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m PREFACE

Indicateurs de qualité pour la prise en charge du cancer de I'ovaire

Depuis plusieurs années, le KCE accorde une grande attention aux indicateurs de qualité en oncologie. Ces
indicateurs de qualité permettent aux professionnels de la santé de comparer leurs pratiques a des standards
prédéfinis, de maniére a identifier leurs points forts et leurs points faibles. lls peuvent ainsi mettre en ceuvre des
initiatives d'amélioration de la qualité, éléments moteurs d'un processus continu de recherche des meilleurs soins
possibles pour chaque patient.

Ce rapport s’inscrit dans la suite du guide de pratique clinique précédemment développé par le KCE pour le
cancer de l'ovaire. Il ne s’agit pas d’'un cancer trés fréquent, mais sa mortalité est élevée car ses symptébmes
n'apparaissent souvent qu'a un stade avancé, d’ou son surnom de « tueur silencieux ». Partout dans le monde,
son taux de survie a cing ans reste malheureusement inférieur a 50 %, et les chiffres belges, comme ceux d'autres
pays européens, n’y font pas exception.

Dans la premiére phase de cette étude, une série d'indicateurs de qualité ont été élaborés, puis mesurés sur base
des données anonymisées des hopitaux belges. Comme pour les autres rapports du KCE portant sur les
indicateurs de qualité, cela a été rendu possible grace a une excellente collaboration avec la Fondation Registre
du Cancer (Belgian Cancer Registry - BCR), qui enverra également a tous les hdpitaux leurs résultats individuels.
Nous invitons ici chaleureusement ces hépitaux a s’appuyer sur cette démarche pour améliorer, pas a pas, leurs
processus de soins.

La deuxiéme phase de I'étude a consisté a comparer les taux de survie selon le nombre de patientes traitées (ou
opérées) par hopital. Les résultats ne sont pas une surprise. Malgré sa prise en charge complexe, le cancer de
I'ovaire est actuellement traité dans presque tous les hbpitaux belges, dont certains a raison de quelques patientes
par an seulement. Comme déja démontré pour plusieurs autres types de cancer, les hdpitaux a volume élevé
obtiennent en moyenne de meilleurs résultats que les hépitaux a faible volume. De plus, notre revue de la
littérature a identifié d'autres aspects de la qualité des soins pour lesquels les hopitaux a volume élevé offrent de
meilleures garanties. Pour le cancer de 'ovaire aussi, la mission de nos autorités est donc de pouvoir garantir a
toutes les patientes, grace a une concentration réfléchie des soins, menée en concertation avec le secteur de la
santé, ce a quoi elles ont droit : les meilleures chances de survie et la meilleure qualité de prise en charge.

Nous tenons également a remercier chaleureusement les experts cliniques et les hépitaux qui ont participé a la
validation des données. Leur contribution a été indispensable a la réalisation de ce rapport.

Christophe JANSSENS Marijke EYSSEN

Directeur Général Adjoint a.i. Directeur Général a.i.
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Cette étude propose 15 indicateurs de qualité couvrant le diagnostic et le traitement des cancers épithéliaux de
I'ovaire (borderline et invasifs) et les résultats en termes de complications postopératoires et de survie. Ces indicateurs
ont été mesurés sur la base des données de la Fondation Registre du Cancer (Belgian Cancer Registry - BCR) relatives
a la période 2014-2018, couplées aux données de facturation de I'assurance maladie (Agence Intermutualiste) et aux
données de statut vital (Banque Carrefour de la Sécurité Sociale). Pour la plupart des indicateurs de qualité, des
objectifs ont été définis par les experts cliniques sous la forme de taux minimaux a atteindre pour prétendre a une
pratique de qualité. Des résultats suboptimaux permettent d’identifier les domaines dans lesquels la qualité des soins
peut étre améliorée pour les patientes atteintes d'un cancer de I'ovaire en Belgique et de cibler des actions précises.

Les résultats révélent une grande dispersion des soins : 5 119 patientes atteintes d’'un cancer de I'ovaire ont été
traitées dans 100 hdpitaux belges différents. La moitié de ces hépitaux ont traité moins de six patientes avec un cancer
invasif de 'ovaire par an. Cette dispersion concerne également la chirurgie du cancer invasif de l'ovaire ; en effet, dans
la moitié des hdpitaux, 4 patientes ou moins ont été opérées par an.

La survie observée pour 'ensemble des patientes atteintes d’'un cancer de I'ovaire (borderline et invasif) a un an est
de 82,3 % et diminue a 51,9 % a 5 ans. Les complications postopératoires concernent 14,2 % des patientes
opérées ; la probabilité de mortalité a 30 jours apres I'opération est de 1,5 %.

Les chances de survie sont en moyenne significativement plus élevées pour les patientes avec un cancer invasif
traitées dans les hopitaux a volume de traitement / de chirurgie plus élevé, méme aprés prise en compte des
caractéristiques des patientes et des tumeurs (case-mix).

Au niveau national, certains indicateurs de processus liés au diagnostic et a la stadification atteignent (ou presque)
les objectifs définis, tandis que d’autres sont nettement en-dessous :

o Une concertation oncologique multidisciplinaire (COM) a été facturée entre 1 mois avant et 3 mois aprés la date
de diagnostic pour 90,6 % des patientes (objectif : 95 %).

o Un test génétique a été réalisé entre 1 an avant et 1 an aprés la date d'incidence pour 51,2 % des patientes
atteintes d’'un cancer invasif (objectif : 90 %).

o Undiagnostic histologique ou cytologique a été effectué avant le début de la premiére chimiothérapie pour 99,3 %
des patientes (objectif : 100 %).

o Une chirurgie de stadification (sans lymphadénectomie) a été identifiée chez 29,1 % des patientes présentant un
cancer invasif de stade précoce (I-1l1A) et chez 19,5 % des patientes présentant des tumeurs borderline de stade
I-1IA (objectif : 95 %).

o Une imagerie abdomino-pelvienne a été réalisée avant le début du traitement chez 88,2 % des patientes chez qui
une intervention chirurgicale et/ou un traitement systémique ont été effectués (objectif : 95 %).
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La résection d’au moins 20 ganglions lymphatiques pelviens/para-aortiques a été effectuée chez 27,3 % des
patientes opérées pour un cancer invasif précoce de stade I-lIA (pas d’objectif défini pour cet indicateur). En ce
qui concerne les patientes présentant une tumeur ovarienne borderline, il n’y a pas eu de résection des ganglions
lymphatiques dans 93,0 % des cas, ce qui est conforme aux recommandations.

Enfin, nous avons observé une grande variabilité entre les hdpitaux en ce qui concerne le délai entre la premiére
imagerie diagnostique et le début du premier traitement. Pour la moitié des patientes, ce délai était supérieur a 22
jours (pas d’objectif défini pour cet indicateur).

De méme, les résultats des indicateurs relatifs au traitement par chimiothérapie montrent des possibilités
d’amélioration :

o

Une chimiothérapie a base de platine a été administrée a 86,9 % des patientes de moins de 75 ans atteintes d'un
cancer HGSC (High Grade Serous Carcinoma) de stade I-IIA (objectif : 90 %). L’intensité de la chimiothérapie est
mesurée par le nombre de cycles délivré sur une période de temps. L’objectif visé est 90 % des patientes qui ont
été opérées recevant au moins 9 semaines (= 3 cycles) de chimiothérapie. Cet objectif a été atteint, tant pour les
patientes agées de moins de 75 ans (90,3 %) que pour les patientes &gées de 75 ans et plus (96,4 %).

95,6 % des patientes de moins de 75 ans avec un cancer invasif de stade IIB-IV ont regu une chimiothérapie a
base de platine (objectif : 90 %), et 82,8 % de celles qui ont été opérées et qui ont entamé une chimiothérapie a
base de platine ont regu au moins 18 semaines (= 6 cycles) de chimiothérapie (objectif : 90 %).

La chimiothérapie a été initiée dans les 42 jours suivant la chirurgie pour 74,9 % des patientes opérées pour un
cancer invasif (objectif : 90 %). Un quart d’entre elles ont commencé la chimiothérapie plus de 43 jours apres la
chirurgie.

Enfin, il est a noter que 11,0 % des patientes diagnostiquées avec un cancer de 'ovaire et décédées entre 2014
et 2018 avaient regu une chimiothérapie, une thérapie ciblée/immunothérapie ou une hormonothérapie dans les
14 jours précédant leur décés (pas d’objectif défini pour cet indicateur).

Les données communiquées au BCR ne sont pas toujours complétes, en particulier pour la stadification TNM et FIGO.
L'envoi au BCR de rapports d’anatomo-pathologie et de chirurgie standardisés permettrait d’unifier les données
rapportées et d’en faciliter I'extraction et I'exploitation pour la mesure d’indicateurs de qualité.

Le BCR enverra des feedbacks individuels a tous les hopitaux afin de les informer de leurs résultats et de les
encourager a améliorer la qualité des soins a leurs patientes atteintes d'un cancer de I'ovaire,

La grande dispersion des soins et de l'expertise dans les hopitaux belges et les associations volume-outcome
observées soutiennent la recommandation de concentrer la prise en charge des patientes atteintes de cancer de
l'ovaire dans des centres de référence, conformément au rapport KCE 219 sur I'organisation des soins pour les adultes
avec un cancer rare ou complexe.



https://www.kce.fgov.be/fr/publications/tous-les-rapports/organisation-des-soins-pour-les-adultes-avec-un-cancer-rare-ou-complexe

TABLE DES MATIERES

Indicateurs de qualité pour la prise en charge du cancer de I'ovaire KCE Report 357Bs

1.1.
1.2.
1.3.

2.1
2.2,

2.3.

3.1
3.2.
3.3.

4.1.
4.2.

