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Coloscopie virtuelle ou coloscanner (a l'air)
avec préparation coligue par voie orale et marquage des selles
chez le sujet a risque moyen ou élevé de cancer colo rectal

Détermination des criteres de controle qualité
Pr Denis HERESBACH, coordonnateur - CHU Rennes

Dr Francoise RIOU, méthodologiste - Université de Rennes
Pr JM JOSSELIN, économiste - Université de Rennes



Objectifs du protocole
Principaux
* Médico-économique
Déterminer I'impact meédico-économique de la coloscopie virtuelle :
- dans une stratégie de dépistage du cancer colorectal chez le sujet a risque
moyen
(toute personne agee de 50 a 74 ans)
- dans la surveillance et le suivi des sujets a risque élevé
(antecedent personnel ou familial d'adénome ou cancer colorectal).

* Qrganisationnel

Optimiser les conditions de diffusion de cette technique :

- niveau de formation spécifique

(nombre de lectures nécessaires a la formation pour une lecture avec CAD)

Secondaires
* Constitution d’'une base de données nationale et d’'un réseau de
gastroentérologue et radiologue formés a la lecture du coloscanner.



Type d’étude
* Objectif médico-économigue
Etude de type codlt-efficacité appuyee sur une modelisation de type
Markov-Hidden.
* Objectif organisationnel
Evaluation multicentrique de la lecture du coloscanner avec CAD comparée
a la technique de référence selon différents niveaux de formation.

Caracteristiques des patients inclus
Patients a risque moyen ou élevé de lésions néoplasiques colorectales
explorés par vidéocoloscopie classique dans le cadre de leur prise en
charge medicale habituelle dans 24 centres hospitaliers publiques ou
prives.

Nombre de patients theoriques a inclure sur la durée totale de 18
mois :1500



ACTIVITE 2006

- séminaire de vérification et d’homogénéisation du niveau des radiologues seniors
(Mai-Juin 2006)

- Accord du CCPPRB obtenu le 6 juillet 2006 (hors AFSAPPS)

- Mise en place de la banque de formation dependant de I'acquisition des
stations de travail (Viatronix) non budgétée

- Modeélisation : mai 2006

- réunion de concertation radiologues - gastroentérologues
Le 03/11/2006
Le 18/03/2007

- 1° inclusion : 20/03/2007

- Etat des inclusions au 15/04/2007



Difficultés rencontrées en 2006
- Lourdeur des procédures.

- Apres la réunion de concertation radiologues — gatroentérologues du 03/11/06
* nécessité de deposer un amendement modifiant le formulaire
d’'information et le consentement éclaire.

*Amendement déposeé le 20/11/06, reponse favorable obtenue le
06/12/06.

- Validation de la formation des radiologues seniors non finalisée, et soumise a
I'acquisition des stations de travail (Viatronix) ou du matériel d’insufflation a CO?2.

- Téeléscopage vu le retard pris avec le PHRC 2007 capsule colique.



Quelques points faibles « organisationnels » quant au bon déroulement du
projet :

- abandon de deux centres (Marseille et Nantes) pour lesquels on ne dispose que
d’échos oraux faute d’obtenir une confirmation de leur désengagement, récemment
obtenue pour Nantes

- retard du projet du fait d’'un financement partiel, a hauteur de 80%, en outre
diminué de 10% du fait d’'un complément MIGAC prétendu disponible mais
iInexistant, obligeant a une débauche d’énergie pour :
* obtenir a titre gracieux les produits de contraste nécessaires au
marquage des selles et des liquides
* négocier quasiment a fagcon en fonction des centres les modalités de
location des stations de lecture (Viatronix) des coloscanners ou de
leasing des insufflateurs a CO2

- lourdeurs institutionnelles pour la mise en ceuvre des commandes/location des
équipements nécessaires a la lecture et a la réalisation des examens : tous les
centres ne sont pas encore equipées (22/23 OK En avril 2007).



