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Rapport KCE 365Bs Cancer du sein : les cliniques du sein agréées font-elles la différence ?

- PRE FAC E En Belgique, une femme sur sept développera un cancer du sein au cours de sa vie, soit plus de 10.000 femmes
par an. Apres I'’émotion du diagnostic vient la question des stratégies de traitement et du centre auquel s’adresser.

Pour assurer une prise en charge de haute qualité et I'accés a un traitement de pointe dispensé par des équipes
expérimentées, le législateur a promulgué en 2007 un arrété royal qui définit a quels critéres un site hospitalier
doit répondre pour étre reconnu « Clinique du sein ». Les exigences principales sont un volume minimal d’activité
et une équipe multidisciplinaire spécialisée.

Depuis lors, c’est la procession d'Echternach : le volume minimal de nouveaux diagnostics, fixé a 150, a été
rabaissé a 100 pendant une période de transition. En 2013, les cliniques coordinatrices se distinguent des
cliniques satellites : le volume minimal est de 125 pour les premiéres, de 60 pour les secondes. Sur la méme
période, I'expertise requise pour le chirurgien a été abaissée de 50 a 30 interventions annuelles. Cette Iégislation
n'offre toutefois aucune garantie : un cancer du sein peut étre traité dans n'importe quel hépital, agréé ou non,
méme si le chirurgien n'opére que 10 femmes par an.

Les normes de qualité ne chercheraient-elles qu’a rationaliser I'offre de soins ? Argument fallacieux ! En 2012
déja, une étude du KCE sur plus de 25.000 femmes traitées dans 111 hdpitaux rapportait une augmentation du
risque de mortalité dans les hopitaux a faible volume par rapport aux hépitaux a volume élevé. Le KCE concluait
que des normes élevées garantissent de meilleurs taux de guérison et de survie et une prise en charge de qualité.

Ou en est-on en 2023 ? Cette nouvelle étude du KCE se penche sur I'évaluation de la prise en charge de 50.000
femmes atteintes d’'un cancer du sein, en distinguant les cliniques coordinatrices, les cliniques satellites et les
sites sans reconnaissance officielle. Le constat est édifiant : en 2018, une femme sur 5 est traitée dans un centre
non reconnu, avec a la clé un risque de décés supérieur a celui des femmes traitées dans une clinique
coordinatrice. L’association entre volume et survie est interpellant : la mortalité est bien supérieure la ou les
volumes d’activité sont les plus faibles.

L’exigence d’'un volume minimal d’activité et de I'expertise des équipes multidisciplinaires est donc bien la décision
la plus sensée qui soit. Mais que vaut une législation lorsqu’elle n’est ni contrélée ni respectée ? En 2018, une
clinique du sein autorisée sur trois n'atteignait pas les seuils minimaux d'activité prescrits.
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Il est urgent que toute femme atteinte d’'un cancer du sein en Belgique ait 'assurance de recevoir les meilleurs
soins sans avoir a s'interroger sur ses chances de survie en fonction de I'hpital auquel elle s’adresse. Ce rapport
formule des recommandations précises et concrétes, dont I'implémentation ne laisse plus de place aux
tergiversations. Il n’est tout simplement plus acceptable, en 2023, de laisser perdurer de telles inégalités de
traitement. Chacune des 10.000 femmes qui se voient diagnostiquer un cancer du sein chaque année mérite le
meilleur de ce que 'oncologie médicale et chirurgicale est capable d’offrir en Belgique.

Christophe JANSSENS Sabine STORDEUR Marijke EYSSEN

Directeur Général Adjoint a.i. Directeur de Programme de recherche Directeur Général a.i.
scientifique a.i.
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Cancer du sein : les cliniques du sein agréées font-elles la différence ?

Cette étude répond a la question de savoir s'il existe une différence de survie entre les femmes atteintes
d’'un cancer du sein invasif traitées dans un site hospitalier agréé (clinique du sein) et celles qui sont traitées
dans des sites hospitaliers non agréés. Nous avons également examiné si le nombre de patientes traitées
(volume par site hospitalier) avait une influence sur la survie, et avons étudié les différences dans la qualité
de la prise en charge du cancer du sein entre les sites.

