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Base Régionale des Tumeurs Solides -

Cancérologie de

] PourqQuol ?

v Concentrer toutes les informations (public /privé) dans une méme structure

v Réconcilier, harmoniser, interconnecter d’importants volumes de données

v Enregistrer et évaluer les caractéristiques des tumeurs solides ainsi que la
prise en charge des patients et leur suivi

v Permettre le croisement des données médicales et de recherche : vision
transversale

] POUR QuUI ?

v" Praticiens (public et privé) :
* Vision globale de la prise en charge et du suivi
* Mise en place d’études clinigques (essais), translationnelles

(J COMMENT ?

Création d’entrepot de données médicales

» Porteurs du projet : Centres de Coordination en Cancérologie (3C23 et 3C87)
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Diversité des sources de données :
nombreux applicatifs métiers répondant a
des objectifs différents

Hétérogénéité des données :

— Majoritairement données non
structurées (CR, courriers ...)

— Données structurées mais rarement
codées avec des terminologies de
référence (PMSI et CIM10 / anapath et
ADICAP ou snomed / Biologie et
LOINC)
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] Projet multicentrique non interventionnel avec un recueil de

données rétrospectives et prospectives (étude rétrospective sur patient en
cours de traitement)

. La BRTS est composée de 2 modules :
* La BRTS-Evaluation : enregistrer et visualiser la prise en charge
et le suivi des patients par type de cancer

* La BRTS-Recherche : faciliter la recherche clinique et
translationnelle



du Limousin prenant en charge des patients atteints de cancer

Centralisation des données
Identito-vigilance
Réconciliation

BRTS-EVALUATION
VISUALISER LA PRISE EN CHARGE ET LE SUIVI DES PATIENTS
Seulement accessible aux médecins prenant en charge le patient

Addi o @
@ . F: o

BRTS-RECHERCHE
DEVELOPPER DES PROJETS DE RECHERCHE
Module seulement accessible aux porteurs d’un projet validé



eeeeeeeeeeeeeeeeeee Considérations légales et éthiques @
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] DECLARATIONS REGLEMENTAIRES : en 2 temps

e BRTS-Evaluation : demande d’autorisation auprés de la CNIL (dossier en
cours d’instruction technique et juridique)

e BRTS-Recherche : Déclarations CCTIRS (Comité Consultatif sur le Traitement de I‘Information
en matiere de Recherche) PUis CNIL : ces démarches seront initiées apres "accord
CNIL pour la BRTS-Evaluation

L ComiTE D’ETHIQUE DU CHU : avis favorable avril 2016

(J CONVENTION DE TRANSFERT DE DONNEES DE SANTE : entre les
établissements partenaires et le 3C



Cancérologie de Haute-Vienne

[ . oge °
Profil d’habilitation

] ADMINISTRATEURS MEDICAUX : acceés a |I'ensemble des données

J MEDECINS UTILISATEURS => BRTS-Evaluation

Acces exclusivement aux données des patients dont ils assurent tout ou une partie de la prise

en charge dans le cadre du cancer.

(] PORTEURS D’UN PROJET DE RECHERCHE => BRTS-Recherche

Acces uniquement apres validation du projet aupres du Conseil Scientifique de la BRTS.

» Charte d’utilisation et engagement confidentialité
Décrit les regles d'acces et d’utilisation des données de la BRTS et des obligations qui

incombent a chaque utilisateur



Cycle de vie des données : EXTRACTION

CrossWay

Chimio®

Mosaic®

TimeWise®

RCP

Régionale

Récupération des données sources au travers des différentes applicatifs métiers

Autres
applications

K-Process
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(DCC ALPC)

Processus ETL (Extraction, Transformation, Loading)

L
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OBTENTION consentements des patients




Note d’information et consentement

Cancérologie de Haute-Vienne

3623

Gentre de coordination

Q@ ROH Cim -

Réunion de Concertation Pluridisciplinaire
BRTS-Evaluation

NOTE D'INFORMATION
Madame, Monsieur,

Vous étes pris en charge par des professionnels de santé qui suivent des recommandations
nationales et doivent présenter votre dossier en Réunion de Concertation Pluridisciplianire
(RCP). Ceci dans un but de prise en charge optimale et conforme aux guides de bonnes
pratiques en cancérologie. Ces réunions regroupent des médecins de différentes spécialités
médicales et chirurgicales.

WLe partage des informations en cancérologie

Le partage des informations participe a I’amélioration de la qualité de votre prise en charge. A
I'issue de la concertation autour de votre dossier en RCP, une fiche de proposition de
fraitement est rédigée informatiquement (fiche de RCP). Cette fiche contenant des
informations administratives et médicales est réservée uniquement a l'usage des praticiens
amenés a intervenir dans votre prise en charge.

En plus du module informatique permettant la gestion des RCP, les Centres de Coordination
en Cancérologie de la région ont mis en place une Base Régionale des Tumeurs Solides
(BRTS-Evaluation) afin d’évaluer la prise en charge et le suivi des patients atteints de cancers
dans la région. Cette base réunit des données démographiques, les caractéristiques de votre
tumeur, les traitements entrepris et le suivi de votre état de santé.

Ce projet a fait I'objet d'une déclaration auprés de la Commission Nationale Informatique et
Libertés (CNIL) Numéro de validation de la CNIL.

Nos engagements

Les professionnels intervenant dans le traitement des données de santé doivent respecter votre
vie privée et sont soumis au secret professionnel. Toutes précautions utiles sont prises afin de
préserver la sécurité des informations de santé personnelles et, notamment, empécher qu’elles
soient déformées endommagées. ou que des tiers non autorisés y alent acces. La protection de
la confidentialité des informations personnelles de santé est une préoccupation permanente.

