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Qu’entend-on par “Données de santé” ? GFCC=

Données médico-administratives Données issues des remboursements des soins (Assurance maladie, mutuelles)

Données cliniques Données renseignant sur les caractéristiques de santé d’'un patient (poids, taille etc.)

Données créées par le patient Données générées par les patients a travers des applications numériques

Données externes Données environnementales, socio-économiques etc.

- - - -o

jé

» Utilisation primaire : utilisation des données de santé dans le cadre du soin

» Utilisation secondaire : donner une seconde vie aux données de santé et capitaliser sur leur nombre

Issu du rapport de l'institut Montaigne (Données de santé : libérer leur potentiel, fev 2024)



L’énorme potentiel des donnees dans une utilisation secondaire  GFCG=

Biomarqueurs et an:

Recherche en santé :

- Réalisation des essais cliniques (mobilisation de données en vie réelle,
bras de contrdle synthétiques);

- Analyse de la pertinence des parcours de soin (prévision des risques
de rechute, réhospitalisation).

= Cercle
vertueux qui

Pilotage et efficience
de notre systéme
desanté:
« Détection des fraudes
et analyse des dépenses Py
@
L

profite a toutes

S de santé; (.
Ies Etapes et o 3 : « Mesure de la qualité »
acteurs! | > Er;;» Patient des soins;

- Evaluation des politiques
publiques;

« Suivi de la gestion des
épidémies.

Issu du rapport de l'institut Montaigne (Données de santé : libérer leur potentiel, fev 2024)



Bases de données existantes en France
UNE MULTITUDE DE BASES DE DONNEES EN FRANCE

» En France, 172 bases de données de santé recensées gérées par 79 gestionnaires

Une base nationale
unique au monde,
le Systéme national des
données de santé
(SNDS)

Historique succinct :

2

Des bases

thématiques (cancer,

maladies rares)
developpes par des
Instituts de recherche

i

Des cohortes
nationales robustes
(Constances, ELFE,
CANTO)

Regroupement en 2016 des anciennes SNIIRAM et PMSI dans le SNDS
Health Data Hub créé en 2019 (objectifs: Mettre en

acteurs)

, faciliter ,

les données,

GFCGC=

Biomarqueurs et analyses molécuk

£

Des entrepdts des e
données de santé ‘w1
hospitaliers en cours  ~* !. ,"
de développement .

-—

avec tous les

Ll S

Investissement public (+/- privé) depuis 2022 dans les entrepots de données de santé hospitaliers

= L’état Francais avant-gardiste et moteur pour insuffler une impulsion nationale !

Issu du rapport de I'institut Montaigne (Données de santé : libérer leur potentiel, fev



Bases de données actuelles : exemple

Catégories

de données

Données
médico-
administra-
tives

Données collec-
tées a des fins de
remboursement

Données
cliniques
Données collec-
tées a des fins
de recherche

Bases principales /
exemples de bases

v Systéme national des données de santé
« Sniiram
« PMSI
«BCOMD
« SI-DEP : data vaccin COVID
« Données des MDPH

v Base de données publiques des médica-
ments

v/ Base statistique Anunuelle des Etablisse-

ments de Santé

v Bases sur des pathologies précises
« ESME (cancer)
« Orphanet (maladies rares)
« Hepather (diabéte)

v Bases issues des cohortes nationales
et enquétes épidémiologiques
« (ohorte Constances
- Base Epicov

ssu du rapport de 'institut Montaigne (Données de santé : libérer leur potentiel, fev 2024)

Responsable

de la base

v (nam
«(nam
« ATIH
« Unité (épiDC
(Inserm)
«(NSA

v/ ANSM, HAS,
UNCAM

v Drees

v Instituts de
recherche
» Unicancer
«Inserm

v Instituts de
recherche
«Inserm
«Inserm

et Drees

10 £ormox
~
Biomerqueurs et analyses moiéculaires en oncologie

Niveau et Yt Niveau
Catégories Bases principales / Responsable
de gou- : de gou-
de données exemples de bases de la base
vernance vernance
v National Données v Entrepdts de données de santé hospitaliers v (HU v Local
cliniques
v Base sur la médecine de ville v NA v NA
— Des initiatives éparses, en cours de structuration
collectées PaSE .
pour le soin
Données v Données environnementales, v NA v NA
externes s0cio-économiques
« Des initiatives éparses, en cours de structuration
v Données générées par le patient via
des applications, télésurveillance
« Des initiatives éparses, en cours de structuration
v National
/local

Trou dans la raquette : les
données de santé issues de la
médecine de ville !