L’étude se base sur une cohorte de 3 973 femmes ayant regu un diagnostic de carcinome canalaire in situ
(stade précancéreux du cancer du sein) et 46 035 femmes avec un diagnostic de cancer du sein invasif.
Les données du Registre du Cancer ont été couplées aux données de facturation de 'assurance maladie,
aux données des hopitaux et aux données sur le statut vital.

En 2018, une femme atteinte d’un cancer du sein sur cinq a été traitée ailleurs que dans une clinique
du sein agréée. Le projet initial du Iégislateur belge de concentrer la prise en charge du cancer du sein
dans des cliniques du sein plus spécialisées n’a donc été que partiellement réalisé.

Les femmes atteintes d’un cancer du sein invasif traitées dans un site hospitalier sans agrément pour
le cancer du sein ont un risque de mourir du cancer du sein de 30 % supérieur a celui des patientes
traitées dans une clinique du sein coordinatrice (excess hazard ratio, EHR : 1,30 ; ICa 95 % : [1,15- 1,48] ;
p <0,001).

Cerisque accru a également pu étre confirmé lorsque les analyses ont été effectuées sur la base du nombre
moyen de patientes traitées chaque année sur un site donné (volume) : le risque de mourir d’un cancer
du sein est supérieur de 44 % (EHR : 1,44 ;1Ca 95 % :[1,24 - 1,66] ; p < 0,001) chez les femmes atteintes
d’'un cancer du sein invasif traitées sur un site hospitalier a faible volume (< 60 nouveaux diagnostics par
an) et supérieur de 30 % (EHR : 1,30 ; IC 2 95 % : [1,14 - 1,48] ; p < 0,001) chez les femmes traitées sur
un site hospitalier a volume moyen (de 60 a 125 nouveaux diagnostics par an), en comparaison avec
celles qui sont prises en charge sur un site a volume élevé (au moins 125 nouveaux diagnostics par an).

Une autre observation qui porte a réflexion : en 2018, une clinique du sein agréée sur trois n’a pas
atteint les volumes d’activité réglementaires de 125 nouveaux diagnostics par an pour les cliniques du
sein coordinatrices et de 60 nouveaux diagnostics par an pour les cliniques du sein satellites. En 2018,
87 % des 60 sites sans agrément pour le cancer du sein n’atteignaient pas un volume de 60 nouveaux
diagnostics par an.

Cette étude a aussi mis en évidence le fait que nous ne disposons pas de suffisamment de données
fiables pour le calcul des différents indicateurs de qualité.
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1. INTRODUCTION

1.1. Impulsion de 'Europe pour la création de cliniques du
sein agréées

Remontons vingt ans en arriére. Face au constat que la survie du cancer du
sein varie considérablement entre les Etats membres, le Parlement
européen adopte deux résolutions,’2 une maniére pour les députés
d’appeler les Etats membres & faire de la lutte contre le cancer du sein une
priorité.

Au cceur de ces recommandations figurent la mise en place d’'un programme
de dépistage national du cancer du sein, une meilleure politique
d’information sur I'importance de ce dépistage et le déploiement d’'un réseau
de services hospitaliers pluridisciplinaires agréés pour le diagnostic, le
traitement et le suivi du cancer du sein. Ce réseau doit couvrir 'ensemble
du territoire de chaque Etat membre afin que tous les citoyens, ou qu'ils
vivent dans I'Union européenne, aient accés a une clinique du sein
agréée."?

La résolution du Parlement européen de 2006 stipule, sur la base de
preuves scientifiques, qu’une clinique du sein doit avoir un niveau d’activité
annuel d’au moins 150 nouveaux diagnostics de cancer du sein
primitif." 2 Ce volume minimum garantit un niveau d’activité suffisant pour
maintenir I’expertise de chaque membre de I’équipe et veiller a ce que la
clinique du sein ait un fonctionnement colt-efficace.?

