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PROJET      
 
  PROSPECTIF                                                               RETROSPECTIF 
 
        Date de début des inclusions : 01/01/2010   Période d’étude : 15 ans 
        Date de fin des inclusions : 01/12/2024 
 
Partenaires (équipes) associés au projet : non 
 National : non 
 International : non 
 

 

DESCRIPTION / JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE DU PROJET 
 
Contexte :  
Les recommandations actuelles indiquent une prise en charge des tumeurs du rein classées cT2 par néphrectomie totale ou partielle si techniquement 
réalisable.  
Notre objectif est de montrer que la néphrectomie partielle robot-assistée (NPRA) permet d’obtenir des résultats oncologiques équivalents à la 
néphrectomie élargie, sans augmenter la morbidité. 
Des études à ce sujet ont déjà été réalisées, retrouvant un temps opératoire plus long pour les néphrectomies partielles, avec plus de pertes sanguines.  
Cependant, il n’existe pas d’étude matchée et ciblant les néphrectomies partielles robot-assistées. 
 
Objectifs Principal :  
Évaluer la faisabilité et les résultats oncologiques d’une chirurgie par NPRA dans la prise en charge des tumeurs du rein classées cT2. Le critère de 
jugement principal étant la DFS à 2 ans. 
 
Objectifs Secondaires :  
Trifecta pour les néphrectomies partielles. 
DFS à 5 ans, Complications per et post opératoires, DFG à la sortie d’hospitalisation, à 3 mois et à 1 an. 
 
Critères de jugement :  
Trifecta (marges chirurgicales, DFG à 1 an, Classification de Clavien-Dindo). 
Pertes sanguines, complications per et post opératoires, OS, DFG à la sortie d’hospitalisation, à 3 mois et à 1 an. 
 
Hypothèse :  
La NPRA permet d’obtenir des résultats oncologiques équivalents à la néphrectomie élargie. 
La morbidité de la NPRA est similaire à celle de la néphrectomie élargie. 
 
Critères d’inclusion : patient majeur, tumeur > 7 cm (cT2), opéré par néphrectomie partielle par voie robotique ou par néphrectomie totale par voie 
coelioscopique robot-assistée ou non. 
 
Critères d’exclusion : refus de consentement, M1 au diagnostic. 
 
Analyses statistiques :  
Analyse descriptive de la population étudiée. 
Analyse comparative des différents critères de jugement (âge, score ASA, RENAL score, taille de la tumeur, DFG pré-opératoire) avec une pondération 
inverse sur la probabilité de traitement. 
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Comparaison de la survie sans récidive locale et de la survie globale (courbes de kaplan Meier, test de log-rank et régression de Cox). 
 
Résultats attendus : La NPRA n’est pas inférieure en termes de résultats oncologiques, morbidité et préservation de la fonction rénale par rapport à la 
néphrectomie totale pour la population cT2. 
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DONNEES CLINIQUES ET RESSOURCES BIOLOGIQUES :  
 
Description des données nécessaires : 
- Caractéristiques des patients : sexe, âge, ATCD (médicaux, chirurgicaux, cancéraux), IMC, OMS, bilan pré-opératoire (DFG, créatinine), score ASA. 
- Caractéristiques des tumeurs : imagerie loco-régionale, bilan extension, taille tumorale, scores RENAL/PADUA. 
- Caractéristiques de la chirurgie : indication NSS, type de chirurgie, temps opératoire, durée de clampage quand il a lieu, pertes sanguines, transfusion per 
opératoire, techniques de suture du parenchyme rénal, complications per-opératoires. 
- Données d’hospitalisation : durée de séjour, fonction rénale post opératoire immédiat J1, hémoglobine post opératoire, transfusion post opératoire. 
- Résultats fonctionnels à distance : fonction rénale à 1 mois, 3 mois, 6 mois et 1 an, complications au premier suivi. 
- Résultats oncologiques : anatomopathologie de la pièce opératoire, type histologique, pTNM, marges chirurgicales, traitement adjuvant à 1 mois, survie 
sans récidive, survie globale. 
- DFS, CSS, OS. 
 
Recours données chaînées au SNDS (UroCCR-Chain) :   OUI                                 NON 
 
Le projet a-t-il des besoins en ressources biologiques ? :      OUI                                 NON 
       

 

INCLUSION DES CENTRES PARTICIPANTS 
 
Un nombre minimum de patients par centre est-il requis pour être inclus dans cette étude ?   OUI                                 NON 
Si oui lequel ? : 
Au moins 5 patients éligibles 
 
Quelle est la donnée UroCCR indispensable à renseigner par les centres participants pour cette étude ? 
Suivi disponible à 2 ans. 
Trifecta disponible (marges chirurgicales, DFG à 1 an, Classification de Clavien-Dindo). 
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CALENDRIER 
 
Evaluation du projet par le Comité Scientifique et Ethique : 06/01/2025 
 
Sollicitations des centres : janvier 2025 
 
Revue des dossiers : février – mars 2025 
 
Extraction des données : Fin mars 2025 
 
Analyses statistiques : avril – mai 2025 
 
Soumission abstract congres : AFU, EAU, AUA 
 
Article soumis : 10/2025 
 
Revue ciblée : à définir 
 

 

 

Cadre réservé à l’équipe coordinatrice UroCCR (ou UroCCR-Chain si données chainées) 
________________________________________  Faisabilité et Evaluation scientifique et éthique  ____________________________________ 
 

Disponibilité des données :  
 

Date : Fin Mars 2025   Oui :    Non :  

Effectifs : 
- 449 patients éligibles au groupe NPRA. 
- 388 patients éligibles au groupe NTRA. 
- 663 patients éligibles au groupe NT coelio non robot. 
(Sous réserve de la validation des critères d’éligibilité par les centres participants). 
 

 

Disponibilité des ressources biologiques dans la biocollection virtuelle :  
 

Date :    Oui :    Non :    NA :  

Commentaires :  
 

 

AVIS DU COMITÉ SCIENTIFIQUE ET ETHIQUE : 
Date : 06/01/2025 
Evaluation du projet : 

Positif :   Négative :  
 

 

 


