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Comment et dans quelles conditions
accéder aux données d’imagerie
de I’hopital pour la recherche ?

Caroline Malhaire & Fanny Orlhac

14/10/21



PACS : Picture Archiving and Communication System

Pendant le parcours de soin du patient :

Les données d’imagerie médicale (TDM,
IRM, TEP, US) nécessaires a la prise en
charge du patient a I'lIC sont intégrées au
PACS (données acquises ou non a I'lC).
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1) Avoir une idée et en discuter ensemble

La guestion clinique est-elle pertinente ?

Quels développements méthodologiques doit-on prévoir ?
Y-a-t-il des données suffisantes ? De quelle provenance ?
Données hétérogenes ?

Rétrospectif ou prospectif ?

A-t-on les ressources humaines pour le faire ?

Y-a-t-il un appel a projet pertinent pour ce projet ?
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2) Estimer le nombre de données disponibles pour des études rétrospectives

CO NSO RE ConSoRe EH & ConSoRe CDR

continuum soins recherche

| unicancer

¢, Réinitialiser

716 patients

+ Ajouter un bloc/critére

+ Ajouter un bloc/critere 716 patients X

¢-I-v Diagnostic (malin) v dans v €34 - Tumeur maligne des bronches et du poumon (Cancer des bronches) (cim10-tumeur-maligne) x 1} 14502 patients

+ Ajouter un bloc/critére 11070 patients %

23352 patients

.-I-. Modalité v = ~ Positron emission tomography (PET)

5 74983 patients

+ Avant traitement (semaine) = = v .

b Demblée métastatique ? + Oui 25188 patients

& voir les patients

I Résultats Autres centres

Clermont (:1'934”
Ou demander une estimation a la Direction Des Data (DDD) e o

en fournissant les critéres d’inclusion/exclusion

Marseille (574)

Montpellier (0)
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3) Déposer le projet dans POESIE

Meédecin ou Scientifique

P 0 ES I E Utilisateur : Fanny Orlhac

® Déconnexion
POrtail d'Echange et de Suivi Institutionnel des Etudes cliniques et translationnelles

Il existe deux circuits de soumission d'une étude :
En 2015, depuis la mise en place du CRI,
une moyenne de 10 avis sont rendus CIRCUIT CRI [ CIRCUIT CRI DATA ]
chaque mais sur des projets de recherche
dlinique.
¢ Déconnexion Recherches interventionnelles Recherches non interventionnelles Reéutilisation donnees / échantillons @herches sur données exista@ Reche_rches sur
issus de RIPH échantillons déja
collectes
- Prise en charge du patient modifiée (Diagnostic, traitement, actes, produits, surveillances...). - Prise en charge du patient NON modifiée - Réutilisation de données® collectées lors - Pas de nouveau
- Prélévements supplémentaires avec recueil & ire spécifiqguement du s0in ou d'une recherche hors RIPH prélévement
iE Listes des études -Q ionnaires : ires pour la recherche, sans risque ni contrainte - Pas de nouveau prélévement - Réutilisation

d'échantillons* venant du
soin ou de la recherche

hors RIPH
O RIPH1 RIPH2 RIPH3
institutCurie Recherches non dénuée de risques:  Recherches 4 risques et contraintes Recherches sans aucun risque ni
Medicament, PS, Hors PS minimes contrainte
=] ) R Q
&/ & ge, 0. &
Consentement Consentement Non
derit expriss opposition ‘Consentement Non opposition Non apposition
ANSM + CPP cop CPP MROO3 ou pour réutilisation MROD ou CNIL ool
R MROO1 ou CNIL CNIL MR004 ou CNIL K j MROD4 o CNIL
Soumettre votre projet au CRI [ Soumettre votre projet au CRI DATA ]

PS - Produit de santé
En cas de probléme/projet hors critéres : contact poesie@curie fr RIPH : Recherche Impliquant la Personne Humaine

*|également recueilli(e)s
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3) Déposer le projet dans POESIE

Panacée : Validé CRI Data [DATA200130]

M| Intervenants  Description détaillée  Information aux patients  Réglementaire  Validation

Informations générales

Catégorie Etude Data
Acronyme ou alias du projet Panacée

Titre complet  PANomic Atlas for non-small CEIl lung cancer managEment , , N
. . . . .
La prise en charge des patients s'appuie sur des protocoles de soin standardisés en premiére et en D t d t I I d t f
deuxiéme ligne thérapeutique. Au-dela de la 2éme ligne, c'est sur I'expérience des médecins ou par e S C r I p I O n e a I e e u p rOJ e a O u r n I r

comparaison avec des cas identiques basés sur la mémoire individuelle ou collective que les décisions

i%rgizgt?ﬁe;incipal de PANACEE est de formaliser 'approche empirique des médecins gréce a la 9 Va I i d at i O n p a r I e GTT et I e C R I D ata

navigation a travers un espace multi-dimensionnel exhaustif et spécifique d'une pathologie. Cet atlas
panomique sera basé sur les profils anonymisés de patients déja traités pour un cancer du poumon
Résumé métastatique en prenant en compte de nombreux paramétres issus de sources diverses (données
cliniques, biologiques, radiologiques). La localisation d'un nouveau patient dans cet atlas permetira
didentifier des profils similaires de patients déja traités pour cette pathologie (des « jumeaux ») pour
mieux définir et stratifier la maladie puis la prise en charge thérapeutique
Un atlas panomique spécifique aux cancers broncho-pulmonaires sera développé. Un processus de
navigation & travers cet atlas sera disponible et permettra de prédire une évolution de la maladie en se
basant sur un petit nombre de patients présentant des profils trés proches du nouveau patient plutét
que sur les connaissances relatives a un large groupe d'individus.

