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SYNTHESE

Ce rapport constitue I'aboutissement d’un travail de groupe sur I'élaboration d’indicateurs de
qualité et de sécurité des soins (1QSS) spécifiques au cancer colorectal.

Objectif

L’objectif de ce projet est de proposer des IQSS spécifiques au cancer colorectal, basés sur les
recommandations de bonne pratique et automatisables a partir des bases de données médico-
administratives, pour favoriser la mise en ceuvre de démarches d’amélioration de la qualité et
renforcer la pertinence des soins.

Méthode

Ce projet a été piloté par I'Institut national du cancer en partenariat avec la Haute Autorité de
santé (HAS). Le groupe de travail était composé de parties intéressées (agences régionales de
santé, fédérations hospitalieres, réseaux régionaux de cancérologie, représentants des usagers
et associations de patients) ainsi que d’experts cliniciens issus des sociétés savantes. Il s’appuie
sur la méthode Rand, une méthode de consensus.

En phase préparatoire, un recensement des recommandations de bonne pratique ainsi qu’un
parangonnage des IQSS existants au niveau international ont été effectués. En parallele, une
contribution écrite a été demandée aux parties intéressées afin de recueillir leurs besoins en
termes d’IQSS. Cette phase préparatoire a permis d’aboutir a une pré-liste d’indicateurs a
proposer aux experts.

Lors de la phase d’expertise, le groupe de travail a eu I'opportunité d’ajouter des indicateurs a
la pré-liste proposée. Les experts ont ensuite coté sur une échelle de 1 a 9 la pertinence et la
validité de chaque indicateur. Une premiéere cotation s’est déroulée par mail sans concertation
entre experts. Une réunion en face-a-face a ensuite permis au groupe de travail de discuter
des résultats. A I'issue de cette réunion, une deuxiéme cotation a été réalisée et a permis de
sélectionner la liste définitive des 1QSS a développer.

Les fiches descriptives de chaque indicateur ont été construites puis I'intégralité du travail a
été relue lors d’une concertation nationale aupres de professionnels de santé, de patients et
d’acteurs politiques.

Résultats

La phase préparatoire a permis de sélectionner une pré-liste de 32 indicateurs a proposer au
groupe de travail. Le groupe de travail a souhaité ajouter neuf indicateurs a cette pré-liste,
totalisant donc 41 indicateurs pour le premier tour de cotation des experts. Les parties
intéressées, dont les patients, ont exprimé un besoin d’indicateurs sur les délais et sur les soins
de support.

Le premier tour de cotation des experts a abouti a une sélection de 14 indicateurs. Lors du
face-a-face, quatre indicateurs ont été ajoutés, soit un total de 18 indicateurs pour le
deuxieme tour de cotation des experts. Sur ces 18 indicateurs, les experts ont finalement
sélectionné six indicateurs pour mesurer la qualité et la sécurité des soins des patients atteints
d’un cancer colorectal.

8 | cancer colorectal : Indicateurs de qualité et de sécurité des soins



La concertation nationale a permis de réajuster les libellés des indicateurs et les fiches
descriptives.

Les six indicateurs sont présentés dans le tableau ci-dessous, selon le type de cancer et les
étapes du parcours de soins. Une cible a atteindre et un niveau d’alerte ont également été
définis par les experts.

Cancer invasif du Cancer invasif du Cancer
CANCER COLORECTAL c6lon non rectum non colorectal
métastatique métastatique métastatique
Diagnostic

- Proportion de patients atteints d’un
cancer du cblon ou du rectum ayant
eu un bilan de diagnostic et
d’extension complet avant le
premier traitement.

Délai

- Proportion de patients atteints d’un
cancer colorectal dont le délai entre
la date de la derniére biopsie et la
date du début du premier
traitement est conforme aux délais
attendus.

Cible : > 90 %

Alertesi<75 %

Cible : > 90 %

Alertesi<75% Non concerné

Traitement

- Proportion de patients atteints d’un
cancer du rectum non métastatique
ayant eu une chimiothérapie
concomitante a la radiothérapie en
préopératoire.

Cible : >70 %

Non concerné Non concerné

Alerte si <50 %

Suivi
- Ratio standardisé de mortalité
postopératoire a 90 jours chez les
patients atteints d’un cancer
colorectal invasif non métastatique ;

Cible : Ratio =1

Alerte si Ratio > 2 ou >3 DS

Non concerné

- Proportion de patients atteints d’un
cancer invasif du c6lon ou du rectum

ayant eu un suivi post-
thérapeutique précoce (3 ans).

Cible : Taux supérieur a la médiane nationale

Alerte si Taux inférieur au 25° percentile de la
médiane nationale

Pertinence des soins en fin de vie

- Proportion de patients atteints d’un
cancer colorectal métastatique
ayant recu une chimiothérapie dans
le dernier mois de vie.

Cible : <15 %

Non concerné Non concerné

Alerte si >30 %

Conclusion

Les six 1QSS sélectionnés concernent toutes les phases du parcours de soins du patient,
associant des indicateurs de processus, de résultat et d’évaluation de la pertinence des soins.
Ces indicateurs répondent également aux besoins exprimés par les parties intéressées avec la
présence d’un indicateur sur les délais. Cependant, le besoin d’indicateurs sur les soins de
support n’a pu étre satisfait. En effet, cette sélection d’indicateurs est restreinte a la
disponibilité des données présentes dans les bases de données médico-administratives.
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L'utilisation effective de ces six indicateurs sera fonction de la valeur prédictive positive ou de
la valeur prédictive négative de chaque indicateur qui sera calculée lors d’'une phase de test en
comparant les données présentes dans les bases de données médico-administratives aux
données sources du dossier patient.

La diffusion annuelle des résultats des indicateurs donnera aux professionnels de santé et aux
décideurs des outils de pilotage local, mais également de coordination territoriale de
I’'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins. Ceci renforcera aussi les actions de
transparence a destination du public.
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1. INTRODUCTION

Au niveau international, il est aujourd’hui communément accepté que I'amélioration des
pratiques soignantes et de la pertinence des soins passe par leur évaluation. Cette prise de
conscience est apparue des le milieu des années 60 avec |'utilisation par Avedis Donabedian
d’indicateurs de qualité et de sécurité des soins (IQSS) comme modele d’évaluation
(Donabedian 1966, 1988).

En France, les 1QSS émanent d’une volonté politique affirmée depuis déja plus de 10 ans
puisque dés 2008, la Haute Autorité de santé (HAS) en lien avec le ministere en charge de la
santé, développe et recueille des indicateurs de qualité et de sécurité des soins. A cette notion
de qualité de soins vient se greffer la notion de pertinence. Constatant une augmentation de la
fréquence des actes et une variabilité géographique des pratiques, le ministere de la Santé et
I’Assurance maladie ont saisi en 2010 la HAS sur le sujet de la pertinence. Aujourd’hui encore,
selon I'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE), 25 % a 30 %
des dépenses d’actes et des prescriptions seraient inutiles (OECD 2017). Cette volonté
politique est réaffirmée en 2017 dans un rapport parlementaire sur L’évolution des modes de
financement des établissements de santé, qui met en avant trois piliers pour mettre en place
de nouvelles mesures de la qualité des soins. Un des trois piliers est consacré aux « indicateurs
cliniques de qualité fondés sur les résultats » (Véran 2017). L’amélioration de la qualité, de la
pertinence et de la sécurité des soins semble donc étre un enjeu majeur de santé publique. La
Stratégie nationale de santé, adoptée en décembre 2017, reprend d’ailleurs dans un des
quatre themes prioritaires la nécessité de « développer une culture de la qualité et de la
pertinence » (Ministére des solidarités et de la santé 2017).

L’Institut national du cancer (INCa) a, dés 2014, souhaité porter au sein du Plan cancer 2014-
2019 (Institut national du cancer, ministére des Affaires sociales et de la Santé, et Ministere de
I’Enseignement supérieur et de la Recherche 2014), I’élaboration d’indicateurs de qualité et de
sécurité des soins spécifiques a la cancérologie (action 2.2).

La mise en place d’'IQSS spécifiques au parcours de santé en cancérologie engendre de
nombreux avantages. Utiles au pilotage interne des établissements de santé, ces indicateurs
permettent également d’améliorer la coordination et la qualité des parcours de santé sur un
territoire donné, au niveau des agences régionales de santé (ARS) ou bien encore des centres
de coordination en cancérologie (3C). Certains des indicateurs, dont les résultats sont
imputables a un établissement, peuvent également étre intégrés au nouveau dispositif
d’autorisation de traitement du cancer ou aux IQSS diffusés par la HAS. Enfin, la diffusion
publique des résultats de ces indicateurs offre aux usagers une transparence d’information
indispensable.

Afin que ces indicateurs soient une aide pour les professionnels de santé et non une charge de
travail supplémentaire pour leur documentation, I'Institut a souhaité que ces indicateurs
soient issus des bases de données médico-administratives (BDMA) pour étre recueillis de fagcon
automatisable : le Programme de médicalisation des systemes d’information (PMSI) et par
extension le Systeme national des données de santé (SNDS). Ce choix pourra étre réajusté en
fonction de I’évolution du Dossier communicant de cancérologie (DCC). Ces indicateurs sont
principalement fondés sur les recommandations de bonne pratique. Une actualisation des
IQSS est prévue en cas de modification des codes présents dans les bases de données médico-
administratives ou d’évolution des recommandations de bonne pratique.

En cancérologie, les parcours de santé sont tres spécifiques a la localisation de la tumeur. Il
semblait donc plus pertinent de développer des IQSS selon les types de cancer. Le cancer
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colorectal fait partie des quatre cancers les plus fréquents en France. Avec 41 558 nouveaux
cas estimés en 2018 (22 846 cas chez ’lhomme et 18 712 cas chez la femme), c’est le 3° cancer
le plus fréquent (Defossez 2019). Pour la période 2005-2010, la survie nette standardisée sur
I'age était de 63 % a 5 ans. La projection de la mortalité est de 17 117 déces estimés pour
'année 2018 (Defossez 2019). La prévalence totale en 2017 est de
418 491 personnes en France métropolitaine (Colonna 2018). Au regard de ces caractéristiques
épidémiologiques, I'Institut a souhaité développer des IQSS spécifiques au cancer colorectal.

L’objectif de ce projet est donc de proposer des IQSS spécifiques au cancer colorectal, basés
sur les recommandations de bonne pratique et automatisables a partir des bases de données
médico-administratives pour favoriser la mise en ceuvre de démarches d’amélioration de la
qualité.

12 | Cancer colorectal : Indicateurs de qualité et de sécurité des soins



2. METHODE

La méthode d’élaboration d’indicateurs de qualité et de sécurité des soins pour le cancer
colorectal se compose en quatre phases: phase préparatoire, phase d’expertise, phase de
concertation nationale et phase de test.

Ces phases permettent d’évaluer et de garantir les caractéristiques attendues d’un bon
indicateur de qualité et de sécurité des soins qui sont : la pertinence, la validité, la fiabilité et la
faisabilité (ANAES 2002 ; Campbell 2002 ; Smith 2008). Plus précisément, la pertinence et la
validité sont étudiées lors de I'expertise ; la faisabilité lors de la concertation nationale et la
validité et la fiabilité sont étudiées lors de la phase de test.

2.1. Phase préparatoire

L’objectif de la phase préparatoire était de faire une présélection des indicateurs potentiels a
développer. Cette phase a été menée par I'Institut.

Dans un premier temps, les recommandations de bonne pratique sur le cancer colorectal
publiées entre 2012 et 2017 ont été recensées via les principaux sites de recommandations en
cancérologie, nationaux et internationaux: ASCO, CCO, ESMO, NCCN, NICE, TNCD
(§ Recommandations de bonne pratigue analysées). Ces éléments de recommandations ont
ensuite été analysés selon leur possibilité d’étre déclinés en indicateur de qualité et de
sécurité des soins et la disponibilité des données dans les bases de données médico-
administratives existantes. A I'aide d’une grille de lecture, ils ont été classés en plusieurs sous-
groupes en fonction du type de cancer (in situ, invasif, métastatique), de la phase de parcours
de soins (dépistage, diagnostic, traitement, suivi) et de la thématique principale (biopsie,
imagerie, radiothérapie...).

Dans un second temps, un parangonnage® international a été effectué sur les indicateurs de
qualité et de sécurité des soins sur le cancer colorectal a partir d’'une requéte Pubmed limitée a
la période 2012-2017. Selon la méme grille de lecture utilisée pour les éléments de
recommandations, les indicateurs issus des articles ont été analysés puis classés.

Enfin, les parties intéressées du projet ont été sollicitées par mail. Une contribution écrite leur
a été demandée sur les indicateurs déja utilisés au sein de leurs institutions, mais également
sur leurs besoins en termes d’indicateurs de qualité et de sécurité des soins pour le cancer
colorectal.

La mise en relation de ces trois sources a permis d’aboutir a une pré-liste d’indicateurs.

2.2. Phase d’expertise

L'objectif de I'expertise était de trouver un consensus entre les experts sur une liste
d’indicateurs de qualité et de sécurité des soins a développer pour le cancer colorectal. Le
processus de consensus s’est déroulé en trois étapes selon la méthode RAND (Fitch 2001) : un
premier tour de cotation, une discussion en face-a-face des résultats, un deuxiéme tour de
cotation.

! Benchmarking.
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A la suite d’un appel a candidatures diffusé par les sociétés savantes nationales, 8 experts ont
été sélectionnés a titre personnel. La sélection s’est voulue étre représentative des
professionnels de santé exercant aupres des patients atteints d’un cancer colorectal : le panel
était pluridisciplinaire, issu aussi bien du secteur public que du secteur privé. Chaque expert a
complété une déclaration d’intéréts dont les liens ont été analysés au regard du sujet de
I’expertise. Ces déclarations sont rendues publiques sur le site internet de I'Institut national du
cancer’. La présence d’un médecin du Département de I'information médicale (DIM) au sein
du groupe de travail assurait la qualité de la codification retenue pour le calcul des indicateurs.

Une premiére réunion regroupant les experts et les parties intéressées s’est déroulée le
9 octobre 2017. La méthodologie du projet a été présentée et discutée afin de traiter toutes
les questions subsistantes.

Entre la réunion de présentation et la premiére cotation, le groupe de travail a eu la possibilité
d’ajouter des indicateurs a la pré-liste composée en phase préparatoire, permettant ainsi
d’avoir une pré-liste compléte pour passer a |'étape de cotation.

2.2.1. Premier tour de cotation

Il a été demandé aux experts d’établir pour chaque indicateur une cotation sur sa pertinence
et sa validité.

La pertinence d’un indicateur regroupe différents concepts. D’une part, elle est définie par le
fait qu’un indicateur mesure un événement possédant une marge d’amélioration en termes de
qualité et de sécurité des soins. Il doit étre un outil d’aide a la décision. D’autre part, les
professionnels de santé doivent manifester une nécessité en termes de santé publique de
recueillir I'indicateur (pertinence clinique).

La validité d’un indicateur est le degré d’exactitude de I'indicateur pour mesurer ce qu’il est
censé mesurer. Les experts doivent déterminer si I'indicateur mesure bien ce que I'on souhaite
mesurer ou si les résultats sont influencés par d’autres facteurs. Il est possible de coter un
indicateur comme étant tres valide méme si d’autres facteurs influencent les résultats.
Cependant, les facteurs dits de confusion doivent étre cités dans les commentaires pour
pouvoir étre pris en compte dans I'analyse.

La cotation a été recueillie par mail, de facon individuelle et sans concertation avec les autres
experts.

L’échelle de cotation, de 1 a 9, se comprend ainsi :

= entre 1 et 3 : I'indicateur n’est pas pertinent/valide pour mesurer la qualité et ne
doit donc pas étre suivi ;

= entre 4 et 6: la pertinence/validité n’est pas univoque et le suivi n'est pas
forcément utile ;

= entre 7 et 9: l'indicateur est considéré comme pertinent/valide pour mesurer la
qualité et devrait donc étre suivi (Marshall 2003).

2 http://www.e-cancer.fr/Institut-national-du-cancer/Deontologie-et-transparence-DPI/Declarations-publigued-
interets-DPI
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2.2.2. Face-a-face

Une réunion en face-a-face s’est déroulée le 20 novembre 2017. Aprés une présentation des
résultats du premier tour de cotation des experts, le groupe de travail (experts et parties
intéressées) a pu échanger sur ces résultats : la formulation du libellé des indicateurs, leur
cotation en termes de pertinence et de validité. Cet échange a permis aux experts de justifier
leur choix et de trouver des solutions pour les points de désaccord.

2.2.3. Deuxiéme tour de cotation

Le deuxieme tour de cotation a été réalisé sur place a la fin de la réunion en face-a-face.
Les experts ont de nouveau coté la validité et la pertinence des indicateurs, mais la liste était
restreinte aux indicateurs sélectionnés au premier tour de cotation et a ceux discutés lors de la
réunion.