Vos droits

Vos informations de santé font I'objet d’'une protection spécifique, conformément aux
exigences de la CNIL. Ainsi la loi « informatique et liberté » du 6 janvier 1978 modifiée en
2004 garantit la confidentialité de toutes les données recueillies, vous bénéficiez d'un droit
d’accés et de rectification de ces renseignements qui peut s'exercer a tout moment en
s’adressant par écrit au Centre de Coordination de Cancérologie de la Haute-Vienne ou de la
Creuse et cecl sans conséquence sur votre prise en charge médicale.

3C87 12 rue Robert Schuman 87170 ISLE .
3C23 Hopital de Guéret 39 avenue de la Sénatorerie a GUERET
ROHLim 12 rue Robert Schuman 87170 ISLE

de cancerologie

C’% ROHLim -

Réunion de Concertation Pluridisciplinaire
BRTS-Evaluation

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT

Je Soussigné(e),

[J] Madame [ Monsienr

Nom de DAISSANCe I ..oooniniieii e eaea s

PrEMOM(S) I wuneeeeeaeeiiianace ceaaeaan cne e ee e ane mannn
Date de DAISSANCE D ....oiuimiiniieiiniieeceeea s Lieu de naissance .........................
En cualité de [ Patient [J Représentant Légal

J’a1 bien compris la note d’information qui m’a été présentée et je fais les choix suivants pour
les données personnelles et les données de santé me concernant :

e Présentation de mon dossier médical dans le cadre des RCP « Réunion de
Concertation Pluridisciplinaire » et intégration des données dans les fiches
informatisées de RCP

[ 7 accepte []Je m’oppose

e Intégration des données dans la Base Régionale des Tumeurs Solides -

Evaluation (BRTS-l-fvaluation)
[J7accepte []Je m'oppose

Signature du patient ou du représentant légal

Signature et cachet du professionnel de santé



ROHEim

J L’ informatisation des fiches RCP existe depuis 2006
* une fiche « tout organe »

* aujourd’hui la fiche papier et I'outil informatique sont
« obsoletes »

J Nouvelle dynamique des RCP : fiche par organe
* Harmonisation et standardisation des données médicales
 Améliorer |a prise de décision
 Guide méthodologique pour les jeunes praticiens
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Centre de Coordination en
Cancérologie de Haute-Vienne

RCP Poumon - Fiche standardisée ROHLim

-
P RCP de PNEUMOLOGIE ROHLim

IMAGERIE ET SIEGE DE LA TUMEUR

rckelign & v T—— ODAtE D & dERAMIEN & L. e e e e aeaa
Date ! ciiciiiincniiinsiiinniiniii s
Rt © Lo eeeeeeeeeeeeeeaeeessseesseeseseeseeesessesseseeesssensetsesmeesteaaesaeans reennnees
Tspe d'enregizmement - [ avec demande d'avis
[l zams demande daviz =>
% nom du référentiel :
PATIENT ®Date i 3 L T S
. B
B PRENOM : ... ee e eaaas
Date de NaissaNCe ..ot Sexe : D Homme Age:. ...
L Femame SIEGE DE LA TUMEUR
— - - CLASSIFICATION TNM O cTNM ou OpTNM
Code postal : .............. Ville de r€zidence o .o e e e e e e enane = Med.u:nn L Pazol L Poumon | L | Flévre T R M
A i h LsG Gauche -
MEdecin raANT T ..ttt eecee e e e aeaaaan PIOFESTION © 1ottt ot ee et e e e e e e eanae Moven Droize LIG Droite Locak -
o — 1D C) I
IM
MEAE i QETEIREE = e.eoeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees e Oio Stade: 014 O Ons O Oma Ome O
Meédecin ou chirurgien prézentateur du dossier & ...t = chirurgien opérateur : [ ] Oui [ Noa ..
PRELEVEMENTS e
Autrez médecins intervenants dans la prize en charge du patient & ...
Site de prélevement :
DONNEES CLINIQUES A LA RCP [ Tumeus peimitive I -
ci dela dé : Statut thérapeutique de la maladie : Motif de 1a RCP [ Ganglionssize Ménznadque Aute
[ Manifesmation clinique [ 290a witée antéziencement [] Décizion de traitement - -
Pulmonaire [ En cous: de traitement inizial [ Ajuztement thérapeutique D Fxbm:.copae . D Foie D O
[ Mécazcaze: [] Déja traitée [ Surveillance 2pzé: taitement [ Pozetion tansthoracique [ cervean [ sucénale
[ Attération éeat genénl O Progrezzion [] awiz diagnoztique 0 EBlLS . 7 [ Gangs ; thoraciq
[ Décourerte formite zur imagede . 3 . [ Autzez [0 sédiaztinozcopie I
DDéPi'uge‘ tridual Ligne de traitement antérieur : ........
Type BistolOFIGUIE © .....ccceeeeereeencncoences concacnecscsnecsrsresnsecsasasnesnnsessnsasasssnannesnas
D Suspicion D Primo-diagnoztic D Rechute, date: ...
ETAT GENE . CHIRURGIE 10T cooomesooosnonciozczioioios
Performans status 0 1 2 3 4 Evaluation GS : IS, N icable
A . * . Oe 0 D 00 = g .on apph‘ex Geste effectul & ....ooieie e e Complication post-opératoize : Oou [ONen
Echelle d'évaluation de Balducci: [] Groupe 1 O Groupe 2 O Groupe 3 O Ne= applicable
. Type histologique T ..o ee e e
COMORBIDITES :
Rézidu tumoral aprés chirwrgie : [JR0 [JR1 [JR2 [J=&= Emboles vasculaires : [ ] Oui [ Non
L
Nombze de ganglion: prélevés : ............ Nombze de ganglions envahiz : ..........
BAEMERE * cvevosnunsenrnsnsonsnsnssansnsasesensassse sesnsastsasnsassuns ettt atreusassaseesusesastesten Susius bt te busn st sus e T rasa s e
R . R COMMENTAIRES ET PFPROFOSITION DE FRISE EN CHARGE FAITE FAR LA RCP
Oxabac: oo [J Exogénoze O sitions ssionnelles - ... ...
Anteced inolozi O= 1s . [0 Familiaux au 1% degré :

