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DESCRIPTION / JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE DU PROJET

Contexte :

Le cancer du rein (RCC) représente un probléme majeur de santé publique. Il correspond a environ 2-2,4 % des nouveaux cancers diagnostiqués dans le
monde, soit prés de 400 000 nouveaux cas par an et 175000 décés, avec une incidence en augmentation constante, particulierement dans les pays
occidentaux (croissance annuelle estimée entre 0,4 % et 2,2%) (1). Au stade localisé, le traitement repose essentiellement sur les traitements
« conservateurs » (néphrectomie partielle (NP), traitement ablatif (TA) ou radiothérapie), dont les objectifs sont I'exérése/l'ablation tumorale avec une
préservation maximale de la fonction rénale. Lorsque la tumeur est localement avancée, ou lorsque le traitement conservateur n'est techniquement pas
réalisable, une néphrectomie totale (NTE) peut étre proposée. Qu'il s'agisse de traitement conservateur ou radical, la perte néphronique induite constitue un
facteur majeur de déclin de la fonction rénale.

Dans une cohorte de 500 patients traités par NTE sans insuffisance rénale chronique (IRC) préalable, l'incidence d’un IRC (eGFR <60 mL/min/1,73 m?) était
de 43,4 % a 5 ans (2). En cas de traitement conservateur pour indication impérative (rein unique, insuffisance rénale préexistante), le traitement local peut
tout de méme conduire & une insuffisance rénale terminale (IRT) : dans une cohorte issue de la RCCBaSe (Renal Cell Cancer Database Sweden) évaluant
13 300 traités localement pour un RCC (68% de NTE, 27% de NP, 5% de TA), lincidence cumulée de I'IRT a été mesurée a 3.3% (436/13300) dans les 10
ans apres le traitement (concerne 3.5% des NTE, 2.5% des NP et 4.3% des TA). Parmi les patients en IRT, la survie globale a 5 ans était estimée a 50%,
avec un HR pour le décés a 3.06 [2.41-3.89, p<0.001] en cas d'initiation de la dialyse dans I'année post-opératoire (3).

L’entrée en dialyse chronique constitue un tournant majeur dans la trajectoire de ces patients, tant sur le plan pronostique que fonctionnel. La survie globale
d’'un patient dialysé chronique reste limitée, avec une durée de survie moyenne estimée a environ 6 ans dans une cohorte prospective de 422 patients suivis
sur 20 ans (4). Par ailleurs, la dialyse altére profondément la qualité de vie. Une revue systématique récente rapporte que les patients dialysés présentent
une réduction significative de leur qualité de vie physique et psychologique, affectant notamment les domaines de la mobilité, de la fatigue, des troubles du
sommeil et du bien-étre social (5). Par ailleurs, la mortalité spécifique ne parait pas étre affectée par la fonction rénale, qui au contraire impacte la mortalité
globale (6).

Dans ce contexte, les situations ou le traitement local conduit quasi inévitablement & une suppléance rénale posent un véritable dilemme thérapeutique. La
balance bénéfice-risque entre le contrdle oncologique d'un cancer localisé et l'impact vital et fonctionnel d’'une entrée en dialyse mérite d’étre réévaluée. Cette
problématique est particulierement pertinente chez les patients a haut risque (rein unique, insuffisance rénale préexistante), pour lesquels la décision
thérapeutique doit étre fondée sur des données robustes concernant la survie globale et la qualit¢ de vie aprés suppléance rénale.

A notre connaissance, il existe peu d'études de grande envergure évaluant spécifiquement la survie globale dans un population de patients chez qui la
suppléance rénale a été induite ou précipitée par un traitement local rénal. Pourtant cette donnée pourrait aider les praticiens et les patients dans le choix de
traitement lorsqu'ils sont confrontés aux situations mentionnées ci-dessus.

Objectifs Principal : Décrire la survie globale des patients dont le traitement local d’une tumeur rénale s’est compliqué d’'une insuffisance rénale terminale
nécessitant une hémodialyse.

Objectifs Secondaires :

- Décrire lincidence de I'IRT aprés traitement local dans la cohorte UroCCR.

- Décrire les caractéristiques carcinologiques et la survie spécifique dans cette population.

- Décrire les traitements locaux a I'origine d'une insuffisance rénale terminale.

- Décrire les caractéristiques des patients qui sont devenus insuffisants rénaux terminaux malgré traitement conservateur.
- Décrire les modalités de suppléance rénale dans cette population (hémodialyse/dialyse péritonéale/greffe).

- Décrire la différence de survie et de mise en dialyse entre les traitements ablatifs et néphrectomies partielles.

- [dentifier les facteurs associés a la mortalité globale dans la population de I'étude.

Critéres de jugement :
- Principal : survie globale (OS).
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- Secondaires :

Histologie, pTNM, récidives,

Taux de chirurgie radicale/conservatrice/ttt focaux,
Comorbidités (cardiovasculaire, infections, ...).

Hypothése :
L’entrée en dialyse a un impact fort sur la mortalité globale : dans cette population la mortalité spécifique liée au cancer du rein ne sera pas la cause de
mortalité majoritaire.

Critéres d’inclusion :
- Patient ayant bénéficié d’un traitement local rénal compliqué d'insuffisance rénale terminale avec suppléance rénale définitive débutée dans les 12 mois
post-opératoire.