Pour faire partie de la sélection finale, un indicateur devait remplir les trois conditions
suivantes (Marshall 2003) :

= médiane du groupe d’experts > a 7 pour la validité ;
= médiane du groupe d’experts > a 6 pour la nécessité du suivi;
= absence de désaccord au sein du groupe d’experts.

Un désaccord était défini statistiquement lorsque les deux conditions suivantes étaient
réunies :

= 1/3 ou plus des cotations étaient situées entre 1 et 3 ;

= 1/3 ou plus des cotations étaient situées entre 7 et 9.

A I'issue du processus de sélection des indicateurs, le contenu précis de chaque indicateur a

747

été défini a I'aide d’une fiche descriptive par le groupe de travail lors d’une réunion en

7

présentielle (le 15 janvier 2018), puis par échange de mails.

2.3. Phase de concertation nationale

Une phase de concertation nationale s’est déroulée avec I'objectif d’évaluer la cohérence, la
lisibilité et I'acceptabilité des indicateurs de qualité et de sécurité sélectionnés lors de la phase
d’expertise. Elle a permis d’évaluer lI'une des caractéristiques requise pour un bon indicateur :
la faisabilité.

La faisabilité est une caractéristique qui reflete I'acceptabilité par les professionnels de santé
de lindicateur. L’'indicateur est-il facile, clair, simple a utiliser ? Une bonne faisabilité est
garante d’une meilleure exhaustivité et qualité des données.

La concertation nationale s’est déroulée par sollicitation des présidents des différents
organismes en lien avec le cancer en général ou le cancer colorectal :

= 8 sociétés savantes relatives a la santé ;

= 11 sociétés savantes spécifiques au cancer ;

= 3 sociétés savantes spécifiques au cancer colorectal ;
= 2 associations de patients spécifiques au cancer ;

= |e secrétaire général des ministeres sociaux (SGMCAS) pour les agences régionales de
santé ;
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= |’Association des coordinateurs de réseaux de cancérologie (Acoresca) pour les réseaux
régionaux de cancérologie et les centres de coordinations en cancérologie ;

= |e réseau FRANCIM pour les registres des cancers ;
= |es 4 fédérations hospitalieres.

La diffusion de I'invitation a la relecture du rapport via les présidents de ces organismes avait
pour objectif de cibler un large panel de relecteurs issus de la France entiére et représentant
des cliniciens, des acteurs politiques et des patients.

La phase de concertation nationale s’est déroulée du mois de juillet au mois d’octobre 2018
via un questionnaire en ligne.

2.4. Phase de test

Les bases de données médico-administratives a partir desquelles seront calculés les 1QSS ont
I’avantage de fournir des données individuelles structurées, codées de maniére standardisée a
I’échelle nationale. Il faut néanmoins noter qu’elles présentent certaines limites inhérentes a la
qualité du codage.

Il convient par conséquent d’évaluer la fiabilité des 1QSS calculés a partir des BDMA (Cohorte
cancer) sur la base de critéres objectifs avant de pouvoir les utiliser.

L’'objectif de la phase de test est donc d’évaluer la fiabilité des indicateurs de qualité et de
sécurité des soins en cancérologie calculés a partir des BDMA (Cohorte cancer), en comparant
les résultats des indicateurs calculés a partir des données existantes dans les BDMA aux
résultats calculés a partir :

= des données issues des registres des cancers ;
= des données des dossiers médicaux des patients (étude de terrain).

Le protocole complet de I’étude est détaillé dans le document suivant :
Protocole v2 test 1QSS Global 2019 01 28

A Iissue de cette phase de test, seuls les 1QSS ayant une bonne valeur prédictive positive ou
prédictive négative seront retenus.

Cette phase de test devrait débuter en 2019. Les résultats ne sont donc pas présentés dans ce
document.

16 | Cancer colorectal : Indicateurs de qualité et de sécurité des soins



3. RESULTATS INTERMEDIAIRES

3.1. Phase préparatoire

Le recensement des recommandations de bonne pratique (RBP) relatives au cancer colorectal
a permis d’en identifier 27 se déclinant en 282 éléments de recommandations. Aprés analyse,
51 indicateurs potentiels ont pu étre qualifiés comme étant des indicateurs de qualité et de
sécurité des soins et dont les données étaient disponibles dans les bases de données médico-
administratives.

Le parangonnage international a recensé 11 articles évoquant un total de 160 indicateurs.
Aprés analyse, 35 indicateurs potentiels ont pu étre qualifiés comme étant des indicateurs de
qualité et de sécurité des soins et dont les données étaient disponibles dans les bases de
données médico-administratives.

L'analyse des contributions écrites des parties intéressées a permis d’identifier deux thémes
importants : les délais et les soins de support (Figure 1).

Figure 1. Nuage de mots des besoins d’indicateurs cités par les parties intéressées
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Certains des indicateurs issus des recommandations de bonne pratique, du parangonnage et
des contributions écrites des parties intéressées étaient redondants. Un travail de fusion a
donc été réalisé pour aboutir a une pré-liste de 32 indicateurs potentiels.

3.2. Phase d’expertise

La pré-liste des 32 indicateurs a été proposée au groupe de travail puis complétée de 9
indicateurs considérés comme importants dans le parcours du patient atteint d’un cancer
colorectal (Figure 2). D’autres indicateurs ont été proposés par le groupe de travail mais n’ont
pas été retenus, car les données ne sont pas disponibles, actuellement, dans les bases de
données médico-administratives, par exemple la notion de déficit en DPD (Encadré). La liste
de ces indicateurs est présentée en Annexe 1. Il est a noter, qu’avec la mise en place du
Dossier communiquant de cancérologie (DCC), certains de ces indicateurs pourront étre
développés dans le futur.
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Figure 2. Sélection des indicateurs pour le 1°" tour de cotation des experts
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ENCADRE : RECHERCHE DE DEFICIT EN DPD

En février 2018, I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) s’est prononcée en faveur d’une recherche systématique du déficit en
dilydropyrimidine déshydrogénase (DPD) chez tous les patients devant recevoir une
chimiothérapie comportant une fluoropyrimidine. Ces médicaments, administrés a pres de
80 000 patients par an, peuvent induire des toxicités séveres, voire létales chez 0,1 a 1 % des
patients. Certaines de ces toxicités sont liées a un déficit d’activité complet ou partiel de la
DPD, enzyme contribuant a I’élimination par I'organisme des fluoropyrimidines. L'objectif de la
recherche d’un déficit en DPD est donc d’identifier les patients déficitaires complets en DPD
sans pour autant augmenter le nombre de diagnostics faussement positifs au risque de
conclure a tort a une contre-indication des fluoropyrimidines induisant une perte de chance
pour le patient lorsqu’il n’existe pas de traitement alternatif de méme efficacité. L'INCa et la
HAS ont publié en décembre 2018 une recommandation?® sur le type d’examen a réaliser et sur
la conduite a tenir en fonction des résultats du patient. Méme si aucune méthode de
recherche de déficit en DPD, quelle qu’elle soit, ne peut permettre d’éviter toutes les toxicités
séveres, parfois létales, survenant sous traitement comportant une fluoropyrimidine, il est
recommandé, chez tous les patients dont I'activité DPD n’est pas connue, de rechercher
systématiquement un déficit en DPD, par mesure de l'uracilémie, et de disposer du résultat
avant l'instauration d’une chimiothérapie comportant une fluoropyrimidine.

Un indicateur sur la proportion de patients ayant bénéficié d’'une mesure de I'uracilémie avant
prescription de chimiothérapie comportant une fluoropyrimidine aurait été souhaitable. Les
bases de données médico-administratives ne permettent actuellement pas d’identifier la
réalisation ou non de ce dosage. Cet indicateur sera développé dés que les données seront
disponibles de facon automatique.

3 Recherche de déficit en dihydropyrimidine déshydrogénase en vue de prévenir certaines toxicités séveres
survenant sous traitement comportant des fluoropyrimidines (5-fluorouracile), Recommandations et référentiels,
INCa / HAS, décembre 2018.
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Un total de 41 indicateurs a donc été proposé pour le 1* tour de cotation des experts. Sur un
total de 8 experts, 7 se sont prononcés sur la pertinence et la validité de chaque indicateur. Le
1*" tour de cotation a permis de retenir 14 indicateurs sur 41.

La réunion en face-a-face a donné lieu a différents débats aboutissant a ajouter quatre
indicateurs : un nouvel indicateur; deux indicateurs composites, I'un sur la phase de
diagnostic, I'autre sur la phase de suivi ; un indicateur « repéché » aprés avoir été écarté du 1
tour de cotation par mauvaise compréhension.

Un total de 18 indicateurs a donc été proposé pour le 2° tour de cotation des experts.
L’'ensemble des 8 experts s’est prononcé sur la pertinence et la validité de chaque indicateur et
14 ont été retenus. Certains de ces indicateurs ont été regroupés pour constituer les deux
indicateurs composites (phase de diagnostic et phase de suivi).

Au final, six indicateurs clefs du parcours de soins d’un patient atteint d’un cancer colorectal
ont été retenus pour étre développés a partir des bases de données médico-administratives
(Figure 3).

L’ensemble du processus de sélection est détaillé en Annexe 2.

Les résultats de la cotation de la pertinence et de la validité de ces six indicateurs sont
représentés en Annexe 3.

Figure 3. Processus de sélection des indicateurs par consensus
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3.3. Phase de concertation nationale

Parmi les organismes sollicités, 74 personnes ont participé a la relecture en répondant au
questionnaire en ligne.

Ces personnes appartenaient pour 48 d’entre elles a une société savante, une association
professionnelle ou un syndicat professionnel, 16 a des fédérations hospitalieres, 5 a des
registres des cancers, 3 a des associations de patients, 1 a un réseau régional de cancérologie
et 1 a un centre de coordination en cancérologie.

3.3.1. Evaluation globale du rapport

En début de questionnaire, une évaluation globale du rapport était demandée aux relecteurs
par le biais de deux questions :

= |e rapport vous semble clair ?

= e rapport vous semble complet ?

Les relecteurs devaient répondre sur une échelle allant de 1 a9 h 1 = pas du tout d’accord,
9 = tout a fait d’accord, 5 = relecteur indécis.

Les réponses sont présentées dans le Tableau 1 ci-dessous.

Tableau 1. Résultats synthétiques de I’évaluation globale du rapport 1QSS/cancer
colorectal par les relecteurs nationaux

Rapport clair Rapport complet
Minimum 3 3
Maximum 9 9
Moyenne (écart type) 7,8 (1,3) 7,6 (1,3)
Médiane [1Q25-1Q75] 8 [7-9] 8 [7-9]

3.3.2. Evaluation des indicateurs

Le questionnaire en ligne reprenait pour chaque indicateur les questions suivantes :
= cet indicateur vous semble utile :
o pour les patients ? Oui/Non ;
o pour les professionnels de santé ? Oui/Non ;
o pour les acteurs politiques ? Oui/non ;
* |aformulation de I'indicateur vous semble claire, compléte et sans ambiguité ? Echelle
dela9;
= &tes-vous d’accord avec la cible a atteindre proposée ? Echellede 139 ;
= &tes-vous d’accord avec la cible d’alerte proposée ? Echelle de 13 9;
= autres commentaires relatifs a cet indicateur : champ libre.
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Les résultats sont présentés dans le Tableau 2 ci-dessous.

Tableau 2. Résultats synthétiques de I’évaluation des indicateurs du rapport 1QSS/ cancer

colorectal par les relecteurs nationaux

Utilité de I'indicateur pour les... Formulation* Cibles*
patients professionnels acteurs médiane a atteindre d’alerte
9% de santé politiques [1Q25-1Q75] Médiane Médiane
Indicateurs % % [1Q25-1Q75] | [1Q25-1Q75]
A 97,3 98,6 93,2 9 [7-9] 9 [8-9] 8 [7-9]
B 94,4 100 90,4 8 [7-9] 8[7,75-9] 8 [7-9]
C 77 87,8 77 8 [7-9] 8 [6-9] 7 [5-9]
D 90,4 97,3 90,4 8 [7-9] 9 [8-9] 8 [5-9]
E 90,5 93,2 84,9 8 [7-9] 90 %** 50 %**
F 55,4 81,1 62,2 8 [6,75-9] 40 %** 50 %**

*Sur une échelle de 1 a 9 h 1 = pas du tout d’accord, 9 = tout a fait d’accord, 5 = relecteur indécis.
**Cible la plus fréquemment proposée par les relecteurs en [’absence de proposition du groupe de travail
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4. RESULTATS FINAUX

4.1. Automatisation du calcul des indicateurs

Les indicateurs proposés ne nécessitent pas de recueil de données supplémentaires de la part
des professionnels de santé. Ces indicateurs seront calculés par I'Institut a partir de la Cohorte
cancer et des autres sources de données disponibles au niveau national.

@ La Cohorte cancer

Pour le calcul des indicateurs présentés dans ce rapport, les dernieres données disponibles de
la Cohorte cancer seront utilisées. Ces données incluent toutes les personnes atteintes d’un
cancer depuis 2010 (in situ, invasif ou tumeur a évolution imprévisible) ayant entrainé des
soins a I'hopital ou en ville, ou I'attribution d’'une Affection de longue durée (ALD) permettant
la prise en charge a 100 % du cancer. Ces personnes seront suivies sur une période de 25 ans
apreés leur inclusion, I'objectif étant d’améliorer la connaissance du recours aux soins et d’aider
a I'organisation du systeme de santé.

Les données collectées sont issues du Systéeme national des données de santé (SNDS) qui
répertorie 'ensemble des consommations de soins de ville et hospitaliéres (via le programme
médicalisé des systémes d’information - PMSI) prises en charge par I'Assurance maladie
obligatoire.

€ Identification de la population cible selon le code CIM-10 et I’acte
chirurgical

Pour I'ensemble des indicateurs, la localisation de la tumeur sur le c6lon ou le rectum est
déterminée dans les bases de données médico-administratives par I'acte chirurgical. Si le
patient n’a pas subi d’acte chirurgical, le code CIM-10 est utilisé. Un cancer est défini comme
étant un cancer a double localisation lorsqu’au moins deux localisations sont présentes : cblon,
rectum ou jonction recto-sigmoidienne dans un intervalle de 6 mois.

A titre d’exemple, la population de I'année 2013 est présentée dans le Tableau 3 selon la
localisation et le type histologique. Il s’agit d’effectifs issus des codes et n'ont pas valeurs de
données épidémiologiques.

Tableau 3. Nombre de patients (%) en fonction de la localisation de la tumeur déterminée
a partir des actes chirurgicaux (exemple pour I’année 2013)

Nombre de patients (%)

Colon Jonction recto- Rectum Double
sigmoidienne localisation*

In situ 2914 (7,4 %) 173 (0,4 %) 499 (1,3 %) 185 (0,5 %) 3771 (9,5 %)

Invasif non 16 902 (42,7 %) | 5579 (14,1 %) 2556 (6,5%) | 1242 (3,1%) | 26 279 (66,3 %)
métastatique

WEESE(IM 5 587 (14,1 %) 1286 (3,2 %) 862 (2,2 %) 806 (2,0 %) 8 541 (21,6 %)
synchrone

WEES LG 601 (1,5 %) 217 (0,5 %) 87 (0,2 %) 103 (0,3 %) 1008 (2,5 %)
méthadone

Total 26 004 7 255 (18,3%) | 4 004 2336 (5,9%) | 39599
(65,7 %) (10,1 %) (100%)**

*Localisation colon et/ou rectum et/ou jonction dans un intervalle de 6 mois.
**Pour information, le nombre de nouveaux cas de cancer colorectal estimé en 2018 est de 41558
(Defossez 2019).
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4.2.

Les indicateurs de qualité et de sécurité des soins

Syntheése des six indicateurs de qualité et de sécurité des soins pour le cancer colorectal

Les six indicateurs sélectionnés, synthétisés dans le tableau suivant, sont décrits un a un dans les pages suivantes. Le rationnel complet des indicateurs
(recommandations et parangonnage) se situe en Annexe 4.

Phase du parcours

de soins/Type
d’indicateur

Libellé de I’indicateur

Recommandations de
bonne pratique

Parangonnage

Cible a
atteindre

Cible
d’alerte

Diagnostic/Processus | A - Proportion de patients atteints d’un cancer TNCD - Cancer du célon non | Bianchi 2013; Gooiker 2013; >90 % <75 %
du colon ou du rectum ayant eu un bilan de métastatique - 2018 ONCOMIP 2010; Siegel 2014
diagnostic et d’extension complet avant premier | TNCD - Cancer du rectum - 2016
traitement .