HISTOIRE DE LA MATADIE ET QUESTION POSEE

Adéquation du plateau technique de I'établs O owu [ONea Lien de prize en charge - ...ooooiiiiiiiiii e
RENDEZ-VOUS A PROGRAMMER
[ conzuination ea Radiothérapie [ consuitation en Preumologie Oc ion en O 2=
C en Oncologie médical Oc Jtation ea O: genetiq aveess:
TRAITEMENTS ANTERIEURS Date:.............. Tspe de propozition : Bemplic lez <1 i ziun sxal 2t £
Traitement antérieur  Date: ... [ 2écadjurant [ aq [ 2z i [ wécezsié a plé i [ pécizion conforme au référentiel
[ Mize ea maizement Lequel: .o
Type de RIEMENDE : ...ooooennnecnenenonencontacncsacacaesoncasacoeeacnes Oc B Décizion reportée O Teai bor: réfirent
I Surveillance
- o Y it =22i cling .
= [ Abscention thézapeutique g ;mln; .fnon esai chinique :
[] Recou: i uze RCP ségional LT N
. R D Conzultation d'Oncogénétique
ALTERATIONS MOLECULAIRES Date:.............. C i geriatoia mpléte (en zu: du G8)




& RCP Poumon - Fiche standardisée

ROHEim

Données cliniques a la RCP
Etat général + Antécédents
ETAT GENERAL

Performans status (capacite de vie OMS) D 0 D 1 D 2 D 3 D 4
Echelle dévaluation de Balducei: [ Groupe | [] Groupe 2 [[] Groupe 3 [ONonzéatizé  [] Noa applicable

Emlmation G3: ... /17 [Jrencéatizé  [] 2ea applicable

COMORBIDITES

Cardiovazculairez Autrez : [ Exogénoze

O=Ta [ 1n:usfizance hépatocellulaire . . . ) N

[] Dizbéte [] Ciczhoze Antecedents carcinologiquez

0 ave [ Polrasvrite [JPerzonaels: oo
[Jarmr [ 1n:usfizance Rénale Chronique

[ acaa ClArance (ELMRT) : co...ooooovuseeean,, ST
[ Acyhmie cardiague [ Famitianx au 1+ degre T ...
[] Cozonacopathie OXabac: oo

E Inzuffizance caxdiague
Pul ires e [ Aumwes: oo
[Jseco citinne i -

E Poeumopathie interstitielle [0 Amiznze

[ Antécédent mberculoze pulmonaire  [] Autre exposition: ..ocooeeeemeeeeeeennn.

Outil informatique des nouvelles fiches : ensemble
des réponses codées (cases a cocher, des menus
déroulants ...)

Antécédents

|

Tabagisme

® Fumeur dge de début : Tabagisme cumulé (PA) :

O Ancien Fumeur
O Non Fumeur
OTabagisme passif

Diabéte
O Non ©0ui

HTA
ONon ®0oui

Listes des antécédents:

Antécédent tuberculose pulmonaire
Antécédents carcinologiques familiaux
Antécédents carcinologiques personnels
Artériopathie Oblitérantes des Membres Inférieurs
Arythmie cardiaque

Autre(s) exposition(s)

Autres comorbidités

AVC

BPCO

Cirrhose

Coronaropathie

Cryptorchidie

Exogenose

Insuffisance cardiaque

Insuffisance hépatocellulaire
Insuffisance Rénale Chronique

Maladie professionnelle

Obésité

Pneumopathie interstitielle

~




Cycle de vie des données : RECONCILIATION

» La réconciliation est un processus intervenant a 2 niveaux :
* Sur I’identité du patient (identitovigilance)
* Sur les données du patient

» Deux types de patients :
* Le patient source : ce patient provient d’une application métier. Les données de ce

patient ne sont pas modifiables
* Le patient BRTS : il est le patient réconcilié, ses données également, il peut donc étre
exploité dans I'application. Ses données sont modifiables et supprimables. Ce patient

peut étre constitué d’une multitude de patients source.