PREFACE........ccureueureueasessessesssssessss s ssss s sssssss s s s s sss s s s se s s s E s s snses 1
MESSAGES CLES...... .o e e see s e s e s se s s s e e e e e e e e e e snesamesamesemeeeneeeseeesneenennnansannsanns 2
CONTEXTE ET OBJECTIFS ...ttt s s s s s s s sm e s sme s s ne s 6
LE SYSTEME BELGE D’AMELIORATION DE LA QUALITE DES SOINS EN ONCOLOGIE ............. 6
LE CANCER DE L'OVAIRE. ......ciitiiitit ittt ettt ettt ettt sh e st ettt ereenbee s 7
OBUJECTIFS DE CETTE ETUDE ...ttt ettt ea e 7
DONNEES ET METHODES.........cccueeeeeeeseesesessesssssessessessessessessessessessessessessesssssssssssssssssssssssssssssssnes 8
IDENTIFICATION ET SELECTION DES INDICATEURS DE QUALITE .....coooiecieeeeeceecee e, 8
POPULATION CIBLE DE CETTE ETUDE ......ooiieeeeececececece et 8
221, SOUICES A HONNEES ...ttt ettt e e et e e e e 8
2.2.2. Plus de 5000 patientes incluses entre 2014 et 2018 ... 9
2.2.3.  Traitements adminiSIIES..........oii it 10
2.2.4. Autres caractéristiques prises €N COMPLE .....ooviiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e 10
2.2.5. Assignation de chaque patiente @ un hopital ..........coovvvvviiiiiiiiiiiiii 10
ETUDE DE VALIDATION ..ot s s s s s e s st a s esesnaneeanas 10
RESULTATS DES INDICATEURS DE QUALITE .......coeueiceeeeetreece e e ssaseeessssssssssesssssssssssssasannns 11
DIAGNOSTIC ET STADIFICATION ...ttt ettt 13
CHIMIOTHERAPIE ... e e e e e e s s st e ettt eseaeseseaeararanas 14
COMPLICATIONS, MORTALITE ET SURVIE .....oviiiiececeeee e 15
IMPACT DU VOLUME HOSPITALIER SUR LES RESULTATS ......cccceiruierereceesssseseseessssssssesssanans 16
GRANDE DISPERSION DES SOINS EN BELGIQUE..........cooiiiiiiiiiriiic e 16

RELATION ENTRE LE VOLUME HOSPITALIER DE PRISE EN CHARGE THERAPEUTIQUE
ET LA SURVIE EN BELGIQUE ... s 17



KCE Report 357Bs

Indicateurs de qualité pour la prise en charge du cancer de I'ovaire

"o

RELATION ENTRE LE VOLUME CHIRURGICAL HOSPITALIER ET LA SURVIE EN

BELGIQUE ... e et 18
REVUE DE LITTERATURE INTERNATIONALE ......cocooiitiiiieiiieiete e 18
L0310 11 L0 U 1 0 ] 19
RECOMMANDATIONS. ...t a s a s b s a s e 22

REFERENGES .....c.eceeeeeeeeeeeeeeee et eeeeeseaseesesemseesaeseeeassessassmssnsemsemsessassassassnssnsensenseesassesnassasensensensensannanens 26



(] Indicateurs de qualité pour la prise en charge du cancer de I’ovaire

1. CONTEXTE ET OBJECTIFS

1.1. Le systéme belge d’amélioration de la qualité des soins
en oncologie

La Belgique s’est engagée depuis plus de dix ans dans des initiatives
d’amélioration de la qualité de la prise en charge des patients atteints d’'un
cancer. L'une d’entre elles est la création d’un systéme de qualité intégratif
comprenant I'élaboration de recommandations (guides de pratique clinique
ou guidelines), la définition d’indicateurs de qualité et I'envoi d’'un feedback
aux hopitaux (voir rapport KCE 152 et Encadré 1).

Encadré 1 — Systéme intégratif belge d’amélioration de la qualité en
oncologie

Le KCE, le Collége d’Oncologie et le Registre du Cancer (Belgian Cancer
Registry, BCR) ont mis au point un systeme de qualité intégratif en
oncologie.

e La premiére étape consiste a rédiger et a diffuser des
recommandations de bonne pratique clinique pour un type de cancer
donné (guidelines).

e Viennent ensuite [I'élaboration et la mesure d’une batterie
d’indicateurs en vue d’évaluer la qualité de la prise en charge de ce
cancer (= étape qui constitue le corps de ce rapport pour le cancer
de l'ovaire).

e Un feedback individualisé est ensuite communiqué a tous les
hépitaux belges. Ce feedback permet a chaque hbpital de
s’interroger sur 'adéquation de ses pratiques aux recommandations
et d’adopter des mesures en vue d’améliorer la qualité des soins.

Aprés quelques années, ce processus cyclique recommence, avec
'adaptation des recommandations aux données scientifiques les plus
récentes.
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La démarche d’amélioration de la qualité a déja été appliquée avec fruit a
plusieurs types de cancer : ceux du rectum (en collaboration avec
PROCARE), du sein, du testicule, de I'cesophage et de I'estomac, du
poumon et des cancers de la téte et du cou (pour plus d’informations, voir
la page thématique sur les indicateurs de qualité du site web du KCE).

L’expérience ainsi acquise a servi de base a la présente étude sur
I’élaboration et la mesure d’un ensemble d’indicateurs de qualité (1Q)
pour la prise en charge du cancer de I’ovaire, et ce a partir du guideline
pour le diagnostic, le traitement et le suivi des femmes touchées par le
cancer de l'ovaire publié en 2016 par le KCE (rapport KCE 268).


https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/kce_152b_indicateurs_de_qualit%C3%A9_en_oncologie_0.pdf
https://kce.fgov.be/fr/content/focus-sur-les-indicateurs-de-qualit%C3%A9
https://kce.fgov.be/fr/publication/report/cancer-de-l%E2%80%99ovaire-diagnostic-traitement-et-suivi
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1.2. Le cancer de l'ovaire

En 2019, 697 nouveaux cas de cancer invasif de l'ovaire ont été enregistrés
par le BCR en Belgique.! Ce n’est donc pas un cancer trés fréquent. L'age
moyen au moment du diagnostic est de 67.0 ans et le pic d’incidence est a
70-80 ans. Comme il est souvent déja généralisé lorsqu'il est diagnostiqué,
son pronostic est assez sombre. La survie relative a 5 ans est globalement
de 47,7 % en Belgique (2015-2019), mais elle chute a 32,0% au-dela de 70
ans.

Les facteurs de risque connus sont d’'une part génétiques (notamment les
mutations des génes BRCA, le syndrome de Lynch...) et d’autre part
hormonaux (ménopause tardive, obésité, hormonothérapie post-
ménopausique prolongée...). Le tabagisme augmente également le risque.
Par contre, le nombre élevé de grossesses, I'utilisation de contraceptifs
oraux et la ligature des trompes sont des facteurs protecteurs.?

L’incidence du cancer invasif de I'ovaire est en diminution progressive en
Belgique ; de 9,4/100 000 personnes-an en 2005, elle est passée a 5,9/100
000 en 2019 et cette tendance a la baisse s’observe principalement dans la
population agée de plus de 55 ans.’

Encadré 2 — De quels cancers de I'ovaire parlons-nous dans cette
étude ?

Le terme « cancer de I'ovaire » recouvre une grande diversité de tumeurs,
dont certaines sont trés rares et nécessitent des prises en charge
spécifiques qui ne sont pas abordées ici. La présente étude se focalise
sur les formes les plus courantes de cancers de l'ovaire, a savoir le
carcinome épithélial de I'ovaire, de la trompe de Fallope et le
carcinome péritonéal primaire, qu’ils soient invasifs ou borderline (a
la limite entre une tumeur bénigne et une tumeur maligne). Nous les
désignerons dans la suite de ce rapport par I'expression générique
« cancer épithélial de I'ovaire ».

Les tumeurs malignes d'origine non épithéliale (tumeurs stromales,
tumeurs germinales) ne sont pas abordées dans cette étude.

Indicateurs de qualité pour la prise en charge du cancer de I'ovaire

1.3. Objectifs de cette étude

Malgré la publication par la Société Européenne d’Oncologie Médicale
(ESMO) et la Société Européenne d’Oncologie Gynécologique (ESGO) de
guidelines et d’'indicateurs pour la prise en charge des cancers de I'ovaire,®
4aucun des indicateurs proposés par ces deux sociétés scientifiques n’a été
évalué en Belgique. Cela a mené certains cliniciens a demander que soit
mis en ceuvre d’urgence un audit et un contréle de qualité pour ces cancers,
dont le pronostic reste particulierement sombre.

Le premier objectif de cette étude est donc de développer un ensemble
d’indicateurs de qualité relatif au diagnostic et au traitement du cancer de
l'ovaire et de fournir un aper¢u des schémas de soins et de leurs
résultats pour les patientes atteintes de ce cancer en Belgique. Ces
indicateurs permettent d’obtenir une vue d’ensemble de la qualité des soins
(notamment en termes de survie) au niveau national et au niveau de chaque
hépital individuellement, d’identifier les pratiques associées aux meilleurs
résultats et, le plus important, de définir ce qui peut étre fait pour optimiser
la prise en charge du cancer de I'ovaire. Comme le prévoit le systéeme de
qualité belge (voir Encadré 1), chaque hopital recevra, aprés la publication
de ce rapport, un feedback individualisé de la part du BCR, présentant ses
résultats pour les différents indicateurs et les comparant a ceux des autres
hépitaux, dont l'identité restera masquée (benchmarking).

A noter que, dans la présente étude, les processus de soins et les résultats
sont analysés pour les patientes diagnostiquées en 2014-2018, donc en
partie avant la date de publication (29 avril 2016) par le KCE du guide de
pratique clinique belge relatif au diagnostic, au traitement et au suivi du
cancer de l'ovaire. Pour cette raison, ces indicateurs doivent étre considérés
comme références de départ pour le suivi de la qualité des soins a 'avenir.