Critéres d’exclusion :
- Insuffisance rénale terminale avec suppléance initiée en pré op,
- Déces péri-opératoire (<30 jours).

Analyses statistiques :

- Analyse descriptive de la cohorte : variables quantitatives rapportées par moyenne/médiane avec leur écart-type/intervalle interquartile, et variables
qualitatives rapportées par nombre et fréquence,

- Courbes de Kaplan-Meier pour OS, CSS,

- Modeles de Cox pour les facteurs associés a la mortalité globale dans la population d’étude.

Résultats attendus :
Décrire la survie globale des patients ayant nécessité une suppléance rénale apres traitement local d'un cancer du rein afin de guider le choix thérapeutique
en pré-opératoire d’'une chirurgie a haut risque d'induire une IRT (alternative : traitement systémique pour tumeur localement avancée inopérable ?).
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DONNEES CLINIQUES ET RESSOURCES BIOLOGIQUES:
Description des données nécessaires :
Démographiques : mois et année de naissance, sexe, phénotype.

Diagnostic : date, age, taille, poids, IMC, ASA, ECOG, antécédents médicaux et chirurgicaux, antécédents de cancer, cancer rénal familial, rein unique,
symptomes au diagnostic, cTNM, Score Charlson.

Imagerie loco-régionale : date, type d'imagerie, tumeur bilatérale, tumeur multifocale, envahissement veineux (type et taille du thrombus), description
détaillée de chaque tumeur, scores RENAL et PADUA.

Imagerie d'extension : description des adénopathies et métastases synchrones (localisations et nombre de sites).
Biologie : date, poids, créatininémie, clairance (MDRD, Cockroft, CKD-EPI).

Biopsie : date, c6té, biopsie contributive, caractere bénin/malin de la tumeur, type histologique, grade de Fuhrman/ISUP, composante sarcomatoide et %,
composante rhabdoide et %.

Chirurgie : Date, poids du patient, scores ASA, ECOG, lieu de la chirurgie, thérapie néoadjuvante avant chirurgie, c6té, description détaillée de la
procédure chirurgicale, événement per-op et post-op, créatininémie J1, créatininémie de sortie, clairance a J1et sortie (MDRD, Cockroft, CKD-EPI).
Anatomopathologie : Date, caractére bénin/malin, type histologique, coté, localisation, taille tumorale, multifocalité, bilatéralité, nombre de piece tumorale,
nécrose et %, composante sarcomatoide et %, composante rhabdoide et %, curage ganglionnaire analysés, nombre de ganglions total investigués, nombre
de ganglions envahis, dépassement capsulaire, marge chirurgicale, prise en charge des marges positives, résultat de la chirurgie, stade pTNM, , grade de
Fuhrman/ISUP, UISS et SSIGN.

TTT ablatif : Date, poids du patient, ASA, ECOG, cdté, type de traitement ablatif, technique de détection et d'accés, localisation tumorale, taille tumorale,
créatininémie de sortie, clairance a la sortie (MDRD, Cockroft, CKD-EPI).

Oncologie : type de traitement, lieu, date d'initiation, numéro de ligne, nombre de cycles, schéma thérapeutique complet, date d’arrét, DCI (classe
pharmacologique, nom de la molécule, dose et unité).
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Métastasectomie : Date, lieu, localisation des métastases, traitement avant chirurgie, indication du traitement, type de traitement, biopsie per-op

Suivi : date, évaluation clinique (poids, score ECOG, hémodialyse, complications post-opératoires tardives, nouvelles comorbidités), évaluation de la maladie
(récidive, progression), statut vital (vivre avec la maladie, décés).

Données non présentes dans UroCCR (a compléter dans les commentaires de la fiche « TTT Ablatif ») : Quantit¢ de contraste utilisée pour
lintervention, Taille des aiguilles, Gestion des complications : nécessité d’embolisation, nécessité de pose de JJ.

Recours données chainées au SNDS (UroCCR-Chain) : M oul OONON
Possibilité de coupler aux codages de néphrectomie et dialyse du SNDS ?

Le projet a-t-il des besoins en ressources biologiques ? : doul 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 ? goul NON
Si oui lequel ? :

Quelle est la donnée UroCCR indispensable a renseigner par les centres participants pour cette étude ?
- Date de début de suppléance rénale

CALENDRIER

Soumission projet au CSE UroCCR : 06/10/2025

Sollicitations des centres pour participation : début décembre 2025
Revue des dossiers : début décembre 2025 & début février 2026
Extraction des données : début février 2026

Analyses statistiques : février a mai 2026

Soumission abstract congres : AFU 2026 (deadline 01/06/2026)
Article soumis : Q2 2026

Revue ciblée : Eur. Urol. Oncology / World Journal of Urology / Urologic Oncology

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

Disponibilité des données : Février 2026

Date : Février 2026 Oui :X Non : ()
Effectifs
% de complétion de la donnée indispensable a cette étude :

Disponibilité des ressources biologiques dans la biocollection virtuelle :

Date : oui: (J Non : () NA: ()

Commentaires :

AVIS DU COMITE SCIENTIFIQUE ET ETHIQUE :
Date : 06/10/2025
Evaluation du projet :

Positif : B Négative : ()
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