Une fois la base opérationnelle, il est estimé que 10 % des données devront étre
réconciliées



Cycle de vie des données : BRTS-EVALUATION

ENREGISTRER ET VISUALISER LA PRISE EN CHARGE ET LE SUIVI DES PATIENTS

Seulement accessible aux médecins prenant en charge le patient

)

BRTS -EVALUATION

* Possibilité d’effectuer des requétes : simple visualisation des écrans de résultats
pas d’export

* Sile médecin souhaite exploiter ces données : une demande de projet doit étre
effectuée pour la BRTS-Recherche aupres du conseil scientifique



Droits d’acces définis par le Conseil Scientifique

Dé-identification

BRTS -Evaluation BRTS -RECHERCHE

Dé-identification :
*  Suppression des données administratives directement identifiantes (nom, prénom,
IPP, jour et mois de naissance) : conservation du sexe et de I'année de naissance

A chaque patient est affecté un nouvel identifiant aléatoire



o Requétes et export de données

Cancérologie de Haute-Vienne

3623

Gentre de coordination
de cancerologie
de creuse

2- CREATION D’UN TABLEAU AVEC ENSEMBLE DES

1- CREATION D’UNE REQUETE : : -
DONNEES CONCERNEES PAR LA REQUETE

RTS  Suivis : Outil de création
Suivis » Création de statistiques » Oulil de création

X BRTS  suvis: col © ominc

romainC
céation de statisiaues » GG

Description
Lste des patents aves un CC1

Informations générale [7 veaner|
siom prinam Soe Ot denamsance Loeté tumeur Valerdu s Tededamnée  Valurdomie
Nom de lécran :
casosvoar Preeea B CARCINOVE CANALAL. vimtSamCoren HERZIHC
Description : xaes Creevaees : CARCINOVE CANALAL. vimSamoen HER2INC
caear masor : CARCINONE CANALAL S HERZINC
4 CAPULOTRE PYFEE 2 (CARCINOME CANALAL. vivantSansCancer HER2 IHC
Partager cet écran : [}
caruomme o : CARCINONE CANALAL. vimSuocs HERZIHE E
. casuear oveiaow 2 [T TP —————— .
Sélection des champs
casuear oweiaou 2 CARCINOVE CANALAL. vimSaoce HER2IHC .
oz onean B CARCINOVE CANALAL. vimiSaoes HER2IHC -
- + + + + . *
Patient Acte Tumeur RCP Etablissement.

< rness (2]

o Sauvegarder = Exorer || - Sttave

Taille Circonstonce_decowarte Dste_de_dhgrostic M‘-"‘;f‘"‘“ Loteralite  TailleT_preop. M‘;'.‘“:‘:“" T N M| date_biopric a
0 WA diprezzion ; ETEETY FTETPR—TT £ Echoaraphic e ) W0 Zoioros ]
T4, hyztercctond i 20100615 Tame drite i} o, Mo 20100615 cel 2
10 “holecyztectomic hypothproidic Auopslpation 2014-03-25 Stane  gowche 40 "M T2 " Mxo 2010528 col
Depictage organice 20130212 Sswmc guiche 50 5 o, Mo 20160242 cu
At ; EEE T o oo Tac ) DT o 0
; ; 0324 STane g 05 =
ictag: ndiv 2005-05-21 6o quuche 3 T 0o 0 20050521 ] =
i 2005041 T2me guch 20050411 cu -
£l Auopslpation 2005-10-29 Tane 1S o, Mx 20081029 col =
e : : Z006-1016 T T ) 02006101 o 3
55 “hamoplpation 200510151 d6ane T o, Mo 20051015 cel e
Depistage individuel 2005-10-19 4630 2005015 Mpepeic -
ez : EIETE oo Tz ) ETETE cel —
7 s T T m Z T .
5 Toncer du e drates 1o ZWTOT0T0 “Aanopalpation 2010101 e 5l 0, 2011001 cic =
iztaqe indiv 051 S7anz 1 o Mo 2014055 col e
2001-07-05 S2an T4 No. M 2001-07-05 CCl —
& T555: CIC Gll i G (e FT) Tepictage organize 2005-10-17 &5 ane o g M 2005101 GolsCll ]
1955:0101 Yo =
—
Depictage individucl 2006-10-26 Tans o o Mo 20061026 cic —
PP TTRED FEre—y B ———
preamopathic Depictage individucl 2015-10-01 43 droite 33 "M T2 o MO 2013-03-03 Ctubulo-lobubire s a
T ; ETET T e ) Echoaraphic Tz ) CTRETTEIETY ] = d S
Toioge g Zo0¢-06-27 o F R —T o o %o0s- 06T Col - GIF &
3 i 20060210 55z ) Tz o, 10— 2006-02-10 cor 5 06
0 i 20060505, ™ 3 =T T2 o, 1020060306 ] 2 .
oo 20060008 s2ne 5 tmeawne T2 W w0 eocoos o & .
g EEE o £ ¥ T ) TG S0050T6T G colloids e
= ; Y rorm 5 i o
3 Thaanoztic medical 2008-07-04 B = Thmmoaretie T2 o Mo 20050708 ] a
0.2 [
0.0 [ | . | L
0 20 40 60 80

Time, months



Caractéristiques techniques @
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de cancerologie
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Cancérologie de Haute-Vienne

(] HEBERGEUR : Syndicat Inter hospitalier Limousin Poitou-Charente (SILPC)
Agréé hébergeur données de santé

] APPLICATION WEB DEVELOPPEE EN PHP

D NORMES ET STANDARDS DE COMMUNICATION :
* Intégration basée sur les standards d’interopérabilité HL7

* Nomenclature médicale intégrée : CIM10, ADICAP, SNOMED, LOINC
* Respect du référentiel d’authentification des acteurs de santé de I’ASIP-Santé (carte CPS)
* Respect de la confidentialité des échanges (TLS)

] TRACABILITE :
* Ensemble des actions effectuées par un utilisateur visible par les administrateurs médicaux

* Chaque utilisateur a acces a un historique de ses propres actions
* Conservation des traces

(] CONSERVATION DES DONNEES : Sauvegarde quotidienne réalisée par I’hébergeur SILPC



