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DESCRIPTION / JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE DU PROJET

Contexte :
Les tumeurs sur transplant rénal sont rares avec une prévalence comprise entre 0.2% et 0.5% ((1); (2); (3)), mais de plus en plus rapportées, avec
I'amélioration de la survie des transplants et des receveurs & long-terme et 'amélioration de la surveillance post-transplantation.

Ces tumeurs sont découvertes majoritairement & un stade localisé (T1a) du fait de la surveillance réguliere par écho-doppler.

La découverte d’une tumeur sur un transplant rénal représente une situation délicate sur le plan thérapeutique, car il s'agit d'une situation d'indication
impérative (rein unique fonctionnel avec maladie rénale chronique pré-existante).

Le traitement de référence de ces tumeurs est la néphrectomie partielle.
Plusieurs études ont rapporté des expériences de chirurgie conservatrice avec d’excellents résultats fonctionnels et oncologiques ((4); (5); (6); (7))-
Néanmoins, cette chirurgie est complexe du fait de la difficile dissection des vaisseaux du transplant.

Récemment, plusieurs équipes ont rapporté leur expérience de traitements thermo-ablatifs (radiofréquence et cryothérapie) pour le traitement de tumeurs
rénales cT1a ((8); (9)). Cependant, ces études ont inclus un faible nombre de patient et leur suivie était cours (suivi moyen de 27,9 mois pour (8) et suivi
médian de 45 mois pour (9)).
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Objectifs Principal :
Comparer les résultats oncologiques des traitements thermo-ablatifs versus néphrectomie (partielle ou totale) réalisés sur transplant rénal.

Critéres de jugement principal :
Survie sans récidive a 5 ans du traitement (histologiquement prouvée).

Objectifs Secondaires et critéres de jugements secondaires :

- Survie globale a 5 ans,

- Survie spécifique a 5 ans,

- Survie sans récidive locale a 2 ans et 5 ans,

- Survie sans métastatique a 2 ans et 5 ans,

- Survie du greffon & 1 an, 2 ans et 5 ans,

- Fonction rénale pré-op, J1 post-op, 3 mois, 12 mois, dernier suivi,

- Durée d'hospitalisation,

- Taux d’El et taux d’El graves (CTCAE) version 3.0 (complications post-immédiate et tardive jusqu'a 3 mois).

Hypothése : Les traitements percutanées ne sont pas inférieurs aux traitements chirurgicaux.
Critéres d’inclusion :
- Tumeur sur transplant rénal,

- Ayant regu un traitement percutané ou une chirurgie (totale ou partielle) dans un centre de référence (CHU).

Critéres d’exclusion :
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- Signes d’extension a distance sur le bilan pré opératoire,
- Toute condition qui selon le jugement de l'investigateur interférait avec la capacité du sujet a fournir un consentement éclairé, a se conformer aux
instructions de I'étude ou qui pourrait perturber l'interprétation des résultats.

Analyses statistiques :

Analyses descriptives des caractéristiques de la population étudiée et par groupe (moyenne, écart type, median, IQR, effectif %).

Analyses comparatives des CJS entre les 2 groupes :

- Mann Whitney ou T-test selon distribution pour les variables quantitatives.

- Fisher exact ou Khi2 selon les effectifs pour les variables qualitatives.

Analyses de survie : estimation courbes de survie par méthode Kaplan Meier et comparaison par test log Rank. Analyses uni/multivariées par modele de
Cox seront envisagées pour ajuster sur les facteurs de confusion potentiels (a=5%).

Résultats attendus :
Les traitements percutanés ont des résultats oncologiques comparables & la néphrectomie partielle avec moins d’événements indésirables et une meilleure
préservation du greffon.

DONNEES CLINIQUES ET RESSOURCES BIOLOGIQUES :
Description des données nécessaires :
Démographiques : mois et année de naissance, sexe, phénotype.

Diagnostic : date, age, taille, poids, IMC, ECOG, antécédents médicaux et chirurgicaux, antécédents de cancer, cancer rénal familial, rein
unique, symptdmes au moment du diagnostic, cTNM.

Imagerie loco-régionale : date, type d'imagerie, tumeur bilatérale, tumeur multifocale, envahissement veineux (type et taille du thrombus),
description de chaque tumeur avec calcul automatisé des scores RENAL et PADUA (c6té, localisation tumorale, croisement de la ligne
équatoriale, pourcentage de masse tumorale en zone équatoriale, face, bord, localisation hilaire, contact avec le systéme collecteur, contact
sinusal, % endophytique, % exophytique, tumeur kystique avec classification Bosniak, taille tumorale).