Des projets a foison, mais sans politique commune ? GFCGCG=

Biomarqueurs et analyses moléculaires en oncologie

Accélérer l'accés aux données de vie réelle 3 un grand nombre d utilisateurs

DSIH, MARDI 28 JUIN 2022

Agréger des données hétérogénes et les intégrer dans un modéle commun de

Le 20 juin, les start-up Arkhn et Owkin représentation du cancer (OMOP, Osiris, FHIR, mCODE, etc.)
se sont associées a I'lnria dans le cadre

p o Oncolab afin de standardi Implémenter une solution technique dans chaque centre en terme de référentiels et d
u projet Oncolab afin de standardiser ) R o ) )
I'accés aux données de santé de INUCT- interopérabilité (pour éviter des solutions en « silo »)
P . « Partager les données standardisées et de qualité - Mutualiser les investissements et les
Oncopole, des instituts Curie et

Bergonié ainsi que du CHU de Toulouse. compétences (par exemple un outil d extraction automatique des images)

) . o « Construire progressivement une infrastructure a partir de projets concrets (exemple :
Annoncée fin juin, la création d’'Oncolab

résulte d'un partenariat entre les start-

up Arkhn et Owkin avec I'Institut
\ national de recherche en sciences et

assurer l'appariement des données des Centres avec le SNDS)

technologies du numérique (Inria). Son ®,
objectif est de rendre accessibles les R f
données d'oncologie issues des 'x:(
établissements de santé a I'ensemble des acteurs de I'écosystéme, a des fins de recherche et d'innovation. ‘
Des données multimodales sont entreposées dans les établissements. Via Oncolab, elles seront] CO NSORE
standardisées, structurées et étudiées de maniére synchronisée. [Ew—

Un consortium public-privé

Oncolab construira des architectures de données a destination de la recherche et de lI'innovation en
oncologie pour quatre centres de référence : I'Institut Curie de Paris, I'Institut Bergonié de Bordeaux,

o i i y
I'Institut universitaire du cancer de Toulouse-Oncopole et le CHU de Toulouse. Le budget du projet UMB‘.E ?FOJetS inter-centres
approche les 11 millions d’euros. Il a pour vocation de faciliter la recherche et I'innovation en oncologie en e ‘ . e
répondant aux différents enjeux actuels de gestion et d'accessibilité des données de santé par la fourniture Projets regionaux
d'un socle technique commun et standardisé tant aux établissements de santé qu'a leurs partenaires. l_r‘,_' HEALTH s :
DATA HUB Projets européens




> IntJ Environ Res Public Health. 2024 Feb 7;21(2):189. doi: 10.3390/ijerph21020189.

COnSO fe : Ie prOj et U N | cancer Consore: A Powerful Federated Data Mining Tool

Driving a French Research Network to Accelerate
Cancer Research

Julien Guérin 1, Amine Nahid 2, Louis Tassy 3, Marc Deloger #, Francois Bocquet 3,
Simon Thézenas , Emmanuel Desandes 7, Marie-Cécile Le Deley €, Xavier Durando ?,
Anne Jaffré 19, lkram Es-Saad 17, Hugo Crochet 2, Marie Le Morvan 3, Francois Lion 4,

Pour Ies CherCheurS ET cliniciens Judith Raimbourg >, Oussama Khay 7, Franck Craynest &, Alexia Giro ¢, Yec'han Laizet 1°,

Aurélie Bertaut 1, Frederik Joly 2, Alain Livartowski ', Pierre Heudel 2

Affiliations + expand
PMID: 38397680 PMCID: PMC10887639 DOI: 10.3390/ijerph21020189