Centre de Coordination en ' J e
Cancérologie de Haute-\ vienne - Gentre de coordination

de creuse

) LEGALES ET REGLEMENTAIRES
CNIL :
— délai de réponse en inadéquation avec un tel projet
— nécessité d’une finalité précise du projet (le principe de stockage systématique ne
rentre pas dans le cadre législatif)
CCP : rble sur les projets de recherche non interventionnel hétérogene sur le territoire

L INSTITUTIONNELLES

Difficulté de mise en place des conventions avec les établissements sans le retour de Ia
CNIL

(] DES PROFESSIONNELS
Tradition d’appropriation des données
Role du Conseil Scientifique

] TECHNIQUES
Projet faisant appel a de nouvelles compétences, technicité pointue
Ne rentre pas dans les missions spécifiques du CHU



(1 Mise en valeur et exploitation des données médicales de
nos établissements

1 Vision globale de la prise en charge et du suivi

(1 Création d’une masse critique de connaissance et
d’expertise permettant |la mise en place de projets
structurants transversaux
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L] . , P
Cycle de vie des données : RECONCILIATION 3“3

Cancérologie de Haute-Vienne entre de l:rmrdlngtmn
de cancerologie

Score >90 | —— | Affectation & un patient déja existant dans la BRTS |«

2
- 0
. Score <20 | ——*| Création du patient dans la BRTS |«
20
PATIENT MODULE D’IDENTITOVIGILANCE
Calcul des
i No'm e probabilités de | Scoreentre  __, | Le module propose les choix les plus pertinents parmi les données |—
- Prénom Script d'import | ¢4 respondance 20 et 90 déja présentes dans la BRTS
- gate de naissance Score sur 100 Action menée par le médecin administrateur
- Sexe
-

100

Principe du module d’identito-vigilance




Cycle de vie des données : RECONCILIATION

Trois états de réconciliation peuvent étre associés aux patients importés :

: le patient source est associé a un patient de la BRTS, ainsi que ses données

: le patient source correspond a un patient de la BRTS mais certaines de
ses données n"ont pas pu étre réconciliées.

® Ftat non réconcilié (patient non réconcilié) : le patient source peut correspondre a certains patients de |a
BRTS, mais la réconciliation n’est pas en mesure de déterminer lequel

4| Nom de naissance Prénom Sexe Date de naissance Etat
CASMEQF ASUMPA Femme 18/03/1934

CASMEQF DYVGIQOMI Femme 20/05/1967 .
CASMIQUM NYSSOMI Femme 09/01/1960

CASMIQUM PYVGEKOA Femme 31/10/1969

CASMOM MYYQIMDA Femme 11/08/1966

CASSJEER ISIKAMI

Femme 27/06/1955



Cancérologie de

Les entrepots de données médicales @

de cancerologie
de creuse

[ Bill Inmon (1990)

Un entrep6t de données (data warehouse DW) est une collection de données thématiques
(orientées sujet), intégrées, non volatiles et historisées pour la prise de décision

=> Une base de données a des fin d’analyse

© DONNEES ORIENTEES SUJET D ‘-'
Au cceur du Data warehouse, les données sont organisées par theme.

Data Warehouse

S DONNEES INTEGREES
Les données proviennent de sources hétérogenes utilisant chacune un type de format.
L’intégration est donc un processus déterminnat pour la qualité des données finales. Utilisation
d’outils ETL : les données vont étre mises en forme et unifiées afin d’voir un état cohérent

2 LES DONNEES SONT NON VOLATILES

Les données ne disparaissent pas et ne changent pas au fil des traitements, au fil du temps
(Read-Only). Afin de conserver la tracabilité des informations, les données stockées ne peuvent
pas étre supprimées

o DONNEES HISTORISEES
Les données non volatiles sont aussi horodatées. On peut ainsi visualiser I'évolution dans le
temps d'une valeur donnée.
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Etablissements partenaires
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de cancerologie
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creuse

Investissement collaboratif entre les différentes structures publigues et privées

Haute-Vienne (87) Creuse (23) Correze (19)
r p s A e R
. Centre Hospitalier Centre Hospitalier
| CHU deLimoges — de Guéret — de Brive
(Public) . .
g ) (Public) ) L (Public)
( 3\ ( N\ ( R
Polyclinique de Clinique de la Clinique Saint-
— Limoges (2 sites) — Marche (Guéret) — Germain (Brive)
(Privé) ) . (Privé) ) L (Privé) )
( N PR ( )
Centre Hospitalier Centre Medical Clinique des
—de Saint-Junien MGEN — Cédres (Brive)
. Alfred Leune .
(Public) (Privé)
J . . J
(Privé)
( )
Centre Hospitalier
— de Tulle
(Public)
( N\
Centre Hospitalier
— d’Ussel
(Public)




- Conseil Scientifique @

Cancérologie de Haute-Vienne ie
cancerologie

Créé en janvier 2016 pour les cancers du sein et poumon

J ROLES
* Validation des droits d’acces a la BRTS
* Sollicité pour chague demande d'extraction de données

J MEMBRES
Représentativité des 3 départements (présidents des 3C)
Respect de la pluridisciplinarité des spécialités en terme de représentativité

Invitations des médecins en charge des patients concernés

] FREQUENCE

Dépendante du nombre de demande de droit d'acces et des besoins spécifiques Maximum
une rencontre tous les 2 mois

Les réunions pourront se faire par visio-conférence



o Les entrepots de données médicales )

eeeeeeeeeeeeee -
de cancerologie
de creuse

J LES OuUTILS ?

v Développement d’outils open source mis a disposition
* REDCap
° i2b2
* Talend Open Studio
*  transMART ...

