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DESCRIPTION / JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE DU PROJET

Contexte :

Les tumeurs kystiques du rein de type Bosniak IIF-Ill-IV représentent une entité a risque de malignité, justifiant le plus souvent une chirurgie d’'exérese avec
préservation néphronique lorsque cela est techniquement possible. La néphrectomie partielle pour tumeur kystique est plus complexe que pour tumeur
solide, notamment en raison du risque de rupture de kyste et de diffusion potentielle de cellules tumorales dans la cavité péritonéale, en particulier en
chirurgie mini-invasive. La modélisation 3D préopératoire, déja utilisée pour planifier des néphrectomies partielles, pourrait optimiser les reperes
anatomiques et les lignes de résection, et ainsi diminuer le taux de rupture peropératoire des kystes, sans altérer les résultats oncologiques.

Objectifs Principal :
Comparaison de la validation du trifecta (marges chirurgicales négatives, temps d’ischémie chaude < 25 minutes, pas de complication (sévere > 3) chez les
patients opérés d’une néphrectomie partielle pour tumeur kystique du rein avec aide de modélisation 3D préopératoire versus sans modélisation 3D.

Objectifs Secondaires :

Comparer les résultats oncologiques (marges positives, récidive locale, progression métastatique) survie sans récidive et survie globale entre les deux
groupes.

Comparer les résultats péri-opératoires : durée opératoire, temps d’ischémie chaude, pertes sanguines, taux de conversion, complications per et
postopératoires (Clavien-Dindo), durée d'hospitalisation, transfusion.

Evaluer l'impact de la modélisation 3D sur la préservation de la fonction rénale (variation de la créatininémie et du post-op immédiat DFG estimé a 3-6
mois).

Critéres de jugement :
Trifecta (marges chirurgicales négatives, temps d'ischémie chaude < 25 minutes, pas de complication (sévére > 3)).
Le trifecta est validé si les 3 critéres sont respectés.

Critéres de jugement secondaires :

Marges chirurgicales positives sur la piéce de néphrectomie partielle.

Récidive locale ou métastatique, déces (RFS, PFS et OS) a 2-5 ans de suivi.

Durée opératoire, temps d'ischémie, pertes sanguines, conversion en néphrectomie totale ou en chirurgie ouverte, complications post-opératoire immédiate
et tardive (jusqu’a 3 mois post-opératoire), Clavien-Dindo, durée d’hospitalisation.

Complications per-opératoire, transfusion

Variation du DFG estimé et de la créatininémie entre le préopératoire, J1 et sortie d’hospitalisation et le suivi (entre 3-6 mois, puis entre 9-15 mois si
disponible).

Hypothése :
La modélisation 3D préopératoire des tumeurs kystiques du rein permet une augmentation significative du taux de satisfaction du trifecta lors de la
néphrectomie partielle, sans majorer les complications ni compromettre les résultats oncologiques ou fonctionnels rénaux.

Critéres d’inclusion :

Patients adultes (= 18 ans) opérés d'une néphrectomie partielle robot-assistée pour tumeur rénale kystique suspecte de malignité (Bosniak IIF, Il ou IV au
scanner ou a I'lRM).

Tumeur rénale localisée ou localement avancé (MO, sans métastase a 'imagerie préopératoire).

Consentement éclairé du patient pour I'utilisation de ses données dans le cadre de cette étude.

Critéres d’exclusion :
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Tumeurs solides pures sans composante kystique ou lésions Bosniak |-II simples.

Présence de maladie métastatique connue ou de tumeur localement avancée non accessible a une néphrectomie partielle (indication d’emblée de
néphrectomie totale).

Syndrome héréditaire

Absence de données opératoires détaillées ou d'imagerie préopératoire exploitable, ou refus de participation.