INCa - Bonnes pratiques pour la
recherche a visée théranostique
de mutations somatiques dans
les tumeurs solides - 2010

Diagnostic/Processus, | B - Proportion de patients atteints d’un cancer Bouvier 2013; Khare 2016; >90 % <75%

Résultat colorectal dont le délai entre la date de la Pourcel 2013

intermédiaire derniere biopsie et la date du début du premier
traitement est conforme aux délais attendus

Traitement/Processus | C - Proportion de patients atteints d’un cancer | TNCD - Cancer du rectum - 2016 >70% <50 %
du rectum non métastatique ayant eu une
chimiothérapie concomitante a la radiothérapie
en préopératoire

Traitement/Résultat D - Ratio standardisé de mortalité postopératoire | Rapport de la HAS 2017 Adam 2018 ; Bianchi 2013; Dekker | Ratio =1 Ratio > 2
a 90 jours chez les patients atteints d’un cancer Rapport de la DREES 2011 2014; de Vries 2014; Gooiker ou>3
colorectal invasif non métastatique 2013; Henneman 2014; Iversen déviations

2014; Khare 2016; ONCOMIP 2010; standards
Schootman 2014; Shojania 2008;
Visser 2009; Walker 2015.

Suivi/Processus E - Proportion de patients atteints d’un cancer | TNCD 2016 - Cancer du rectum Young 2014 Taux Taux
invasif du célon ou du rectum ayant eu un suivi | TNCD 2018 - Cancer du cdlon supérieur a inférieur
post-thérapeutique précoce (3 ans) non métastatique la médiane | au 25°

HAS 2017 - Cancer colorectal : nationale zgrlcaentlle
modalités de dépistage et de o

? . . . médiane
plreventl1on,chez‘ le,s sujets a nationale
risque éleve et tres éleve

Soins en fin de | F - Proportion de patients atteints d’un cancer Hu 2014; Kao 2009; Rochigneux <15% >30 %

vie/Processus

colorectal métastatique ayant recu une

chimiothérapie dans le dernier mois de vie

2017; Turner 2015;)
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Figure 4. Délais de réalisation du bilan de diagnostic/d’extension en fonction de chaque

strate.

Cancer invasif du c6lon (Strate A)

6 semaines 9 mois
[ Biopsie qer
traitement

[ Scanner thoraco-abdomino-pelvien

Indicateur commun INCa et HAS Indicateur spécifique INCa

Résultat imputable a I'établissement
réalisant le 1¢" traitement

Cancer invasif du rectum (Strate B)

8 semaines 9 mois

[ Biopsie

1er
traitement

[ Scanner thoraco-abdomino-pelvien

4 semaines

\ Y — Y }

Indicateur commun INCa et HAS Indicateur spécifique INCa
Résultatimputable a I'établissement
réalisantle 1°" traitement

Abréviation : IRM, imagerie a résonance magnétique.
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€ Description générale

Libellé de ’indicateur

Proportion de patients atteints d’un cancer du c6lon ou

du rectum ayant eu un bilan de diagnostic et
d’extension complet avant premier traitement

Définitions

Les éléments d’un bilan de diagnostic et d’extension recherchés
sont les suivants (cf. Figure 4) :

e coloscopie ;

e biopsie;

e scanner thoraco-abdomino-pelvien ;

* IRM pelvienne (cancer du rectum uniquement).

La date du début du 1" traitement correspond a la date du
début de la radiothérapie, de la chimiothérapie ou de la
chirurgie (dont traitement endoscopique carcinologique).

»  Radiothérapie :
o secteur MCO : date de la 1™ séance avec
irradiation.

e Chimiothérapie :
o peros: date de la 1" dispensation ;

o intraveineuse : date du 1% séjour
« chimiothérapie ».

e Chirurgie :
o date de Uacte chirurgical.

Population concernée

Patients adultes atteints d’un cancer colorectal

Numérateur (N)

Différent pour chaque strate (cf. modalité de calcul de
’indicateur)

Dénominateur (D)

Différent pour chaque strate (cf. modalité de calcul de
’indicateur)

Type d’indicateur

Processus

Critéres d’inclusion

Age > 18 ans ;

Cancer invasif non métastatique ou métastatique métachrone
du célon ou du rectum ;

Avoir recu un 1¢" traitement
(chimiothérapie/radiothérapie/chirurgie carcinologique).

Critéres de non-inclusion

Antécédent de cancer colorectal ;
Cancer de localisation autre diagnostiqué la méme année ;
Probléeme de chainage entre les séjours des BDMA ;

Patients atteints d’un cancer colorectal avec double localisation
(colon et/ou rectum et/ou jonction, diagnostiqué dans un
intervalle de 6 mois) ou de la jonction recto-sigmoidienne ;

Patients dont le 1°" traitement est de la radiothérapie en
secteur libéral (régime de facturation non PMSI) ;

Patients dont le 1°" traitement est une chirurgie d’urgence
(occlusion ou perforation) ;

Patients dont le 1°" traitement est de la chimiothérapie per os
seule.

Niveaux géographiques

National/Régional/Départemental/3C/Etablissement

Périodicité de la mesure Annuelle
Ajustement Aucun
Stratification Le bilan étant différent selon les localisations et le stade, deux

strates sont calculées.

«  Strate A : Cancer du colon invasif non métastatique ou
métastatique métachrone ;

«  Strate B : Cancer du rectum invasif non métastatique
ou métastatique métachrone.

Modalités de calcul de I’indicateur

Codes utilisés :
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Cancer du c6lon invasif (CIM-10) : C18; C180; C182 a C189 ;
C189+8.

Cancer du rectum invasif (CIM-10) : c20.
Radiothérapie en MCO (CIM-10 et CCAM) : Z5101 ;

YYYY016 ; YYYY021 ; YYYY023 ; YYYY045 a YYYY056 ; YYYY080 ;
YYYYO081 ; YYYY099 ; YYYY101 ; YYYY109 ; YYYY122 ; YYYY128 ;
YYYY136 ; YYYY141; YYYY151 ; YYYY152 ; YYYY166 ; YYYY175 ;
YYYY197 ; YYYY211; YYYY223 ; YYYY225 ; YYYY244 ; YYYY256 ;
YYYY267 ; YYYY299 ; YYYY301 a YYYY307 ; YYYY310; YYYY312a
YYYY316 ; YYYY320 ; YYYY323 a YYYY327 ; YYYY331; YYYY334a
YYYY338 ; YYYY343 ; YYYY345a YYYY349 ; YYYY356 a YYYY360 ;
YYYY365 ; YYYY367 a YYYY371; YYYY377 ; YYYY379a YYYY383 ;
YYYY387 ; YYYY390 a YYYY393 ; YYYY398 ; YYYY450 ; YYYY451 ;
YYYY457 a YYYY460 ; YYYY468 a YYYY471 ; YYYY479 a YYYY481 ;
YYYY491 a YYYY493 ; YYYY497 ; YYYY500 ; YYYY511 ; YYYY520 ;
YYYY522 ; YYYY533 ; YYYY544 ; YYYY555 ; YYYY566 ; YYYY577 ;
YYYY588 ; YYYY599 ; ZZNA0O2 ; ZZNLOO1 a ZZNL028 ; ZZNLO30 ;
ZZNLO31 ; ZZNLO33 ; ZZNLO34 ; ZZNLO36 ; ZZNLO37 ; ZZNLO39 ;

ZZINL040 ; ZZNLO42 ; ZZNL043 ; ZZNLO45 ; ZZNL046 ; ZZINLO48 a
ZZNL055 ; ZZNL058 a ZZNL065 ; ZZNL900 ; ZZNL902 a ZZNL906.

Chimiothérapie IV (CIM-10) : z511.
Chimiothérapie per os(DCIR) : Capécitabine.

Chirurgie (CCAM) : HHFA002 ; HHFA004 @ HHFA006 ; HHFA008 a
HHFAO010 ; HHFAO14 ; HHFAO017 ; HHFAO18 ; HHFA021 a HHFA024 ;
HHFA026 ; HHFC001 ; HHFC040 ; HHFC296 ; HHFEOO1 ; HHFEOO2 ;
HHFE004 a HHFE006 ; HIFA003 ; HJFA0O5 ; HJFAO07 ; HIFAO14 ;
HJFA018 ; HIFAO19 ; HIFDOO2.

Coloscopie compléte et partielle (CCAM) : HHFCO001 ;
HHFEO01 ; HHFE002 ; HHFE004 ; HHFEOO5 ; HHQEOO01 a HHQEOOS.

Biopsie (CCAM) : HHQX004 ; HHQX005 ; HHQX008 ; HJHDOO1 ;
HJHDO02 ; HJQJOO1 ; HZHEQO2 ; HZHEOOS.

Scanner thoraco-abdomino-pelvien (CCAM) : ZBQH001;
ZBQKO001; ZCQHOO1; ZCQHO02; ZCQKO04 ; ZCQKOO05 ; ZZQHO33 ;
ZZQK024.

IRM pelvienne (CCAM) : ZCQJ004 ; ZCQJOO5 ; ZCQNOOT ;
ZCQNO0O02.

Radiothérapie secteur libéral (CCAM) : YYYYO016 ; YYYY021 ;
YYYY023 ; YYYY045 a YYYY056 ; YYYY080 ; YYYY081 ; YYYY099 ;
YYYY101 ; YYYY109 ; YYYY122 ; YYYY128 ; YYYY136 ; YYYY141;
YYYY151; YYYY152 ; YYYY166 ; YYYY175 ; YYYY197 ; YYYY211;
YYYY223 ; YYYY225 ; YYYY244 ; YYYY256 ; YYYY267 ; YYYY299 ;
YYYY301 a YYYY307 ; YYYY310; YYYY312a YYYY316 ; YYYY320;
YYYY323 a YYYY327 ; YYYY331; YYYY334a YYYY338; YYYY343;
YYYY345 a YYYY349 ; YYYY356 a YYYY360 ; YYYY365 ; YYYY367 a
YYYY371; YYYY377 ; YYYY379 a YYYY383; YYYY387 ; YYYY390 a
YYYY393 ; YYYY398 ; YYYY450 ; YYYY451 ; YYYY457 a YYYY460 ;
YYYY468 a YYYY471 ; YYYY479 a YYYY481 ; YYYY491 a YYYY493 ;
YYYY497 ; YYYY500 ; YYYY511; YYYY520 ; YYYY522 ; YYYY533;
YYYY544 ; YYYY555 ; YYYY566 ; YYYY577 ; YYYY588 ; YYYY599 ;
ZZNAOO2 ; ZZNLOO1 a ZZNLO28 ; ZZNLO30 ; ZZNLO31 ; ZZNL0O33 ;
ZZNL034 ; ZZNLO36 ; ZZNL0O37 ; ZZNLO39 ; ZZNL0O40 ; ZZNL042 ;
ZZNLO43 ; ZZNLO45 ; ZZNLO46 ; ZZNLO48 a ZZNLO55 ; ZZNL0O58 a
ZZNLO65 ; ZZNL900 ; ZZNL902 a ZZNL906.

Chirurgie d’urgence (CIM-10) : K566 ; K624 ; K631.
Déces (DCIR et PMSI) : date de déces.

Cancer avec double localisation ou de la jonction (CIM-
10) : C19.

Méthode de calcul :
Calcul des délais

e (1) Date du début du 1°" traitement - Date de la
coloscopie complete = délai en semaines

e (2) Date de début du 1" traitement - Date de la biopsie
= délai en semaines

e (3) Date du début du 1°" traitement - Date du scanner
thoraco-abdomino-pelvien = délai en semaines
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e (4) Date du début du 1°" traitement - Date de UIRM
pelvienne = délai en semaines

Méthode d’agrégation : « all or none »
o Strate A
Numérateur A : nombre de patients atteints d’un cancer du
colon invasif non métastatique ou métastatique métachrone
ayant :
un délai (1) inférieur a 6 semaines ;
ET un délai (2) inférieur a 6 semaines ;
ET un délai (3) inférieur a 6 semaines.

Dénominateur A : nombre de patients atteints d’un cancer du
colon invasif non métastatique ou métastatique métachrone et
ayant recu un premier traitement.

o Strate B

Numérateur B: nombre de patients atteints d’un cancer du
rectum invasif non métastatique ou métastatique métachrone
ayant :

un délai (1) inférieur a 8 semaines ;

ET un délai (2) inférieur a 8 semaines ;

ET un délai (3) inférieur a 8 semaines ;

ET un délai (4) inférieur a 4 semaines.

Dénominateur B : nombre de patients atteints d’un cancer du
rectum invasif non métastatique ou métastatique métachrone
et ayant recu un premier traitement.

Information complémentaire :
Calcul des délais

(1bis) Date de la coloscopie complete - Date du 1"
traitement = délai en semaines

Strate AouB:

Numérateur : nombre de patients ayant eu une
coloscopie compléete dans un délai inférieur a 9 mois
(36 semaines) apres le 1¢" traitement.

Dénominateur : nombre de patients ayant eu une
coloscopie partielle avant le 1°" traitement.

€ Interprétation

Intérét de ’indicateur

Le bilan de diagnostic complet est indispensable pour décider
de la meilleure indication thérapeutique a proposer au patient.
C’est une condition importante d’un parcours de soins de
qualité et permet de réduire les pertes de chance, priorité du
Plan cancer.

Rationnel de l’indicateur

Cet indicateur s’appuie essentiellement sur les derniéres
recommandations du Thésaurus national de cancérologie
digestive (TNCD) de 2016/2018. Les examens de biologie
moléculaires (MSI, KRAS, BRAF) sont également cités dans les
recommandations du TNCD et de U’'INCa (Bonnes pratiques pour
la recherche a visée théranostique de mutations somatiques
dans les tumeurs solides, 2010). Cependant, les données
n’étant pas disponibles dans les BDMA, ’indicateur ne les prend
pas en compte. Les délais de réalisation n’étant pas précisés
dans les recommandations, ces derniers ont été fixés par
consensus d’experts.

A notre connaissance, il n’existe pas d’étude rapportant les
résultats d’un indicateur composite sur le bilan de diagnostic et
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d’extension du cancer colorectal. Cependant, plusieurs pays
ont développé des indicateurs de qualité et de sécurité des
soins sur les éléments du bilan diagnostic (ONCOMIP 2010;
Bianchi 2013; Gooiker 2013; Siegel 2014).

Intégré au processus d’autorisation
du traitement du cancer

Intégré aux IQSS de la HAS

A discuter avec le groupe de travail sur les autorisations

Oui

Cet indicateur pourra étre porté par la HAS sous réserve de ses
qualités métrologiques et des marges d’amélioration
existantes. L’indicateur sera dans ce cas « Proportion de
patients atteints d’un cancer du c6lon ou du rectum ayant eu
un bilan de diagnostic et d’extension complet avant 1¢
traitement », ne prenant en compte que le bilan réalisé avant
le 1°" traitement. Cet indicateur pourra étre imputé a
I’établissement, car il est de la responsabilité des
professionnels qui réalisent le 1°" traitement de s’assurer que le
bilan diagnostic et d’extension est complet.

Limites et biais

Erreurs de codages BDMA.
Chirurgie de découverte.

A ce jour, le calcul de cet indicateur n’est pas possible pour les
patients dont la premiére thérapie est de la radiothérapie
réalisée dans le secteur libéral. En effet, nous ne disposons pas
dans les bases de données médico-administratives des dates
exactes du début de la radiothérapie. L’approximation de cette
date par la date de la séance de préparation ne parait pas
satisfaisante. Néanmoins, la mise en place du nouveau
dispositif de forfaitisation pour les traitements de
radiothérapie prévu par le Plan cancer 2014-2019 (Action 17.2)
devrait permettre d’obtenir ces données a partir de 2020.
L’indicateur pourra alors étre calculé et diffusé pour
’ensemble des patients débutant leur traitement par de la
radiothérapie, que ce soit en secteur libéral ou en secteur MCO
(Médecine-Chirurgie-Obstétrique). En attendant, ’indicateur
sera calculé uniqguement a titre informatif et non diffusé a
partir de la date de la séance de préparation. Cela se fera au
cas par cas, sur demande.

Modalités d’interprétation

Indicateur de qualité des soins
Valeur absolue

La cible a atteindre prend en compte les patients qui
présentent une contre-indication a 'IRM et ne bénéficient donc
pas de cet examen.

Taux cibles (consensus d’experts)

Pour les strates A et B
Cible : >90 %
Alerte si <75 %

Comparaison possible

Interrégionale, interdépartementale et inter 3C
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@ Elaboration et qualités

Sources et origines

Cohorte cancer (extraction du SNDS)

Référentiels

CIM-10, CCAM, référentiel médicament pour la chimiothérapie
de ville

Références bibliographiques

TNCD - Cancer du c6lon non métastatique - 2018 (3.2.2 Bilan
d’extension, p.6)

TNCD - Cancer du rectum - 2016 (5.3 Explorations préthérapeutiques,
p.7/8)

INCa - Bonnes pratiques pour la recherche a visée théranostique de
mutations somatiques dans les tumeurs solides - 2010

Bianchi, et al. 2013. « Quality Indicators of Clinical Cancer Care (QC3)
in Colorectal Cancer ». BMJ Open 3 (7).
https://doi.org/10.1136/bmjopen-2013-002818.