Quelques points faibles « méethodologiques et professionnels» quant
au bon déroulement du projet :

- nécessité d’'une négociation entre radiologues et gastroentérologues sur
certains points du protocole, en particulier sur les modalités de préparation
colique, retardant sa finalisation et entrainant des amendements et
témoignant d’'un conflit d’intérét sur le sujet.

- risque de difficultés d’inclusions du fait du retard pris. En effet, les patients
susceptibles d’étre inclus étant généralement candidats pour étre inclus dans
un PHRC 2007-2008 (contréle colique par vidéocapsule) dont le rythme
d’inclusion et de réalisation dépendra uniquement des gastroentérologues et
non de la coopération gastroentérologue-radiologue, alors que 8 des 24
centres sont communs.

-nécessité pour chaque investigateur radiologue de passer une étape de
validation par lecture de 52 cas de formation. La lenteur des acquisitions des
stations nécessaires a la lecture puis le temps nécessaire pour cette lecture
(15 sur 22 ont débuté au 18.12.2006 et fini en 05:2007)



Raison des 11 centres pas encore ACTIES

- 3 centres listés seront ouverts tres prochainement.
Les dates d’ouverture sont programmeées et indiquées.

Etablissement et Date ouverture

Hopital du Brabois — CHU Nancy 18 avril 2007
Hopital Henri Mondor — APHP 23 avril 2007
Centre Hospitalier Lyon Sud25 avril 2007

- Autres raisons des 8 centres pas encore ouverts avec action possibles de la part de
la coordination radiologique (Pr Y Gandon)



Raison des 8 centres pas encore ouverts

- 5 centres rencontrent toujours des problemes logistiques :

* Materiel (Jean Verdier et Saint Antoine)
* Téléchargement des cas sur leur station (Bicétre, Saint André et Hotel
Dieu)

lls n'ont pu, malgré leur motivation, commence la lecture des cas.

Des Cdroms ont été envoyes a Saint-André et a I'H6tel Dieu pour leur
permettre de lire leur cas.

- 3 centres rencontrent des problemes d’organisation ou d’engagement :

* Les hopitaux Antoine Béclere et Tenon n'ont pas commenceé a lire leur cas.
* L’hopital Edouard Herriot a validé quelques cas.

Ces centres doivent encore se degager du temps pour commencer cette
validation.



Au 14 Avril 2007

14 ont réalisés leur s examens

Anne Ganivet
Attachée de Recherche Clinique
Service d'Epidémiologie
CHU de Rennes - rue Henri le Guilloux

35033 Rennes Cedex 09
Téléphone hopital : 02.99.28.43.21
puis demander le poste 86247
Téléphone secrétariat : 02.99.28.93.31
Fax secrétariat : 02.99.28.25.66
Email : anne.ganivet@chu-rennes.fr
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Au 14 Avril 2007
31 patients sont inclus (consentement éclair é signé)
14 ont réalisés leur s examens

N° du centre Nombre Nombre
Etablissement d'inclusion | d'examens

s réalisés
0
3 Hépital Beaujon - APHP 0
5 CHU Bichat Claude Bernard - APHP 0
0
7 Hépital Européen Georges Pompidou - APHP 0 0
10 Hopital Lariboisiere - APHP 0 0
11 Hépital Dupuytren - CHU Limoges 1 1
13 Hépital Saint Eloi - CHU Montpellier 5 1
15 Hopital Pitié Salpétriere - APHP 0 0
16 Hépital Robert Debré - CHU Reims 0 0
17 Hépital Pontchaillou - CHU Rennes 14 9
18 Hépital Charles Nicolle — CHU Rouen 0 0
21 Hépital Saint Louis - APHP 10 3