Le deuxiéme objectif de cette étude est d’évaluer la relation entre le
volume d’activité des hépitaux et leurs résultats. Les patientes traitées
dans des hdpitaux a volume élevé ont-elles de meilleures chances de survie
que celles soignées dans des hdpitaux a faible volume d’activité ? En 2014,
le rapport 219 du KCE sur l'organisation des soins pour les cancers rares
ou complexes recommandait que le traitement (en particulier chirurgical)
des patientes atteintes de cancers de l'ovaire soit effectué dans quelques
centres de référence, éventuellement en collaboration avec des centres



https://kce.fgov.be/fr/publication/report/organisation-des-soins-pour-les-adultes-avec-un-cancer-rare-ou-complexe
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périphériques plus proches pour les autres volets de la prise en charge.
Cette approche se justifiait par la nature agressive du cancer de I'ovaire et
la complexité de son approche chirurgicale.

Il est a souligner que cette étude ne vise pas a publier le résultat
individuel de chaque prestataire de soins ou hépital. Les analyses ont
été effectuées en utilisant des données codées et les résultats sont
rapportés de maniére anonyme, ce qui permet une analyse neutre et
constructive, en mettant I'accent sur I'amélioration de la qualité plutét que
sur la concurrence entre les hopitaux. Nous espérons ainsi que tous les
soignants impliqués seront encouragés a améliorer la prise en charge des
patientes atteintes d'un cancer épithélial de I'ovaire.
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2. DONNEES ET METHODES

2.1. ldentification et sélection des indicateurs de qualité

Un ensemble de 15 indicateurs de qualité a été sélectionné a partir d'une
liste initiale de 244 indicateurs potentiels, en concertation avec les experts
cliniques et le BCR. Chaque fois que cela était possible, un objectif (target
ou taux minimal a atteindre) a été défini par consensus d'experts avant
l'analyse de l'indicateur. Tous les indicateurs de qualité ont été mesurés au
niveau national et par hépital. Lorsque cela était nécessaire, des analyses
complémentaires ont été ajoutées. En particulier, 'analyse des indicateurs
de résultats (complications et mortalité a 30 jours ou survie a 5 ans) est
ajustée selon des variables de confusion (case-mix adjustment) telles que
par exemple I'age au moment du diagnostic, le stade de la tumeur ou les
comorbidités (diabéte, comorbidité cardiovasculaire et comorbidité
respiratoire) (voir 2.2.4).

La description détaillée de la méthodologie (y compris la modélisation
statistique) ainsi que les fiches techniques de tous les indicateurs se
trouvent dans I'annexe 6 du rapport scientifique.

2.2. Population cible de cette étude

2.2.1. Sources de données

La principale source de données de ce projet est la base de données du
BCR, qui inclut plus de 98 % de tous les cas de cancers diagnostiqués en
Belgique. Ces données ont été couplées :

e aux données de l'assurance maladie (détaillant les procédures
diagnostiques et thérapeutiques remboursées et tous les médicaments
remboursés), obtenues grace a I’Agence Intermutualiste (AIM) ;

e aux données sur le statut vital (vivant/décédé), obtenues grace a la
Banque Carrefour de la Sécurité sociale (BCSS).



KCE Report 357Bs

Le couplage reposait sur le numéro d’identification des patients a la Sécurité
sociale (NISS) ; il a été approuvé par le Comité sectoriel de la Sécurité
sociale et de la Santé (section santé) de la Commission de la protection de
la vie privée.5

Etant donné que les code de la nomenclature INAMI ne sont pas assez
spécifiques (ou pas utilisés de maniére assez précise) pour déterminer le
type de chirurgie pratiquée, des informations ont également été extraites
manuellement des rapports d’anatomo-pathologie transmis au BCR (pour
plus de détails, voir section 3.3 du rapport scientifique).

L'utilisation de bases de données existantes couplées est un grand
avantage car elle permet de disposer de résultats pour toute la Belgique
sans exiger un travail d’enregistrement supplémentaire.

2.2.2. Plus de 5 000 patientes incluses entre 2014 et 2018

Nous avons identifié¢ dans la base de données du BCR un total de 5 119
patientes atteintes d’un carcinome épithélial de I'ovaire invasif ou
borderline, (90,2 % au niveau de I'ovaire, 7,0 % au niveau des trompes de
Fallope et 2,8 % au niveau du péritoine), diagnostiquées en 2014-2018 et
répondant a nos critéres de sélection (pour le détail de cette sélection, voir
le rapport scientifique).

L'age moyen au moment du diagnostic est de 64,5 ans. La proportion de
patientes agées de plus de 80 ans n’est que de 16,9 % de la population
totale de I'étude, mais elles représentent 50 % des patientes qui n'ont pas
été opérées. Pres de la moitié des patientes (48,8 %) ne présentaient
aucune comorbidité au moment du diagnostic.

Dans I'ensemble, environ deux tiers des patientes dont le stade de cancer
était documenté ont été diagnostiquées a un stade avancé de la tumeur (lIB-
IV : 64,5 %). Le stade de la tumeur était inconnu pour 14,1% de la population
totale de I'étude. Plus de la moitié des tumeurs étaient de grade élevé
(53,8 %), et environ les trois quarts étaient invasives (78,6 %).2 Au total,

a Le stade d’'un cancer correspond a son degré d’extension tandis que le grade
est déterminé par son type histologique. Il existe plusieurs classifications
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11.0 % des patientes avaient au moins une autre tumeur maligne
diagnostiquée au cours de la période 2004-2018. L'ensemble de ces
caractéristiques est résumé dans le Tableau 1. Plus de détails sur les
caractéristiques des patientes et de la tumeur au niveau global et par site
anatomique sont présentés dans la section 4 du rapport scientifique.

Tableau 1 — Résumé des caractéristiques des patientes
Caractéristiques Total

(N=5 119)
\|
Age
Moyenne, Déviation Standard (DS, années) 64,5 (15,0)
Stade*
Précoce (I-11A) 1561 35,5
Avancé (lIB-1V) 2834 64,5
Inconnu 724 14,1
Grade
1 — Bien différencié 684 13,4
2 — Moyennement différencié 293 5,7
3 — Peu ou pas différencié 2 756 53,8
Inconnu 1386 27,1
Comportement tumoral
Borderline 1097 21,4
Invasif 4022 78,6
Tumeurs multiples (2004-2018)
Non 4 557 89,0
Oui 562 11,0

Source : BCR-IMA *Le stade inconnu n’est pas inclus dans le calcul des
pourcentages pour les catégories de stade précoce et avanceé.

permettant la « stadification » d’'un cancer. Pour la présente étude, une
définition technique du stade a été élaborée, combinant la stadification FIGO
et la stadification TNM clinique et pathologique.
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2.2.3. Traitements administrés

La plupart des patientes atteintes d'une tumeur borderline précoce (stade
I-1l1A) ont été traitées uniquement par une intervention chirurgicale (95,7 %).
Parmi les patientes atteintes d'un cancer invasif précoce (stade I-lIA),
42,0 % ont eu une chirurgie uniquement et 50,1 % ont eu une chirurgie suivie
d'une chimiothérapie. Aucun traitement oncologique n’a été enregistré chez
1,3 % et 2,1 % des patientes avec une tumeur borderline et avec une tumeur
invasive de stade précoce, respectivement.

Parmi les patientes atteintes d'un cancer de stade IIB-IV ou inconnu, le
schéma thérapeutique le plus fréquent est la chimiothérapie néo-adjuvante,
suivie d’'une intervention chirurgicale et d’'une chimiothérapie adjuvante
(33,6 %). Pour environ un quart de ces patientes (23,6 %), le traitement a
consisté en une intervention chirurgicale suivie d'une chimiothérapie
adjuvante, pour 14,4 % en une intervention chirurgicale seule et pour 14,8 %
en une chimiothérapie seule. Enfin, pour 10,0 % des patientes, aucun
traitement oncologique n'a été enregistré.

2.2.4. Autres caractéristiques prises en compte

Certains hopitaux ont une patientéle qui présente davantage de maladies
associées (comorbidités), ce qui peut donner lieu a une mortalité
relativement plus élevée. Ainsi, lorsque I'on compare entre eux les soins
administrés dans les différents hdpitaux, il est primordial de tenir compte des
caractéristiques de leurs patients (ajustement de type « case-mix »).

Dans cette étude, nous avons donc tenu compte, chaque fois que cela
s’avérait pertinent et possible, des caractéristiques suivantes: le site
anatomique de la tumeur (ovaire, trompe de Fallope, péritoine), le type
histologique (séreux ou non séreux), le comportement tumoral (borderline
ou invasif), le stade tumoral, I'dge de la patiente au moment du diagnostic,
I'état général (indice de performance de 'OMS) au moment du diagnostic,
les comorbidités (diabéte et comorbidités cardiovasculaires et respiratoires),
et le nombre de jours d'hospitalisation dans I'année précédant le diagnostic.
La présence de tumeurs multiples a aussi été prise en compte et ce, sur une
plus large période (2004-2018).

2.2.5. Assignation de chaque patiente a un hépital

Pour effectuer les analyses volume-outcome et le benchmarking entre
hopitaux, il est essentiel de pouvoir attribuer les patientes aux hépitaux dans
lesquels ont été effectuées les procédures diagnostiques et thérapeutiques
évaluées par les indicateurs. Or beaucoup de patientes sont prises en
charge dans plus d'un hopital (p. ex. chirurgie dans [I'hopital A,
chimiothérapie dans I'hépital B). Par conséquent, nous avons développé
des algorithmes différents pour chaque indicateur de qualité, en assignant
chaque patiente, selon les cas, a I'hépital ayant réalisé la premiére imagerie
diagnostique, le traitement principal, etc. L’étude de validation (voir 2.3) a
également démontré la validité de ces algorithmes d’assignation. Pour une
description détaillée de ces algorithmes, le lecteur est invité a se reporter au
rapport scientifique, section 3.4.