Gooiker, et al. 2013. « Evaluating the Validity of Quality Indicators for
Colorectal Cancer Care ». Journal of Surgical Oncology 108 (7): 465-
71. https://doi.org/10.1002/js0.23420.

ONCOMIP. 2010. « Evaluation de la qualité de la prise en charge initiale
des patients atteints de cancers colorectaux en Aquitaine et en
Midi-Pyrénées en 2010 (EvaCCoR) »

Siegel, et al. 2014. « Florida Initiative for Quality Cancer Care:
Improvements on Colorectal Cancer Quality of Care Indicators during
a 3-Year Interval ». Journal of the American College of Surgeons 218
(1): 16-25.e1-4. https://doi.org/10.1016/j.jamcollsurg.2013.09.008.

Organisme responsable de la
collecte

ATIH et ’Assurance maladie

Organisme(s) responsable(s) de la INCa/HAS
validation de la fiche
Date de validation de la fiche 13/12/2018
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B. Proportion de patients atteints d’un cancer colorectal dont le délai
entre la date de la derniére biopsie et la date du début du premier
traitement est conforme aux délais attendus

Figure 5. Délai d’acceés au 1°" traitement

!

H Résultats

1 .

I anatomopathologiques

N e (4

Biopsie ou
exérese de
polypes

1er

traitement

Strate A : < 6 semaines

Strates B et C : < 8 semaines

Strate A : cancer invasif non métastatique du colon et de la jonction rectosigmoidienne ou métastatique
métachrone

Strate B : cancer invasif non métastatique du rectum ou métastatique métachrone

Strate C : cancer colorectal métastatique synchrone

€ Description générale

Libellé de ’indicateur Proportion de patients atteints d’un cancer colorectal
dont le délai entre la date de la derniére biopsie et la

date du début du premier traitement est conforme
aux délais attendus

Définitions La date de la biopsie de diagnostic correspond a la date de la

derniére biopsie ayant été réalisée afin de ne pas prendre en
compte les biopsies avec un résultat négatif. La biopsie peut
étre une biopsie seule ou une exérése de polype.

La date du début du 1¢ traitement correspond a la date du
début de la radiothérapie, de la chimiothérapie ou de la
chirurgie.

«  Radiothérapie :
o secteur MCO : date de la 1™ séance avec
irradiation.
e Chimiothérapie :
o per os : date de 1 dispensation ;
o intraveineuse : date du 1¢" séjour
« chimiothérapie ».
e Chirurgie :
o date de U’acte chirurgical.

Un délai attendu correspond pour cet indicateur a un délai
entre la date de la derniére biopsie et la date du début du 1¢
traitement (Figure 5) :
e inférieur a 6 semaines pour la strate A (avis
d’experts) ;
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« inférieur a 8 semaines pour les strates B et C (avis
d’experts).

Population concernée

Patients adultes atteints d’un cancer colorectal

Numérateur (N)

Patients atteints d’un cancer colorectal dont le délai entre la
date de la derniére biopsie et la date du début du premier
traitement est optimal

Dénominateur (D)

Patients atteints d’un cancer colorectal ayant eu une biopsie
et ayant recu un premier traitement

Type d’indicateur

Processus/Résultat intermédiaire

Critéres d’inclusion

Age > 18 ans ;

Cancer invasif du colon, de la jonction recto sigmoidienne ou
du rectum non métastatique, métastatique métachrone ou
métastatique synchrone ;

Avoir eu une biopsie ;

Avoir recu un 1" traitement (chimiothérapie, radiothérapie ou

chirurgie carcinologique).

Critéres de non-inclusion

Antécédent de cancer colorectal ;
Cancer de localisation autre diagnostiqué la méme année ;
Probléeme de chainage entre les séjours des BDMA ;

Cancer avec double localisation (colon et/ou rectum et/ou
jonction, diagnostiqué dans un intervalle de 6 mois) ;

Patients dont le 1°" traitement est de la radiothérapie en
secteur libéral (Régime de facturation non PMSI) ;

Patients dont le 1°" traitement est une chirurgie d’urgence
(occlusion ou perforation).

Niveaux géographiques

National/Régional/Départemental/3C

Etablissement réalisant le 1" traitement (a titre informatif
uniquement, résultat sans diffusion publique)

Périodicité de la mesure Annuelle
Ajustement Aucun
Stratification Les délais étant différents selon les localisations et le stade,

trois strates sont calculées.

«  Strate A : cancer invasif non métastatique du colon et
de la jonction recto-sigmoidienne ou métastatique
métachrone ;

e Strate B : cancer invasif non métastatique du rectum
ou métastatique métachrone ;

» Strate C : cancer colorectal métastatique synchrone.

Modalités de calcul de I’indicateur

Codes utilisés :

Cancer invasif du colon ou de la jonction (CIM-10) : C18;
C180; C182 a C189 ; C189+8 ; C19.

Cancer invasif du rectum (CIM-10) : c20.

Cancer colorectal métastatique synchrone (CIM-10) : C18;
C180; C182 a C189 ; C189+8; C19; C20; C77 ; C770a C775;
C778 ; C779 ; C78 ; C780 a C788 ; C79 ; C790 a C799.

Biopsie (CCAM) : HHFCO01 ; HHFEOO1 ; HHFE002 ; HHFEOO4 a
HHFEO06 ; HHQX004 ; HHQX005 ; HHQX008 ; HJHDOOT ;
HJHD002 ; HJQJO01 ; HZHE002 ; HZHEQOS.

Radiothérapie en MCO (CIM-10 et CCAM) : Z5101 ;

YYYYO16 ; YYYY021 ; YYYY023 ; YYYY045 & YYYY056 ; YYYY080 ;
YYYY081 ; YYYY099 ; YYYY101 ; YYYY109 ; YYYY122 ; YYYY128 ;
YYYY136 ; YYYY141 ; YYYY151 ; YYYY152 ; YYYY166 ; YYYY175 ;
YYYY197 ; YYYY211 ; YYYY223 ; YYYY225 ; YYYY244 ; YYYY256 ;
YYYY267 ; YYYY299 ; YYYY301 @ YYYY307 ; YYYY310; YYYY312 a
YYYY316 ; YYYY320 ; YYYY323 @ YYYY327 ; YYYY331; YYYY3344d
YYYY338 ; YYYY343 ; YYYY345 @ YYYY349 ; YYYY356 ¢ YYYY360 ;
YYYY365 ; YYYY367 & YYYY371; YYYY377 ; YYYY379 G YYYY383 ;
YYYY387 ; YYYY390 @ YYYY393 ; YYYY398 ; YYYY450 ; YYYY451 ;
YYYY457 & YYYY460 ; YYYY468 G YYYY471 ; YYYY479 & YYYY481 ;
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YYYY491 a YYYY493 ; YYYY497 ; YYYY500 ; YYYY511 ; YYYY520 ;
YYYY522 ; YYYY533 ; YYYY544 ; YYYY555 ; YYYY566 ; YYYY577 ;
YYYY588 ; YYYY599 ; ZZNA0O2 ; ZZNLOO1 a ZZNL028 ; ZZNLO30 ;
ZZNLO31 ; ZZNLO33 ; ZZNLO34 ; ZZNLO36 ; ZZNLO37 ; ZZNLO39 ;
ZZNL040 ; ZZNLO42 ; ZZNL043 ; ZZNLO45 ; ZZNL046 ; ZZNLO48 a
ZZNL055 ; ZZNLO58 a ZZNL065 ; ZZNL900 ; ZZNL902 a ZZNL906.

Chirurgie (CCAM) : HHFA002 ; HHFAO04 a HHFA006 ; HHFAOO8
a HHFA010 ; HHFAO14 ; HHFAO017 ; HHFAO18 ; HHFA021 a
HHFA024 ; HHFA026 ; HHFA028 a HHFA031 ; HHFC040 ;
HHFC296 ; HIFAOO1 a HIFA0O7 ; HJFAO11 ; HIFAO12 ; HIFAO14 ;
HJFA017 a HJFAO019 ; HJFC023 ; HJFCO31 ; HJFDOO2.

Chimiothérapie IV (CIM-10) : z511.
Chimiothérapie per os(DCIR) : Capécitabine.

Radiothérapie libérale (CCAM) : YYYYO016 ; YYYY021 ;
YYYY023 ; YYYY045 a YYYY056 ; YYYY080 ; YYYY081 ; YYYY099 ;
YYYY101 ; YYYY109 ; YYYY122 ; YYYY128 ; YYYY136 ; YYYY141 ;
YYYY151 ; YYYY152 ; YYYY166 ; YYYY175 ; YYYY197 ; YYYY211;
YYYY223 ; YYYY225 ; YYYY244 ; YYYY256 ; YYYY267 ; YYYY299 ;
YYYY301 a YYYY307 ; YYYY310; YYYY312 a YYYY316 ; YYYY320 ;
YYYY323 a YYYY327 ; YYYY331; YYYY334a YYYY338; YYYY343;
YYYY345 a YYYY349 ; YYYY356 a YYYY360 ; YYYY365 ; YYYY367 a
YYYY371; YYYY377 ; YYYY379 a YYYY383 ; YYYY387 ; YYYY390 a
YYYY393; YYYY398 ; YYYY450 ; YYYY451 ; YYYY457 a YYYY460 ;
YYYY468 a YYYY471 ; YYYY479 a YYYY481 ; YYYY491 a YYYY493 ;
YYYY497 ; YYYY500 ; YYYY511; YYYY520 ; YYYY522 ; YYYY533;
YYYY544 ; YYYY555 ; YYYY566 ; YYYY577 ; YYYY588 ; YYYY599 ;
ZZNA0O02 ; ZZNLOO1 a ZZNL028 ; ZZNLO30 ; ZZNL0O31 ; ZZNL0O33 ;
ZZNLO34 ; ZZNL0O36 ; ZZNLO37 ; ZZNLO39 ; ZZNL040 ; ZZNL042 ;
ZZNLO43 ; ZZNLO45 ; ZZNLO46 ; ZZNLO48 a ZZNLO55 ; ZZNLO58 a
ZZNL065 ; ZZNL900 ; ZZNL902 a ZZNL906.

Chirurgie d’urgence (CIM-10) : K566 ; K624 ; K631.

Méthode de calcul :
Date du 1°" traitement - Date Biopsie = délai en semaines

. Strate A

Numérateur A : nombre de patients atteints d’un cancer
invasif non métastatique du c6lon et de la jonction recto-
sigmoidienne ou métastatique métachrone dont le délai
entre la date de la derniére biopsie et la date du début du
premier traitement est inférieur a 6 semaines.

Dénominateur A : nombre de patients atteints d’un cancer
invasif non métastatique du c6lon et de la jonction recto-
sigmoidienne ou métastatique métachrone ayant eu une
biopsie et ayant recu un 1" traitement.

o Strate B

Numérateur B : nombre de patients atteints d’un cancer
invasif non métastatique du rectum ou métastatique
métachrone dont le délai entre la date de la derniére
biopsie et la date du début du premier traitement est
inférieur a 8 semaines.

Dénominateur B : nombre de patients atteints d’un cancer
invasif non métastatique du rectum ou métastatique
métachrone ayant eu une biopsie et ayant recu un 1
traitement.

. Strate C

Numérateur C : nombre de patients atteints d’un cancer
colorectal métastatique synchrone dont le délai entre la
date de la derniére biopsie et la date du début du premier
traitement est inférieur a 8 semaines.

Dénominateur C : nombre de patients atteints d’un cancer

colorectal métastatique synchrone ayant eu une biopsie et
ayant recu un 1% traitement.
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€ Interprétation

Intérét de l’indicateur

Outre qu’ils générent une anxiété évitable, les délais d’acces
au traitement sont un facteur pronostique. L’intérét est ici de
« réduire les délais entrainant des pertes de chance » (Plan
cancer - Objectif 2).

Rationnel de I’indicateur

Cet indicateur ne s’appuie pas sur une recommandation
spécifique. Les délais proposés pour cet indicateur ont été
définis sur avis d’experts. Un délai plus long est proposé pour
les strates B et C afin de prendre en compte les délais d’acces
a UIRM (strate B) et les discussions nécessaires concernant la
résécabilité hépatique (strate C).

Au Québec, cet indicateur a été considéré comme étant un
indicateur de qualité et de sécurité des soins lors d’un
processus de consensus d’experts par méthode Delphi (Khare
2016).

Les données de la littérature francaise rapportent deux études.
La premiére est une étude rétrospective sur les données des
registres entre 1999 et 2008 et a mesuré le délai médian entre
le diagnostic et le 1°" traitement (Bouvier 2013). Pour le cancer
du colon, il était de 9 a 14 jours selon les registres et pour le
cancer du rectum de 29 a 38 jours. La seconde étude a mesuré
le délai moyen entre la coloscopie et la chirurgie. Pour le
cancer du colon, il était de 25,6 jours (Pourcel 2013).

Intégré au processus d’autorisation
du traitement du cancer

Intégré aux IQSS de la HAS

Non

Oui, en fonction des qualités métrologiques de ’indicateur

Limites et biais

Erreurs de codages BDMA

A ce jour, le calcul de cet indicateur n’est pas possible pour les
patients dont la premiére thérapie est de la radiothérapie
réalisée dans le secteur libéral. En effet, nous ne disposons pas
dans les bases de données médico-administratives des dates
exactes du début de la radiothérapie. L’approximation de cette
date par la date de la séance de préparation ne parait pas
satisfaisante. Néanmoins, la mise en place du nouveau
dispositif de forfaitisation pour les traitements de
radiothérapie prévu par le Plan cancer 2014-2019 (Action 17.2)
devrait permettre d’obtenir ces données a partir de 2020.
L’indicateur pourra alors étre calculé et diffusé pour
’ensemble des patients débutant leur traitement par de la
radiothérapie, que ce soit en secteur libéral ou en secteur MCO
(Médecine-Chirurgie-Obstétrique). En attendant, ’indicateur
sera calculé uniqguement a titre informatif et non diffusé a
partir de la date de la séance de préparation. Cela se fera au
cas par cas, sur demande.

Modalités d’interprétation

Indicateur de qualité des soins
Valeur absolue

Pour les patients ayant eu plusieurs biopsies, |’indicateur est
calculé a partir de la derniére biopsie avant le premier
traitement.

Pour le niveau établissement, la donnée est produite a titre
indicatif pour ’établissement dans lequel le premier
traitement est réalisé. Les délais d’accés au premier
traitement étant dépendants de plusieurs acteurs et de
plusieurs établissements, le résultat ne peut pas étre imputable
a ’établissement.

Taux cibles (consensus d’experts)

Pour toutes les strates (A, Bet C) :
Cible : > 90 %
Alertesi<75%

Comparaison possible

Interrégionale, interdépartementale et inter 3C
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@ Elaboration et qualités

Sources et origines

Cohorte cancer (extraction du SNDS)

Référentiels

CIM-10, CCAM, référentiel médicament pour la chimiothérapie
de ville

Références bibliographiques

Bouvier, et al. 2013. « Quels sont les délais de prise en charge des
cancers en Frances? Etude menée a partir des registres de cancers -
Article - Bulletin épidémiologique hebdomadaire ».
http://invs.santepubliquefrance.fr/beh/2013/43-44-45/2013_43-44-
45_5.html.

Khare, et al. 2016. « Identification of Performance Indicators across a
Network of Clinical Cancer Programs ». Current Oncology (Toronto,
Ont.) 23 (2): 81090. https://doi.org/10.3747/c0.23.2789.

Pourcel, et al. 2013. « [Waiting times for cancer care in four most
frequent cancers in several French regions in 2011 and 2012] ».
Bulletin Du Cancer 100 (12): 1237-50.
https://doi.org/10.1684/bdc.2013.1832.

Organisme responsable de |la
collecte

ATIH et I’Assurance maladie

Organisme(s) responsable(s) de la | INCa
validation de la fiche
Date de validation de la fiche 13/12/2018
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C. Proportion de patients atteints d'un cancer du rectum non
métastatique ayant eu une chimiothérapie concomitante a |Ia
radiothérapie en préopératoire

Figure 6. Délai de 5 jours ouvrables entre le début de la radiothérapie et le début de la
chimiothérapie intraveineuse

Jours ouvrables

Dates possibles pour le début de la chimiothérapie intraveineuse

I B
| )

€ Description générale

Libellé de ’indicateur Proportion de patients atteints d’un cancer du rectum

non métastatique ayant eu une chimiothérapie
concomitante a la radiothérapie en préopératoire

Définitions La date du début de chimiothérapie correspond a :

e per os : date de 1™ dispensation ;

1er

« intraveineuse : date du 1°" séjour « chimiothérapie ».

