie Saint Jean a Saint Doulchard
Clinigue Guillaume de Varye a Saint Doulchard
Clinigue des Grainetieres a Saint Amand Montrond
Centre Hospitalier de Vierzon
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e Centre Hospitalier de Saint Amand Montrond
3C du CH de Bourges (18) :
e CH de Bourges

Calendrier prévisionnel de I'étude

Rédaction du protocole +relecture

Conseil scientifique — ————
Validation protocole définitif

UREH Soumission INDS
UREH Appariement DCC + SNDS
UREH Qualité

OncoCentre + UREH Analyse

OncoCentre + UREH Redaction
Validation des résultats
Communication des résultats

Conseil scientifique

Le calendrier prévisionnel est susceptible d’étre adapté en fonction de la date de
mise a disposition de la base SNDS.

Considérations éthiques et |égales

Gestion des données et confidentialité

Les données du SNDS seront mises a disposition du responsable de traitement sur
une plateforme sécurisée au sein du serveur national SNDS. Aucune exportation de
données a caractére personnel ne sera réalisée. Le responsable de traitement
tiendra a jour des documents indiquant la ou les personnes compétentes en son sein
pour délivrer I'habilitation a accéder aux données, la liste des personnes habilitées a
accéder a ces données, leurs profils d’accés respectifs et les modalités d’attribution,
de gestion et de contrble des habilitations. Seul le personnel de 'UREH, habilité par
le responsable de traitement, pourra avoir acces aux données traitées au regard de
leurs fonctions et dans des conditions conformes a la réglementation. Le personnel
de 'UREH autorisé a accéder aux données sera :

- GUILLON-GRAMMATICO Leslie, MCU-PH

- LAURENT Emeline, Praticien Hospitalier

-  LECUYER Anne-lsabelle, Ingénieur Hospitalier

- GODILLON Lucile, Technicien Supérieur Hospitalier

-  GABORIT Christophe, Ingénieur Hospitalier
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L’hébergement du DCC est confié¢ au GIP e-Santé CVL, qui s’engage a confier
I'hébergement de I'application et des données a un hébergeur agréeé, conformément
au décret n°2006-6 du 4 mars 2006 relatif a I'hnébergement de données de santé a
caractére personnel et modifiant le code de la santé publique. Au 03/03/2016,
'hébergeur retenu est SAS Avenir Télématique (ATE SAS). Les procédures DCC
relatives a la disponibilité des données, la confidentialité des informations, la
tracabilité des accés et des actions et l'intégrité des données sont décrites dans
l'autorisation CNIL correspondante (CNIL N°2013-419, délibération du 19.12.2013,
cf. supra).

Les données des fiches de RCP seront extraites par OncoCentre dans un tableur
DCC (Excel® ou équivalent) sous forme d’'une table d’actes (une ligne par patient).
Chaque patient est identifié par un numéro de pseudonymisation qui lui est attribué
de fagon automatique par 'outil informatique.

Les données pseudonymisées seront transmises a 'UREH par messagerie sécurisée
MS-Santé, implémentée au sein du DCC.

Une fois transmise a 'UREH, cette base DCC pseudonymisée sera importée sur le
serveur national SNDS pour appariement et ne sera pas conservée en dehors du
serveur national SNDS.

La table de correspondance avec les données d’identification du patient sera
conservée au sein d’OncoCentre, et sous sa responsabilité, et ne sera jamais
transmise a 'UREH.

Il n’est prévu aucun transfert des données hors de I'Union européenne.