2.3. Etude de validation

Une phase de validation a été effectuée afin de vérifier la définition
technique de chaque indicateur de qualité et la fiabilité des résultats qu'il
livre, d’examiner la cohérence entre les procédures médicales mentionnées
dans la base de données du BCR (couplées aux données de 'lMA) et les
informations provenant des hépitaux (p. ex. dossiers médicaux, données
financiéres), et d’évaluer I'exactitude des algorithmes d’assignation de
chaque patiente a un hdpital. Cette étude de validation a été menée en
collaboration avec huit hoépitaux (universitaires et non universitaires)
sélectionnés de maniére a assurer une représentativité optimale de
'ensemble des hépitaux belges.

Les résultats ont non seulement révélé une bonne concordance globale des
données disponibles, mais ont également permis d’affiner et d’ajuster la
méthodologie de I'étude. Toutefois, cette concordance était suboptimale
entre la définition (technique) de la chirurgie de cytoréduction, élaborée a
partir des informations issues des rapports d’anatomo-pathologie (voir
section 3.3.2.2 du rapport scientifique) et les données issues des rapports
chirurgicaux (disponibles lors de la validation) rapportant I'ablation ou non
de toutes les Iésions macroscopiques. Par conséquent, ces données n’ont
été présentées que de maniére descriptive et ne font pas [I'objet
d’indicateurs de qualité (voir chapitre 4.3 du rapport scientifique).
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Bien que I'étude de validation ait montré une bonne concordance globale
avec les données disponibles, elle a souligné l'importance d'améliorer
I'exhaustivité des informations de stadification (cTNM, pTNM et FIGO), ainsi
que I'envoi au BCR de tous les rapports de pathologie liés au diagnostic et
au traitement du cancer par les laboratoires d'anatomie pathologique (y
compris ceux ou aucune cellule maligne/borderline n'a été détectée). Lors
de la mesure des indicateurs de qualité, il est nécessaire de disposer
d’'informations complétes sur le stade, I'anatomo-pathologie et la chirurgie
afin d’identifier la chirurgie pratiquée et d'inclure/exclure correctement les
patientes.

Indicateurs de qualité pour la prise en charge du cancer de I'ovaire 1

3. RI'ESULTATS DES INDICATEURS DE
QUALITE

Le Tableau 2 fournit une vue d’ensemble des principaux résultats obtenus
au niveau national pour les 15 indicateurs de qualité retenus dans cette
étude, et ce, en comparaison avec les objectifs définis au préalable avec les
experts. Les résultats sont discutés dans les sections ci-dessous.
Davantage de résultats sur la variabilité entre les différents hopitaux se
trouvent dans le rapport scientifique.

Tableau 2 — Vue d’ensemble des 15 indicateurs de qualité pour le cancer épithélial de 'ovaire

ID Indicateur Résultat Objectif
Diagnostic et stadification
Proportion de patientes avec un cancer épithélial de I'ovaire dont le cas a o o
DSO01 éteé discuté en concertation oncologique multidisciplinaire (COM) 90,6 % 95 %
DS02 Propqrﬂon dfelpqtlgntfes avec un cancer invasif pour lesquelles un test 51.2 % 90 %
geénétique a éteé réalisé
Proportion de patientes chez qui un diagnostic histologique ou cytologique a o o
DS03 été posé avant le début de la chimiothérapie 99,3 % 100 %
DS04 A. .Prop.ortlon de .p.atle.ntes avec un cancer invasif de stade I-lIA chez qui une 291 % 95 %
chirurgie de stadification a été réalisée
B. Proportion de patientes avec une tumeur borderline de stade I-1IA chez o o
. A 191 % 95 %
qui une chirurgie de stadification a été réalisée
DS05 P,ropolrtlon de patlgntes che; qui une imagerie abdomino-pelvienne a été 88.2 % 95 %
réalisée avant le début du traitement
Proportion de patientes avec un cancer invasif de stade I-1lA qui ont eu une
DS06 intervention chirurgicale avec résection d'au moins 20 ganglions 27,3 % -
lymphatiques (lymphadénectomie)
DS07 Proportion de patientes avec une tumeur borderline qui ont eu une 93.0 % )

intervention chirurgicale sans lymphadénectomie
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TTO1

Délai médian entre la premiére imagerie diagnostique et le début du premier
traitement

22 jours (EI: 12-37) -

Chimiothérapie

CTO1

A. Proportion de patientes avec un carcinome séreux invasif de haut grade
de stade I-lIA qui ont recu une chimiothérapie a base de platine (en
association ou en monothérapie)

86,9 % (<75 ans) 90 % (<75 ans)

B. Proportion de patientes avec un cancer invasif de stade 1I1B-1V qui ont regu
une chimiothérapie a base de platine (en association ou en monothérapie)

95,6 % (<75 ans) 90 % (<75 ans)

CT02

A. Proportion de patientes avec un carcinome séreux invasif de haut grade
de stade I-IIA opérées et traitées par chimiothérapie a base de platine qui
ont regu au moins 9 semaines de chimiothérapie

90,3 % (<75 ans) 90 % (<75 ans)

B. Proportion de patientes avec un cancer invasif de stade IIB-IV opérées et
traitées par chimiothérapie a base de platine qui ont recu au moins 18
semaines de chimiothérapie néo-adjuvante et/ou adjuvante

82,8 % (<75 ans) 90 % (<75 ans)

CT03

Proportion de patientes avec un cancer invasif chez qui la chimiothérapie a
été initiée dans les 42 jours suivant la chirurgie

74,9 % 90 %

EOL

Proportion de patientes décédées ayant recu une chimiothérapie, une
immunothérapie ou une hormonothérapie dans les 2 semaines précédant
leur décés

11,0 % -

Complications, mortalité et survie

0S01

Proportion de patientes qui ont été hospitalisées 30 jours ou plus,
réhospitalisées ou qui sont décédées dans les 30 jours suivant l'intervention
chirurgicale

14,2 % -

0S02

Proportion de patientes décédées dans les 30 jours suivant l'intervention
chirurgicale

1,5% <5%

0S03

Survie observée (SO) et relative (SR) a 1, 2 et 5 ans aprés un diagnostic de
cancer épithélial de I'ovaire (borderline et invasif)

SOa1an:82,3 % (IC95% :81,2-83,3)
SOa2ans:72,2% (IC95% :71,0-73,4)
SO a5ans:51,9 % (IC 95% : 50,5 - 53,4)

SRa1an:83,8 % (IC95% : 82,7 —84,9)
SRa2ans:75,0% (IC95% :73,6 —76,2)
SR a5 ans:56,9 % (IC95% : 55,3 — 58,5)

El : écart interquartile ; IC : intervalle de confiance ; SO : survie observée ; SR : survie relative
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3.1. Diagnostic et stadification

La précision du diagnostic, de la stadification et de I'évaluation de I'état de
la patiente est cruciale pour le choix du traitement le plus approprié d'un
cancer épithélial de I'ovaire. Le Tableau 2 présente une vue d’ensemble des
résultats des huit indicateurs retenus sur ce théme.

Plusieurs indicateurs atteignent ou approchent [l'objectif fixé. C’est
notamment le cas de l'indicateur DS03, avec 99,3 % des patientes qui ont
bénéficié d’un diagnostic histologique ou cytologique avant le début de
la premiére chimiothérapie (objectif = 100 %). Cet examen cyto-
histopathologique des tissus prélevés permet un diagnostic précis de la
tumeur afin de mettre en ceuvre le traitement approprié. De méme, la
proportion de patientes atteintes d'un cancer épithélial de l'ovaire pour
lesquelles une concertation oncologique multidisciplinaire (COM) a été
facturée entre 1 mois avant et 3 mois aprés la date de diagnostic était de
90,6 %, ce qui est légérement en dessous de l'objectif fixé a 95 % (indicateur
DS01) mais il est possible que ce chiffre soit sous-estimé en raison des
régles de facturation des COM.

Les autres indicateurs de qualité liés au diagnostic et a la stadification
révélent des résultats inférieurs aux objectifs prédéfinis. Par exemple, 88,2
% des patientes chez qui un traitement chirurgical et/ou systémique sont
entamés ont bénéficié d'une imagerie abdomino-pelvienne avant le début
du traitement, ce qui est inférieur a l'objectif de 95 % (indicateur DS05).
Cependant, ces proportions sont plus élevées chez les patientes présentant
des tumeurs invasives (92,7 %) et lorsque le traitement a débuté par une
chimiothérapie (97,6 %), par rapport a celles dont le traitement a débuté par
une intervention chirurgicale (82,0 %). Le CT-scan est la technique
d'imagerie qui a été la plus utilisée avant le début du traitement (77,2 %), ce
qui est conforme aux recommandations. Une IRM a été réalisée chez 30,7
% des patientes et un pet-scan chez 6,4 %.

b Définie dans cette étude comme au moins une salpingo-ovariectomie
bilatérale pour les tumeurs invasives (ou unilatérale pour les tumeurs
borderline), une cytologie de la cavité péritonéale, une omentectomie partielle
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Des tests génétiques n’ont été effectués que chez la moitié (51,2 %) des
patientes atteintes de cancer invasif entre un an avant et un an apreés la date
du diagnostic, ce qui se situe bien en dessous de I'objectif de 90 % (DS02).
Cependant, on observe une nette augmentation du recours a ces tests au
fil des ans, passant de 25,9 % pour les patientes diagnostiquées en 2014 a
68,7 % pour les patientes diagnostiquées en 2018. Cette augmentation
correspond a la publication de nouveaux guidelines® 7 en 2014/2015 et au
remboursement des thérapies ciblées (PARP-inhibitors) en 2016 en
présence d’une mutation BRCA.

Un autre indicateur de qualité qui pourrait étre amélioré est la rapidité de
Iinitiation du traitement : chez la moitié des patientes, le délai entre la
premiére imagerie diagnostique et le début du premier traitement est
supérieur a 22 jours (Q1-Q3 : 12-37, TT01). Ce temps d'attente médian est
plus court (21 jours) lorsque le premier traitement effectué est chirurgical,
alors qu’il est de 25 jours avant le début d’'une chimiothérapie (en premier
traitement). Ce délai médian entre le diagnostic et le début du traitement
varie entre 11,5 et 50 jours selon les hopitaux (benchmarking effectué en
fonction du centre de diagnostic).

