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PROMOTEUR / RESPONSABLE DE TRAITEMENT :
1 ACADEMIQUE O INDUSTRIEL

Nom du/des responsable(s)/coordonnateur(s) du projet :
Stessy KUTCHUKIAN (interne d'urologie)

Organisme : CHU Poitiers

Adresse : 2 rue de la Milétrie - 86000 Poitiers

Pr Francois AUDENET (encadrant du projet)
Organisme : HEGP
Adresse : Service d'urologie et de transplantation rénale — 20 rue Leblanc - 75015 PARIS

PROJET
O PROSPECTIF M RETROSPECTIF

Date de début des inclusions : NA Période d'étude : depuis le début de la base UroCCR
Date de fin des inclusions : NA

Partenaires (équipes) associés au projet : non
National :
International :

DESCRIPTION / JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE DU PROJET

Contexte : Les biopsies des tumeurs rénales sont de plus en plus utilisées pour guider la prise de décision thérapeutique, en particulier dans les cas de
petites lésions. Cependant, des discordances peuvent exister entre I'histologie des biopsies et celle observée dans les piéces opératoires définitives, ce qui
peut avoir des conséquences sur la prise en charge et l'issue thérapeutique, en particulier pour des lésions bénignes (oncocytomes). Les études actuelles
sur ce sujet se concentrent souvent sur des types histologiques spécifiques ou sur un mode de biopsie, sans explorer I'ensemble des facteurs associés a
cette discordance pour tous les types histologiques.

Objectifs Principal : Identifier les facteurs cliniques et radiologiques associés a une discordance entre I'histologie obtenue par biopsie et I'histologie
définitive dans les tumeurs rénales localisées, tous types histologiques confondus.

Objectifs Secondaires :
- Evaluer la fréquence de la discordance histologique dans les tumeurs rénales.
- Analyser les impacts de cette discordance sur la prise en charge des patients.

Critéres de jugement : Discordance histologique entre les résultats de la biopsie et I'histologie définitive évaluée par le type et le grade histologique.
Nous considérerons comme « discordance » les cas suivants :

- Grade de Fuhrman 1-2 vs 3-4.

- Histologie bénigne vs maligne.

- Toutes différences de types histologiques qui impliqueraient un changement de prise en charge thérapeutique et/ou qui auraient un impact sur le
pronostic.

Hypothése : Nous posons I'hypothése qu'il existe des facteurs cliniques et radiologiques associés a un taux plus élevé de discordances histologiques, tels
que la localisation tumorale, les caractéristiques radiologiques (nécrose), ou encore certaines comorbidités.

Critéres d’inclusion : Patients = 18 ans, ayant une tumeur rénale localisée, ayant fait I'objet d’une biopsie préopératoire et d'une exérese chirurgicale avec
histologie définitive.

Critéres d’exclusion : Traitement systémique premier, patients métastatiques, patients sans exérese chirurgicale, données histologiques incomplétes, si
tumeur bilatérale avec biopsie de la tumeur non réséquée.
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Analyses statistiques : Description des caractéristiques des patients biopsiés, taux de discordance, analyse univariée et multivariée des facteurs associés
a la discordance (entre le groupe « pas de discordance » et « discordance »).

Résultats attendus : Identifier des facteurs cliniques et radiologiques spécifiques associés a une discordance entre les résultats de la biopsie et de
I'exérese chirurgicale.
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DONNEES CLINIQUES ET RESSOURCES BIOLOGIQUES :

Description des données nécessaires : Données cliniques, radiologiques (données du scanner injecté avec temps tardif), et histologiques (type
histologique, nécrose, grade, marqueurs) complétes. Complications en post biopsie, type d'imagerie pour la biopsie, expérience de I'opérateur.

Recours données chainées au SNDS (UroCCR-Chain) : goul M NON
Le projet a-t-il des besoins en ressources biologiques ? : g oul M NON
*Type :
* Quantité :

* Autres précisions :
* Données associées :

INCLUSION DES CENTRES PARTICIPANTS

Un nombre minimum de patients par centre est-il requis pour étre inclus dans cette étude ? M Oul O NON
Si oui lequel ? :
A définir avec le porteur du projet en fonction des résultats du screening

Quelle est la donnée UroCCR indispensable a renseigner par les centres participants pour cette étude ?
Compte-rendu anatomopathologique complet de la biopsie et de I'exérése chirurgicale.

CALENDRIER

Evaluation du projet par le Comité : 02/12/2024

Sollicitations des centres pour accord de participation : mi-décembre 2024
Revue des données : janvier - février 2024

Extraction finale des données : début mars 2024

Analyses statistiques : mars a mai 2024

Soumission abstract congres : AFU 2025

Article soumis : courant 2025

Revue ciblée : non défini
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Cadre réservé a I'équipe coordinatrice UroCCR (ou UroCCR-Chain si données chainées)
Faisabilité et Evaluation scientifique et éthique

Disponibilité des données :

Date : 29/11/2024 oui: M Non: (3
Effectifs : 2060 patients éligibles (sous réserve de la validation des critéres d'inclusion)

Disponibilité des ressources biologiques dans la biocollection virtuelle :

Date : oui: Non: (D NA: M

Commentaires :

AVIS DU COMITE SCIENTIFIQUE ET ETHIQUE :
Date : 02/12/2024
Evaluation du projet :

Positif : Négative : (3
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