() DE NOUVEAUX DEFIS

La sécurisation des données

Fiabilité des données

Le « bon » usage des données

Nécessité d’évolution du cadre légal et réglementaire

De nouveaux métiers (technicité pointue, nouvelles technologies)

NANENENRN

Rance B et al. Appl Clin Inform. 2016



Les nouvelles fiches RCP

Exemple de I'onco-pneumologie
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AVANT LA RCP

sertomaioe [/
= Saisie informatique )

»
»

FICHE PAPIER SECRETAIRES DU 3C

Remplie par le praticien

POINTS FAIBLES

* Majoritairement zone texte

* Réponse non « codée »

* Réponse non exhaustive

= Risque de mauvaise interprétation

APRES LA RCP

ﬁ
}/ Relecture (médecin) ﬂ
L"—-)' Validation B /(‘) L

MEDECIN TRAITANT
IMEDECIN SPECIALISTE
Envoi des fiches
validées aux médecins

SECRETAIRES DU 3C

Saisie informatique

* conclusions de la RCP

* modifications de la fiche
initiale

R
C
P
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. s o e A u] O u rd h u I

AVANT LA RCP APRES LA RCP

cemormannse L2/
Sa|5|e|nforma‘t|que= L-_)

Validation

:‘z——é Relecture (médecin) N ((B ﬂ

U 0)

NOUVELLE FICHE PAPIER SECRETAIRES DU 3C SECRETAIRES DU 3C IMEDECIN TRAITANT
Remplie par le praticien Saisie informatique MEDECIN SPECIALISTE
« conclusions de la RCP Envoi des fiches
* modifications de la fiche validées aux médecins
initiale

POINTS FORTS

e Zone texte limitée
* Réponse majoritairement « codée »

* Réponse exhaustive
N risque de mauvaise interprétation

=> Gain de temps




Demain oS

AVANT LA RCP

IMEDECIN SPECIALISTE
Saisie directe des fiches
sur informatique

APRES LA RCP

. e~
R {/) Relecture(medecm)= ,(‘») ﬂ

— Puis validation

C SECRETAIRES DU 3C

Saisie informatique

. MEDECIN TRAITANT
e conclusions de la RCP , ,
P * modifications de la fiche MEDECIN SPECIALISTE

initiale Envoi des fiches
validées aux médecins
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i O Trame conductrice

*  PATIENT : données administratives

* DONNEES CLINIQUES A LA RCP :
— Circonstances de la découverte / Statut thérapeutique de la maladie / Motif de la RCP

— Etat général (PS, Poids, G8 ...)
— Comorbidités (Atcd cardiovasculaires, pulmonaires, carcinologiques, tabac ...)
e HISTOIRE DE LA MALADIE
e TRAITEMENTS ANTERIEURS
* BILAN BIOLOGIQUE
* IMAGERIE ET SIEGE DE LA TUMEUR
* CLASSIFICATION CTNM

* HISTOLOGIE
— Biopsie
— Chirurgie
e CLASSIFICATION PTNM
* ALTERATIONS MOLECULAIRES
* COMMENTAIRES ET PROPOSITION DE PRISE EN CHARGE FAITE PAR LE RCP
* CONSULTATION A PROGRAMMER

*  TYPE DE PROPOSITION
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RCP Poumon — Nouvelle fiche ROHEm

IMAGERIE ET SIEGE DE LA TUMEUR

P RCP de PNEUMOLOGIE ROHLim

rckelign & v T—— ODAtE D & dERAMIEN & L. e e e e aeaa
Date ! ciiciiiincniiinsiiinniiniii s
Rt © Lo eeeeeeeeeeeeeeaeeessseesseeseseeseeesessesseseeesssensetsesmeesteaaesaeans reennnees
Tspe d'enregizmement - [ avec demande d'avis
[l zams demande daviz =>
% nom du référentiel :
PATIENT ®Date i 3 L T S
. B
B PRENOM : ... ee e eaaas
Date de NaissaNCe ..ot Sexe : D Homme Age:. ...
L Femame SIEGE DE LA TUMEUR
— - - CLASSIFICATION TNM O cTNM ou OpTNM
Code postal : .............. Ville de r€zidence o .o e e e e e e enane = Med.u:nn L Pazol L Poumon | L | Flévre T R M
A i h LsG Gauche -
MEdecin raANT T ..ttt eecee e e e aeaaaan PIOFESTION © 1ottt ot ee et e e e e e e eanae Moven Droize LIG Droite Locak -
o — 1D C) I
IM
MEAE i QETEIREE = e.eoeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees e Oio Stade: 014 O Ons O Oma Ome O
Meédecin ou chirurgien prézentateur du dossier & ...t = chirurgien opérateur : [ ] Oui [ Noa ..
PRELEVEMENTS e
Autrez médecins intervenants dans la prize en charge du patient & ...
Site de prélevement :
DONNEES CLINIQUES A LA RCP [ Tumeus peimitive I -
ci dela dé : Statut thérapeutique de la maladie : Motif de 1a RCP [ Ganglionssize Ménznadque Aute
[ Manifesmation clinique [ 290a witée antéziencement [] Décizion de traitement - -
Pulmonaire [ En cous: de traitement inizial [ Ajuztement thérapeutique D Fxbm:.copae . D Foie D O
[ Mécazcaze: [] Déja traitée [ Surveillance 2pzé: taitement [ Pozetion tansthoracique [ cervean [ sucénale
[ Attération éeat genénl O Progrezzion [] awiz diagnoztique 0 EBlLS . 7 [ Gangs ; thoraciq
[ Décourerte formite zur imagede . 3 . [ Autzez [0 sédiaztinozcopie I
DDéPi'uge‘ tridual Ligne de traitement antérieur : ........
Type BistolOFIGUIE © .....ccceeeeereeencncoences concacnecscsnecsrsresnsecsasasnesnnsessnsasasssnannesnas
D Suspicion D Primo-diagnoztic D Rechute, date: ...
ETAT GENE . CHIRURGIE 10T cooomesooosnonciozczioioios
Performans status 0 1 2 3 4 Evaluation GS : IS, N icable
A . * . Oe 0 D 00 = g .on apph‘ex Geste effectul & ....ooieie e e Complication post-opératoize : Oou [ONen
Echelle d'évaluation de Balducci: [] Groupe 1 O Groupe 2 O Groupe 3 O Ne= applicable
. Type histologique T ..o ee e e
COMORBIDITES :
Rézidu tumoral aprés chirwrgie : [JR0 [JR1 [JR2 [J=&= Emboles vasculaires : [ ] Oui [ Non
L
Nombze de ganglion: prélevés : ............ Nombze de ganglions envahiz : ..........
BAEMERE * cvevosnunsenrnsnsonsnsnssansnsasesensassse sesnsastsasnsassuns ettt atreusassaseesusesastesten Susius bt te busn st sus e T rasa s e
R . R COMMENTAIRES ET PFPROFOSITION DE FRISE EN CHARGE FAITE FAR LA RCP
Oxabac: oo [J Exogénoze O sitions ssionnelles - ... ...
Anteced inolozi O= 1s . [0 Familiaux au 1% degré :