Durée de conservation

Les données a caractére personnel du SNDS ne feront I'objet d’aucune conservation
en dehors de la plateforme sécurisée par le responsable de traitement, leur
exportation étant interdite. Seuls des résultats pseudonymisés et agrégés seront
exportés. La durée d’accés aux données dans la plateforme sécurisée sera limitée a
la durée nécessaire a la mise en ceuvre du traitement, soit jusqu’a 2 ans apres la
mise a disposition des données sur le serveur sécurisé SNDS. Sur justification du
responsable de traitement, 'accés aux données pourra étre maintenu a l'issue de
I'étude, dans la limite de deux ans a compter de la derniére publication relative aux
résultats.
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Les données individuelles a caractere personnel de la base DCC extraite pour
'étude seront conservées par 'TUREH uniquement sur le serveur SNDS sécurisé,
dans la limite de deux ans a compter de la derniere publication relative aux résultats

Conformité aux principes d’éthique
Le protocole est en conformité avec les principes d’éthique établis par la 18°me
Assemblée Médicale Mondiale (Helsinki 1964) et par les amendements établis lors
des 29°™ (Tokyo 1975), 35°™ (Venise 1983), 41°™ (Hong Kong 1989), 48°™
(Somerset West 1996), 52°™ (Edinburg 2000), 53°™ (Washington 2002), 55°™
(Tokyo), 59éme (Seoul) et révisée lors de la 64°™ Assemblée Médicale Mondiale
(Fortaleza, Brésil, Octobre 2013).

Information et non-opposition

Concernant l'information individuelle, il est demandé une dérogation a I'obligation
d’information individuelle, au vu des éléments suivants :
- Loaqistique :

o L’étude sera réalisée sur une durée trés courte : extraction et analyse
des données, pas de phase de recueil de données.

o Les patients inclus ne seront plus forcément en vie au moment de
'étude, d’autant plus au fur et a mesure que I'on remontera dans le
temps. Compte-tenu des données de la littérature concernant la survie,
environ 70 a 80 % de notre population sera décédée au moment de
I'étude.

o Pour informer de facon individuelle les patients décédés, il faudrait
donc envoyer un mail ou un courrier a leur ayants-droits, de telles
coordonnées n’étant renseignées ni dans le DCC, ni dans le SNDS.
Les courriers, outre leur codt, présentent I'inconvénient d’étre donc peu
fiables, voire intrusifs. En effet, déontologiquement, les médecins ayant
pris en charge le patient inclus décédé, et encore moins les autres
investigateurs, ne peuvent en aucun cas informer les ayants-droit, hors
tuteurs ou curateurs, de 'état de santé ou maladie dudit parent.

- Ethique :

o Les données sont déja existantes dans les deux systemes d’extraction
et récoltées dans le cadre du soin, dans un lien de confiance médecin -
établissement hospitalier - patient (secret professionnel)

o L’étude sera par définition d’intérét public
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En résumé

o Les données étant disponibles et les technologies pour les exploiter
étant désormais au point, il pourrait apparaitre non éthique de ne pas
les utiliser pour faire progresser la recherche et la prise en charge des
patients, dans un souci de bien collectif.

Fondement réglementaire

o La Loi informatique et Libertés prévoit des possibilités de dérogation a
l'information individuelle dans 2 articles :

Article 57-Il.Lorsque les données a caractére personnel ont été
initialement recueillies pour un autre objet que la recherche,
I'étude ou I'évaluation, il peut étre dérogée, sous réserve du lll, a
l'obligation d'information définie au | : [....] 2° Lorsque
I'information individuelle se heurte a la difficulté de retrouver les
personnes concernées.

Article 32-lll. Lorsque les données a caractéere personnel ont été
initialement recueillies pour un autre objet, les dispositions de
lalinéa précédent ne s'appliqguent pas aux traitements
nécessaires a la conservation de ces données a des fins
historiques, statistiques ou scientifiques, dans les conditions
prévues au livre Il du code du patrimoine ou a la réutilisation de
ces données a des fins statistiques dans les conditions de
l'article 7 bis de la loi n° 51-711 du 7 juin 1951 sur l'obligation, la
coordination et le secret en matiére de statistiques. Ces
dispositions ne s'appliquent pas non plus lorsque la personne
concernée est déja informée ou quand son information se révéle
impossible ou exige des efforts disproportionnés par rapport a
I'intérét de la démarche.

le travail de retour vers le patient et de recontact apparait

démesuré, chronophage et colteux par rapport au bénéfice escompté, étant
donnée la difficulté de retrouver les personnes concernées (dont il est a prévoir
gu'une majorité soit décédée), dans un délai acceptable pour cette étude
observationnelle rétrospective. Toutefois, le statut vital de chaque patient sera
recherché pour I'étude. Concernant les patients vivants a la date des derniéres
nouvelles (environ 90 a 150 patients attendus), une information individuelle sera

réalisée (annexe 4).