A noter que les informations cliniques sur les raisons du retard du traitement
et sur les préférences des patientes n'étaient pas disponibles pour cette
étude. Il s’agit cependant d’'une information particulierement importante
étant donné que la rapidité de mise en ceuvre du traitement est essentielle
dans le cas du cancer de 'ovaire.

Un autre point important d'amélioration de la qualité est la stadification
chirurgicale (DS04). En effet, les examens préopératoires ne permettent
pas toujours de prédire la nature maligne ou bénigne d’'une tumeur
ovarienne, ni son extension. C’est pourquoi il est nécessaire de procéder a
une chirurgie de stadification® suivie d’'une analyse histopathologique
permettant de confirmer le diagnostic, d’établir le stade de la tumeur et
d’orienter les décisions thérapeutiques. Cependant, notre étude n’a identifié
une chirurgie de stadification que pour 29,1 % des patientes atteintes d'un

ou compléte et des biopsies péritonéales (ou en substitut, une résection
complete/partielle ou des biopsies d'au moins un des organes suivants :
célon (sigmoide), caecum, intestin gréle, rate, foie, vésicule biliaire, vessie,
estomac ou diaphragme).
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cancer invasif au stade précoce (I-11A) et pour 19,5 % des patientes avec
une tumeur borderline au stade précoce (I-11A), ce qui est bien inférieur a
I'objectif de 95 %.

Un autre indicateur important qui a montré des résultats sous-optimaux est
la résection des ganglions lymphatiques pelviens et para-aortiques
(lymphadénectomie) en cas de cancer invasif de stade I-IIA (DS06)¢c. En
effet, si cette intervention révéle la présence de métastases dans les
ganglions, la classification passe a un stade plus avancé, ce qui influence
le choix du traitement. Le groupe d'experts belges a considéré que le
nombre minimum de ganglions lymphatiques a retirer pour une stadification
ganglionnaire adéquate est d’au moins 20 ganglions pelviens et/ou para-
aortiques. Cependant, nos résultats montrent que ce nombre minimum n’est
obtenu que chez 27,3 % des patientes atteintes d'un cancer invasif de
stade I-IIA traitées par une intervention chirurgicale. Ces faibles résultats
peuvent étre en partie expliqués par différents éléments : soit le chirurgien
n'a pas réalisé de lymphadénectomie ou n'a pas retiré suffisamment de
ganglions lymphatiques, soit 'anatomo-pathologiste n'a pas recherché tous
les ganglions lymphatiques individuels, soit encore le rapport d’anatomo-
pathologie n'a pas été transmis au BCR parce qu’aucune malignité n’a été
identifiée dans les ganglions réséqués.

La lymphadénectomie n'est pas recommandée en cas de tumeur ovarienne
borderline (DS07) car elle n'apporte pas d’informations décisives pour le
traitement (la chimiothérapie adjuvante n'étant pas indiquée dans ce cas).
Les résultats ont indiqué que chez 93,0 % des patientes opérées pour une
tumeur borderline de I'ovaire, aucun ganglion lymphatique n'a été retiré, ce
qui est conforme aux recommandations. Il existe toutefois un risque de
surestimation de cet indicateur car, en général, seuls les rapports
d'anatomo-pathologie dans lesquels des tissus cancéreux ont été retrouvés
sont transmis au BCR.

e La lymphadénectomie n’est cependant pas recommandée dans les maladies
séreuses de bas grade et les tumeurs de stade IA bien différenciées ; ces
patientes n'ont donc pas été prises en compte dans la mesure de cet
indicateur.

3.2. Chimiothérapie

Etant donné que les stratégies de traitement du cancer de l'ovaire
dépendent du type histologique et du stade, les indicateurs de qualité relatifs
au type de chimiothérapie (CT01) et a la durée de celle-ci (CT02) ont été
calculés séparément pour les patientes atteintes d'un cancer de I'ovaire
séreux de haut grade (High Grade Serous Carcinoma — HGSC) invasif de
stade précoce (I-1l1A) et pour les patientes atteintes d'un cancer de |'ovaire
invasif a un stade avancé (lIB-1V). De fagon générale, les résultats nationaux
obtenus atteignent (ou approchent) I'objectif de 90 % pour les patientes de
moins de 75 ans.

Les guidelines recommandent une chimiothérapie a base de platine en
premiére ligne, avec une préférence pour le carboplatine plutét que le
cisplatine en raison de son profil de toxicité plus favorable.® Parmi les
patientes présentant un cancer HGSC au stade I-llA, 75,2 % ont recu une
chimiothérapie a base de platine. Cette proportion est de 86,9 %, chez les
patientes de moins de 75 ans, ce qui est [égérement inférieur a I'objectif de
90 % (CTO1A).

Parmi les patientes atteintes d'un cancer invasif de stade IIB-IV (quel que
soit le type histologique), 87,1 % ont regu une chimiothérapie a base de
platine. Chez les patientes de moins de 75 ans, cette proportion est de
95,6 %, ce qui est bien supérieur a I'objectif de 90 % (CT01B).

L'association de la chimiothérapie a base de platine avec le paclitaxel
est devenue la norme depuis plus de 20 ans810 ; cette association a été
administrée a 62,4 % des patientes avec un HGSC de stade I-lIAeta 81,2 %
des patientes de stade IIB-1V. Les patientes en mauvais état général ou
présentant des comorbidités séveres ne regoivent généralement pas cette
chimiothérapie combinée en raison de sa toxicité, ce qui concorde avec les
proportions plus faibles observées chez les patientes plus agées (+80 ans)
dans notre étude (57,8 %).
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Les guidelines recommandent également d’administrer entre 3 et 6 cycles
de chimiothérapie a base de platine."" 2 Comme le nombre de cycles
n'est pas clairement identifiable dans les données et que les administrations
sont parfois retardées en raison de la toxicité ou de I'état de la patiente, nous
avons mesure la durée en nombre minimal de semaines de chimiothérapie.
Sur la base d’'un cycle de 3 semaines, les experts ont défini un nombre
minimal de 9 semaines (3 cycles) pour les stades I-IIA (CT02A), et un
nombre minimal de 18 semaines (6 cycles) pour les stades 1IB-IV (CT02B).

Nos résultats montrent que, parmi les patientes atteintes d'un cancer HGSC
de stade I-IIA qui ont été opérées et qui ont recu une chimiothérapie
adjuvante a base de platine, 91,3 % ont regu au moins 9 semaines (= 3
cycles) de chimiothérapie. Cette proportion est de 90,3 % pour les patientes
agées de moins de 75 ans (objectif de 90 % atteint) et de 96,4 % pour les
patientes agées de 75 ans et plus (objectif également atteint).

Parmi les patientes atteintes d'un cancer de stade IIB-IV qui ont été opérées
et ont regu une chimiothérapie néo-adjuvante et/ou adjuvante a base de
platine, 81,5 % ont regu au moins 18 semaines (= 6 cycles) de
chimiothérapie. La proportion est de 82,8 % pour les patientes agées de
moins de 75 ans (objectif de 90 % non atteint).

Le délai entre I'opération et le début de la chimiothérapie est également
un facteur a prendre en compte. En effet, s'il est suggéré d'administrer une
chimiothérapie adjuvante le plus tét possible aprés la chirurgie, il faut
également tenir compte de la nécessité de se rétablir aprés une intervention
chirurgicale. La Society of Gynecologic Oncology recommande de débuter
la chimiothérapie dans les 42 jours suivant la chirurgie.

Nos résultats montrent que, parmi les patientes atteintes d'un cancer invasif
qui ont été opérées et ont recu une chimiothérapie adjuvante, 74,9 % ont
commencé la chimiothérapie dans les 42 jours suivant I'intervention, ce qui
est inférieur a l'objectif de 90 % (CT03). Le délai médian entre la chirurgie
et la chimiothérapie adjuvante est de 33 jours (Q1-Q3 : 25-43).

Enfin, il estimportant de garder a I'esprit que la qualité de vie doit toujours
rester une priorité et qu'un traitement anticancéreux ne doit étre proposé
que s'il existe une chance raisonnable qu'il apporte un bénéfice clinique
significatif, c’est-a-dire une amélioration de la qualité de vie ou une
prolongation significative de la vie.' 15 C’est pour cette raison que
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lindicateur EOL (End of life) a été retenu; il permet de mesurer
indirectement I'agressivité de la prise en charge. Nos résultats montrent que
parmi les patientes décédées entre 2014 et 2018 d'un cancer épithélial de
l'ovaire, 11,0 % avaient regu un traitement systémique (chimiothérapie,
thérapie ciblée/immunothérapie, endocrinothérapie) dans les 14 jours
précédant leur décés. Pour la majorité d’entre elles (87,6 %), il s’agissait
d’'une chimiothérapie.

3.3. Complications, mortalité et survie

L’'un des défis du traitement du cancer épithélial de I'ovaire est d’atteindre
un équilibre acceptable entre I'approche chirurgicale la plus compléte
possible et la prévention des complications postopératoires et de la
mortalité.

Les femmes opérées pour un cancer gynécologique ont souvent un risque
élevé de complications postopératoires. Les réadmissions non planifiées
sont une préoccupation majeure pour les hopitaux, les médecins et les
décideurs.'® Ainsi, la proportion de réadmissions dans les trente jours apres
une opération a été proposé comme mesure de qualité de la prise en charge
des patientes atteintes d'un cancer épithélial de I'ovaire.'” Dans la présente
étude, un séjour prolongé a I'hdpital (> 30 jours) et la mortalité
postopératoire dans les 30 jours ont également été retenus pour permettre
une évaluation plus large de [I'évolution défavorable de la période
postopératoire (indicateur OS01). Nos résultats montrent que, parmi les
patientes qui ont été opérées, 14,2% ont eu une récupération
postopératoire compliquée. Cette proportion augmente avec le stade du
cancer, I'age des patientes et un mauvais état de santé général. Elle est
également plus élevée dans certains hépitaux que dans d’autres, et ce
méme en tenant compte du case-mix des patientes.