HISTOIRE DE LA MATADIE ET QUESTION POSEE

Adéquation du plateau technique de I'établs O owu [ONea Lien de prize en charge - ...ooooiiiiiiiiii e
RENDEZ-VOUS A PROGRAMMER
[ conzuination ea Radiothérapie [ consuitation en Preumologie Oc ion en O 2=
C en Oncologie médical Oc Jtation ea O: genetiq aveess:
TRAITEMENTS ANTERIEURS Date:.............. Tspe de propozition : Bemplic lez <1 i ziun sxal 2t £
Traitement antérieur  Date: ... [ 2écadjurant [ aq [ 2z i [ wécezsié a plé i [ pécizion conforme au référentiel
[ Mize ea maizement Lequel: .o
Type de RIEMENDE : ...ooooennnecnenenonencontacncsacacaesoncasacoeeacnes Oc B Décizion reportée O Teai bor: réfirent
I Surveillance
- o Y it =22i cling .
= [ Abscention thézapeutique g ;mln; .fnon esai chinique :
[] Recou: i uze RCP ségional LT N
. R D Conzultation d'Oncogénétique
ALTERATIONS MOLECULAIRES Date:.............. C i geriatoia mpléte (en zu: du G8)
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RCP Poumon — Nouvelle fiche i

S RCP de PNEUMOLOGIE R OH l: im

CChiope 0 KEER-YN0s P Ty g b A Lbrunas:
Date :
Type d'enregictrement : [[] avec demande d'avic
I:l cans demande d'avic =>
% nom du référentiel : 7
PATIENT
NOM: PRENOM :
Date de naizsance : Sexe : E]Home Age:
D Femme 7 e . .
- Données administratives
Code postal : Ville de rézidence :
Meédecin traitant : Profezsion :
Medecin demandeur :
Medecin ou chirurgien prezentateur du dossier : 2 chirurgien opérateur : [ | Oni [] Nox
Autres médecins intervenants dans la prize en charge du patient :
DONNEES CLINIQUES A LA RCP
Circonstances de la découverte : Statut therapeutique de la maladie : Motif de 1a RCP :
[J Manifesaation clinique [ Noa taitée antétienrement [ Décizioa de traitement
D Pulmonaire D En cour: de traitement initial D Ajustement thérapeutique .
[J aérazeazes [] Déja traitée [] surreitance apre: traitemen EX|gences INca
[ Altération écat génénl [ Progreszion [ Avis diagnosde
[] Décourerte formite sur imagerie . . Eo [ Autze:
E]De'pimge' Sriduel Ligne de traitement anterieur : ........
I:] Suspicion D Primo-diagnostie D Rechute, date :




@ RCP Poumon — Nouvelle fiche ROH Lt

Données cliniques a la RCP

Etat général + Antécédents

&)

ETAT GENERAL
Performans status (capacite de vie OMS) D 0 D 1 D 2 D 3 D 4

. Tabagisme
Echelle d'évaluation de Balducei : [] Groupe 1 [] Groupe 2 [] Groupe 3 [ONonzéatizé  [] Noa applicable 9

Evaluation G8:  .........) /17 [Nonzéalizé [ Noa applicable ® Fumeur age de début : Tabagisme cumulé (PA) :
O Ancien Fumeur
COMOREBIDITES O Non Fumeur
Cardiovazculaires 2 inos e -
Aumez : ) . ] Exogénoze OTabagusme passif
O=Ta [ 1n:usfizance hepatocellulaire . . . .
—y . Antecedents carcinologiquesz .