Par ailleurs, des mesures alternatives sont prévues :

L’'information au patient concernant l'informatisation et le partage de ses

données personnelles dans le DCC est effectuée par le médecin avant
linscription en RCP. Il transmet au patient un document personnalisé
d’information aux usagers (annexe 3). Ce document est également disponible
sur le site internet d’'Oncocentre. Le médecin trace dans le DCC que le patient
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ne s’est pas opposé: case a cocher (autorisation CNIL N°2013-419,
délibération du 19.12.2013).

Une information collective relative a I'étude sera mise a disposition sur le site
du responsable de traitement (https://www.sante-centre.fr/lureh-centre) et sur
le site d’'OncoCentre (https://oncocentre.org/). Elle mentionnera les droits
d’acces, de rectification et d’opposition, conformément aux dispositions de
larticle R. 1461-9 du CSP, ainsi que les droits et informations suivants,
conformément au Reglement Européen sur la Protection des Données :

o hature et finalité des données recueillies dans le cadre de la recherche
ainsi que du délai de conservation de ces données.

o possibilité d’arréter I'étude a tout moment et de la conservation, par le
promoteur, des informations recueillies (sauf indication contraire de la
personne concernée).

o droits d’acceés, de rectification, d’opposition, de limitation, d’effacement
et de portabilité des données recueillies dans le cadre de la recherche.
Ces droits pourront s’exercer a tout moment de la recherche soit en
effectuant une demande aupres du responsable de traitement, soit en
déposant une demande aupres du Délégué a la Protection des
Données (DPD) du responsable de traitement.

17


https://www.sante-centre.fr/ureh-centre

Analyses
Les analyses seront réalisées au moyen du logiciel SAS enterprise guide®, version

en cours sur la plateforme SNDS au moment de I'analyse.

Qualité de la base

Exhaustivité et qualité du recueill
a) Nombre d'inclusions
b) Pourcentage de données manquantes

Etude descriptive de la population d’étude
Toute la population d’étude: description épidémiologique, et par parcours,
caractérisation des parcours et des délais, et des fréquences d’accés aux différentes

étapes du parcours.

Figure 1 : Ligne temporelle des différents délais mesurés
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* Ces trois étapes sont interchangeables suivant les différents parcours. Un examen endoscopique (FOGD +/- pose de prothése digestive,
écho-endoscopie +/- ponction, CPRE +/- pose de prothése biliaire) peut par exemple étre réalisé dans le cadre des explorations diagnostiques
complémentaires en cas de doute, pour diagnostic histologique par ponction biopsie avant ou aprés RCP, pour traitement symptomatique par
la pose d'une prothése avant ou aprés chirurgie et/ ou avant ou aprés chimiothérapie, selon les cas. De méme, le diagnostic anatomo-
pathologique peut étre obtenu de différentes maniéres (par ponction lors d'un examen endoscopique, par biopsie radioguidée, aprés chirurgie
sur piéce opératoire, etc, avant ou aprés la premiere RCP.

Abréviations : CS MT, consultation médecin traitant ; spé, spécialiste ; TDM, tomodensitométrie (scanner), RCP, réunion de
concertation pluridisciplinaire ; CRAP, compte-rendu d’anatomo-pathologie.
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Ces délais seront calculés globalement, puis individualisés par parcours « tumeur
résécable » et « tumeur non résécable », les étapes pouvant se succéder dans un
ordre différent. Pour le parcours « tumeur non résécable », le délai TDM — chirurgie
ne sera pas calculé.