La résolution prévoit également que chaque clinique du sein doit disposer
au minimum de deux chirurgiens spécialisés en sénologie qui consacrent
au moins la moitié de leur temps professionnel a la pathologie mammaire et

a Ces taux d’incidence sont standardisés selon l'age, c’est-a-dire qu’ils
représentent une moyenne pondérée des résultats par age. Les pondérations
reflétent la distribution de la population d’'une population standard, a savoir,
dans ce cas spécifique, la nouvelle population standard européenne. Les taux

qui opérent chaque année cinquante patientes chez qui un cancer du sein
a été nouvellement diagnostiqué.

Encadré 1 — Le cancer du sein est le cancer le plus répandu

Le cancer du sein est le cancer le plus répandu dans I'Union
européenne (UE-27). En 2020, il représentait 13,3 % de I'ensemble des
nouveaux diagnostics de cancer et méme 28,7 % des nouveaux
diagnostics de cancer chez la femme.3

Le nombre de nouveaux diagnostics de cancer du sein est en
augmentation dans I'Union européenne. Cette tendance est attribuée a
plusieurs éléments, notamment des facteurs reproductifs, la montée en
puissance de I'obésité, le manque d’activité physique, le vieillissement, la
croissance démographique, mais aussi le recours accru au dépistage.?

En 2020, la Belgique affichait une incidence (standardisée selon I'age)
de 194,0 pour 100 000 habitants pour le cancer du sein — le taux le plus
élevé de toute I’'Union européenne?. La moyenne pour I'ensemble de
I'Union européenne s’élevait a 142,8 pour 100 000 habitants.* On ne sait
pas précisément pourquoi ce chiffre est si élevé en Belgique.

A I'échelle de I'Union européenne, on observe toutefois une diminution
du taux de mortalité du cancer du sein invasif qui s’explique par une
meilleure détection du cancer du sein a un stade précoce et par les
progrés du traitement ainsi que du suivi. En Belgique, le taux de mortalité
par cancer du sein invasif (standardisé selon I'age) est de 36,1 pour
100 000 habitants (statistiques de 2020), soit Iégerement plus que la
moyenne de I'Union européenne, qui est de 34,1 pour 100 000 habitants.*

d’incidence sont ajustés mathématiquement pour obtenir la méme structure
d’age que la population standard. Les chiffres présentés ici sont des
estimations ; ils ne tiennent pas compte de la diminution du nombre de
diagnostics de cancer du sein au cours de la premiere année de la pandémie
du Covid-19.
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1.2. La Belgique suit I'Europe... mais pas tout a fait

1.2.1. Un volume minimum de 150 diagnostics par an

Bien que les résolutions du Parlement européen n’aient pas force de loi, des
initiatives ont été prises en Belgique comme dans plusieurs autres Etats
membres mais, sans surprise, le volume d’activité annuel minimum proposé
a immédiatement suscité des résistances. A I'époque, seuls 14 des 108
hopitaux belges respectaient la « norme européenne de volume », tandis
que 44 traitaient méme chaque année moins de 50 personnes nouvellement
diagnostiquées avec un cancer du sein primitif.5

Le 1¢" janvier 2008 est entré en vigueur I’arrété royal du 26 avril 2007
relatif a I'agrément des cliniques du sein,? qui fixait les normes auxquelles
les sites hospitaliers devaient satisfaire pour étre agréés comme cliniques
du sein. Seuls les hépitaux disposant d’'un programme de soins en oncologie
entraient en ligne de compte pour cet agrément. Une des normes
d’agrément était un volume d’au moins 150 nouveaux diagnostics par
an, avec une période transitoire de deux ans ou le volume annuel minimum
était fixé a 100. Des exceptions ont été consenties pour les centres distants
d’au moins 50 km d’autres cliniques du sein. Pour ces sites, le nhombre
minimal de nouveaux diagnostics a été maintenu a 100 aprés la période de
transition.®

En juin 2012, la période de transition de deux ans prévue pour permettre
aux cliniques du sein d’atteindre le volume minimum de 150 nouveaux
diagnostics a été étendue a quatre ans.”