Une autre maniére d’évaluer la qualité des soins et leur adéquation par
rapport a I'état de la patiente est la mesure de la mortalité postopératoire.
En effet, proposer une chirurgie agressive a une patiente en mauvais état
général ou qui présente d'importantes comorbidités expose a un risque
élevé de complications postopératoires, voire de décés.'® 19 La mortalité
postopératoire a 30 jours (indicateur OS02) est donc révélatrice a la fois de
la qualité de la sélection des patientes et de la qualité des soins chirurgicaux
eux-mémes.
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Globalement, la proportion de patientes décédées dans les 30 jours suivant
l'intervention chirurgicale est de 1,5 %, ce qui est bien inférieur au seuil
maximal servant d’objectif (<5 %). A 60 jours, elle est de 2,4 %, et a 90 jours
de 3,2 %.

La mortalité postopératoire augmente avec le stade et le comportement
tumoral invasif, I'age des patientes et leur mauvais état de santé général,
ainsi qu’avec la durée d'hospitalisation dans I'année précédant le diagnostic.
Chez les patientes atteintes d'un cancer de stade IIB-IV, la mortalité
postopératoire a 30 jours est plus élevée chez les patientes qui n'ont pas
recu de chimiothérapie néoadjuvante (3,4 %) que chez celles qui en ont regu
(0,9 %).

Enfin, la survie observée a 1, 2 et 5 ans refléte la proportion de patientes
encore en vie 1, 2 et 5 ans aprés le diagnostic du cancer (OS03). Ce
parametre prend en compte les « déces toutes causes », c’est-a-dire liées
ou non au cancer. La survie relative, au contraire, est liée a la surmortalité
qui peut étre attribuée au cancer spécifique étudié.

D’aprés nos résultats, la survie observée a un an des patientes atteintes
d'un cancer de l'ovaire (invasif ou borderline) est de 82,3 % et diminue a
environ 51,9 % a 5 ans. La survie relative est de 83,8 % a un an et de
56,9 %, a 5 ans, ce qui est assez comparable aux valeurs de la survie
observée. En d’autres termes, dans cette population, le cancer de I'ovaire
est la principale cause de décés. Si I'on se limite aux cancers invasifs, la
survie observée est de 78,0 % a un an et de 41,1 % a 5 ans. Ces chiffres
de survie sont comparables a ceux rapportés par d’autres pays
occidentaux.20-22

Dans un modéle statistique prenant en compte le case-mix des patients, on
n'observe que peu de variabilité du risque de décés entre les hbpitaux.
Toutefois, les patientes traitées dans I'hopital avec le volume d’activité le
plus élevé présentent un risque de déces significativement moindre. Pour
59 centres, le volume était trop faible pour obtenir des résultats robustes
(< 40 patientes sur 5 ans).

d Sur les 4 022 patientes avec un cancer invasif (Tableau 1), 34 n’ont pas pu
étre attribuées a un hopital donné et ont donc été exclues de cette analyse.
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4. IMPACT DU VOLUME HOSPITALIER
SUR LES RESULTATS

Plusieurs rapports du KCE ont déja mis l'accent sur la relation entre le
nombre (volume) de patients traités pour certains cancers et les résultats
obtenus.2®27 En ce qui concerne le cancer de I'ovaire en particulier, il a été
recommandé de réserver son traitement a des hépitaux de référence qui
prennent en charge un nombre suffisant de patientes pour maintenir un haut
niveau d'expertise.2® Dans cette partie de I'étude, nous nous sommes limités
au traitement des cancers de I'ovaire invasifs.

4.1. Grande dispersion des soins en Belgique

En ce qui concerne tous les traitements pris globalement, 3 988 patientesd
diagnostiquées d'un cancer invasif de I'ovaire au cours de la période 2014-
2018 ont été traitées dans 100 hopitaux différents. Le volume médian par
hopital était de 28 patientes sur ces cing années, ce qui correspond a moins
de 6 patientes par an. Un quart des hépitaux ont traité moins de 3 patientes
par an, tandis que les 25 % d’hdpitaux ayant enregistré le plus de cas ont
traité 10 patientes par an ou plus (Figure 1).
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Figure 1 — Distribution des patientes atteintes d'un cancer invasif de
I'ovaire dans les hépitaux (n=100) sur une période de 5 ans (2014-2018)
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On observe la méme dispersion lorsque I'on analyse les seuls traitements
chirurgicaux, avec 3 123 patientes diagnostiquées d'un cancer invasif de
I'ovaire opérées dans 98 hopitaux différents. La moitié des hopitaux ont
opéré 4 patientes ou moins par an. Seuls 5 hdpitaux ont opéré plus de 20
patientes par an.

Cette trés grande dispersion des soins et de l'expertise en matiére de
traitement du cancer invasif de l'ovaire en Belgique contraste avec la
centralisation des soins mise en ceuvre dans plusieurs pays voisins (p. ex.
Pays-Bas, Suéde, Angleterre, Norvége, France, etc.). Dans ces pays, de
nombreuses études ont démontré une amélioration des résultats pour les
patientes et une meilleure adhésion aux guidelines.?®-34 Plus de détails sont
disponibles dans la section 5.5.3 du rapport scientifique.

4.2. Relation entre le volume hospitalier de prise en charge
thérapeutique et la survie en Belgique

Dans cette partie spécifique de l'analyse, le volume assigné a chaque
hépital correspond au nombre de patientes atteintes d'un cancer invasif de
I'ovaire nouvellement diagnostiqué qui ont regu leur traitement principal
dans cet hopital au cours de la période d'étude de cing ans (2014-2018).
Les patients qui ne pouvaient pas étre assignées a un hépital sur la base
d'une chirurgie ou d'une chimiothérapie ont été assignées a I'hopital qui a
qui les a enregistrées au BCR.

Nos résultats ont révélé que les patientes atteintes d’un cancer de
I'ovaire traitées dans des hépitaux a volume élevé ont en moyenne
plus de chances de survivre que celles traitées dans des héopitaux a
faible volume. La survie médiane des patientes traitées dans les hopitaux
traitant au moins 10 patientes par an est de 4,2 ans, contre 1,7 an dans les
hépitaux traitant moins de 3 patientes par an. La différence est donc
supérieure de 2,5 ans en faveur des hopitaux a volume élevé.

Cette différence est confirmée dans les analyses prenant en compte le case-
mix des hoépitaux : le risque de déces (0-5 ans) toutes causes confondues
diminue en moyenne de 1,1 % par patiente supplémentaire. Au-dela de 9
patientes par an, il n'y a plus de diminution du risque de déceés. Il convient
cependant de noter que pour un certain nombre de patientes (1 131),
I'hdpital ou la premiére procédure de diagnostic a été effectuée (« I'hopital
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de diagnostic ») était différent du centre de traitement principal, ce qui peut
expliquer en partie les différences de case-mix. Les données administratives
disponibles ne nous permettent pas d’établir la raison du changement
d’hopital (p. ex. s’il s’agit d’'une décision de I'équipe médicale ou de la
patiente).

D’autre part, il est possible qu'une partie des hdpitaux a faible volume
discutent du plan de traitement de leurs patientes en concertation
oncologique multidisciplinaire avec des centres a volume élevé. Il se peut
également que des chirurgiens spécialisés effectuent des opérations de
stadification et de cytoréduction dans différents hépitaux au sein de leur
réseau, ce qui diluerait un éventuel effet volume-outcome.

4.3. Relation entre le volume chirurgical hospitalier et |la
survie en Belgique

Dans cette partie spécifique de l'analyse, le volume assigné a chaque
hépital correspond au nombre de patientes atteintes d'un cancer invasif de
I'ovaire nouvellement diagnostiqué qui ont été opérées dans cet hopital au
cours de la période d'étude de cing ans. Une seule procédure chirurgicale
(la chirurgie principale) a été prise en compte par patiente.

Ici également, les probabilités de survie sont significativement
meilleures pour les patientes traitées dans des hopitaux a volume
chirurgical élevé, méme apres prise en compte du case-mix : le risque de
déces diminue en moyenne de 1,9 % par patiente supplémentaire opérée.
Au-dela du seuil de 6 patientes par an, ce risque n’évolue plus. Soixante-six
hdpitaux ont opéré 6 patientes ou moins d'un cancer de I'ovaire invasif par
an.

L'impact du volume par chirurgien et/ou de la spécialisation du chirurgien
n'a pas pu étre étudié dans cette étude, mais plusieurs études démontrent
que ces paramétres ont un effet indépendant important sur les résultats.35
37

Nos résultats indiquent que la mortalité postopératoire moyenne a 30 jours
diminue également de fagon significative avec I'augmentation du volume
chirurgical, jusqu’a un volume de 4 patients par an.
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Pour les résultats complets de ces analyses, nous renvoyons le lecteur a la
section 5.4 du rapport scientifique.

4.4. Revue de littérature internationale

Pour cette partie de notre étude, nous avons également mené une
recherche systématique de la littérature relative a la relation volume-
outcome pour les cancers de I'ovaire. Nous avons identifié 25 études qui,
toutes, apportent des preuves solides d'une relation positive entre le volume
et les résultats, avec de meilleurs résultats en termes de survie dans les
hoépitaux a volume plus élevé que dans les hdpitaux a plus faible volume.
Des détails sur la méthodologie de recherche et les résultats sont
disponibles dans la section 5.5.3 du rapport scientifique.