Objectifs:
L’identification de patients a qui proposer une étude clinique multicentrique

g
La visualisation synthétique de I’histoire pathologique des patients et des soins dispensés en »ﬁf‘»}

préparation de la réunion de concertation pluridisciplinaire

L’analyse de données pour des études multicentriques en vie réelle, comme le programme
UNIBASE

Relier les données issues de I'imagerie, de 'anatomo-pathologie, et la biologie moléculaire
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Multiplicité des bases de données, sans standards d'interopérabilité
Absence de bases de données pour la médecine de ville

Des données de santé non standardisées (80 % des données de santé disponibles
dans des documents non-structurés)

Défi technique

Des financements non-pérennes pour constituer des bases de données

Défi économique Absence de cadre économique permettant de rétribuer les services des producteu
de bases de données (stockage, collecte, standardisation, mise a disposition)

Un cadre juridique protecteur mais complexe a appréhender pour les acteurs %

e - . » ™ . ” - . A
Défi juridique De nombreuses procédures réglementaires existantes allongeant les délais de mis ~ #
a disposition L
................................................................................... ‘/‘-

Des citoyens et professionnels de santé peu sensibilisés aux bénéfices des donnée
de santé (77 % des Francgais sont désireux d'étre informés sur les données de santé) |

Nécessité de construire un cadre de confiance en respectant les droits et garanties
de sécurité

Défi citoyen

du rapport de institut Montaigne (Données de santé : libérer leur potentiel, fev 2024)



Agence Nationale en Santé (ANS) et le Segur du GECG=
numerique en santé (plan 2023-2027 : 2M €) A

Premiere vague terminée, 2éme vague débutée mi-2024
“couloir Biologie médicale” tres prégnant, pas I’ ACP !

Ainsi, la vague 1 en biologie médicale permet de disposer de :

* la consultation possible du portail web DMP depui4 un bouton dans le SGL, sans réidentification nécessaire, grace & Pro Santé Connect (avec eCPS ou carte CPS),

avec transfert du contexte patient pour arriver immédiatement dans le bon dossier et éviter de devoir faire une nouvelle recherche ;

* la génération de comptes rendus numériques de biologie médicale (CR Bio) au format structuré prévu dans le cadre dinteropérabilité des systémes d’information de
santé [CI-SIS] (appelé CDA R2 N3, en .xml auto 1 présentable, avec une feville de style propre au laboratoire) et au format non structuré .pdf, contenant les examens

sous-traités le cas échéant;

* |'envoi automatisé et systématisé des CR de biologie médicale (sauf exceptions : opposition du patient, transfert avec masquage temporaire pour une consultation
d’annonce, efc.) aux correspondants de santé et aux patients par messagerie sécurisée de santé (avec messages de retour possibles sur une boite organisationnelle) et
au DMP;

* le financement de la connexion & la messagerie sécurisée de santé est intégré par défaut dans toutes les mises & jour Ségur. La messagerie permet les échanges

sécurisés avec les professionnels mais aussi avec les patients & travers Mon espace santé ;

* le transcodage de votre catalogue d’examens LOINC par le prestataire spécialisé.



Au commencement était : un groupe de réflexion GFCC=

Nom Fonction
Aurélie COTTARD Chef de projet Diagnostic
, . . . Anne-Laure Billé Diagnostic Liaison

Réunion a Paris Janv 2024
Olivier Bourgeois Diagnostic Liaison
Romain Fillaudeau Chef de Projet Solutions et Services Patients

1 ] ournée Sébastien BELLIER Responsable Diagnostic et Dépistage

Travail par groupes [J Comité Consultatif :

Population hétérogene Rom e
Marie DE TAYRAC Biologiste, CHU de Rennes
Karine DURAND Biologiste, CHU de Limoges
Jean-Baptiste GIBIER Anatomopathologiste, CHU de Lille
Adrien BUISSON Biologiste, Centre Léon Bérard
Alexandre HARLE Biologiste, Institut de Cancérologie de Lorraine
Canile FRANCHET e o
Robin SCHWOB Data Scientist, CHU de Toulouse
Pierre-Antoine GOURRAUD Directeur data, CHU de Nantes

merci AZ! Anne-Flore ALBERTINI Anatomopathologiste, Médipath Mougins




Quelles utilités aux données de laboratoire? GFCC~

e 3 grandes idées développées
Utilité dans le cadre de la qualité : disposer d’indicateurs pour manager la qualité
Utilité dans le cadre de I'amélioration de ses pratiques
Utilité pour faire « rayonner » son laboratoire