L’'arrété royal imposait aussi des exigences concernant, entre autres,
'encadrement médical et paramédical pluridisciplinaire (comprenant un
psychologue, une infirmiére spécialisée en sénologie et un
kinésithérapeute), la coordination médicale et infirmiére, la consultation
oncologique multidisciplinaire (COM), [I'enregistrement du statut des

b Pour le personnel supplémentaire en fonction du nombre de consultations
multidisciplinaires, en vertu de I'article 64 §1 et 2 de I'arrété royal du 25 avril
2002 fixant le Budget des Moyens Financiers des hopitaux.®

Cancer du sein : les cliniques du sein agréées font-elles la différence ?

récepteurs (cestrogene, progestérone et HER2) et [linfrastructure
chirurgicale (voir annexe 2 du rapport scientifique pour plus de détails).

L'agrément n’était pas octroyé au niveau de I'hdpital, mais du site
hospitalier.

1.2.2. Réduction des seuils de volume dans les cliniques du sein
coordinatrices et satellites

Sous prétexte d’accessibilité des soins, le concept de concentration des
soins du cancer du sein n’a cessé d’étre remanié au cours des années
suivantes (en plusieurs étapes). L’arrété royal du 15 décembre 2013 (entré
en vigueur le 3 janvier 2014) a introduit la distinction entre « cliniques du
sein coordinatrices » et « cliniques du sein satellites »® et réduit, dans
la foulée, le niveau d’activité annuel minimum de ces structures. Celui-ci a
été fixé a 125 nouveaux diagnostics pour les cliniques du sein coordinatrices
et a 60 pour les cliniques du sein satellites.?

En plus des financements alloués au programme de soins en oncologie®,
les cliniques du sein coordinatrices et satellites regoivent du gouvernement
fédéral un budget annuel de 85 855,44 euros (indice 1° janvier 2011 ;
montant indexé en juin 2022 : 106 749,64 euros®).? Ce montant est le méme
pour les cliniques du sein coordinatrices et satellites et ne dépend pas du
volume d’activité annuel.

Une clinique du sein satellite doit avoir une convention formelle de
collaboration avec une clinique du sein coordinatrice qui assure la
coordination médicale et préside la réunion multidisciplinaire. Par rapport a
ce qui était stipulé dans larrété royal initial de 2007, l'arrété royal du
15 décembre 2013 comportait également quelques ajustements concernant
les autres critéres d’agrément (voir annexes 3 et 4 du rapport scientifique).8

Fait important, la loi n’interdit pas aux médecins qui ne sont pas affiliés a
une clinique du sein coordinatrice ou satellite agréée de traiter le cancer du

e Le financement des cliniques du sein coordinatrices et satellites est basé sur
la partie B4 (article 74 neuviéme) de 'arrété royal du 25 avril 2002 fixant le
Budget des Moyens Financiers des hopitaux.®
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sein. Les centres ou cela se produit n’ont pas non plus a répondre aux
critéres imposés aux cliniques du sein agréées.

Un autre arrété royal datant du 19 avrii 2014 (entré en vigueur
rétrospectivement depuis le 2 janvier 2014) a encore réduit le volume annuel
minimum par chirurgien de 50 a 30 opérations du sein par an."°

1.3. A propos de cette étude

1.3.1. Pourquoi cette étude ?

La pratique en Belgique montre que certaines patientes atteintes d'un
cancer du sein sont aussi traitées sur des sites hospitaliers ne disposant
pas d’un agrément dans ce domaine. Il est possible que ces patientes ne
bénéficient pas des soins multidisciplinaires légalement prévus dans les
cliniques du sein agréées aux stades du diagnostic, du traitement et de la
revalidation.

En outre, les associations de patients ont exprimé leur inquiétude quant au
fait que les sites officiellement agréés ou non ne sont pas identifiés d’'une
fagon suffisamment transparente pour les personnes atteintes d’'un cancer
du sein. Certains sites hospitaliers diffusent des informations trompeuses
sur leur site internet (par exemple), voire utilisent le label « Breast clinic »
ou « Clinique du sein » alors qu'’ils ne disposent d’aucun agrément Iégal.

Dans cette étude, nous nous demandons donc si les patientes atteintes d'un
cancer du sein sont mieux loties dans une clinique du sein agréée que dans
un centre sans agrément pour le cancer du sein.

d Lors du calcul du volume d’activit¢ annuel moyen par site, toutes les
personnes atteintes d’un cancer du sein ont été prises en compte, a savoir
les personnes atteintes d’'un carcinome canalaire in situ ou d’'un cancer du
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1.3.2. Qu’avons-nous étudié ?

