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DESCRIPTION / JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE DU PROJET

Contexte :

Bien que la néphrectomie partielle ou totale demeure le traitement de référence du carcinome rénal localisé (RCC), jusqu'a 40 % des patients présentent
une récidive de la maladie, principalement au cours des cing premiéeres années postopératoires. Les modéles pronostiques actuels basés sur des données
postopératoires, offrent une valeur limitée en préopératoire. Or, bien que 'imagerie CT injectée soit réalisée en préopératoire pour le diagnostic et la
planification chirurgicale, son potentiel a des fins pronostiques demeure largement sous-exploité. La radiomique permet d’extraire des caractéristiques
quantitatives (forme, texture, intensité) a partir des images, analysables par des algorithmes d'intelligence artificielle. Au cours des derniéres années,
plusieurs études ont évalué l'intérét de la radiomique et des modeles d'intelligence artificielle basés sur I'image dans la prédiction des outcomes de survie
du RCC localisé. Toutefois, un aspect demeure largement inexploré : la quantification de la nécrose tumorale sur les images préopératoires. En effet, le
score de Leibovich inclut un critére binaire de présence ou absence de nécrose, uniquement fondé sur 'examen anatomopathologique postopératoire. Or,
plusieurs travaux ont montré que le volume et 'extension de la nécrose tumorale sont corrélés a un phénotype plus agressif. Pourtant, aucune étude n'a a
ce jour proposé de modéle exploitant cette information de maniére quantitative et automatisée a partir du scanner pré-opératoire. De plus, 'évaluation du
parenchyme rénal adjacent, notamment en termes de déformation, compression ou altération vasculaire, pourrait fournir des indices complémentaires sur le
comportement tumoral et son potentiel invasif.

Dans ce contexte, notre étude vise a développer un modele prédictif combiné intégrant des variables cliniques, ainsi que des caractéristiques radiomiques
quantitatives extraites de 'imagerie CT préopératoire, notamment :

. L’analyse radiomique de la texture et de la morphologie tumorale ;

. La quantification précise de la nécrose tumorale ;

. L’évaluation du parenchyme rénal adjacent et de son interaction avec la masse tumorale.
Objectifs Principal :

Développer et valider un modéle prédictif combiné (clinico-radiomique), appelé le score INERT, permettant d'estimer 'agressivité tumorale en préopératoire
chez les patients atteints de carcinome rénal localisé, a partir de données cliniques et de caractéristiques radiomiques extraites du scanner injecté.

Objectifs Secondaires :
. Evaluer la performance discriminante du modéle développé par rapport aux scores pronostiques cliniques existants ;

. Développer une méthode de quantification de la nécrose sur le scanner et en évaluer 'intérét pronostique ;
. Explorer I'apport de I'analyse radiomique du parenchyme rénal adjacent dans la prédiction de I'agressivité tumorale ;
. Proposer un outil prédictif intégrable en pratique clinique a visée de stratification préopératoire des patients.

Critéres de jugement :
RFS, 0S

Hypothése :
. Le score INERT, combinant des variables cliniques et des caractéristiques radiomiques extraites du scanner injecté préopératoire, permet une
prédiction fiable de la survie sans récidive (RFS) et de la survie globale (OS), en tant que marqueurs indirects de I'agressivité tumorale.

. La quantification radiomique de la nécrose tumorale est significativement associée & une diminution de la RFS et de I'OS et améliore la
performance du modeéle pronostique.
. L’analyse du parenchyme rénal adjacent (texture, altération morphologique) renforce la valeur discriminante du modele dans la prédiction des

issues oncologiques défavorables.
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. Le score INERT présente une meilleure performance prédictive pour la RFS et 'OS que les scores pronostiques cliniques actuellement utilisés
(Leibovich, GRANT, UISS).