Utilité pour le RIHN 2.0 pour proposer un nouveau test au remboursement RIHN (nov 24)

La demande de prise en charge au RIHN 2.0 (S

B Les criteres d'éligibilite ]

Pour étre éligible et financé par le RIHN 2.0, le dossier de demande d’inscription doit :

» concerner un acte de biologie ou d’anatomopathologie innovant ou un test compagnon d’'un médicament qui
dispose d'une autorisation d’acceés précoce ;

» présenter les modalités de réalisation d’'un recueil de données cliniques ou médico-économiques ;

» étre déposé par un conseil national professionnel (CNP) ou par I'exploitant d'un dispositif medical de diagnostic in
vitro (DMDIV).

Les actes déja inscrits au RIHN 1.0 peuvent faire I'objet d’'une demande d’'inscription au RIHN 2.0.



Recommandations et propositions du groupe de travail

pour les actions a venir

GFCC=

Biomarqueurs et analyses moléculaires en oncologie

Détecter un probléme
de qualité

Détecter un potentiel d’amélioration du parcours
de test et meilleur diagnostic/pronostic

:_‘5&[
A

Délai
Global & a chaque étape du parcours de I'échantillon

) Compatibilité avec prise en charge / délais recommandés / national (% hors-délai)
) Compétitivité avec laboratoires externes.
P Alerte si probléme sur délai global => chercher a chaque étape.

Bk

N
Tracgabilité

presripteurs, pré-analytique,

analytique, post-analytique J

‘ Si non adapté t

Taux de non
contributivité

e N

N
:ﬁ Taux de positivité
de biomarqueur )

) Suivi par pathologie/cible/stade...
) vs littérature / national

Résultats audit, accréditation, EEQ

3
&

[ Contréle qualité

) Suivi au cours du temps

Acteurs

,:5 Laboratoire % Direction

ﬂ% Prescripteur E(?d Direction Service Informatique

ﬁ%(

Données en amont du test
(patient, échantillon, demandeur)

) Optimiser le choix du testing

Données pendant le test ]

ﬁ[ (historique patient, échantillon, thérapeutique...)

) Suivi de la pathologie
) Amélioration parcours patient dans essai clinique

Faire rayonner
le laboratoire

Nombre test/pts
Publi/communication
Bilan financier
Activité innovante
Biobanque
Quantification 2" avis

\Inclusion essais cliniques )

) Avoir une vision globale de I'activité
du laboratoire pour une valorisation
auprés d'acteurs internes et externes
(ex: direction, société savante,
corps médical, ARS, industriel...)

&l

Données apreés le test
(Qualité de décision en RCP, devenir du patient, satisfaction prescripteurs)

) Vision impact activité labo + testing sur la prise en charge (valorisation + amélioration parcours)