Dans cette étude, le Centre fédéral d’expertise des soins de santé (KCE) et
le Registre du Cancer (Belgian Cancer Registry, BCR) apportent une
réponse a deux questions de recherche primaires :

1. Existe-t-il une relation entre le statut d’agrément d’un site hospitalier
(cliniqgue du sein coordinatrice, clinique du sein satellite et site non
agréé pour le cancer du sein) et la survie des patientes atteintes d’'un
cancer du sein invasif, aprés correction pour une série de
caractéristiques des patientes et des tumeurs ?

2. Existe-t-il une relation entre le statut d’agrément d’'un site hospitalier
et les processus de soins chez les patientes atteintes d’un cancer du
sein, aprés correction (s'il y a lieu) pour une série de caractéristiques
des patientes et des tumeurs ?

Ces questions de recherche ont également été formulées et analysées
différemment, tenant compte du niveau d’activité annuel moyend des sites
hospitaliers :

3. Existe-t-il une relation entre le volume d’activité du site et la survie
des patientes atteintes d’un cancer du sein invasif, aprés correction
pour une série de caractéristiques des patientes et des tumeurs ?

4. Existe-t-il une relation entre le volume d’activité du site et les
processus de soins chez les patientes atteintes d’'un cancer du sein,
aprés correction (s’il y a lieu) pour une série de caractéristiques des
patientes et des tumeurs ?

Dans ce rapport, nous parlerons d’un site a faible volume lorsque le niveau
d’activité moyen est inférieur a 60 nouveaux diagnostics de cancer du sein
par an, d’un site a volume moyen entre 60 et <125 diagnostics et d’un site
a volume élevé >125 diagnostics. Ces seuils sont basés sur le niveau

sein invasif, mais aussi les personnes atteintes de tumeurs multiples, d’un
sarcome, d’une maladie de Paget, etc. Les patients de sexe masculin ont
également été inclus.
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d’activité minimum des cliniques du sein satellites et coordinatrices, tel que
mentionné dans la loi.

Cette étude poursuit en outre un certain nombre d’objectifs secondaires
qui s’inscrivent dans le cadre d’'un « systéme de qualité intégratif en
oncologie », une série d’initiatives que le KCE et le Registre du Cancer ont
prises dans le passé pour améliorer la qualité des soins aux personnes
atteintes d’'un cancer.

Le systéme de qualité débute par I'élaboration et la mise en ceuvre de
guides de pratique clinique, suivie du développement d’une série
d’indicateurs pour mesurer et améliorer la qualité des soins.

Chaque hopital regoit du Registre du Cancer un rapport de feedback
individuel afin de Ilui permettre, au besoin, de prendre des mesures
correctives pour améliorer la qualité. Ce cycle d’amélioration a déja été
appliqué avec succés au niveau national pour divers types de cancer.''-17

Dans cet esprit, la présente étude poursuit les objectifs secondaires
suivants :

e Adapter au contexte belge une sélection d’indicateurs de qualité
préparés par la Société européenne de mastologie (European Society
of Breast Cancer Specialists, EUSOMA),'® afin qu’ils puissent
également étre utilisés pour des initiatives d’assurance qualité futures.

e Calculer les résultats pour ces indicateurs au niveau national et au
niveau de I'hopital ou du site. Cela nous donne un apergu des schémas
de soins actuels pour les patientes atteintes d’'un cancer du sein et de
la variabilité entre les hopitaux ou sites.

e Détecter quelles lacunes dans l'enregistrement et la collecte des
données posent probléme dans le calcul des indicateurs de qualité.

e Donner un feedback individuel a chaque hépital/site hospitalier belge
(par le Registre du Cancer) afin que, le cas échéant, ils puissent
prendre des mesures pour améliorer encore la qualité des soins liés au
cancer du sein.

Cancer du sein : les cliniques du sein agréées font-elles la différence ?

Encadré 2 — A qui s’adresse cette étude ?