La définition de ce que l'on entend par « volume élevé » est assez
hétérogéne, mais un seuil arbitraire de 20 patientes traitées (ou opérées)
par an est souvent cité dans la litérature.¥-40 Dans sa derniére mise a jour,
le guideline de I'European Society of Gynaecological Oncology (ESGO)
considére que le nombre de 20 interventions chirurgicales pour cancer de
l'ovaire invasif de stade avancé, par an, par hdpital et par chirurgien,
constituent I'objectif minimal requis, tandis que 50 et 100 interventions
chirurgicales par an et par hépital sont proposées comme objectifs
intermédiaires et optimaux, respectivement.*’ En outre, si les hopitaux
veulent obtenir l'accréditation ESGO pour la chirurgie du cancer de l'ovaire
avancé, ils doivent réaliser un minimum de 224 interventions de chirurgie de
cytoréduction complétes (c'est-a-dire définies par l'absence de lésions
macroscopiques résiduelles aprés une exploration minutieuse de
'abdomen) par an dont un minimum de 12 interventions primaires
complétes.

La définition du volume minimal des centres de référence fait cependant
aussi intervenir d'autres facteurs. Plusieurs études montrent un effet positif
du nombre d’opérations par chirurgien, avec un seuil d'au moins dix
interventions chirurgicales par chirurgien et par an.3-37. 42 43 | g
spécialisation du chirurgien montre également une relation positive avec la
survie.38
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Les études montrent aussi qu'un volume d’activité plus élevé par hdpital
permet a l'ensemble de I'équipe soignante — anesthésistes, infirmiers
impliqués dans les soins périopératoires, anatomo-pathologistes... —
d'acquérir une expérience suffisante.*4 45 L'importance des soins péri-
opératoires se reflete dans la relation inverse entre le volume de I'hdpital et
la mortalité postopératoire. Comme notre étude, d'autres ont montré que les
hdpitaux a volume élevé ont une mortalité postopératoire plus faible, malgré
le méme niveau de complications postopératoires.*6 47 Enfin, un volume
élevé permet généralement aussi d’offrir les services de soins complets
nécessaires dans les centres de référence, comme par exemple une
clinique du lymphoedéme, un conseil génétique et des soins palliatifs
avancés.®

En conclusion, les preuves issues de notre recherche systématique de la
littérature démontrent qu’il existe un bénéfice a traiter les patientes atteintes
d'un cancer de l'ovaire dans des hopitaux a volume élevé. Ceci est en
accord avec nos résultats qui démontrent une association positive entre le
volume chirurgical/volume de traitement et les probabilités de survie des
patientes atteintes d'un cancer invasif. Ces éléments convergent donc pour
soutenir la mise en ceuvre de la concentration des soins pour le cancer de
l'ovaire.
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5. CONCLUSION

Cette étude porte sur la prise en charge de 5 119 patientes diagnostiquées
avec un cancer épithélial de I'ovaire durant la période 2014-2018. Méme si
la Belgique n’a pas a rougir de ses résultats — la mortalité est globalement
similaire a celle observée dans d’autres pays occidentaux — ces résultats
nationaux recouvrent en réalité une situation trés hétérogene. Il s’avére en
effet que ces 5 119 patientes ont été opérées et traitées dans la quasi-
totalité des 100 hdpitaux que compte notre pays. Par conséquent, une
grande partie d’entre elles ont été traitées par des équipes qui ne traitent
que 6 cas de cancer de I'ovaire ou moins par an. Le traitement chirurgical
fait preuve du méme degré de dispersion, avec environ 50 % des hdpitaux
belges qui opérent moins de 5 patientes par an, voire méme 2 ou moins
pour un quart d’entre eux. Seuls 5 hdpitaux ont opéré plus de 20 patientes
nouvellement diagnostiquées par an.

Les résultats de cette étude révélent également que les patientes atteintes
d'un cancer invasif qui ont été traitées dans des hopitaux prenant en charge
davantage de cas ont en moyenne plus de chances de survivre que celles
qui ont été traitées dans des centres a plus faible volume. La survie médiane
des patientes traitées dans des hopitaux a volume élevé est de 2,5 ans
supérieure (4,2 ans contre 1,7 ans) a celle des patientes traitées dans des
hdpitaux a faible volume. Cette différence a été confirmée par des analyses
prenant en compte le case-mix des hopitaux ; les patientes traitées dans les
hdpitaux a faible volume ont un risque de décés dans les 5 ans qui est
supérieur de 47% comparé a celles prises en charge dans les hdpitaux a
volume plus élevé. Une association similaire a été trouvée en ne considérant
que le volume chirurgical des hépitaux.

La concentration des traitements du cancer de I'ovaire — et de la chirurgie
en particulier — est déja mise en ceuvre avec succés dans plusieurs pays
européens (voir section 5.5.3 du rapport scientifique). Dans un rapport
précédent,?® le KCE recommandait de faire de méme en Belgique, en
proposant de fixer un volume minimal par hdpital et par chirurgien comme
condition de remboursement du traitement. Pourtant, aucun seuil n'est
actuellement requis pour les hdpitaux ou les chirurgiens pour la chirurgie du
cancer invasif de |'ovaire (et son remboursement) dans les hopitaux belges.
La large dispersion des soins et de l'expertise en Belgique et les
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associations volume-outcome relevées dans cette étude plaident a nouveau
en faveur d’'une concentration des soins pour les patientes atteintes d'un
cancer invasif de I'ovaire dans des centres de référence.

L'European Society of Gynaecological Oncology (ESGO) recommande un
minimum de 20 interventions de chirurgie cytoréductrice par hopital et par
chirurgien par an (bien qu'elle avance les chiffres de 50 et 100 interventions
par hopital comme obijectifs intermédiaires et optimaux, respectivement).
Dans la présente étude, nous n’avons pas pu examiner l'effet du nombre ou
de la spécialité des chirurgiens (p. ex. si un chirurgien opére dans différents
hopitaux, il se peut que l'effet du volume ait été sous-estimé). Par
conséquent, méme si nos résultats plaident pour une concentration des
soins, il sera également nécessaire, lors de la définition des seuils
minimaux, de s’appuyer sur les preuves issues de la littérature, les
enseignements provenant d’autres pays et I'expérience clinique des experts
belges.

Le volume n'est cependant pas le seul critére a prendre en compte ; une
prise en charge globale rencontrant les exigences de qualité d'un centre
de référence comprend également d'autres aspects, eux aussi décrits dans
le rapport 219 du KCE.38 Pour les cancers de I'appareil génital féminin, des
critéres ont été définis par un groupe de travail multidisciplinaire d'experts
cliniciens reconnus. Ces critéres portent sur la composition et I'expertise de
'équipe soignante (p. ex. au moins 2 gynécologues oncologues et 1
pathologiste spécialisé dans les cancers gynécologiques, psychologues
spécialisés en psycho-oncologie, sexologues, médecins de la fertilité,
spécialistes en soins palliatifs et en génétique du cancer), les installations
et équipements nécessaires (p. ex. accés a l'endoscopie, possibilité de
section congelée per-opératoire, clinique du lymphoedéme, conseil
génétique), le suivi d’'une procédure d’assurance-qualité, I'importance
accordée aux soins centrés sur le patient (p. ex. continuité des soins,
contréle de la douleur) et sur I'engagement dans la recherche (p. ex.
participation a des études cliniques sur les cancers gynécologiques). Pour

e Le modele ADNEX (Assessment of Different NEoplasias in the adneXa)
permet de distinguer les tumeurs bénignes de I'ovaire des tumeurs malignes
et, parmi ces derniéres, il distingue quatre sous-types (borderline, stade |,
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les plus jeunes patientes, des aspects spécifiques tels que les traitements
préservant la fertilité (si possible) doivent également étre pris en compte.
Enfin, la collaboration avec les associations de patients peut également étre
développée davantage dans les centres de référence.

Bien que l'association entre le volume hospitalier et les indicateurs de
processus n'ait pas été évaluée dans cette étude, la littérature suggere
également que les patientes traitées dans des hopitaux a volume élevé sont
plus susceptibles de recevoir des soins conformes aux guidelines.3* 38
Ainsi, toute prise en charge de patiente chez qui lI'on suspecte un cancer de
I'ovaire devrait faire I'objet d’'une concertation oncologique multidisciplinaire
avec au moins un représentant du centre de référence, et la patiente doit
ensuite étre orientée vers le centre de référence avant le début du
traitement. Toute masse ovarienne complexe devrait étre évaluée en
préopératoire a l'aide du modele ADNEX® comme recommandé dans le
guideline du KCE sur le cancer de 'ovaire (Rapport KCE 268), de maniére
a ce que la patiente soit envoyée rapidement vers le centre de référence si
nécessaire, et traitée selon les régles de I'art. Ainsi par exemple, la résection
de la tumeur doit étre réalisée de maniére a éviter toute rupture de la capsule
qui provoquerait une dissémination des cellules cancéreuses.

Si, pour un cancer invasif, la chirurgie doit toujours étre réalisée dans un
centre de référence, d’autres parties du parcours de soins (p. ex. la
chimiothérapie) doivent pouvoir étre réalisées dans des hopitaux
périphériques, en concertation avec le centre de référence et si la patiente
le souhaite. Toutefois, il faut s’assurer que ces hopitaux offrent un
programme de soins oncologiques complets et disposent d’'une expertise et
d’'un personnel suffisants. Aussi, le fait de réorienter la patiente vers cet
hopital périphérique ne doit occasionner aucun retard dans linitiation du
traitement. Et enfin, il est important que le suivi et tout traitement
complémentaire soient organisés en concertation permanente avec le
centre de référence.

stades II-1V et métastases) et le degré de risque attaché a chaque sous-type.
Il se compose de trois critéres cliniques et de six criteres échographiques. I
a été introduit par lInternational Ovarian Tumor Analysis (I0OTA) (pour plus
d’informations : http://www.iotagroup.org/adnexmodel/)
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Enfin, il sera important de réévaluer régulierement la qualité des soins
délivrés par ces centres de référence afin de garantir que, méme apreés la
certification, la qualité des soins reste un souci constant.