) Etude médico-éco

o

Formation, certification

) Maintien des compétences, autoformation, parrainage

) Conformité aux obligations réglementaires




. - ’ - L ’ rd .
Quels sont les freins a I’accés aux données de I’échantillon A
.
dans un laboratoire ? AstraZeneca 2
Adapté du compte-rendu d’un Groupe de Travail Diagnostic national du 22 janvier 2024
Pré-Analytique
00...0............O......................0............................................
' U ...
O Histoire maladie Info patient (o] Tp.s d’ischémie O Durée fixation Epaisseur coupe %CT / ) ..
O Antécédent Info échantillon froide Surface tumorale b ..
Origine prélévement @] v
(organe/biopsie...) /% :
3 *a \ / .
QiR e Q= Qe E Qe Ez & K@ I N s
7 L]
Analytique / sénération des data IL . ﬂ o’
.......QQ...O..QQOO...............................Q..............................
.0. "
.. : © Couverture O Profondeur © Quantité d’ADN O Protocole tech IHC
. O % couverture O Score qualité Phred O Qualité d’ADN (tps incub Ac, Démasquage 4g...)
‘ géne d'intérét a
° 8
L] n e == a8 %
. & ="
° r
* 'R w1 )
., Il , ' \ Post-Analytique / analyse/ésutats interprétations des data . T
0 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000
. J
Pipeline Taux NC O Taux de O Délais O Données Vision Contribution * Biobanque Quantification -’ Formation Accréditation * Reporting
. positivité globaux suivi globale aux BDD des 2™ avis activités
Biolnfo Taux NI biomarqueur patient de l'activité :anage‘ EQA innovantes
u savoir Résultat
d’audit
R ® BQe? Qe § ¢ % & & ¢
Cas d’usage et finalité Niveau d’accés Freins Paramétres
a— Détecter & Amaliorer Lo qualitd — Al Q Donnies o}
et —— L B X  rermcmenriman

w— Faire tayonnet le labo/centre 96 0wt inadaptis pour requitar [/ Je——— o



Les freins au laboratoire

Freins:

SGL non adaptés et archaiques
Manque en personnel compétent

Structuration non adaptée: données er
silo, non interopérable, pas de
connecteur, pas d’ID patient unique
(DSI)

Manque de conscience des cliniciens /
direction ?

Colts initiaux

=~

10 éormox
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Pistes de solutions:

- Ségur [/ Société savante (cahier des charges :
pré-requis national ? GFCO ?)

- Projets structurants en cours : CR structurés
de somatique (INCa) / Impulsion

- Besoin de recrutements communs, de temps
d’échange avec DSI et direction

- Projet d’établissement a créer et
communication / impulsion importante!

- Investissement important (1 % > 2 % ?)

mais maintient peu coliteux



Recommandations et propositions du groupe de travail GFCG=
pour les actions a venir

¥

Questionnaire d’état Kit pratique au bénéfice Kit de communication
des lieux des des laboratoires a destination des
pratiques directions

Preuves de valeurs
et cas d’usages

Syntheése
des enjeux

Normalisation de

x Acces a la donnée
la donnée

7

Questionnaire pour faire un état des lieux des pratiques :

Identification des problématiques et des solutions mises en place



Retour d’enquéte nationale
pour la création d’une guide methodologique
a la gestion de donnees
des laboratoires de biologie moleculaire

o

R
i i




Quelle stratégie ou politique de gestion de la donnée ?

CLCC CHU Privé
Type d'établissement 56% 16%
76% (labo)

Politique/stratégie
gestion de données

8%

m Oui : Etablissement incluant le laboratoire
B Oui : Laboratoire uniqguement
M Oui : Etablissement n'incluant pas le laboratoire

® Non

oul OUIl, Entrepot NON

Collecte et structuration
, 2o
des données




Quel systeme informatique ?

Les SGL utilisés

A\
>

Utilisation du méme SC
que celui de I'ACP

Ooul NON

o 52% 48%

m Diamics = Glims

m Defgen ®m Genno

m Softcomputer ® Laboserveur/inlog
m TD Genet m Filemaker Pro

m Molis m Da Vinci

m Edgelab



Quel niveau de satisfaction des SGL en terme de ge
de donnée ?

Satisfaction générale des SGL Satisfaction par
8
7
OUl  NON Mitigé 6
20% 16% 64% 5
4
3
2 I
1
, 11
& & & &
) (A



Les autres outils utilisés pour gérer les données ?

Outils

Interopérabilité de ¢
avec le SGL

25% 10% 10%

B Oui: déjaen
M Oui : étape
m Oui : négocié

m Excel m Pas d'autres outils )
Non : mais e

» Netsig m |ogiciel maison = Non

m Business object m crossway

m sophia genetics m idylla explore/ion reporter

m Formulaire infopath/base Access ® Tumorotek



Quelle informatisation de la donnée ?