Cette étude est avant tout destinée aux décideurs politiques belges
responsables de la santé publique et des soins de santé, tant au niveau
fédéral que régional. Les résultats sont toutefois aussi intéressants pour
les hopitaux et les professionnels qui prodiguent des soins aux personnes
atteintes d’'un cancer du sein.

Nous sommes conscients que ces travaux ne répondront certainement
pas a toutes les questions des patientes et des associations de patientes.
Par exemple, nous ne disposons d’aucune information sur la maniéere
dont les personnes atteintes d’'un cancer du sein ont vécu leur prise en
charge, car ces données ne sont pas encore recueillies de maniére
systématique.

De plus, toutes les analyses ont été realisées « en aveugle » et tous les
résultats sont rapportés de maniere anonyme. Ce rapport ne permet donc
pas de savoir si les « performances » d’un site donné sont meilleures ou
moins bonnes que celles des autres. Avec cette étude, nous visons
surtout a démontrer la marge d’amélioration qui existe au niveau du
systeme.

L’Institut flamand pour la qualité des soins (V/aams Instituut voor Kwaliteit
van Zorg, VIKZ) se penchera sur ce rapport et publiera les résultats des
hépitaux (sites) flamands sur son site Internet. Ce rapport sera également
transmis a la Plateforme pour I'’Amélioration continue de la Qualité des
soins et de la Sécurité des patients (PAQS).
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1.3.3. Comment avons-nous procédé ?

Pour répondre aux questions de recherche ci-dessus, les méthodes de
recherche suivantes ont été appliquées :

e Une analyse de la base de données du Registre du Cancer,
principale source de données. Cette base de données a été couplée :

o aux données de I'assurance maladie (contenant des informations
sur les interventions diagnostiques et thérapeutiques remboursées
et sur 'ensemble des médicaments remboursés), obtenues aupres
de I'Agence InterMutualiste (AIM) ;

o aux données administratives hospitalieres (Résumé Hospitalier
Minimum, RHM), avec des détails sur le site hospitalier ou les soins
ont été délivrés ;

o aux informations relatives au statut vital (vivant/décédé, jusqu’au
1¢" mars 2022), via la Banque Carrefour de la sécurité sociale.

e Une revue des politiques en la matiére, des rapports nationaux et
internationaux et de la littérature scientifique internationale. Cette revue
a conduit, entre autres, a l'identification d’indicateurs de processus.

e Une consultation des parties prenantes, au moyen :

o De nombreuses consultations et enquétes et d'une
communication intensive avec des experts cliniques de différents
domaines, possédant tous une vaste expérience du diagnostic et
du traitement du cancer du sein. |l s’agit de personnes travaillant
dans des centres universitaires et non universitaires, répartis
géographiquement sur tout le territoire et possédant une trés
bonne connaissance du contexte belge (par exemple honoraires,
regles de facturation). lls ont apporté une contribution précieuse
tout au long du processus et examiné de fagon critique les
documents soumis a leur examen. lls ont également veillé a ce que

e Le carcinome canalaire in situ (CCIS) est une tumeur du sein
précancéreuse, elle n'est pas encore invasive.
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le lien essentiel avec la pratique clinique de terrain ne soit jamais
perdu.

o D’entretiens avec des prestataires de soins «issus de la
pratique clinique » qui nous ont fourni des informations générales
sur 'organisation de la prise en charge du cancer du sein au niveau
micro (celui de la pratique quotidienne), ce qui nous a permis de
recueillir des informations utiles pour une meilleure interprétation
des données.

o De moments de concertation organisés au début du projet et en
phase finale avec trois groupes de parties prenantes: les
représentants des patientes, ceux des prestataires de soins et
ceux des autorités de santé fédérales et des entités fédérées.

Enfin, le rapport scientifique complet a été évalué par trois validateurs
scientifiques indépendants.

1.3.4. La cohorte de l'étude

Pour cette étude, le Registre du Cancer a identifié un total de 63 756
tumeurs mammaires (correspondant a 61149 patients uniques)
diagnostiquées au cours de la période 2014-2018. Cette sélection
comprenait 6 219 carcinomes canalaires in situ® et 57 537 tumeurs du sein
invasives.