Aprés la publication de ce rapport, tous les hdpitaux belges recevront —
confidentiellement — un rapport d'évaluation individuel de la part du BCR.
Ce rapport contiendra leurs propres résultats pour tous les indicateurs de
qualité présentés dans ce document, mis en perspective par rapport a ceux
de tous les autres hépitaux pris globalement (benchmarking). L'objectif de
cette démarche est de permettre aux équipes médicales et aux directions
d'hoépitaux de réfléchir a leurs propres résultats et d’'identifier les points sur
lesquels ils peuvent améliorer la qualité des soins offerts a leurs patientes
atteintes d'un cancer de l'ovaire.

La confidentialité des résultats d’études comme celle-ci reste cependant
une question trés discutée. En effet, pour les patients, ces informations
peuvent étre d'une grande utilité pour orienter le choix de I'hdpital ou ils iront
se faire soigner. En Flandre, I'Institut flamand pour la qualité des soins
(VIKZ ; www.zorgkwaliteit.be) rend publics les résultats pour divers
indicateurs de qualité (p. ex. pour le cancer du sein et le cancer du rectum).
Cette transparence n'existe toutefois pas encore en Wallonie et a Bruxelles.
Il est probablement temps d’engager une réflexion commune sur la maniere
de rendre ces informations publiques de maniére correcte et accessible au
grand public, tant pour les bons résultats que pour les moins bons. C’est
pourquoi la publication de tels résultats pourrait se faire, par exemple, via
les institutions régionales belges pour la qualité des soins (VIKZ et PAQS)
en collaboration avec les hopitaux (comme c’est déja le cas en Flandre).

Nous aimerions également saisir I'occasion de ce rapport pour rompre une
nouvelle fois une lance en faveur d’une optimisation et d’une

standardisation de la collecte des données transmises au BCR. En effet,
on constate que les informations sur les stades TNM et FIGO des cancers
diagnostiqués restent encore trop souvent manquantes. Un investissement
dans la formation et le soutien de data managers pour les programmes de
soins oncologiques et les laboratoires d'anatomie pathologique contribuerait
certainement a améliorer ce point. Dans le cas du cancer de 'ovaire, les
données collectées pourraient en outre étre élargies aux informations
génétiques (p. ex. statut BRCA), a l'absence/présence de lésions
macroscopiques résiduelles a la fin de la chirurgie de cytoréduction, au
nombre et a la localisation des ganglions réséqués, aux éventuelles
rechutes, et aux informations sur les patientes impliquées dans des essais
cliniques. En plus d’'un envoi exhaustif et standardisé des rapports
d’anatomo-pathologie, les rapports de chirurgie devraient également étre
transmis au BCR. Les résultats et expériences rapportés par les patients
(PROM et PREM) sont également trés importants pour la mesure de la
qualité de vie. Enfin, des informations supplémentaires sur les préférences
des patientes et les raisons des retards de traitement peuvent aider a
interpréter les résultats des indicateurs de qualité.

Avec les recommandations de ce rapport, nous visons a améliorer la
qualité des soins pour les patientes atteintes d'un cancer de I'ovaire.
Les initiatives visant a centraliser les soins du cancer de I'ovaire dans
les centres de référence peuvent étre soutenues par les résultats de
cette étude. Une évaluation continue de la qualité des soins ainsi
qu'une collecte de données optimisée restent nécessaires et
renforceront encore la voie vers de meilleurs résultats pour ces
patientes.
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| RECOM M AN D ATlON Sf Au Ministre fédéral de la Santé, aux Ministres de la santé des entités fédérées et a I'Institut

national d'assurance maladie-invalidité (INAMI) :

f

Le KCE reste seul responsable des recommandations.

1.

Les cancers de l'ovaire sont des cancers complexes et hétérogénes. L’association volume-
outcome démontrée dans les hépitaux belges soutient la mise en ceuvre de la concentration des
soins pour le cancer de 'ovaire dans des centres de références afin d’améliorer la qualité des
soins et de réduire la dispersion de lI'expertise et du savoir-faire. Ces centres de référence
doivent:

e disposer d'équipes multidisciplinaires complétes combinant une expertise clinique et
technique reconnue dans la prise en charge des cancers de l'ovaire,

e fonctionner dans le cadre de liens de collaboration suprarégionaux et en étroite collaboration
avec les soins de premiére et deuxiéme ligne, et

o faire état d’'un volume d’activité suffisant répondant aux normes de qualité. L'European
Society of Gynaecological Oncology (ESGO) recommande un minimum de 20 chirurgies
cytoréductrices pour cancer de I'ovaire invasif de stade avancé par hopital et par chirurgien
par an.

Le volume ne doit pas étre le seul critére a prendre en compte ; le rapport 219 du KCE sur
I'organisation des soins pour les adultes avec un cancer rare ou complexe fournit une description
compléte des autres exigences importantes que les hopitaux doivent remplir afin d’étre éligibles
en tant que centres de référence pour le cancer de I'ovaire. Les patientes atteintes d'un cancer
de l'ovaire plus rare (p. ex. un cancer non épithélial) doivent également étre orientées vers ces
centres de référence.

Une partie du traitement (p. ex. la chimiothérapie) peut étre pratiquée dans un hdpital
périphérique aprés concertation avec le centre de référence et en tenant compte des préférences
de la patiente. Le suivi et tout traitement complémentaire doivent étre organisés en concertation
permanente avec le centre de référence.
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Les centres de référence devraient avoir les moyens d'organiser les soins de telle maniére que
le fait de réorienter la patiente vers un autre hépital n’occasionne aucun retard dans l'initiation du
traitement.

La qualité des soins doit étre évaluée régulierement et les résultats rendus publics. Une réflexion
a ce sujet devrait étre initi€e en concertation avec les parties prenantes, telles que le VIKZ, la
PAQS, le BCR, les hopitaux et les représentants des patients. Il convient d'éviter les certifications
"figées et permanentes" de centres de référence qui ne sont plus en mesure de démontrer
I'excellence de leurs résultats cliniques.

L’'INAMI devrait étre systématiquement informé par le BCR de I'exhaustivité et de la qualité de
I'enregistrement obligatoire des cancers par les programmes de soins oncologiques et les
laboratoires d’anatomo-pathologie. En effet, les conditions de leur financement requiérent que
des parameétres précis, tels que le stade de la tumeur soient transmis au BCR.

La liste des centres de référence établis doit étre facilement accessible pour les patients, les
médecins généralistes, et les hopitaux eux-mémes (p. ex. publiée sur le site web de 'INAMI).

Aux hépitaux, colleges et sociétés scientifiques de gynécologie, de chirurgie, d’oncologie
médicale, d’anatomo-pathologie et tous les professionnels de soins impliqués dans la prise
en charge des cancers de l'ovaire :

8.

Les équipes multidisciplinaires doivent analyser leurs propres résultats pour les indicateurs de
qualité communiqués régulierement dans un rapport de feedback du BCR. Ces résultats doivent
étre mis en perspective avec ceux obtenus par les autres hopitaux (benchmarking) et des
processus d'amélioration de la qualité doivent étre mis en place, avec une attention particuliére
aux indicateurs pour lesquels des résultats inférieurs aux objectifs ont été observés, tels que le
délai d'initiation du traitement, la réalisation des tests génétiques nécessaires et la chirurgie de
stadification pour les cancers de I'ovaire de stade précoce.

Pour éviter une chirurgie inappropriée en cas de suspicion de cancer de |'ovaire a un stade
précoce, chaque masse pelvienne doit étre évaluée en phase préopératoire a l'aide du modéle
ADNEX pour guider les décisions cliniques relatives a la chirurgie (chirurgie vs expectative,
laparoscopie vs laparotomie, chirurgie en centre spécialisé ou non). Si un cancer (ou une tumeur
bordeline) est suspecté, le cas de la patiente doit faire I'objet d'une concertation oncologique
multidisciplinaire (COM) préopératoire en présence d'au moins un représentant du centre de
référence.
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10.

11.

12.

13.

La prise en charge doit étre organisée et coordonnée de telle maniere que la réorientation de la
patiente vers le centre de référence n’'occasionne aucun retard dans l'initiation du traitement.

Les hopitaux et les laboratoires d’anatomo-pathologie doivent enregistrer correctement chaque
cas de cancer et rapporter I'ensemble des données, y compris les stades TNM cliniques et
pathologiques (cTNM, (y)pTNM) et le stade FIGO au BCR.

Il est nécessaire de prévoir la collecte d’'informations sur 'inclusion de patientes dans des essais
cliniques ; ces informations doivent étre transmises au BCR.

Les sociétés scientifiques concernées doivent développer des rapports d’anatomo-pathologie et
de chirurgie structurés et standardisés (y compris les informations sur les Iésions
macroscopiques résiduelles) pour faciliter la collecte de données pertinentes et le transfert de
ces informations au BCR.

Aux laboratoires d’anatomo-pathologie et aux sociétés scientifiques de pathologie :

14.

Les laboratoires d’anatomo-pathologie doivent délivrer leurs rapports au BCR en format
synoptique et standardisé, pour foutes les procédures diagnostiques et opérations réalisées dans
le cadre d’un cancer de l'ovaire (y compris tumeur borderline).

Au BCR :

15. Les données suivantes doivent étre ajoutées au set de données actuel :

16.

e Informations génétiques (p. ex. statut BRCA) ;

e Rapports chirurgicaux contenant des informations détaillées sur les procédures
chirurgicales, par ex. présence de Iésions macroscopiques résiduelles apres la chirurgie ;

e Résection de ganglions lymphatiques (p. ex. nombre et localisation) ;
o Récidives / progression de la maladie.

Le BCR devrait investir davantage dans la formation des data managers des programmes de
soins oncologiques ainsi que des laboratoires d'anatomo- pathologie, afin d’'améliorer la qualité
et I'exhaustivité de I'enregistrement des cancers et des rapports d’anatomo-pathologie.
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Au BCR et au SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement :

17. Afin de mieux évaluer la qualité des soins du point de vue des patientes, une collecte prospective
et longitudinale des Patient-Reported Outcomes/Experiences (PROMs/PREMs) doit étre
organiseée.
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