Histoire de la maladie / antécédents

PATIENT Identité du patient
Organe

Type histologique

Type prélévement (biopsie/piéce op...)
Etablissement demandeur

Clinicien demandeur

36 3 4 4|
64 32 (

36 60 4 (
36 60 4 (
6 60 |

4 4 (

RCP 26 26
Temps d’ischémie froide 12 12 0 - 5% |
ECHANTILLON Temps de fixation 16 16 36 |
Surface tumorale 20 32 2 16|
Epaisseur coupe SN T T 1 e T —
% cellules tumorales 32 64 i
% nécrose 4 7 6
ADN Quantité d’ADN 6 50 4 (
Qualité d’ADN I S S s T
Description de la mutation 64 32 T
MUTATION VAF | S T N 0 [
Profondeur séquencage I T S T
Score qualité séquencage (Q-Phred) 40 16 |8 |
Couverture séquencage 48 20 ¥ i
% genes intérét couvert MGG T .

Pipeline bioinfo
Nombre de cas allant en RCP moléculaire

Décision RCP/application théranostique

W Oui

m Non, infc
- Non, ja

w Je n'ai pa



La donnée est-elle requétable ?

Histoire de la maladie / antécédents
PATIENT Identité du patient | Y S S T A
Organe
Type histologicjuec | S 7 Y S T
Type prélévement (biopsie/piéce op...)
Etablissement demandeur 80 20
Clinicien demandeur |7 S S T
RCP
Temps d’ischémie froide
ECHANTILLON Temps de fixation
Surface tumorale
Epaisseur coupe
% cellules tumorales
% nécrose
ADN Quantité d’ADN
Qualité d’ADN I Y
Description de la mutation
MUTATION VAF
Profondeur séquencage I S
Score qualité séquengage (Q-Phred)
Couverture séquencage I S e
% genes intérét couvert
Pipeline bioinfo 1 S -
Nombre de cas allant en RCP moléculaire 28 72
Décision RCP/application théranostique 28 72




Quel niveau de profondeur de I'analyse de la donnée ?

Résultats de testing
(ex : taux mutation / NC)

100%

Résultats de testing en corrélant avec:

Données cliniques 68% 32%
(ex : pathologie, stade clinique)

Données prélevement 96% 4%

(ex : biopsie/po)

Etablissement demandeur 92%

Données pré-analytiques 60% 40%
(ex: tps fixation, % CT)

Données analytiques 64% 46%
(ex: qtitée ADN, profondeur séq)

Données post-analytiques 44% 56%
(ex: pipeline bioinfo)




Quel niveau de profondeur de I'lanalyse de la donnée

Suivi des délais de testing :
Délai global 80% 20%
Délai par étape 52% 48%

Décision RCP/Devenir patient kA 92%

Activités du laboratoire :

Globale

Par pathologie

Par type de prélévement...

Par établissement demandeur

Bilan finapgiigh 82% 18%




Quel niveau de profondeur de I'analyse de la donnée ?

Temps moyen pour I'analyse croisée des données

SGL et autre
<30 min — I
v" Business Object (Diamic)
v Glims (SGL)
1h v Base de données interne
v TD Genet (SGL)
Plusieurs heures
Plusieurs jours
Autres
Impossible Interop
v" Netsig x2
Je ne sais pas v" Business Object (Diamic)



Quelle exploitation de la donnée ?

Détecter un potentiel d'amélioration

64%
du parcours de test

Détecter un probleme de qualité

Valorisationde I'activité du labo

. 100%
(interne/extexterne)




Preuves de valeurs / cas d’'usage dans le domaine de la pathologie GFCGC=

lyses moléc

Référentiels Internationaux ICCR (International Collaboration Cancer Reporting)

Référentiels Métier nationaux (REPO)

AFAQAP : travail collectif des sociétés savantes dans |I'élaboration de ces référentiels

Homogénéisation des Comptes Rendus (Items minimaux)

Assurer des données (pertinente, fiables et utilisables)

Outils de Génération de Compte rendu Structuré (données fiables) // codages (ADIAP, SNOMED, LOINC)

aires en oncologie



DU REFERENTIEL METIER AU TRAITEMENT DES DONNEES GFCG=
(SGL - DMP) e S

Entrep6t de
Données de @
Santé

~ (LGCRS)