O D.tbete O Cud;o'ae‘ Diabéte
O ave [ Polrasvrite [JPerzonaels: oo
[ arr [ 1n:usfizance Rénale Chronique ONon @ oui
E]Aom Clairamee (AL muimT] ¢ ..o . TTRREE i
B Arthoe cardiaque [ Famiinus aw 1% degeé < oo HTA

Cozonaropachie [)Tabac: oo Ohon @ oui
O] tomutfisance casdingue
Pul S et D e T
[Oseco zitionz zzi 2 Listes des antécédents:
I:] Poeumopathie interstitielle [0 Amiznze

[ Antécédent mberculoze pulmonaire  [] Autre exposition: ..ocooeeeemeeeeeeennn.
Antécédent tuberculose pulmonaire

Antécédents carcinologiques familiaux

Antécédents carcinologiques personnels
Artériopathie Oblitérantes des Membres Inférieurs
Arythmie cardiaque

Autre(s) exposition(s)

Autres comorbidités

AVC

BPCO

Cirrhose

Coronaropathie

Cryptorchidie

Exogenose

Insuffisance cardiaque

Insuffisance hépatocellulaire

Insuffisance Rénale Chronique

Maladie professionnelle

Obésité

Pneumopathie interstitielle v

Outil informatique des nouvelles fiches : ensemble
des réponses codées (cases a cocher, des menus
déroulants ...)




3ce7 @ 3623
sztr: ‘de Coordi "Gastre oe coardination

ination en
Cancérologie de Haute-Vienne
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ROHEim

3C Limousin Plan Cancer

Nom, Prénom, Date de naissance

Cas discuté en RCP
ONon  ®@0ui

Motif de la RCP
|

Résumé et question posée

1B I 3

Performence status

0001020304

Poids actuel (kg) Poids habituel (kg)
Bilan gériatrique
OO0ui @Non Date -

Evaluation G8

nr

Echelle d’évaluation de Balducci
OGroupe 1 OGroupe 2 OGroupe 3

Variation de poids sur les 6 derniers mois (%) Taille (cm) IMC (poids actuel/taille?)




@ RCP Poumon — Nouvelle fiche ROH Lt

Données cliniques a la RCP

Etat général + Antécédents

&)

ETAT GENERAL
Performans status (capacite de vie OMS) D 0 D 1 D 2 D 3 D 4

. Tabagisme
Echelle d'évaluation de Balducei : [] Groupe 1 [] Groupe 2 [] Groupe 3 [ONonzéatizé  [] Noa applicable 9

Evaluation G8:  .........) /17 [Nonzéalizé [ Noa applicable ® Fumeur age de début : Tabagisme cumulé (PA) :
O Ancien Fumeur
COMOREBIDITES O Non Fumeur
Cardiovazculaires 2 inos e -
Aumez : ) . ] Exogénoze OTabagusme passif
O=Ta [ 1n:usfizance hepatocellulaire . . . .
—y . Antecedents carcinologiquesz .

O D.tbete O Cud;o'ae‘ Diabéte
O ave [ Polrasvrite [JPerzonaels: oo
[ arr [ 1n:usfizance Rénale Chronique ONon @ oui
E]Aom Clairamee (AL muimT] ¢ ..o . TTRREE i
B Arthoe cardiaque [ Famiinus aw 1% degeé < oo HTA

Cozonaropachie [)Tabac: oo Ohon @ oui
O] tomutfisance casdingue
Pul S et D e T
[Oseco zitionz zzi 2 Listes des antécédents:
I:] Poeumopathie interstitielle [0 Amiznze

[ Antécédent mberculoze pulmonaire  [] Autre exposition: ..ocooeeeemeeeeeeennn.
Antécédent tuberculose pulmonaire

Antécédents carcinologiques familiaux

Antécédents carcinologiques personnels
Artériopathie Oblitérantes des Membres Inférieurs
Arythmie cardiaque

Autre(s) exposition(s)

Autres comorbidités

AVC

BPCO

Cirrhose

Coronaropathie

Cryptorchidie

Exogenose

Insuffisance cardiaque

Insuffisance hépatocellulaire

Insuffisance Rénale Chronique

Maladie professionnelle

Obésité

Pneumopathie interstitielle v

Outil informatique des nouvelles fiches : ensemble
des réponses codées (cases a cocher, des menus
déroulants ...)




Historique

Cancérologie de Haute-Vienne

Juin 2012 Présentation projet public / privé ARS

Choix d’un prestataire pour rédiger le cahier des charges pour les

s AL cancers du sein : choix de la société CELIOS
Janvier 2013 Réflexion fiche RCP cancers du sein
Mai 2013 Remise du cahier des charges par la société CELIOS

Présentation du projet par les 3C a I’ARS, SIL-PC, direction des

SElE At établissements

Janv. 2014 Lettre d’engagement de I’ARS Limousin

» Appel d’offre pour création BRTS par une société informatique
* Choix de la société informatique DZZD

Juillet 2014 Début investissement DZZD

Mai 2014
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Historique

Aout 2015

Sept. 2015
Oct. 2015
Nov. 2015

Janv. 2016

Premiere autorisation en vue d’extraire un panel de données pour
les phases de tests (CME, CHU)

Vérification d’aptitude de la BRTS

Demande autorisation CNIL

Soutien ARS ALPC

 Demande de complément par la CNIL

* Mise en place des fiches RCP « codées » par localisation

Fév. 2016

tumorale (cancers du sein, cancers du poumon)
Réponse adressée a la CNIL

e Outil BRTS-EV&'UBl‘iOh (cancers du sein) livré par DYHAD,

Mai 2016

 Validation (données rétrospectives) par le comité d’éthique CHU

Phase de test pour fiches RCP « codées » sur 10 localisations
tumorales