La date du début de radiothérapie correspond a :

« secteur MCO : date de la 1™ séance avec irradiation.

Le terme « concomitant » se définit par :

» une date de début de chimiothérapie intraveineuse et
de début de radiothérapie dans un délai de 5 jours
ouvrables (Figure 6) ;

ou

» une date de 1" dispensation de chimiothérapie per os

antérieure a la date de début de la radiothérapie ou
dans les 7 jours qui suivent.

Population concernée Patients adultes atteints d’un cancer du rectum invasif non
métastatique

Numérateur (N) Nombre de patients opérés d’un cancer du rectum invasif non
métastatique ayant une chimiothérapie concomitante a la
radiothérapie en préopératoire

Dénominateur (D) Nombre de patients opérés d’un cancer du rectum invasif non
métastatique et traité par radiothérapie

Type d’indicateur Processus

Critéres d’inclusion Age > 18 ans ;

Cancer invasif du rectum non métastatique ;
Avoir eu une chirurgie d’exérese ;
Avoir un traitement de radiothérapie.

Criteres de non-inclusion Antécédent de cancer colorectal ;
Cancer de localisation autre diagnostiqué la méme année ;
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Probléme de chainage entre les séjours des BDMA ;

Patients dont le 1°" traitement est de la radiothérapie en
secteur libéral (régime de facturation non PMSI) ;

Patient ayant un protocole « short course » : 1 semaine de
radiothérapie plus ou moins associée a de la chimiothérapie ;

Acte chirurgical du haut rectum.

Niveaux géographiques

National/Régional/Départemental/3C/Etablissement

Périodicité de la mesure

Annuelle

Ajustement Aucun
Stratification Aucune
Modalités de calcul de | Codes utilisés :
I’indicateur

Cancer invasif du rectum (CIM-10) : c20.

Chirurgie d’exérése (CCAM) : HJFAOO1 ; HJFAOO3 ; HJFAOO5 a
HJFA007 ; HIFAO14 ; HIFA017 a HJFA019 ; HJFDOO2.

Chirurgie du haut rectum (CCAM) : HJFA002 ; HIFAO04 ;
HJFAO11 ; HJFCO031.

Chimiothérapie IV (CIM-10) : z511.
Chimiothérapie per os (DCIR) : Capécitabine.
Radiothérapie MCO (CIM-10 et CCAM) : Z5101 ;

YYYY016 ; YYYY021 ; YYYY023 ; YYYY045 a YYYY056 ; YYYY080 ;
YYYYO081 ; YYYY099 ; YYYY101 ; YYYY109 ; YYYY122 ; YYYY128 ;

YYYY136 ; YYYY141 ; YYYY151 ; YYYY152 ; YYYY166 ; YYYY175 ;

YYYY197 ; YYYY211 ; YYYY223 ; YYYY225 ; YYYY244 ; YYYY256 ;

YYYY267 ; YYYY299 ; YYYY301 a YYYY307 ; YYYY310; YYYY312a
YYYY316 ; YYYY320; YYYY323 a YYYY327 ; YYYY331; YYYY334a
YYYY338 ; YYYY343 ; YYYY345 a YYYY349 ; YYYY356 a YYYY360 ;
YYYY365 ; YYYY367 a YYYY371; YYYY377 ; YYYY379 a YYYY383 ;
YYYY387 ; YYYY390 a YYYY393 ; YYYY398 ; YYYY450 ; YYYY451 ;
YYYY457 a YYYY460 ; YYYY468 a YYYY471 ; YYYY479 a YYYY481 ;
YYYY491 a YYYY493 ; YYYY497 ; YYYY500 ; YYYY511 ; YYYY520 ;
YYYY522 ; YYYY533 ; YYYY544 ; YYYY555 ; YYYY566 ; YYYY577 ;

YYYY588 ; YYYY599.

Radiothérapie secteur libéral (CCAM) : YYYY016 ; YYYY021 ;
YYYY023 ; YYYY045 a YYYY056 ; YYYY080 ; YYYY081 ; YYYY099 ;
YYYY101 ; YYYY109 ; YYYY122 ; YYYY128 ; YYYY136 ; YYYY141 ;
YYYY151; YYYY152 ; YYYY166 ; YYYY175 ; YYYY197 ; YYYY211;
YYYY223 ; YYYY225 ; YYYY244 ; YYYY256 ; YYYY267 ; YYYY299 ;
YYYY301 a YYYY307 ; YYYY310; YYYY312 a YYYY316 ; YYYY320;
YYYY323 a YYYY327 ; YYYY331; YYYY334a YYYY338; YYYY343;
YYYY345a YYYY349 ; YYYY356 a YYYY360 ; YYYY365 ; YYYY367 a
YYYY371; YYYY377 ; YYYY379 a YYYY383 ; YYYY387 ; YYYY390 a
YYYY393 ; YYYY398 ; YYYY450 ; YYYY451 ; YYYY457 a YYYY460 ;
YYYY468 a YYYYA71 ; YYYY479 G YYYY481 ; YYYY491 a YYYY493 ;
YYYY497 ; YYYY500 ; YYYY511; YYYY520 ; YYYY522 ; YYYY533 ;
YYYY544 ; YYYY555 ; YYYY566 ; YYYY577 ; YYYY588 ; YYYY599.

Méthode de calcul :
Proportion = N/D*100

€ Interprétation

Intérét de l’indicateur

La radiochimiothérapie augmente la réponse tumorale et
diminue de moitié le taux de récidive locale a 5 ans par
rapport a de la radiothérapie seule. Le respect de la
recommandation est une condition importante pour un
parcours de soins de qualité, donnant acces a la thérapie la
plus adaptée (TNCD rectum 2016).

Rationnel de l’indicateur

Cet indicateur s’appuie sur la recommandation TNCD - Cancer
du rectum - 2016 qui stipule « L’association d’une irradiation
et d’une chimiothérapie concomitante est recommandée. ».

« Une radiochimiothérapie préopératoire est recommandée
pour les cancers T3-T4 du moyen et bas rectum ou pour
toutes les tumeurs qui a l’IRM sont a 1 mm ou moins du
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fascia recti quels qu’en soient le siege et le stade. Elle doit
étre discutée en réunion de concertation pluridisciplinaire
(grade A) ».

Intégré au processus d’autorisation
du traitement du cancer

Intégré aux IQSS de la HAS

A discuter avec le groupe de travail sur les autorisations

Non car effectifs trop faibles

Limites et biais

Erreurs de codages BDMA.

A ce jour, le calcul de cet indicateur n’est pas possible pour
les patients dont la premiére thérapie est de la radiothérapie
réalisée dans le secteur libéral. En effet, nous ne disposons
pas dans les bases de données médico-administratives des
dates exactes du début de la radiothérapie. L’approximation
de cette date par la date de la séance de préparation ne
parait pas satisfaisante. Néanmoins, la mise en place du
nouveau dispositif de forfaitisation pour les traitements de
radiothérapie prévu par le Plan cancer 2014-2019 (Action
17.2) devrait permettre d’obtenir ces données a partir de
2020. L’indicateur pourra alors étre calculé et diffusé pour
’ensemble des patients débutant leur traitement par de la
radiothérapie, que ce soit en secteur libéral ou en secteur
MCO (Médecine-Chirurgie-Obstétrique). En attendant,
’indicateur sera calculé uniquement a titre informatif et non
diffusé a partir de la date de la séance de préparation. Cela
se fera au cas par cas, sur demande.

Modalités d’interprétation

Indicateur de qualité des soins
Valeur absolue

Le taux cible prend en compte les patients ayant des contre-
indications a la chimiothérapie.

Les patients avec des atteintes du haut rectum, pour lesquels
il n’est pas toujours recommandé de faire de la
radiochimiothérapie sont exclus a partir des codes d’actes
chirurgicaux.

Les patients ayant une classification T2 ou NO de leur tumeur
ne sont pas actuellement identifiables dans les bases de
données médico-administratives. La cible prend donc en
compte ces patients et n’est donc pas fixée a 100 %.

Le taux cible prend également en compte les patients ayant
une radiothérapie a visée hémostatique.

Taux cibles (consensus d’experts)

Cible: >70%
Alerte si < 50 %

Comparaison possible

Interrégionale, interdépartementale, inter 3C et inter-
établissement

& Elaboration et qualités

Sources et origines

Cohorte cancer (extraction du SNDS)

Référentiels

CIM-10, CCAM, référentiel médicament pour la chimiothérapie
de ville

Référence bibliographique

TNCD - Cancer du rectum - 2016 (5.5.1.2 Radiothérapie (RT) et

radiochimiothérapie (RCT), p.16/17)

Organisme responsable de la | ATIH et l’Assurance maladie
collecte

Organisme(s) responsable(s) de la | INCa

validation de la fiche

Date de validation de la fiche 13/12/2018
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D. Ratio standardisé de mortalité postopératoire a 90 jours chez les
patients atteints d’un cancer colorectal invasif non métastatique

€ Description générale

Libellé de ’indicateur Ratio standardisé de mortalité postopératoire a 90

jours chez les patients atteints d’un cancer colorectal
invasif non métastatique

Définition Il s’agit des déceés, quelle que soit la cause, survenant dans les
90 jours apreés la chirurgie d’exéréese carcinologique.

Population concernée Patients adultes opérés pour un cancer invasif colorectal non
métastatique.

Numérateur (N) Nombre de déces observés chez les patients atteints d’un
cancer colorectal invasif non métastatique dans les 90 jours
post-chirurgie d’exérése carcinologique.

Dénominateur (D) Nombre de déces attendus chez les patients atteints d’un
cancer colorectal invasif non métastatique dans les 90 jours
post-chirurgie d’exérése carcinologique.

Type d’indicateur Résultat

Critéres d’inclusion Age > 18 ans ;

Cancer invasif non métastatique du c6lon ou de la jonction
recto-sigmoidienne ou cancer invasif non métastatique du
rectum ;

Avoir eu une chirurgie d’exérése carcinologique.

Criteres de non-inclusion Antécédent de cancer colorectal ;

Cancer de localisation autre diagnostiqué la méme année ;
Probléme de chainage entre les séjours des BDMA ;

Cancer colorectal invasif mixte ;

Patients dont le 1°" traitement est une chirurgie d’urgence
(occlusion ou perforation) ;

Patients atteints d’une maladie de Crohn ou d’une rectocolite
hémorragique ;

Actes chirurgicaux suivants : dérivation premiére, dilatation,
endoprotheése, rétablissement de la continuité plus d’un an

aprés la 1" chirurgie (patients avec un risque spécifique).
Niveaux géographiques National/Régional/Départemental/3C/Etablissement
Périodicité de la mesure Annuelle
Ajustement Age ;

Sexe ;

Charlson Comorbidity Index ou équivalent ;
Indice de défavorisation du SNDS ;

Type de chirurgie : Stomie et chirurgie de dérivation /
Colectomie versus protectomie / Exérése transanale /
Rétablissement de la continuité effectuée dans ’année qui suit
la 1" chirurgie (a revoir en fonction de la mortalité par type de
chirurgie).

Stratification Le risque de mortalité étant différent selon la localisation et le
type de cancer, 2 strates sont calculées.

e Strate A : Cancer invasif du colon et de la jonction
recto-sigmoidienne non métastatique ;

«  Strate B : Cancer invasif du rectum non métastatique.

Modalités de calcul de Codes utilisés :

I'indicateur Cancer invasif du cdlon ou de la jonction (CIM-10) : C18;
C180; C182a C189; C189+8; C19.

Cancer invasif du rectum (CIM-10) : C20.
Chirurgie (CCAM) : HGCA004 ; HGCAOO5 ; HGCCO15 ;
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HGMAO003 ; HHAA002 ; HHCA002 ; HHCCO007 ; HHFA002 ; HHFA004
a HHFA006 ; HHFAOO8 a HHFAO010 ; HHFAO14 ; HHFAO17 ;
HHFAO018 ; HHFA021 a HHFA024 ; HHFA026 ; HHFC040 ; HHFC296 ;
HHMA002 ; HHMAOO3 ; HHMCO001 ; HHMCOO05 ; HHPAOO1 ;
HHPC002 ; HHSA001 ; HIFAOO1 a HIFAOO7 ; HJFAO11 ; HIFAO14 ;
HJFA017 a HJFAO019 ; HIFCO31 ; HJFDOO2.

Déces (DCIR et PMSI) : date de déces.
Chirurgie d’urgence (CIM-10) : K566 ; K624 ; K631.

Actes chirurgicaux non inclus (CCAM) : HHAEOO1 ; HHCAQ03 ;
HHCCO11 ; HHGEO10 ; HHLEOO5 ; HHLHO01 ; HHMAQO3 ;
HHMCOO01.

Patients a risque élevé (CIM-10) : K50 ; K51.

Méthode de calcul :

Ratio = observés/attendus

Le nombre de décés attendus est estimé a partir d’une
modélisation sur les données agrégées des trois derniéres
années consécutives, a partir des deux modeéles suivants :

- modéle de régression logistique simple ajusté sur les
caractéristiques du patient pour le niveau
établissement ;

- modéle GEE ajusté sur les caractéristiques du patient
avec un cluster « établissement » pour le niveau
national, régional, départemental, 3C.

€ Interprétation

Intérét de ’indicateur

Le ratio standardisé de mortalité postopératoire est une
mesure de U'efficience de ’acte chirurgical. Il s’agit d’un
indicateur de résultat du parcours du patient indispensable
pour une pathologie dont le traitement est essentiellement
chirurgical.

Rationnel de l’indicateur

Cet indicateur a déja été mesuré au niveau international dans
de nombreuses études (Visser 2009; de Vries 2014; Dekker
2014; Henneman 2014; Iversen 2014; Schootman 2014; Walker
2015; Adam 2018).

La méthodologie de U’indicateur s’appuie sur le rapport de la
HAS (Haute Autorité de santé 2017).et de la DREES (DREES
2011) ainsi que sur des articles scientifiques (Shojania 2008;
Henneman 2014; Iversen 2014; Schootman 2014; Adam 2018;
ONCOMIP 2010; Gooiker 2013; Bianchi 2013; Khare 2016).

Intégré au processus d’autorisation
du traitement du cancer

Intégré aux IQSS de la HAS

A discuter avec le groupe de travail sur les autorisations

Oui/si expérimentation par retour aux dossiers montre une
marge d’amélioration existante

Limites et biais

Erreurs de codages BDMA

Modalités d’interprétation

Indicateur de non-qualité des soins
Valeur absolue

Le ratio attendu est de 1, c’est-a-dire que le nombre de
déceés observés correspond au nombre de décés attendus.

Restitution dans un funnel plot : tester le nombre et % des
établissements dont le ratio standardisé a 90 jours est dans
ou hors des limites a 2 DS (et 3 DS).

Pour le moment, l’information sur les décés n’est disponible
que pour les patients du régime général hors SLM (Sections
locales mutualistes), soit 78 % de la population. Le chainage
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des données du CépiDC avec celles du SNDS devrait nous
permettre d’avoir trés prochainement une information
exhaustive.

Dans le cadre du partenariat avec la HAS, U’indicateur pourra
étre décliné a 30 jours.

Taux cibles (consensus d’experts)

Cible : ratio = 1
Alerte si ratio > 2 ou 3 DS

Comparaison possible

Régionale, Départementale, 3C et établissement par rapport

a une référence.

& Elaboration et qualités

Sources et origines

SNDS/Cohorte cancer (extraction du SNDS)

Référentiels

CIM-10, CCAM
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E. Proportion de patients atteints d’'un cancer invasif du célon ou du
rectum ayant eu un suivi post-thérapeutique précoce (3 ans)

€ Description générale

Libellé de ’indicateur Proportion de patients atteints d’un cancer invasif du

colon ou du rectum ayant eu un suivi post-
thérapeutique précoce (3 ans)

Définition Un suivi post-thérapeutique précoce correspond pour cet

indicateur a avoir durant les 3 ans qui suivent la date de la
derniére chirurgie :

e 142 coloscopies complétes ;
* 6 scanners thoraco-abdomino-pelvien minimum.

Population concernée Patients adultes atteints d’un cancer colorectal invasif non
métastatique.

Numeérateur (N) Nombre de patients-temps atteints d’un cancer invasif du
colon ou du rectum ayant eu un suivi durant 3 ans.

Dénominateur (D) Nombre de patients-temps atteints d’un cancer invasif du
colon ou du rectum ayant eu un suivi durant 3 ans.

Type d’indicateur Processus

Criteres d’inclusion Age > 18 ans ;

Cancer invasif du colon ou du rectum, non métastatique ;
Patients ayant eu une chirurgie carcinologique avec
radiothérapie et/ou chimiothérapie ;

Avoir un suivi d’au moins 39 mois au cours des 4 derniéres
années disponibles.