N M .R t
Référentiels Ed'~e|°°r

Outils IA Automates HPV

e




Preuves de valeurs / cas d’'usage dans le domaine de la pathologie GFCC=

PULSE : < MEDIREPORT :

Approche Arbre décisionn Deux variables d'entrée permettant d'afficher les items requis

Produire Contexte

. Contexte Diagnostique
Macroscopique g 9

Eléments saisis (CR)

S T —

Contexte macro * ] r Contexte diagnostic *
Biopsie/Cytologie Broncho-pulmonaire

. Poumon bénin
Biopsie/Cytologie Plévre

DXAMEN HISTOLOGIQUE B
Poumon malin

o Chirurgie Pleuro-pulmonaire

PRR——— Plévre inflammatoire
Chirurgie Pleuro-pulmonaire Oncologie

o2 Plévre bénin

Non et b SA[

Plévre malin

Biopsie Rein




Preuves de valeurs

Extension tumorale

Taille (en mm)

50

Techniques diagnostiques

Code d'appel Résultat Quantité Unité Ir
TTF-1 positif
P40 négatif

ALK  faible (score 1+)

ROS-1  faible (score 1+)

PDL-1 positif

LOBECTOMIE PULMONAIRE SUPERIEUR DROIT
Renseis linigues : ADK pul ire du LSD
Phase - initiale

Diagnostic : Adécarcinome infiltrant a prédominance papillaire

Classification : OMS 2016 Nombre de lésions : 2

Organe lésion primitive : poumon

Grade
Grade architectural : papillaire
Grade nucléaire : atypies modérées 2

Facteurs histopronostiques

Mitozes (/ mm?) : 5

Unité de surface : (pour 10 champs 2 G400)
Nécroze : nécrose tumorale focale
Emboles : absence

Engainements périnerveux : absence

Facteur d'ag lai dune par voie endo-alvéolaire (STAS)

TTF-1: positif
P40 : négatif
ALK : faible (score 1+) Statut ALK poszitif en immunohistochimie (score 1) : A confi par une analy

réarrangement du géne ALK)

ROS-1: faible (score 1+) Statut ROSI poszitif en immunohiztochimie (zcore 1+) : A confi par une analy

réarrangement du géne ROS1) .
PDL-1: positif 40 % de cellules tumorales marquées par PD-L1 (zeuil de 50 2 100%).

Précizsion : Etude NGS en cours (OPA ADN et ARN avec recherche de transerits)

E i \!

oui

Taille maximale métastase ganglions distaux (en mm)

0

Précision

Taille (en mm) : 50
Extension locale : tumeur intra-parenchymatsuse

Statut Ganglionnaire

Ganglions proximaux : 7

Ganglions proximaux positifs : 2

Taille imale mél lions proxi (en mm): 5
Rup lai lions proxi : oul

Ganglions distaux : 1

Ganglions diztaux positifs :

Taille maximale métastase ganglions distaux (en mm) : 0

Limites et marges

logie

GFCGC=

Biomarqueurs et analyses moléculaires en oncologie

se v
©
Z i@
Z @
jement du géne ALK) =z m
ement dugéneROS1). [
=z




Un exemple valorisation : Le CRI outil de valorisation et suivi des données

dans le temps

CRI - CRI DATAS PNEU

Label

Nombre de lésions

Organe lésion primitive

| Grade architectural

Grade nucléaire
Mitoses (/ Unité de surface)

BIOMARQUEURS :

TTF-1

Prélevement(s) liés au principal 24MCS7000
initiale

Biopsie pulmonaire transthoracique du Lobe
pulmonaire supérieur droit

Carcinome NON 2 petites cellules en faveur d'un
adénocarcinome

OMS 2016

poumon

positif
négatif

positif (20 % cellules tumorales marquées par PD-L1)

{seuil de 1 3 49%)
faible (score 1+)

faible (score 1+)

Prélevement(s) liés au principal 24MC37001
initiale

Lobectomie pulmonaire supérieure droite

Adécarcinome infiltrant 3 prédominance papillaire

OMS 2016

2

poumon

papillaire

atypies modérées 2

S (pour 10 champs a G400)

positif
négatif

positif (305¢)
faible (score 1+)

faible (score 1+)