Etude analytique

Analyse des délais par régression linéaire :

- Facteurs associés au délai entre le premier examen d’'imagerie mettant en
évidence la maladie et le diagnostic anatomo-pathologique de certitude, pour
le parcours « tumeur non résécable »

- Facteurs associés au délai entre le premier examen d’'imagerie mettant en
évidence la maladie et le premier traitement actif réalis€, pour le parcours
« tumeur résécable »

Analyse de survie par modéle de Cox :
- Facteurs associés a la survie a 6 mois apres le premier examen d’imagerie
mettant en évidence la maladie, pour le parcours « tumeur non résécable »
- Facteurs associés a la survie a 12 mois apres le premier examen d’imagerie
mettant en évidence la maladie, pour le parcours « tumeur résécable »

Pour 'ensemble de ces analyses multivariées, le modéle initial intégrera toutes les
variables d’intérét disponibles (socio-démographiques, cliniques, biologiques,
d’établissement) pour lesquelles p < 0,2 en analyse univariée. Le modéle final sera
sélectionné par procédure pas a pas descendante. Les facteurs seront considérés
comme significativement associés au critére de jugement au seuil p<0.05.

Résultats attendus

Par 'analyse d’éléments descriptifs ‘en vie réelle’, cette étude permettra de décrire
les trajectoires de prise en charge et de rechercher d’eventuels points faibles lors du
parcours du patient au sein du systéme de soin.

D’autre part, si les résultats d’association s’avéraient négatifs, elle participerait a
laisser de cOté ces facteurs organisationnels comme influants sur la prise en charge
et permettrait de concentrer les efforts de la recherche sur d’autres aspects de la
prise en charge.

Ainsi, quels qu’en soient les résultats, cette étude contribuera a I'ouverture d’'une
discussion régionale structurante entre réseaux de soins, instances et professionnels
de terrain, répondant ainsi a une démarche éthique d’amélioration de la prise en
charge des patients.
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Propriété des données et publications des résultats

Les données seront la propriété du responsable de traitement. Leur accés et leur
utilisation seront sous la responsabilité du responsable de mise en ceuvre. L'UREH
sera responsable de la communication des résultats selon le calendrier suivant a
adapter en fonction de la date de mise a disposition des données SNDS :

e Production d’'une plaquette de synthése des résultats : décembre 2019

e Publication scientifique : juin 2020

Dans chaque cas, 'ARS CVL sera citée en tant que financeur de I'étude.
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Annexes

Annexe 1 : Parcours identifiés dans la prise en charge du cancer du pancréas

PARCOURS AVANT RCP

HOPITAL
[SAU/ Cs HGE)
Programmation RCP

CSMT

o

RCP

ler contact hospi :
programmation
RCP

VILLE
CS HGE /MT

PARCOURSAPRES RCP

Parcours 1
Diagnostic
certain
« résécable Chirurgie AP Chimio SDN
(5-10%)
Parcours 2

i i
Diagnostic 1 1| CHRUGICAL

EXAMENS IM [ [

certam, SEULS 1 RCP
« Résécabilité H H
Incertaing » EXAMENS AP P2
(5%) I I CHIRURGICAL

| R— 1
Parcours 3

Examens complémentaires AP CP&\JI‘S\O
Diagnostic Echo-endo
certain, Fonction” CPRE e AP Radio-Chimio
«non i0psie ransparietal SDN
résécable »
(85-00%)
Soins palliatifs >

Abréviations - Annexe 1: CS MT, consultation médecin traitant ; SAU, service d’accueil des urgences, CS HGE,
consultation d’Hépato-gastroentérologie ; TDM, tomodensitométrie (scanner), RCP, réunion de concertation
pluridisciplinaire ; AP, diagnostic anatomo-pathologique ; examens IM, examens d’imagerie ; examens AP,
examens pour diagnostic anatomo-pathologique; SDN, statut aux dernieres nouvelles; CPRE,
cholangiopancréatographie rétrograde endoscopique.
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Annexe 2 : Codes CIM 10 retenus pour la sélection des cas de cancer du pancréas