Critéres d’inclusion :

. Les patients 4gés de plus de 18 ans ;
. Ayant été opérés d'un RCC localisé, par néphrectomie partielle ou totale, par voie robot-assistée, laparoscopique ou ouverte ;
. Avec un follow-up clinique et oncologique d'au moins 3 ans apreés la chirurgie ;

Ayant bénéficié d’un scanner abdomino-pelvien injecté (CT) en préopératoire.

Critéres d’exclusion :

. Les patients métastatiques ;

. Les patients ayant bénéficié d’un traitement ablatif.

Analyses statistiques :

a) Prétraitement

. Normalisation des variables radiomiques (z-score) ;

. Exclusion des variables avec faible variance, corrélation redondante ou mauvaise répétabilité (ICC < 0,8).

b) Sélection des variables

. Une sélection pénalisée par LASSO sera privilégiée pour identifier les caractéristiques les plus pertinentes et réduire le surapprentissage ;

. D'autres méthodes (ex. mMRMR, Boruta, ou RFE) pourront étre explorées ultérieurement a des fins comparatives, en fonction de |a taille finale

de la base de données et des performances obtenues.
c) Développement du modéle

. Le score INERT sera développé par régression multivariée (logistique ou de Cox) ;

. Des approches d’apprentissage supervisé (ex. random forest, XGBoost) pourront étre comparées selon les performances obtenues.
d) Validation interne

. Validation croisée de type k-fold ;

. Evaluation par AUC, C-index, calibration, et courbes de décision clinique.

e) Validation externe

Résultats attendus :
Le modéle INERT clinico-radiomique améliore I'estimation du pronostic des tumeurs d’'une maniére supérieure aux scores pronostiques actuels, et pourrait
prédire I'agressivité tumorale en pré-opératoire.
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DONNEES CLINIQUES ET RESSOURCES BIOLOGIQUES :

Description des données nécessaires : a définir

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

* Autres précisions :
* Données associées :
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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 ? : 30

Quelle est la donnée UroCCR indispensable a renseigner par les centres participants pour cette étude ?

Les variables a inclure : Nom du centre, Numéro de patient, Age, Sexe, IMC, Statut tabagique, Score ASA, Score ECOG, Index de comorbidité de
Charlson, Date du diagnostic, Date de la néphrectomie, C6té, Chirurgie, Voie d’abord, Assistance Robotique, Laparoscopie, Chirurgie ouverte, Durée
opératoire, Pertes sanguines, Créatinine, DFG (ml/min), Hémoglobine, pT, pN, pM, Marges, Histologie, Grade, Taille anatomopathologique (cm), Taille au
scanner (cm), Nécrose, Pourcentage de nécrose, Score de Leibovich, Score SSIGN, Score GRANT, Score UISS, Invasion lymphovasculaire, Composante
sarcomatoide, Pourcentage de composante sarcomatoide, Réadmission hospitaliere et Motif, Traitement adjuvant, Date de début du traitement adjuvant,
Type de traitement adjuvant, Récidive locale ou Icorégionale, Date de la récidive, Type de récidive, Métastases, Date des métastases, Site des métastases,
Déces, Date du décés, Date de la derniére consultation de suivi.

Nous aurons besoin des DICOMs des CT-scans des différents patients, au minimum en phase portale/veineuse (idéalement les 4 phases du scanner).

CALENDRIER

Revue des dossiers : de 07/2026 a 08/2026
Analyses statistiques : de 09/2026 a 10/2026
Article soumis : 11/2026

Soumission abstract congres : a définir

Revue ciblée : Eur Urol - Eur Radiol

Cadre réservé a I'équipe coordinatrice UroCCR (ou UroCCR-Chain si données chainées)

Faisabilité et Evaluation scientifique et éthique

Disponibilité des données :

Date : 09/2026 Oui: Non: (3
Effectifs : 1000 patients parmi les 1730 patients éligibles

Disponibilité des ressources biologiques dans la biocollection virtuelle :

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

Commentaires :

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

Positif : Négative : (J En attente : (3
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