Prélevement(s) liés au principal 24MCS7002
progression

Ponction biopsie hépatique

Mé d'un adénocarcinome

OMS 2016

poumon

positf

négatif

positif

positif 80 3 cellules tumorales marquées par PD-L1 [seuil > 2 50 %)

faible (score 2+)

négarif

P40
x7
POL-1
ALK
ROS-1

N* 1 Test moléculaires prescrit

Panel Oncomine Precision Assay DNA (OPA) de
ThermoFisher [ 45 genes

Panel Oncomine Precision Assay DNA (OPA) de ThermoFisher / 45 gene:

Classe [4-5) - pathogene

Classe (8-5) : pathogene

Variant Classe Fonctionnelle

géne EGFR exon 21 ¢ 2573T>G, p (LESER)

gene EGFR exon 21 c.2573T>G, p.(LE5ER)
e EGFR exon 20 ¢.23690T (p.T790M)

Variant Classe Chnique

Classe | : mutation avec sensibiité aux molécules
ITX-EGFR

Classe | - MUtation avec resistance aux molécules ITK-EGFR (1@ et 2¢ gér

N"2 Test moléculaire prescrit

Panel Oncomine Precision Assay Fusions ARN [OPA)

Panel Oncomine Precision Assay Fusions ARN (OPA)

Variant Classe Fonctionnelle

Pas de transcrit de fusion

Pas de transcrit de fusion

Classe clinique

GFCC=

Biomarqueurs et analyses moléculaires en oncologie

Facteurs
Histo-Pronostiques
e,
il

Suivides ©*.*

biomarqueurs de la ’
= Maladie dans le




Les besoins/attentes du Groupe de Travail
sur la gestion de vos propres données ?

» Standardisation des pratiques en établissant un cahier des charges qui :
* aide a la structuration permettant un requétage rapide (et en lien avec les recommandations d
* aide a la sélection des logiciels/solutions informatiques/SGL permettant la gestion des
données (suivi des indicateurs)
* aide aux paramétrages des champs ds logiciel (Glims génétique)
* Conseils pour structurer les données et lister les outils disponibles
* Conseils sur le choix de SGL en fonction du cahier des charges établis
* aide a la gestion / suivi des décisions de RCP (inclusion dans un essai, réponse aux traitements...)

* Rappel des aspects reglementaires sur le partage de données

* Recommandations sur les actions a mener pour mieux standardiser les informations
recueillies

* Favoriser le partage de bonnes pratiques




Besoins et Perspectives de Travail Data GFCC=

alyses moiéculas

) Flou sur l'instance représentante de la Biopathologie (SFMPP ? CNPATH ?)

] Besoin de clarification du réle GFCO :
- Perspective pour le GFCO ? Groupe de travail national (cf signature HRD) ?

- Volontaire dans la coordination des acteurs et I'interface avec les instances (recueil besoins,
validation les évolutions et transmission)

J Intégrer le Ségur pour les domaines "données ACP / biopathologie/ génétique B
somatique” :

) Forcer la main des éditeurs:

* Pour respecter les référentiels (CR structuré et Inter-Opérabilité)

 Service Utilisateurs /Paramétrage




Propositions du Groupe de Travail DATA : GECC=

EN DEHORS du travail actuel de I'INCa :
Réfé rentiels/m odele de CR structurés (données en génétique “hémato, tumeurs solides,médecine génomique”)

Générer des POC/preuves de valeurs et cas d’usage (impacts chiffrés de
solutions/pratiques existantes en BioPathologie).

Exemple : Gain de délai de testing via I'utilisation d’outils de suivi/prescriptions digitales

Générer un cahier des charges afin de normaliser les données clés d'activité :
Datas Qualité (e, N, tracabiité..)

Datas Management /Opérationnels (besoins RH argumentés par l'impact positif a manager ses données générées/
discussion Direction)

Datas rayonnement extérieur (EDS/ Cohortes/ Activité globale Labo)

Sessions de mise a niveau : culture de la Data (réglementation) a travers les mardis du
GFCO



En synthese




MERCI DE VOTRE ATTENTION