Code Intitulé

C221 Carcinome du canal biliaire intrahépatique

C23 Tumeur maligne de la vésicule biliaire

C240 Tumeur maligne du canal biliaire extra-hépatique

C241 Tumeur maligne de I'ampoule de Vater

C248 Tumeur maligne a localisations contigués des voies biliaires

C249 Tumeur maligne des voies biliaires, sans précision

C25 Tumeur maligne du pancréas

C250 Tumeur maligne de la téte du pancréas

C251 Tumeur maligne du corps du pancréas

C252 Tumeur maligne de la queue du pancréas

C253 Tumeur maligne du canal pancréatique

C254 Tumeur maligne du pancréas endocrine

C254+0 | Tumeur maligne du pancréas endocrine avec néoplasie endocrine
multiple de type |

C254+8 | Tumeur maligne du pancréas endocrine, autre et non précisée

C257 Tumeur maligne d'autres parties du pancréas

C258 Tumeur maligne a localisations contigués du pancréas

C259 Tumeur maligne du pancréas, sans précision

C259+0 | Tumeur maligne du pancréas, familiale

C259+8 | Tumeur maligne du pancréas, autre et non précisée
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Document d’information aux usagers

Annexe 3
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Annexe 4 : lettre d’'information patient

Information aux patients

Etude ETAFP

Une &tude surls prise &n charge du cancer du pancréas est menée par lAgence Ragionsle
de Sante (ARS) Centre-Val de Loire et les medecins oncologues du réseau QnepCantre.

Son objectif est de mesurer les délais de prise en charge du cancer du pancréas en région
Centre-Val de Loire, et diidentifier les facteurs qui pourmsient influencer ces délais, afin
d'smeliorar le parcours de soins des patients.

Catte étude nécessite lutilisation de lensemble des données du Dossier Communicant de
Cancérologie (DCC) (dont données spoip-demographigues, disgnostic exact), déja
recueilies en routine pour votre prise en charge en cancérologie, c'est pourquoi nous vous
informons sujourd’hui. Ces données seront complétées par celles du Systéme Mational de
Données de Sante, incluant notamment vos consultations de ville et vos hospitalisations
[dont dates et types d'examen et de traitemant).

Le recusil ne wous engage & rien. Vos nom et prénom ne seront jamais mentionnés. Vous
pouUVer vOUs opposer sans justfication & ce recusil & but de recherche, et ceci & tout
moment de l'étude. Un refus sera sans consaquence sur votre prise en charge actuelle ou
future, ou la relstion avec votre médecin.

A cet egard, vous disposez d'un droit d'accés, de recfification, de limitation,
d'effacement, de portabilité et d'opposifion aux informaticns vous concernant, ainsi
qgue d'un droit dintroduire une réclamation auprés de la commission nafionale
informatique et libertés ; conformément a la loi informatique et libertés n*7T8-17 du &
janvier 1978 modifiee et au réglement général pour la protection des données
personnelles entré en application le 25 mai 2018.

Les donnees medicales recueilies seronthébargees pendant 15 ans surserveur securise au
CHRU de Tours. Vous pouvez vous opposera l'heébergement de vos données en contactant
le Dr Leslie GUILLON — UREH, CHRU de Tours, hopital Bretonnesu, 2 Boulevard Tonnele.,
37044 Tours cedex B ou par mail : urehi@chu-tours.fr.

Les resultats de l'etude seront communiqués & IARS Centre-Val de Loire et aux
professionnels de santé impligues. Par zilleurs les données sont susceptibles d'étre
reutilizées dans le cadre de la recherche. Pour en savoirplus surles projets de recherche,
marci de nous contacter & ladresse cidessus ou de vous rendre sur ke site intemet

pttos:/iwww.sante-centre. friureh-centre ou httos:loncocentreorad] ___________________ - -+ | Commeantaire [EL1}: sfemazm pha
prica & foumir oec o ceglcl ool

Pourtoute question relative & la protection des données ou en cas de difficulte sur lexercice
de wos droits, merci de contacter ke Delégué a ls Protection des Données [dpo@chu-

tours.fry.

MERCI

{ OncoCenre Ar

-+ k [y R ——— -

Cond- Vi 8 L pwie \\-\.\___
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