Protocole @ Visualiser

. . . Synthése des avi
Porteur de I'étude & Curie  Fanny Orlhac ynthése des avis

Personne contact & Curie Referent GTT Reéférent : GIRARD Nicclas Avis : 4“ g:;f;zuggﬂ k

Réle de I'Institut Curie  Geastionnaire de projet Priorité :

Nécessité de réanalyse de matériel biologique gn haute

(Avis n°1)
(Nicolas Girard)

Commentaire :

tres favorable

Référent CRI Data Référent : MANCEAU Catherine avis | IR ?:“;;Z”DZCUR' Data:

Présents :

GTT : Groupe de Travail Thématique
CRI : Comité de Revue Institutionnel

Financement pour I'embauche d'un ARC (contrat a faire relire DPQ).
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4) Collecte des données cliniques

* |dentification des patients répondant aux criteres d’inclusion/d’exclusion
(médecins ou DDD)

e Construction d’un eCRF sous REDCap pour recueillir les données &EDcap

* Extraction des données cliniques (médecins, internes ou ARC)

eCRF : electronic Case Report Form
ARC : assistant de recherche clinique
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5) Collecte des données d’imagerie

* Identification des dates/séquences d’imagerie a extraire (médecins, internes)

* Extraction automatique et pseudo-anonymisation des données d’imagerie

 Annotation des images (médecins, internes) ou pré-annotation avec
vérification (doctorant, post-doctorant, IR puis médecins, internes)

* Entrepdt des images identifié, sécurisé, dimensionné aux données

Extraction automatique DDD :
© PACS de St Cloud

Q) PACS de Paris pour données « récentes » Ve o' D
- Medexprim pour 1 an ? Avant une solution Unicancer -
B PACS de Paris pour données « anciennes » Qui pour faire

I’extraction ? DDD ?

e
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Dans le respect du RGPD

Réglement Général sur
la Protection des Dennées

:*é**; RGPD

Obtenir la non-opposition du patient pour utiliser leurs données (cf. outil DDD)
Anonymiser ou pseudo-anonymiser les données
Assurer la sécurité des données

Ne collecter que les informations strictement nécessaires
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Axes d’amélioration

* N° OCTOPUS : NIP « recherche » du patient = utilisation a clarifier
* Registre des extractions déja effectuées et disponibles

e Accéder a la frise du patient via ConSore pour comprendre son histoire

& d5ca364b2 7 1 33ans
Cancer €50.8 : TUMEUR MALIGNE A LOCALISATIONS CONTIGUES DU SEIN DROIT
Evolution Métastase

Chimitréapie I

Hormonothérapie

Radiothérapie

Chirurgie
I. mai juin juil. aolt sept oct. nov. déc. Jjanv. févr. mars avr. mai juin
2020 2021
Masquer les 76 documents. . L. .
@ Tomographie par emission de positons avec scanner _

23/04/2020 : CR - 34874-8 - CR opératoire - CRO ie partielle droite + GS (CR opé 0/04/2020 * CR- 1152 R d'imagerie médicale - Tomographie par emission de positons avec scanner _ (Medecine nuckéa
17/04/2020 : CR - 11488-4 - CR ou fiche de ou de visite - Ct i i ési
10/04/2020 : CR - 11528-7 - CR dimagerie médicale - Tomographie par emission de positons avec scanner _ (Medecine nucléaire) —
08/04/2020 : CR - 34794-8 - CR de réunion de concertation pluridisciplinaire - RCP : Senologie Cas complexes (RCP) Bilan Tertension nfial chaz une patents o8 31 ans présentant un EXETRERIERT: arace L. M fabk.
08/04/2020 : CR - 11488-P - CR de Premiére Ct - Premiere C ion Adulte (Premiére lion adulte)

2036 MBal [LIEU INJECTION GERAs IV Pl coude D LIBELLE INJECTION GERA=Fiuorodesarygpiuoose]

1 . 13 ME‘M

n service : 21/03/2016

modensitamatrigue pour corection datténuston, caliration SUV et

* Accéder au compte-rendu d’imagerie anonymisé =
pour préparer I'annotation des images

se. Recanstruction lomographique bi-dmensianneli o1 fu

dtrique MoSérément SNt (SUVMA 43), Fensem

nectieuse ORL.

Mz amyQaalien Bilstéral et symetrique associé § un gy
. 4 (VRM étant Fexamen erétérence), ou des sires o

waires

o3 quadrants 477) mesurée & environ 14 mir

, mammaires inferes ou medissting-fitsires

9800 04 0% MArIEUT GTOVE, DETSISIATIS SU1 2 IMA08S 1ares, Aessuspest 1

nicue, pancréatique, surédnalien ou ganglionnaire
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