Critéres de non-inclusion Antécédent de cancer colorectal ;

Cancer de localisation autre diagnostiqué la méme année ;
Probléeme de chainage entre les séjours des BDMA ;

Les patients ayant eu une résection endoscopique sans autre
traitement carcinologique apreés ;

Les patients a risque élevé (syndrome de Lynch, polypose
adénomateuse familiale, rectocolite hémorragique, maladie
de Crohn), le suivi étant spécifique ;

Patient ayant une récidive dans les 3 ans du suivi (identifiée
par une reprise de traitement - chirurgie, chimiothérapie ou
radiothérapie- aprés une période de 6 mois sans traitement
carcinologique). Les rétablissements de la continuité ne sont
pas considérés comme une récidive ;

Passage d’un cancer invasif a un cancer métastatique durant
les 3 ans du suivi ;

Perdus de vue (patient déménagement a l’étranger en cours

de suivi) ;
Déces.
Niveaux géographiques National/Régional/Départemental/3C
Périodicité de la mesure Annuelle
Ajustement Aucun
Stratification Aucune

Modalités de calcul de ’indicateur | Codes utilisés :

Cancer invasif du colon (CIM-10) : C18; C180; C182a C189;
C189+8.

Cancer invasif du rectum (CIM-10) : C20.
Radiothérapie (CIM-10 et CCAM) : Z5101 ;

YYYYO16 ; YYYY021 ; YYYY023 ; YYYY045 a YYYY056 ; YYYY080 ;
YYYY081 ; YYYY099 ; YYYY101 ; YYYY109 ; YYYY122; YYYY128 ;
YYYY136 ; YYYY141; YYYY151 ; YYYY152 ; YYYY166 ; YYYY175;
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YYYY197 ; YYYY211; YYYY223 ; YYYY225; YYYY244 ; YYYY256 ;
YYYY267 ; YYYY299 ; YYYY301 a YYYY307 ; YYYY310; YYYY312 a
YYYY316 ; YYYY320 ; YYYY323 a YYYY327 ; YYYY331; YYYY334a
YYYY338 ; YYYY343 ; YYYY345 a YYYY349 ; YYYY356 a YYYY360 ;
YYYY365 ; YYYY367 a YYYY371; YYYY377 ; YYYY379 a YYYY383 ;
YYYY387 ; YYYY390 a YYYY393; YYYY398 ; YYYY450 ; YYYY451 ;
YYYY457 a YYYY460 ; YYYY468 a YYYY471 ; YYYY479 a YYYY481 ;
YYYY491 a YYYY493 ; YYYY497 ; YYYY500 ; YYYY511; YYYY520 ;
YYYY522 ; YYYY533 ; YYYY544 ; YYYY555 ; YYYY566 ; YYYY577 ;
YYYY588 ; YYYY599 ; ZZNAOO2 ; ZZNLOOT a ZZNLO28 ; ZZNLO3O0 ;
ZZNLO31; ZZNLO33 ; ZZNLO34 ; ZZNLO36 ; ZZNLO37 ; ZZNLO39 ;
ZZNL040 ; ZZNLO42 ; ZZNL043 ; ZZNLO45 ; ZZNLO46 ; ZZNL0O48 a
ZZNL055 ; ZZNL058 a ZZNL065 ; ZZNL900 ; ZZNL902 a ZZNL906.

Chimiothérapie IV (CIM-10) : z511.

Chirurgie (CCAM) : HGCA004 ; HGCAOO5 ; HGCCO15 ;
HGMAO003 ; HHAA002 ; HHCA002 ; HHCCO07 ; HHFA002 ;
HHFA004 a HHFA006 ; HHFA008 a HHFAO010 ; HHFAO14 ;
HHFAO017 ; HHFAO18 ; HHFA021 a HHFA024 ; HHFA026 ;
HHFC040 ; HHFC296 ; HHMA0O2 ; HHMAOO3 ; HHMCOO01 ;
HHMCO005 ; HHSA001 ; HJFAOO3 ; HJFAOO5 ; HIFAOO7 ; HIFAO14 ;
HJFAO18 ; HIFAO19 ; HJFDOOZ2.

Scanner thoraco-abdomino-pelvien (CCAM) : ZBQHO01;
ZBQK001; ZCQHO01; ZCQHO02; ZCQK004; ZCQKOO5 ; ZZQHO33 ;
ZZQK024.

Coloscopie compléete (CCAM) : HHQE002 ; HHQE003 ;
HHQEOO5 ; HHFE002 ; HHFEOOA4.

Déces (DCIR et PMSI) : date de déces.

Métastases (CIM-10) : C77; C770 a C775 ; C778 ; C779 ; C78 ;
C780 a C788 ; €79 ; C790 a C799.

Reprise du traitement (CCAM et CIM-10) : z511 ; Z5101 ;

YYYY016 ; YYYY021 ; YYYY023 ; YYYY045 a YYYY056 ; YYYY080 ;
YYYY081 ; YYYY099 ; YYYY101; YYYY109; YYYY122 ; YYYY128;
YYYY136 ; YYYY141; YYYY151; YYYY152 ; YYYY166 ; YYYY175;
YYYY197 ; YYYY211; YYYY223 ; YYYY225; YYYY244 ; YYYY256 ;
YYYY267 ; YYYY299 ; YYYY301 a YYYY307 ; YYYY310; YYYY312 a
YYYY316 ; YYYY320 ; YYYY323 a YYYY327 ; YYYY331; YYYY334a
YYYY338 ; YYYY343 ; YYYY345 a YYYY349 ; YYYY356 a YYYY360 ;
YYYY365 ; YYYY367 a YYYY371; YYYY377 ; YYYY379 a YYYY383 ;
YYYY387 ; YYYY390 a YYYY393; YYYY398 ; YYYY450 ; YYYY451 ;
YYYY457 a YYYY460 ; YYYY468 a YYYY471 ; YYYY479 a YYYY481 ;
YYYY491 a YYYY493 ; YYYY497 ; YYYY500 ; YYYY511; YYYY520 ;
YYYY522 ; YYYY533 ; YYYY544 ; YYYY555 ; YYYY566 ; YYYY577 ;
YYYY588 ; YYYY599 ; ZZNAOO2 ; ZZNLOOT a ZZNLO28 ; ZZNLO30 ;
ZZNLO31; ZZNLO33 ; ZZNLO34 ; ZZNLO36 ; ZZNLO37 ; ZZNLO39 ;
ZZINL040 ; ZZNLO42 ; ZZNL043 ; ZZNLO45 ; ZZNLO46 ; ZZNL048 a
ZZNL055 ; ZZNL058 a ZZNL065 ; ZZNL90O ; ZZNL902 a ZZNL906.

HGCA004 ; HGCAOO5 ; HGCCO15 ; HGMAOO3 ; HHAAOOZ ;
HHCA002 ; HHCCO007 ; HHFA002 ; HHFA004 a HHFA006 ; HHFA008
a HHFA010 ; HHFAO14 ; HHFAO017 ; HHFAO018 ; HHFA021 a
HHFAO024 ; HHFAO026 ; HHFC040 ; HHFC296 ; HHMAOOZ ;
HHMAO03 ; HHMCO001 ; HHMCO05 ; HHSAOO01 ; HJFAOO3 ;
HJFAQ05 ; HIFA0O7 ; HIFAO14 ; HIFAO18 ; HIFAO19 ; HJFDOO2.

Patient a risque élevé (CIM-10) : C189+0 ; D126+0 a D126+6 ;
D126+8 ; K50 ; K51.

Méthode de calcul :
Méthode d’agrégation du suivi : « all or none »

Proportion = N/D*100

Numeérateur : nombre de patients ayant eu durant les 3 ans de
son suivi post-thérapeutique :

* 1 ou 2 coloscopies complétes ;
e ET 6 scanners thoraco-abdomino-pelvien minimum.

Dénominateur : patients ayant eu un suivi post-thérapeutique
de 3 ans (+3 mois).
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€ Interprétation

Intérét de l’indicateur

Un suivi post-thérapeutique permet de dépister plus
précocement les métastases, les récidives, ainsi que les
autres lésions (2¢ cancer, récidive de polypes). Un diagnostic
plus précoce optimise ’efficacité du traitement avec un
impact positif avéré sur le pronostic de la maladie (Plan
cancer - objectif 1).

Rationnel de I’indicateur

Cet indicateur s’appuie sur les recommandations de bonne
pratique du TNCD (2016/2018) et de la HAS (2017).

A notre connaissance, trés peu d’études se sont intéressées
aux indicateurs sur la phase de suivi dans le parcours de soins.
Seule une étude australienne a défini selon la méthode Delphi
un indicateur de suivi dans les deux ans post-chirurgie :
“Intensive follow-up (i.e. regular CEA and at least one CT)
was performed within 2 years post-resection” (Young 2014).

Intégré au processus d’autorisation
du traitement du cancer

Intégré aux IQSS de la HAS

Non

Non (car non-imputable a U’établissement qui réalise le suivi
ni a U’établissement qui a traité initialement le patient)

Limites et biais

Erreurs de codages BDMA

Modalités d’interprétation

Indicateur de qualité et de pertinence des soins
Valeur absolue

Les patients ayant une tumeur de stade 1 ne bénéficient pas
du méme suivi. Les bases de données médico-administratives
ne permettent pas actuellement de déterminer le stade. Afin
d’exclure ces patients de Uindicateur, ont été inclus
uniquement les patients ayant eu en traitement une chirurgie
carcinologique associée a de la radiothérapie et ou de la
chimiothérapie.

Le dosage de ACE figurant actuellement dans les options des
recommandations du TNCD 2018, cet examen n’est pas pris en
compte pour le calcul de l'indicateur.

Le nombre de scanners thoraco-abdomino-pelvien est fixé a 6
dans cet indicateur afin de laisser la possibilité aux cliniciens
d’alterner avec I’échographie comme selon les
recommandations actuelles.

Taux cibles (consensus d’experts)

Cible : taux supérieur a la médiane nationale.
Alerte si taux inférieur au 25° percentile (médiane nationale).

Comparaison possible

Interrégionale, interdépartementale et inter 3C

& Elaboration et qualités

Sources et origines

Cohorte cancer (extraction du SNDS)

Référentiels

CIM-10, CCAM

Références bibliographiques

TNCD - Cancer du rectum - 2016 (5.6.2 Stratégie de surveillance,
p. 31/32)

TNCD - Cancer du c6lon non métastatique - 2018 (surveillance apres
traitement curatif, p. 23/24)

HAS - Cancer colorectal : modalités de dépistage et de prévention
chez les sujets a risque élevé et trés élevé - 2017 (p. 4)

Young, et al. 2014. « Identifying Indicators of Colorectal Cancer Care
Coordination: A Delphi Study ». Colorectal Disease: The Official
Journal of the Association of Coloproctology of Great Britain and
Ireland 16 (1): 17-25. https://doi.org/10.1111/codi.12399.

Organisme responsable de la
collecte

ATIH et I’Assurance maladie

Organisme(s) responsable(s) de la INCa
validation de la fiche
Date de validation de la fiche 13/12/2018
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F. Proportion de patients atteints d’un cancer colorectal métastatique
ayant recu une chimiothérapie dans le dernier mois de vie

€ Description générale

Libellé de ’indicateur Proportion de patients atteints d’un cancer colorectal

métastatique ayant recu une chimiothérapie dans le
dernier mois de vie.

Définition Le terme <« chimiothérapie » regroupe toute molécule
anticancéreuse.

Population concernée Patients adultes atteints d’un cancer colorectal métastatique.

Numérateur (N) Nombre de patients atteints d’un cancer colorectal
métastatique, décédés et ayant eu une chimiothérapie dans les
30 jours précédant le déces.

Dénominateur (D) Nombre de patients atteints d’un cancer colorectal
métastatique et décédés.

Type d’indicateur Processus

Critéres d’inclusion Age > 18 ans ;
Cancer colorectal métastatique synchrone et métachrone ;
Décés.

Criteres de non-inclusion Antécédent de cancer colorectal ;

Cancer de localisation autre diagnostiqué la méme année ;
Probléme de chainage entre les séjours des BDMA.

Niveaux géographiques National/Régional/Départemental/3C/Etablissement
Périodicité de la mesure Annuelle

Ajustement Aucun

Stratification Aucune

Modalités de calcul de | Codes utilisés :

l'indicateur Cancer colorectal métastatique synchrone et métachrone

(CIM-10) : C18; C180; C182 a C189 ; C189+8 ; C19; C20; C77 ;
C770 a C775; C778; C779; C78; C780 a C788; C79; C790 a
C€799.

Déces (DCIR et PMSI) : Date du déces.
Chimiothérapie IV (CIM-10) : z511.
Chimiothérapie per os (DCIR) : Capécitabine.

Méthode de calcul :
Proportion = N/D*100

€ Interprétation

Intérét de ’indicateur La qualité de vie est un élément important a prendre en
compte, notamment lors de la phase terminale de la maladie
durant laquelle ’agressivité des soins doit étre limitée. Cet
indicateur mesure la pertinence des soins en fin de vie.

Rationnel de ’indicateur Cet indicateur a été développé selon une méthode de

PP
consensus en Australie comme étant un indicateur de qualité
et de sécurité des soins (Turner 2015).

De nombreuses études scientifiques se sont intéressées a la
notion de soins agressifs en soins palliatifs pour les patients
atteints d’un cancer, notamment [’administration d’une
chimiothérapie dans le dernier mois de vie. Au Canada, une
étude rétrospective a montré que 3,7 % des patients décédés
d’un cancer colorectal de stade IV avaient recu une
chimiothérapie dans les 14 jours précédant leur déces (Hu
2014). Une étude multicentrique australienne s’est intéressée
a plusieurs localisations de cancer. Concernant le cancer
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colorectal, 19 % des patients recevaient une chimiothérapie a
1 mois de leur décés et 7 % a 14 jours de leur décés (Kao
2009).

En France, une étude récente a montré que 19,5 % des
patients recevaient une chimiothérapie dans le dernier mois
de vie. Ce résultat n’était pas spécifique au cancer colorectal
mais a un ensemble d’autres localisations cancéreuses
(Rochigneux 2017).

Intégré au processus d’autorisation
du traitement du cancer

Intégré aux IQSS de la HAS

A discuter avec le groupe de travail sur les autorisations

Non (car cet indicateur est mesuré dans une sous-population,
compte tenu du faible effectif il ne pourra étre proposé de
comparaison)

Limites et biais

Erreurs de codages BDMA
Biais possibles :
e déces lié a la toxicité de la chimiothérapie ;
»  patients ayant eu une seule ligne de chimiothérapie.

Modalités d’interprétation

Indicateur de non-qualité et de non-pertinence des soins
Valeur absolue

Taux cibles (consensus d’experts)

Cible: <15 %
Alerte si > 30 %

Comparaison possible

Interrégionale, interdépartementale, inter 3C et inter
établissement

& Elaboration et qualités

Sources et origines

SNDS/Cohorte cancer (extraction du SNDS)

Référentiels

CIM-10, CCAM, référentiel médicament pour la chimiothérapie
de ville

Références bibliographiques
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Society for Medical Oncology 20 (9): 1555-59.
https://doi.org/10.1093/annonc/mdp027.
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What Factors Matter? » Annals of Oncology: Official Journal of the
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Turner, et al. 2015. « Novel Quality Indicators for Metastatic
Colorectal Cancer Management Identify Significant Variations in
These Measures across Treatment Centers in Australia ». Asia-
Pacific Journal of Clinical Oncology 11 (3): 262-71.
https://doi.org/10.1111/ajco.12355.
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Organisme(s) responsable(s) de la | INCa
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Date de validation de la fiche 13/12/2018
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5. CONCLUSION

A Iissue de la phase d’expertise et de concertation nationale, six indicateurs de qualité et de
sécurité des soins ont été sélectionnés par les experts comme étant des éléments clefs du
parcours de soins d’un patient atteint d’'un cancer colorectal.

Ces indicateurs concernent aussi bien la phase de diagnostic, la phase de traitement que la
phase de suivi post-thérapeutique, phases durant lesquelles plusieurs acteurs interviennent
dans le parcours de soins du patient. L’objectif n’était pas ici de cibler des éléments précis mais
de prendre en compte I'ensemble du parcours de soins et la coordination des différents
acteurs.

Cette sélection d’indicateurs a également pour avantage d’associer des indicateurs de
processus a des indicateurs de résultats. En effet, la France accuse un certain retard en termes
d’indicateurs de résultats (Véran 2017). Ces indicateurs sont pourtant indispensables pour
mesurer les effets de I'’évolution des pratiques de soins (ministere des Solidarités et de la Santé
2017). La notion de pertinence de soins est également évaluée par plusieurs indicateurs, avec
pour objectif de limiter les actes potentiellement déléteres et inutiles.