Les patientes chez qui plusieurs tumeurs invasives (mammaires ou autres)
et/ou plusieurs tumeurs mammaires (invasives ou in situ) ont été
diagnostiquées entre 2004 et 2018 ont été exclues des analyses, dans le
but de garantir autant que possible que les procédures diagnostiques et
thérapeutiques enregistrées concernaient bien le cancer du sein.

En concertation avec des experts cliniques, les tumeurs in situ avec une
morphologie CIM-O-3 autre que le carcinome canalaire in situ et les cancers
du sein invasifs avec une morphologie CIM-O-3 compatible avec un
sarcome ou une maladie de Paget ont également été exclus. Ces types de
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tumeurs peuvent en effet faire I'objet d’'un traitement différent. Les hommes
atteints d’'un cancer du sein ont également été exclus parce que les chiffres
d’'incidence sont trop faibles pour évaluer la qualité des soins, qui sont
actuellement délivrés dans une centaine d’hdpitaux belges (et un nombre
encore plus élevé de sites).

Finalement, aprés exclusion des patientes pour qui aucune donnée de
I’Agence InterMutualiste n’était disponible ou qui étaient décédées a la date
du diagnostic ou dont le statut vital ne pouvait plus étre suivi, la cohorte
définitive incluse dans I'étude comprenait 3 973 patientes avec un
diagnostic de carcinome canalaire in situ et 46 035 patientes avec un
diagnostic de cancer du sein invasif.

Cing ans aprés le diagnostic de cancer du sein invasif, la survie observée
dans la cohorte étudiée est de 83,4 % (IC a 95 % : [83,1 — 83,8]), et la
survie relative, de 93,3 % (IC a 95 % : [92,9 — 93,7]). La survie relative a
cing ans’ est une estimation du pourcentage de patientes qui seraient en vie
cing ans aprés le diagnostic de cancer du sein si le cancer du sein était la
seule cause possible de décés. La différence entre la survie observée et la
survie relative indique que le risque de décés dans la cohorte n’est pas
uniquement dd au cancer du sein.

Vous trouverez les principales caractéristiques de la cohorte étudiée et plus
de détails sur la sélection aux chapitres 4 et 5 du rapport scientifique.

La survie relative est calculée comme le rapport de la survie des patientes
atteintes d’'un cancer du sein et de la survie moyenne dans la population
générale belge pour les personnes du méme age et du méme sexe que le
groupe des patientes atteintes d’'un cancer du sein et pour la méme année
civile.
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1.3.5. Pourquoi les analyses au niveau du site hospitalier ?

L’agrément pour le cancer du sein est octroyé au niveau du site et non au
niveau de I'hdpital. Réaliser les analyses au niveau de I'hdpital n’aurait pas
été une bonne idée. En effet, nous aurions alors supposé — a tort — que, dés
lors qu’un site est agréé comme clinique du sein coordinatrice ou satellite,
tous les sites du méme hodpital sont considérés comme « agréés pour le
cancer du sein » (« erreur de classification »).

De plus, les analyses au niveau des hdpitaux considéreraient que certains
hopitaux atteignent des « volumes élevés », alors qu'en réalité ils
fonctionnent comme un groupe de sites de « faible volume », chaque site
ne traitant qu'un petit nombre de patients. Cela pourrait également conduire
a des conclusions erronées (« biais »).

Pour cette étude, beaucoup d’efforts ont donc été déployés pour réaliser les
analyses — dans la mesure du possible — a I'échelon des sites hospitaliers.
Etant donné que le Registre du Cancer n’obtient pas systématiquement ces
données, une demande a été soumise au Comité de sécurité de
l'information pour obtenir ces données supplémentaires en provenance de
la base de données des résumés hospitaliers minimum (RHM). La demande
(pour cette étude) a été approuvée en décembre 2021.1°

Etant donné qu'en 2015, les hopitaux n’étaient pas tenus de fournir des
données RHM au gouvernement, les hdpitaux disposant de plus d'un site
ont été invités a indiquer sur quel site avait eu lieu chacun des traitements
dispensés en 2015 contre le cancer du sein. Tous les hépitaux ont
volontairement coopéré et ont transmis leurs données au Registre du
Cancer.
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2. DISCUSSION DES PRINCIPAUX
RESULTATS