Analyses statistiques :

Les variables quantitatives (age, taille tumorale, durée opératoire, temps d'ischémie, pertes sanguines, variation du DFG) seront décrites par la moyenne et
écart-type ou la médiane [IQR] selon leur distribution, et comparées entre les groupes « modélisation 3D » et « sans modélisation 3D » a l'aide du t-test
apparié (variables quantitatives normales) ou des rangs signés de Wilcoxon (variables quantitatives non-normales). Les variables qualitatives (rupture de
kyste, marges positives, complications, conversions, récidive locale/métastatique) seront présentées en effectifs et pourcentages, et comparées par
McNemar (variables qualitatives binaires) ou Stuart-Maxwell (variables qualitatives modalités >2). Une analyse multivariée par régression logistique
conditionnelle sera réalisée pour identifier les facteurs indépendamment associés a la validation du trifecta, en ajustant a minima sur ... &ge, sexe, score
ECOG, score RENAL, fonction rénale pré-opératoire... si besoin, d’autres variables seront étudiées.

Calcul du ratio d’appariement entre les deux groupes avec un minimum de 2/1.

Les courbes de survie sans récidive pourront étre estimées par Kaplan-Meier avec comparaison par test de log-rank stratifié, et le seuil de significativité
statistique sera fixé a p < 0,05. Pour la RFS, prendre en compte le risque compétitif (décés avant récidive) : incidence cumulée (CIF) et test de Gray pour la
comparaison.

Résultats attendus :
Il est attendu une différence significative du taux de satisfaction du trifecta entre les groupes bénéficiant de la modélisation 3D et sans modélisation 3D.
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DONNEES CLINIQUES ET RESSOURCES BIOLOGIQUES :

Description des données nécessaires :

Données démographiques et cliniques des patients : age, sexe, ECOG, BMI, antécédents (médicaux, chirurgicaux, cancéreux).

Données de biologie : fonction rénale pré et post-opératoire (créatinine, DFG estimé)

Données d'imagerie préopératoire : type d'imagerie (scanner, IRM), classification Bosniak (Il ou V), taille tumorale, score de complexité tumorale (RENAL
et PADUA), images et données numériques de la modélisation 3D pour le groupe interventionnel.

Données opératoires : approche chirurgicale, détails de la procédure chirurgicale (durée opératoire, temps d’ischémie chaude, pertes sanguines, conversion
éventuelle en néphrectomie totale ou chirurgie ouverte, durée d’hospitalisation, complications per- et postopératoires, grade Clavien-Dindo, ...).

Données anatomopathologiques : type histologique, taille et localisation tumorale, marges chirurgicales, classification pTNM, grade de Fuhrman/ISUP,
présence ou non de cellules tumorales dans le liquide cystique analysé.

Données de suivi postopératoire : fonction rénale a 3-6 mois (créatinine, DFG), récidive locale ou métastase détectée, complications tardives.

Recours données chainées au SNDS (UroCCR-Chain) : aoul M NON
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Le projet a-t-il des besoins en ressources biologiques ? : goul 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 ? doul M NON
Si oui lequel ? :

Quelles sont les donnée UroCCR indispensables a renseigner par les centres participants pour cette étude ?
Critéres du Trifecta (marges chirurgicales, temps d'ischémie chaude, complication (grade Clavien-Dindo), 3D pour le groupe interventionnel

CALENDRIER

Soumission Comité Scientifique et Ethique UroCCR : 03/2026
Revue des dossiers : 03/2026 — 04/2026

Analyses statistiques : 05/2026

Soumission abstract congres : AFU2026 (deadline 01/06/2026)
Article soumis : courant 2026

Revue ciblée : a définir

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

Disponibilité des données :

Date : mai 2026 Oui: Non: (3
Effectifs : 1232 patients (sous réserve la validation des critéres d'éligibilité par les centres participants).
% de complétion de la donnée indispensable & cette étude :

Disponibilité des ressources biologiques dans la biocollection virtuelle :

Date : oui: 3D Non: (3 NA: M

Commentaires :

AVIS DU COMITE SCIENTIFIQUE ET ETHIQUE :
Date : 09/03/2026
Evaluation du projet :

Positif : Négative : (3
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