Enfin, ces indicateurs répondent en partie aux besoins exprimés par les parties intéressées
avec la présence d’un indicateur sur les délais. L'objectif est de réduire les délais entrainant
une perte de chance mais aussi de réduire des délais d’attente souvent anxiogénes d’apres
I'expérience des patients. Les indicateurs sur les soins de support, besoin également exprimé
par les parties intéressées, n‘ont pas pu étre développés dans le cadre de ce projet par
manque de disponibilité des données dans les bases de données médico-administratives
(BDMA).

Il faut souligner que cette sélection d’indicateurs est restreinte a la disponibilité des données
présentes dans les BDMA. Par exemple, I'absence d’information sur le stade TNM du cancer et
ses récepteurs a limité la possibilité de développer certains indicateurs semblant pourtant
essentiels aux membres du groupe de travail pour mesurer la qualité des parcours de soins.
C'est également le cas de la réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) qui a été citée a de
nombreuses reprises comme étant une étape indispensable a un parcours de soins de qualité.
A ce jour, cette information n’est pas disponible au niveau national de fagon automatisable. La
possibilité de développer ces indicateurs sera réévaluée régulierement, notamment lors de la
mise en place du dossier communicant de cancérologie.

L'utilisation effective de ces six indicateurs nécessite de vérifier au préalable leur fiabilité
(valeur prédictive positive ou valeur prédictive négative) en comparant les données présentes
dans les bases de données médico-administratives aux données sources (les dossiers médicaux
des patients). Cette vérification sera effectuée lors de la phase de test prévue courant 2019-
2020 sur un échantillon de dossiers aupres d’établissements volontaires. Seuls les indicateurs
ayant une bonne fiabilité seront mis en place par la suite.

La diffusion des résultats des indicateurs, prévue de fagon annuelle, sera également une étape
clef du projet. Il est essentiel que les professionnels de santé s’approprient ces nouveaux outils
de pilotage local, mais également de coordination territoriale de I'amélioration de la qualité et
de la sécurité des soins. L'enjeu est majeur puisqu’il s’agit de réduire les inégalités d’acces a la
santé et de donner les mémes chances a tous les patients, partout en France.
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Recommandations de bonne pratique analysées

Ccco

Ccco
Ccco

Ccco

Ccco
ESMO
ESMO

ESMO
ESMO
HAS

INCa

NCCN
NCCN
NICE
NICE

NICE

NICE

NICE

NICE

NICE
NICE

2014

2014
2014

2016

2016
2013
2014

2016
2017
2017

2010

2017
2017
2012
2012

2013

2014

2014

2015

2015
2015

Continuous versus Intermittent Chemotherapy Strategies in Inoperable, Advanced
Colorectal Cancer

Optimization of Preoperative Assessment in Patients Diagnosed with Rectal Cancer

Strategies of Sequential Therapies in Unresectable, Metastatic Colorectal Cancer
Treated with Palliative Intent

Adjuvant Systemic Chemotherapy for Stage Il and Ill Colon Cancer Following Complete
Resection

The Use of Leucovorin in Colorectal Cancer
Familial risk-colorectal cancer

Hereditary Colorectal Cancer Syndromes Endorsement of the Familial Risk — Colorectal
Cancer ESMO Guideline

Metastatic colorectal cancer
Rectal cancer

Cancer colorectal : modalités de dépistage et de prévention chez les sujets a risque
élevé et tres élevé

Bonnes pratiques pour la recherche a visée théranostique de mutations somatiques
dans les tumeurs solides

Colon
Rectal
Bevacizumab and cetuximab for the treatment of metastatic colorectal cancer

Cetuximab, bevacizumab and panitumumab for the treatment of metastatic colorectal
cancer after first-line chemotherapy

Selective internal radiation therapy for non-resectable colorectal metastases in the
liver

Aflibercept in combination with irinotecan and fluorouracil-based therapy for treating
metastatic colorectal cancer that has progressed following prior oxaliplatin-based
chemotherapy

Colorectal cancer: diagnosis and management

Low energy contact X-ray brachytherapy (the Papillon technique) for early stage rectal
cancer

Preoperative high dose rate brachytherapy for rectal cancer

Regorafenib for metastatic colorectal cancer after treatment for metastatic disease
(terminated appraisal)
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NICE
NICE

NICE
NICE
NICE
TNCD
TNCD
TNCD

2017
2017

2017
2017
2017
2016
2016
2018

Molecular testing strategies for Lynch syndrome in people with colorectal cancer

Panitumumab in combination with chemotherapy for the treatment of metastatic
colorectal cancer

Endoscopic full thickness removal of non-lifting colonic polyps
Trifluridine — tipiracil for previously treated metastatic colorectal cancer
Virtual chromoendoscopy to assess colorectal polyps during colonoscopy
CCR métastatique

Cancer du rectum (adénocarcinome)

Cancer du c6lon non métastatique
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ANNEXES

Annexe | : Indicateurs proposés par le groupe de travail mais non retenus

Phase du parcours
de soins

Indicateurs

Raison de la non-sélection

Traitement Nombre d’interventions pharmaceutiques concernant la chimiothérapie | Bases de données internes aux hopitaux et non disponibles au niveau
durant [’hospitalisation du patient national
Suivi Nombre de transmissions sécurisées adressées par les pharmaciens | Bases de données internes aux hopitaux et non disponibles au niveau
hospitaliers aux professionnels de santé libéraux national
Traitement Bilan médicamenteux de I’ordonnance de sortie : nombre de lignes Bases de données internes aux hopitaux et non disponibles au niveau
national
Suivi Impact clinique des interventions pharmaceutiques (Echelle spécifique CLEO | Bases de données internes aux hdpitaux et non disponibles au niveau
SFPC) national
Diagnostic Délai entre le diagnostic anatomopathologique et la RCP La date de la RCP n’est pas disponible dans les bases de données mais
cela pourra étre envisageable avec le DCC
Dépistage Délai entre le 1" symptome et le diagnostic La donnée sur les symptomes n’est pas disponible dans les bases de
données
Traitement Proportion de patients ayant recu des soins de support innovants (DCC) : | La donnée sur les soins de support n’est pas disponible dans les bases de
art-thérapie, activité physique adaptée... données mais cela pourra étre envisageable avec le DCC
Suivi Proportion de patients décédant d'une toxicité liée aux traitements et non | Le motif du décés n’est pas renseigné dans les bases de données
de la progression du cancer actuelles (PMSI et DCIR) mais cela pourra étre envisageable avec
’agrégation des données du CépiDC
Traitement Proportion de patients ayant eu une activité physique adaptée aprés cancer | Cette donnée n’est pas disponible dans les bases des données
colorectal localisé
Suivi Proportion de patients ayant eu une consultation de stomathérapie Cette donnée n’est pas disponible dans les bases des données
Suivi Proportion de patients identifiés comme relevant des soins palliatifs dans | Difficile a réaliser car les patients relevant des soins palliatifs ne sont

les 3 derniers mois de vie

pas forcément mis en soins palliatifs. Cette donnée est actuellement
mal renseignée dans les bases
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Annexe 2 : Processus de sélection des indicateurs

N° | Type de
cancer

Phase du
parcours de
soins

Indicateurs

Pré-liste ou
ajout du
groupe de
travail

Sélectionné
au 1¢" tour

Discussion
face-a-face

Sélection
né au 2e
tour

Liste
finale
pour
la
phase
de
test

1 Colorectal | Dépistage Proportion de patients agés entre 50 et 74 ans ayant eu un | Pré-liste Non
test immunologique de recherche de sang occulte dans les
selles versus un test de Gaiac
2 Colorectal | Diagnostic Proportion de patients ayant eu une coloscopie compléte | Pré-liste Oui Intégré dans
dans les 6 mois avant ou apreés chirurgie l'indicateur
composite
n°102
3 Colorectal | Diagnostic Proportion de patients ayant eu une coloscopie compléte ou | Pré-liste Non
une sigmoidoscopie flexible ou une coloscopie virtuelle
avant chirurgie
4 Colorectal | Diagnostic Proportion de patients avec une biopsie Pré-liste Non
5 Colorectal | Diagnostic Proportion de patients ayant eu un scanner-thoraco- | Pré-liste Oui Intégré dans
abdomino-pelvien avant chirurgie l'indicateur
composite
n°102
6 Colorectal | Diagnostic Proportion de patients ayant eu une IRM hépatique avant | Pré-liste Oui Inchangé Oui Exclu
exérése des métastases hépatiques
7 Colorectal | Diagnostic Proportion de patients ayant eu un TEP scan avant exérése | Pré-liste Non
des métastases
Colorectal | Diagnostic Temps d'attente pour un scanner ou une IRM Pré-liste Non
9 Colorectal | Diagnostic Proportion de patients métastatiques avec un dosage ACE Pré-liste Non
10 Colorectal | Traitement Proportion de patients atteints d’un cancer colorectal dont | Pré-liste Oui Inchangé Oui Gardé
le délai entre la date de la derniére biopsie et la date du
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début du 1°" traitement est optimal 1QSS B
11 Colorectal | Traitement Proportion de patients sans traitement néoadjuvant et | Pré-liste Non
opéré dans les 8 semaines qui suivent la premiére
consultation chirurgicale
12 Colorectal | Suivi Ratio de mortalité postopératoire a 90 jours chez les | Pré-liste Oui Inchangé Oui Gardé
patients atteints d’un cancer colorectal invasif non IQSS D
métastatique
13 Colorectal | Suivi Taux de mortalité post coloscopie Pré-liste Non
14 | Colorectal | Suivi Taux de morbidité post chirurgie Pré-liste Non
15 Colorectal | Suivi Proportion de patients ayant eu réguliérement un dosage | Pré-liste Non
ACE dans les 2 ans qui suivent la chirurgie
16 Colorectal | Suivi Proportion de patients ayant eu une coloscopie 1 an aprés le | Pré-liste Non
traitement
17 | Colorectal | Suivi Proportion de patients ayant eu un scanner thoraco- | Pré-liste Oui Intégré  dans
abdomino-pelvien dans 'année qui suit le traitement lindicateur
composite
n°100
18 Colorectal | Suivi Proportion de patients ayant eu un PET scan pour | Pré-liste Non
surveillance
19 Colon Diagnostic Proportion de patients ayant eu une scintigraphie parmi les | Pré-liste Non
patients non métastatiques
20 Célon Traitement Proportion de patients ayant eu une prothése colique pour | Pré-liste Non
cancer non métastatique avec occlusion
21 Célon Traitement Proportion de patients ayant eu une pose de prothése | Pré-liste Non
colique dans les 12 a 24h suivant leur admission pour
occlusion
22 Célon Traitement Proportion de patients ayant eu une pose de prothése | Pré-liste Non
colique par voie endoscopique
23 Colon Traitement Proportion de patients ayant eu une prothése colique et des | Pré-liste Non

anti-angiogéniques
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24 | Colon Traitement Proportion de patients opérés d'un cancer du célon et ayant | Pré-liste Oui Inchangé Non
eu une ceelioscopie
25 Rectum Diagnostic Proportion de patients ayant eu une écho-endoscopie | Pré-liste Non
rectale avant exéreése locale
26 Rectum Diagnostic Proportion de patients ayant eu une IRM pelvienne ou une | Pré-liste Oui Intégré  dans
échographie endorectale avant chirurgie du rectum lindicateur
composite
n°102
27 Rectum Traitement Proportion de patients ayant subi une destruction tumorale | Pré-liste Non
ou mucosectomie dans le cadre d'un cancer du rectum
28 Rectum Traitement Proportion de patients ayant eu une dérivation temporaire | Pré-liste Non
du flux fécal en cas d'anastomose sous douglassienne
29 Rectum Traitement Proportion de patients de plus de 85 ans ayant subi une | Pré-liste Non
chirurgie
30 Rectum Traitement Proportion de patients atteints d’un cancer du rectum non | Pré-liste Oui Reformulé Oui Gardé
métastatique ayant eu une chimiothérapie concomitante a 1QSS C
la radiothérapie en préopératoire
31 Rectum Suivi Proportion de patients ayant eu une IRM pelvienne Pré-liste Oui Inchangé Non
32 Rectum Suivi Proportion de patients ayant eu un scanner pelvien Pré-liste Non
33 Colorectal | Dépistage Proportion de patients agés de 53 a 80 ans chez lesquels il | Ajout Oui Inchangé Non
existe un acte de dépistage précédant la coloscopie
diagnostique du cancer du célon ou du cancer du rectum
34 | Colorectal | Diagnostic Délai entre le diagnostic et la premiére consultation Ajout Non
35 Colorectal | Diagnostic Proportion de patients métastatique ayant bénéficié d'une | Ajout Oui Inchangé Oui Exclu
analyse moléculaire
36 Colorectal | Traitement Proportion de patients atteints d’un cancer colorectal | Ajout Non Repéché Oui Gardé
métastatique ayant recu une chimiothérapie dans le dernier IQSS F
mois de vie
37 | Colorectal | Traitement Proportion de patients ayant recu une biothérapie coiiteuse | Ajout Non

- en sous-groupe bevacizumab, cetuximab, panitumumab,
aflibercept
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38 Colorectal | Traitement Proportion de patients ayant au moins une cure de | Ajout Non
chimiothérapie aprés un diagnostic de cancer colorectal
métastatique
39 Colorectal | Traitement Proportion de patients parmi les malades métastatiques | Ajout Non
bénéficiant d'une chirurgie des métastases - en sous-groupe
hépatique, pulmonaire et péritonéal
40 Colorectal | Suivi Proportion de patients décédant en milieu hospitalier et a | Ajout Oui Inchangé Non
domicile - en sous-groupe unité de soins palliatifs, dans un
service d'urgence ou de réanimation, dans une unité de
médecine aigiie, dans un SSR ou un long séjour
41 Colorectal | Suivi Taux de complications (perforation et/ou hémorragie) aprés | Ajout Non
polypectomie ou mucosectomie endoscopique
100 | Colorectal | Suivi Proportion de patients atteints d’un cancer invasif du coélon Création Oui Gardé
ou du rectum ayant eu un suivi post-thérapeutique précoce indicateur IQSS E
(3 ans) de qualité composite
regroupant le
n°17
102 | Colorectal | Diagnostic Proportion de patients atteints d’un cancer du célon ou du Création Oui Gardé
rectum ayant eu un bilan de diagnostic et d’extension indicateur 1QSS A
complet avant 1°' traitement composite
regroupant le
n°2,5 et 26
101 | Rectum Traitement Proportion de patients ayant eu un traitement carcinologique Ajouté Non

avant chirurgie du rectum
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Annexe 3 : Résultats des deux tours de cotation des experts

Figure. Scores de pertinence et de validité de chaque indicateur lors du l1er (a) et du 2e (b) tour de cotation des experts

i i
19a | ] 1 1 _— T
8 ———— | H — T ————
23a | L L 11 — T i)
2la ——T T J ] [ T —
13 L - ] 1 ———F T i}
22a | ' i o) 1 I + { T F—
27a | { i ] I 1 1
32 | ' s W) : T T ]
38 | L 2] — B T —
la p————{ T ] —_— T T !
" e ) e B
7a | ] I— W | —
%a | ———— A | — ¥ i) |
152 | |—|:% ——1 —
16a | — — I ]
200 ——1 s | 1 — T
253 | [ A, — P ———————
28a | — [ T 1 d
37a | [ B [ —
4a | @ | [sansassansmans {
4b
8a P — | G i
11a ' G ] . ] i
14a | L e ] 1 T 3
242 | ' A, A P ) — A : |
S
5 24 | e S ] [ " F—
Q 29 | L i I ] 1 — T }
N — i T | — A 1
O 36 | ! ] |
T 360 ] —
£ 30 | == T ] 1 I —
5 o] [ o555 (S S ]
I 4o ] — H H ; S 1
o 41a | : | = A
2 2 L + i i

—— e
6b —— i
— 77—
— | e —1

12a | I—:—W P I PP 1
12 ' e
17a | —— A ——
7 ] — [
26 | : —— A s ————
260 | | O 1 1 Cr+——
302 | i A \emmm————
306 | ———— e
33 | ——
33 | i — )
31a 1  — T A | A ! i
Ty - 5 S i e
J 1
352 | i — P i
3sb I ——— —L |
sa | — A
4 ]
sb | —— e
] ]
100 | —t  —
101b | | e S E—
1025 = ——
T

w

1 2 3 4 5 6 7 8 9 8 7 6 5 4

Echelle de cotation de la pertinence Echelle de cotation de la validité

58 | cancer colorectal : Indicateurs de qualité et de sécurité des soins

[ 100b

101b
102b

N° d el'indicateur

Légende :

Les boites représentent Ia
médiane et les interquartiles des
cotations.