Bilan d’extension : adénopathies et métastases synchrones (localisations et nombre de sites).
Biologie : date de I'examen de laboratoire, poids, créatininémie, clairance MDRD, Cockcroft, CKD-EPI.

Chirurgie : Date, poids du patient, scores ASA et ECOG, néoadjuvante avant chirurgie, c6té, type de chirurgie, coelioscopie, assistance
robotique, modéle du robot, single port, voie d’abord, embolisation préalable, thrombectomie VCI, type de clampage VCI, surrénalectomie
associée, curage latéro-aortico-cave, métastasectomie, indication NSS, sonde urétérale, examen extemporané et résultat, clampage (type et
durée), refroidissement, déclampage précoce, échographie per-opératoire, chirurgie guidée par image 3D-IGRAPN, fluorescence,
tumorectomies multiples, traitement de la tranche de néphrectomie partielle, types d’agent hémostatique utilisé, durée opératoire, pertes
sanguines, transfusion, complications per-op, complications post-op (médicales chirurgicales), classification Clavien, reprise chirurgicale,
transfusion, durée sonde urétérale, durée d'hospitalisation.

Anatomopathologie : Date, caractére bénin/malin de la tumeur, type histologique, c6té, localisation, taille tumorale, multifocalité,
bilatéralité, nombre de piéce tumorale, nécrose et %, composante sarcomatoide et %, composante rhabdoide et %, marge chirurgicale, prise
en charge des marges positives, résultat de la chirurgie, stade pTNM, , grade de Fuhrman/ISUP, calcul des scores pronostics (UISS et SSIGN).

Traitement ablatif : Date, lieu de traitement, opérateur, poids du patient, scores ASA et ECOG, c6té, type de traitement ablatif, technique
de détection et d'acces, indication du traitement, localisation tumorale, taille tumorale, sonde urétérale, hydrodissection, dissection gaz,
type d’applicateurs, taille des applicateurs, nombre de positionnements, ponction trans-hépatique, ponction trans-pleurale, biopsie
opératoire, durée opératoire, complications opératoires et post-opératoires, algies post-opératoires (échelle EVA), traitement correctif des
complications, classification Clavien, transfusion post-opératoire, durée d'hospitalisation.

Suivi : date, traitement oncologique en cours, évaluation clinique (poids, score ECOG, indice de Karnofsky, hémodialyse, complications post-
opératoires tardives, nouvelles comorbidités, évaluation de la maladie (récidive, progression), statut vital (vivre avec la maladie, déces).

Traitement systémique : Indication du traitement, date d’initiation, numéro de ligne, date d’arrét, classe pahrmacologique, nom de la
molécule, évaluation tumorale.

Traitement localisé des métastases : Date, type de traitement, localisation des métastases, indication du traitement, résultats anatomopathologiques,
dose si radiothérapie.

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

Sollicitations des centres :
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L’ensemble des CHU du réseau UroCCR seront sollicités pour cette étude. La liste des patients identifiés comme « éligible » sera transmise aux centres
pour validation de leur inclusion et mise a jour des dossiers. De leur c6té, les centres auront également la possibilité d’ajouter dans UroCCR les patients
identifiés comme « éligible » et qui n'auraient pas été identifiés lors du screening de la base UroCCR.

Quelle sont les données UroCCR indispensable a valider par les centres participants pour cette étude ?
Critéres d'inclusion, date et coté des traitements pour tumeur sur greffon, récidive, progression, suivi a jour, statut vital, fonction rénale (dialyse, transplant
fonctionnel : oui/non), durée d’hospitalisation, complications post-op jusqu’a 3 mois.

L’ensemble des CHU du réseau UroCCR seront sollicités pour cette étude. La liste des patients identifiés comme éligible sera transmise aux centres pour
validation de leurs éligibilités et mise & jour des dossiers

CALENDRIER

Evaluation du projet par le CSE UroCCR : 12 janvier 2026

Sollicitations des centres et revue des dossiers : de mars 2026 a avril 2026

Dates statistiques faites : fin avril 2026

Soumission abstract congres : AFU (deadline au 01/06/2026) et EAU (deadline au 01/11/2026)
Article soumis : juillet 2026

Revue ciblée : American Journal of Transplantation / Transplantation

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

Disponibilité des données :

Date : Avril 2026 Oui: Non: (3

Disponibilité des ressources biologiques dans la biocollection virtuelle :

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

Commentaires :

AVIS DU COMITE SCIENTIFIQUE ET ETHIQUE :
Date : 12/01/2026

Evaluation du projet :

Positive : Négative : ()
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