TOTAL | 31 14




Perspectives:
- inclusions de 1500 patients en 18 mois est illusoire
- réduction du nombre d ecentes apres 6 mois d’ouverture en cas d enon
inclusion en vue de prolonger la période d’inclusion si des récupération de budget
sont possible pour permettre de prolonger I'encadrement de s10 a 1é centres
TRES actifs par les TEC et ARC en CDD
- bonne avancée de la modélisation = force de proposition pour les stratégies de
dépistage alternées, mixtes ou combinées.
Originalités:
- rapprochement des SFED et SFR sur la politique de dépistage du Cancer
colorectal
* formation du banque de données et de formation (dipldme inter Univ)
* perspective d’'un DIU destiné au radiologie et « gastroentérologue »
- utilisation de données reelles dans une modélisation up to date utilsant le
coloscanner

- Conduite a tenir vis-a-vis du dépistage généralisé par 'Hémoccult
* nécessité d'un positionnement ou d’'un dialogue avec les tutelles
politiques (HAS, INCA..)

- quels appels d’offres pour la mise en place d’'une enquéte sur les dispositon 2
payer ou a choisir une méthode de dépsitage



Le point de vue de I’'économiste : Pr JM Josselin
- modélisation codt-efficacité
- évaluation de stratégies alternées
- dispositions a accepter le dépistage

Le point de vue du méthodologiste : Dr F Riou
- formation et lecture de la banque de formation
(seniors)
- courbe d’apprentissage (juniors)
- suivi et monitoring (STIC)
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Le point de vue de I'economiste : Pr JM Josselin

L’équipe méthodologie économique s’appuie des membres
du CREM (UMR CNRS 6211), faculté des sciences
economiques et de I'UFR de mathématiques de 'université
de Rennes 1. Elle entend développer un partenariat avec le
VATT (Government Institute for Economic research),
Helsinki.

- [1] Modélisation codt efficacité

- [2] Evaluation de stratégies alternées

- [PERSPECTIVES] Dispositions a
accepter le dépistage

- [1] Modélisation colt efficacité

Modele de Markov partiellement observable (Hidden
Markov model): décrit I'evolution du patient dans le
parcours de dépistage. Les parametres clés de cette
évolution sont:
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 La sensibilité et la spécificité des examens (coloscopies
virtuelle et totale),

*Prevalence puis incidence de la pathologie au cours du
cycle de vie du patient,

sLes colts associés aux examens et aux passages entre
états de santé (a partir de I'échelle nationale des colts et
d’'une validation par la méthode d’«activity-based-
costing»).

La modélisation markovienne permet de tracer I'évolution
d’'un cohorte de patients au cours du temps, en présence
de plusieurs alternatives de depistage a intervalles
donnés.

Les calculs de probabilités de passage entre états de
santé sont spécifigues a chaque stratégie de dépistage
envisageée et sont originaux.

15



- [3] Evaluation de stratégies alternees ORIGINALITE DU
MODELE CONSTRUIT QUI PREND EN COMPTE LE N°
DE RISQUE EN FONCTION DU SEXE ETDE L’AGE

Le modele de référence est celui de trois propositions de
coloscopie virtuelle a intervalle de 10 ans a partir de 50
ans.

Les alternatives prennent en compte des stratifications
par sexe, classe de risque et taille des lésions observées.
Elles permettent des stratégies alternées (par exemple de
coloscopies virtuelles puis totales). Elles autorisent de
scinder les cohortes par strates en faisant suivre a ces
dernieres des parcours de dépistage — soin spéecifiques.

La modélisation des alternatives prend la forme de
modeles de Markov emboités (Nested Hidden Markov

models)
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- [PERSPECTIVES] Dispositions a accepter le dépistage

La méthodologie microéconomique permet de disposer
d’outils de mesure des dispositions a accepter les
depistage, voire a y contribuer financierement. Ces
dispositions constituent des indicateurs de I'acceptabilite,
de l'utilité de la politigue de santé publique telle gu’elle est
percue par les individus.

L’acceptabilité conditionne en outre les taux de reponse
aux propositions de tests.

Des questionnaires sont en cours de validation, et seront
si possible mis en oeuvre en France et en Finlande (en
projet).
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