1% tour : non sélectionné
§ er 3 . s
1" tour : sélectionné

2% tour

- === Limites de sélection
>3 6 pour la pertinence
>3 7 pour la validité




Annexe 4 : Rationnel complet des indicateurs

1QSS A

€ Recommandations

>

TNCD - Cancer du colon non métastatique - 2018

Examen clinique

>

Scanner thoraco-abdomino-pelvien avec injection de produit de contraste (en cas
d’impossibilité de scanner avec injection : IRM hépatique injectée au gadolinium + scanner
thoracique sans injection). Compte tenu des stratégies dans la prise en charge des cancers
avancés (traitements néoadjuvants), il est nécessaire de réaliser un staging préopératoire
précis [7].

Pour une lésion de la charniére recto-sigmoidienne, en cas de doute avec une lésion du haut
rectum, une IRM rectale avec remplissage du rectum et des images de profil doit étre réalisée
pour préciser la hauteur de la Iésion et son statut sus ou sous-péritonéal.

Coloscopie (si incompléte en préopératoire, il faut la prévoir dans les 6 mois
postopératoires). »

TNCD - Cancer du rectum - 2016

« Les examens complémentaires du bilan locorégional sont la coloscopie, la rectoscopie, I'IlRM, I’'écho-
endoscopie rectale (EER), et le TEP Scan en fonction du contexte et de sa disponibilité :

la rectoscopie au tube rigide, qui permet la réalisation de biopsies multiples, est réalisée sans
anesthésie en position genu-pectorale ou en décubitus latéral gauche sur un rectum vide. Elle
apprécie comme la coloscopie I’extension circonférentielle, la taille et I'aspect de la Iésion, et
mesure avec précision la distance entre le péle inférieur de la tumeur et la marge anale.

La coloscopie sous anesthésie générale est dans I'immense majorité des cas le 1° examen
réalisé pour le diagnostic étiologique de rectorragies. Elle devra étre complétée,
éventuellement pendant le méme temps anesthésique, par une rectoscopie rigide permettant
d’éviter les erreurs dans la mesure de la distance du pdle inférieur de la tumeur a la marge
anale. La coloscopie totale permet de rechercher des lésions néoplasiques coliques sus-
jacentes et d’en intégrer le traitement dans la stratégie thérapeutique.

L’EER permet un bilan d’extension précis notamment pour les tumeurs limitées a la paroi
rectale. Elle utilise une classification uTN dérivée du TNM (uT1l: muqueuse et sous
muqueuse ; uT2: musculeuse; uT3: graisse périrectale; uT4 : organe de voisinage). Sa
précision diagnostique est évaluée a 87,5 % pour I'extension pariétale. Les sondes de hautes
fréquences (15, 20, voire 30 MHZ), peu utilisées, permettent de distinguer les tumeurs intra-
muqueuses (m) des cancers envahissant la sous-muqueuse (sm), et parmi celles-ci d’établir
une subdivision en 3 degrés (sm1, 2, 3) selon la profondeur de I'atteinte (Harewood, 2004).
Pour les tumeurs de stade précoce (T1/2), mobiles au toucher rectal, I'EER est plus efficace
que les autres examens dans la différentiation T1 vs T2 (atteinte de la musculeuse). L'IRM
n'apporte pas d'informations complémentaires.

L’IRM pelvienne est réalisée dans pratiquement tous les cas notamment pour les tumeurs
localement évoluées et les tumeurs basses. Elle conditionne le choix du traitement
néoadjuvant. Elle est réalisée en séquence T2 et T1 en saturation de graisse, injection de
gadolinium, coupes dans les 3 plans de [I'espace et notamment coupes axiales
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perpendiculaires a I'axe du rectum et de la tumeur, séquence de diffusion axiale centrée sur la
tumeur (calcul du coefficient apparent de diffusion). C’est un examen indispensable pour les
tumeurs circonférentielles, sténosantes, suspectes d’étre T3 ou T4.

Le bilan a distance comporte la recherche des métastases hépatiques et pulmonaires par une TDM
thoraco-abdominale. »

€ Parangonnage

A notre connaissance, il n’existe pas d’étude rapportant les résultats d’un indicateur composite sur le
bilan de diagnostic et d’extension du cancer colorectal. Cependant, plusieurs pays ont développé des
indicateurs de qualité et de sécurité des soins sur les éléments du bilan diagnostique. Le tableau ci-
dessous cite ces indicateurs et leurs résultats (si calculés).

Contexte

Coloscopie

Scanner
thoraco-
abdomino-

IRM
pelvienne

Biopsie

pelvien

Etude Evaluation de la « Tous les « Tous les « Tous les « Tous les
francaise qualité et la patients ont eu patients ont patients patients ont
EVACCOR pluridisciplinarité | une coloscopie eu un scanner | avec une eu une
(ONCOMIP de l’accompa- complete avant abdomino- tumeur biopsie par
2010) gnement initial traitement pelvien tracé | localement endoscopie
des patients opératoire tracée | dans le évoluée a tracée dans
atteints d’un dans le dossier dossier partir de T3 | le dossier
cancer colorectal médical, lorsque | médical » doivent médical »
en Aquitaine et en | celle-ci est Résultats avoir une Résultats :
g/\(;?l) Pyrénees en re,allsable » colon 66,1 % IRA[4 . colon 87,5 %
Resultats - rectum 69,3 % petvienne rectum
Développement A 9 ’
d’un septpd’indi- colon 45,2 éo Résultats - | 2P0%
cateurs pour le rectum 46,7 % « Tous les 40 % '
cancer du colon et patients ont
du rectum par la eu un scanner
méthode Delph1 thoracique
tracé dans le
dossier
médical »
Résultats :
colon 53,4 %
rectum 60,5 %
Etude Développement “Proportion of
Suisse d’1QSS en Suisse patients with
(Bianchi sur le cancer colorectal cancer,
2013) colorectal - evaluated by
Méthode Delphi preoperative
colonoscopy”
Pas de résultats
Etude Evaluation de la “The percentage
hollandaise | validité d’IQSS sur | of patients, who
(Gooiker le cancer had a “complete
2013) colorectal, colonoscopy”
développés aux before the
Pays-Bas par la resection.
méthode Delphi Complete
85 hdpitaux colonoscopy is
enquétés defined as a
complete
visualization of
the colon until
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Bauhini’s valve
by colonoscopy or
ctcolonography”

Résultats :
Moyenne: 71 %
Médiane: 69 %

Etude
américaine
(Siegel
2014)

Evaluation de
’adhésion aux
IQSS sur le cancer
colorectal en
Floride avec
comparaison entre
2006 et 2009 -
dans 10 centres

“For patients
who had surgical
resection, was “a
barium enema or
colonoscopy
performed within
6 months before
or 6 months after

surgery?”
Résultats :
2006: 86,7 %
2009: 80,8 %

1QSS B

€ Recommandations

Cet indicateur ne s’appuie pas sur une recommandation spécifique, mais sur une forte demande des
parties intéressées. En effet, la notion de délai a été citée a plusieurs reprises dans les contributions
écrites rendues par les parties intéressées, aussi bien de la part des fédérations hospitalieres que des
représentants des patients.

Cet indicateur s’appuie également sur un des objectifs du Plan cancer 2014-2019 avec la volonté de
développer une politique active de maitrise des délais de traitement.
€ Parangonnage

Au Québec, cet indicateur a été considéré comme étant un indicateur de qualité et de sécurité des
soins lors d’un processus de consensus d’experts par méthode Delphi (Khare 2016). En France, il
s’agit d’un indicateur déja utilisé par Unicancer (« Délais de prise en charge dans le cancer
colorectal » Unicancer, Institut Paoli Calmettes, 2007).

Les données de la littérature francaise rapportent deux études. La premiere est une étude
rétrospective sur les données des registres entre 1999 et 2008 et a mesuré le délai médian entre le
diagnostic et le 1°" traitement. Pour le cancer du célon, il était de 9 & 14 jours selon les registres et
pour le cancer du rectum de 29 a 38 jours (Bouvier 2013). La seconde étude a mesuré le délai moyen
entre la coloscopie et la chirurgie. Pour le cancer du célon, il était de 25,6 jours (Pourcel 2013).

1QSS C
€ Recommandations

> TNCD - Cancer du rectum - 2016
, . , . . , T . ,
« L’association d’une irradiation et d’une chimiothérapie concomitante est recommandée »

« Une radiochimiothérapie préopératoire est recommandée pour les cancers T3-T4 du moyen et bas
rectum ou pour toutes les tumeurs qui a I'IRM sont a 1 mm ou moins du fascia recti quels qu’en soient
le siége et le stade. Elle doit étre discutée en réunion de concertation pluridisciplinaire (grade A) »
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€ Parangonnage

A notre connaissance, il n’existe pas d’article reportant cet indicateur de qualité et de sécurité des
soins pour le cancer colorectal.

1QSS D

€ Recommandation

Cet indicateur ne s’appuie pas directement sur une recommandation de bonne pratique spécifique
mais est le résultat de la qualité des soins effectués. Il est en effet reconnu dans la littérature
internationale (Shojania 2008) que la mortalité spécifique est « une mesure adéquate de la
performance, qu’il s’agisse de comparaison inter établissements de santé ou pour le suivi de la qualité
des soins au cours du temps » (Haute Autorité de santé 2017b).

Un rapport de la Haute Autorité de santé, publié en juillet 2017, recommande également de
développer des indicateurs de mortalité spécifique qui est une mesure plus précise et plus médicale
qgue la mortalité globale (Haute Autorité de santé 2017b).

Un délai de 30 jours est généralement utilisé pour cet indicateur. Cependant, pour le cancer
colorectal, les complications chirurgicales surviennent souvent au-dela de 30 jours (Dekker. 2014).
Plusieurs études conseillent donc d’utiliser un délai de 90 jours post-chirurgie (Visser 2009; de Vries
2014; Adam 2018).

Concernant les modeles d’ajustement, il n’existe pas de modele type pour calculer les taux de
mortalité (DREES 2011). Néanmoins, pour la mortalité post chirurgie du cancer colorectal, plusieurs
variables sont systématiquement utilisées dans plusieurs études (Henneman 2014; Iversen 2014;
Schootman 2014; de Vries 2014; Dekker 2014; Walker 2015; Adam 2018). L'objectif de notre
indicateur étant d’évaluer la qualité de la chirurgie et des soins péri-opératoires, nous avons fait le
choix de limiter les variables d’ajustement aux caractéristiques du patient et non aux caractéristiques
du parcours de soins. Les variables retenues sont I'dge (65 ans, 65-74, > 74 ans), le sexe (homme,
femme), les comorbidités (score de Charlson: 0, 1 ou > 1) et le type de chirurgie (Henneman 2014;
de Vries 2014). Le type de chirurgie est utilisé ici comme une variable caractérisant le type de cancer
et non comme une variable caractérisant la thérapie.

€ Parangonnage

Le taux de mortalité postopératoire dans le cadre du cancer colorectal est un indicateur considéré
par la méthode Delphi aux Pays-Bas (Gooiker 2013), en Suisse (Bianchi 2013) et au Québec (Khare
2016) comme étant un indicateur de qualité et de sécurité de soins utile a développer.

Aux Pays-Bas, le risque ajusté de la mortalité postopératoire a 30 jours était en moyenne de 3,6 %,
avec une médiane (IQ) a 2,9 % (1,4 %-5,2 %) par établissement (Gooiker 2013). Une autre étude
réalisée aux Pays-Bas montrait un taux brut de mortalité postopératoire a 30 jours de 4,3%
(Henneman 2014).

Une étude américaine réalisée a partir de la base de données nationale, a montré un taux brut de
mortalité postopératoire a 90 jours de 4,4 % (Adam 2018).

Au Danemark, une autre étude réalisée a partir de bases de données médico-administratives a
montré un taux brut de mortalité a 30 jours de 2,8 % en 2011 (Iversen 2014). Dans une étude réalisée
aupres des patients dgés de 66 ans et plus, le taux brut de mortalité postopératoire a 30 jours était
de 6,6 % (Schootman 2014).

En France, le réseau Oncomip et Unicancer ont également travaillé sur ce sujet.

En 2010, le réseau Oncomip rapportait des taux bruts de mortalité postopératoire a 30 jours de 1,8 %
pour le célon et de 1,9 % pour le rectum (Oncomip 2010).
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« Taux de mortalité postopératoire a 30 jours » (Unicancer, Institut Paoli Calmette).
1QSS E
€ Recommandations

> TNCD 2016 - Cancer du rectum
« Coloscopie a 3 ans puis délai en fonction de la découverte ou non d’adénomes »

« Echographie abdominale et radiographie de thorax en alternance avec scanner thoraco-abdomino-
pelvien tous les 3 mois pendant 2 ans puis tous les 6 mois pendant 3 ans. »

> TNCD 2018 - Cancer du cdlon non métastatique
« Coloscopie selon les recommandations de I’HAS
En cas d’antécédent personnel de cancer colorectal :

- si incompléte ou de mauvaises qualités avant l'intervention a faire dans les 9 mois
postopératoire (accord professionnel), puis a 3 ans, puis a 5 ans, si celle a 3 ans est normale ;

- si complete et de bonnes qualités en préopératoire, elle sera refaite a 3 ans puis a 5 ans si
celle a 3 ans est normale (niveau de la recommandation : grade B) ;

- en l'absence de syndrome de prédisposition génétique au cancer colorectal, aprés 3
coloscopies normales, le rythme de surveillance peut étre espacé.

Lorsque I’espérance de vie estimée est inférieure a 10 ans, la surveillance peut étre interrompue
(accord professionnel).

En cas de découverte d’adénome : se reporter aux recommandations de la HAS :

- si syndrome de Lynch : contréle tous les 1 a 2 ans avec chromoscopie par indigo-carmin a
partir de I'dge de 20 ans (recommandation GENMAD 2009) [13];

- si PAF contréle endoscopique avec chromoendoscopie du réservoir aprés anastomose iléo-
anale tous les 2 ans (1 fois par an en cas d’anastomose iléo-rectale) (recommandation
GENMAD 2009)[14] ;-

- —si polypose MYH contréle endoscopique avec chromoendoscopie annuel du cblon restant
(recommandation GENMAD 2009)[15]. »

« Echographie abdomino-pelvienne ou scanner abdomino-pelvien (ou en alternance) tous les 3 d 6
mois pendant 3 ans puis tous les 6 mois pendant 2 ans. Scanner thoracique annuel pendant 5 ans. »

> HAS 2017 - Cancer colorectal : modalités de dépistage et de prévention chez les sujets a
risque élevé et tres élevé

Le suivi des patients avec un antécédent de cancer colorectal doit se faire par « une coloscopie a 1 an
de la résection (ou sous 3-6 mois si coloscopie incomplete), puis tous les 5 ans (si résultats précédents
normaux) » (Haute Autorité de santé 2017a).

€ Parangonnage

A notre connaissance, trés peu d’études se sont intéressées aux indicateurs sur la phase de suivi dans
le parcours de soins. Seule une étude australienne a défini selon la méthode Delphi un indicateur de
suivi dans les deux ans post-chirurgie : “Intensive follow-up (i.e. regular CEA and at least one CT) was
performed within 2 years post-resection” (Young 2014). Les résultats ne sont pas cités dans I'étude.
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1QSS F

€ Recommandations

Cet indicateur ne s’appuie pas sur une recommandation particuliere mais sur une demande des
parties intéressées de développer un indicateur sur les soins de support.

Aussi cet indicateur s’appuie sur I'un des objectifs du Plan cancer 2014-2019 (Institut national du
cancer, ministére des Affaires sociales et de la Santé, et ministere de I'Enseignement supérieur et de
la Recherche 2014) qui est d’améliorer la qualité de vie par I'accés aux soins de support.

Cet indicateur permet d’évaluer non seulement la qualité mais aussi la pertinence des soins chez des
patients atteints d’un cancer métastatique.

€ Parangonnage

Cet indicateur a été développé selon une méthode de consensus en Australie comme étant un
indicateur de qualité et de sécurité des soins (Turner 2015).

De nombreuses études scientifiques se sont intéressées a la notion de soins agressifs en soins
palliatifs pour les patients atteints d’un cancer, notamment I'administration d’une chimiothérapie
dans le dernier mois de vie. Au Canada, une étude rétrospective a montré que 3,7 % des patients
décédés d’un cancer colorectal de stade IV avaient recu une chimiothérapie dans les 14 jours
précédant leur décés (Hu 2014). Une étude multicentrique australienne s’est intéressée a plusieurs
localisations de cancer. Concernant le cancer colorectal, 19 % des patients recevaient une
chimiothérapie a 1 mois de leur décés et 7 % a 14 jours de leur décés (Kao 2009).

En France, une étude récente a montré que 19,5 % des patients recevaient une chimiothérapie dans
le dernier mois de vie. Ce résultat n’était pas spécifique au cancer colorectal mais a un ensemble
d’autres localisations cancéreuses (Rochigneux 2017).
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