2.1. Les cliniques du sein en Belgique

Au 1¢" septembre 2022, la Belgique comptait 51 cliniques du sein
coordinatrices et 20 cliniques du sein satellites agréées. Leur répartition
dans le pays n’est pas uniforme (voir la Figure 1). Elle suit dans une certaine
mesure lincidence du cancer du sein. Par exemple, a Bruxelles, ou
l'incidence du cancer du sein est trés élevée, il existe une forte concentration
de cliniques du sein coordinatrices. Par contre, en province de Luxembourg,
ou l'incidence du cancer du sein est trés faible en raison de la faible densité
de population, il n’y a pas de clinique du sein agréée, ni coordinatrice ni
satellite.

La répartition des cliniques du sein coordinatrices et satellites au sein des
réseaux hospitaliers locorégionaux9 montre que tous les réseaux ont au
moins une clinique du sein coordinatrice, a une exception pres, le
réseau Vivalia, dans la province de Luxembourg, qui ne dispose pas de
clinique du sein coordinatrice ou satellite.

Une liste compléte des cliniques du sein coordinatrices et satellites par
réseau hospitalier est présentée a 'annexe 5 du rapport scientifique.

g Les réseaux hospitaliers locorégionaux ont été mis en place en 2019. Un
réseau hospitalier locorégional regroupe plusieurs hdpitaux dans une zone
géographiquement définie et vise a utiliser les ressources de fagon plus
efficiente, a partager les investissements et a favoriser une meilleure
répartition des taches basée sur I'expertise.?® L’arrété royal du 23 novembre
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2.2. « Pratique » vs « théorie » : quelques résultats
interpellants

2.2.1. Un cancer du sein sur cinq est traité en dehors d’'une
clinique du sein

Malgré rlintention initiale du législateur belge d’orienter les patientes
atteintes d’'un cancer du sein vers des cliniques du sein agréées, ce n’est
pas ce que I'on constate dans la pratique. Le Tableau 1 montre qu’en 2018
(année la plus récente pour laquelle nous disposions de données au niveau
des sites), 1815 patientes étaient encore traitées en dehors des
cliniques du sein agréées. Cela correspond a prés d’une patiente sur cing.

En d’autres termes, il ne s’agit pas d’'un phénoméne marginal, mais d’'une
pratique fréquente.

2.2.2. Une clinique du sein agréée sur trois n’atteint pas le seuil de
volume annuel

Un deuxieme constat marquant est que 57,4 % seulement de I'ensemble
des patientes atteintes d’'un cancer du sein en 2018 ont été traitées dans
une clinique du sein coordinatrice qui répondait au critére de volume minimal
(voir le Tableau 1). En effet, en décembre 2018, 20 (38,5 %) des 52 cliniques
du sein coordinatrices agréées n’avaient pas atteint le seuil de 125
nouveaux diagnostics par an et trois d’entre elles n’atteignaient méme pas
un volume de 60 nouveaux diagnostics (voir le Tableau 1 du rapport
scientifique). Parmi les cliniques du sein satellites, 3 (23,1 %) sur 13 ne
répondaient pas au critére de volume de 60 nouveaux diagnostics en 2018.

2022 stipule en outre que les missions de soins locorégionales doivent étre
proposées par le réseau hospitalier de maniere telle que le temps de parcours
en voiture ne dépasse pas 30 minutes pour 90 % des habitants de la zone
géographique couverte par le réseau.?’
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Figure 1 — Répartition des cliniques du sein coordinatrices et satellites au 1°" septembre 2022 au sein des réseaux hospitaliers locorégionaux
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Site avec des lits C/D : Site avec des lits « aigus », ce sont des lits destinés a des séjours courts, p.ex. la chirurgie (les « lits C »), la médecine interne (les « lits D »).
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Parmi les sites sans agrément pour le cancer du sein qui ont traité des
patientes atteintes de cancer du sein en 2018 (soit environ 60 sites), 52 sites
(86,7 %) restaient en dega d’'un volume annuel moyen de 60 nouveaux
diagnostics et un seul site atteignait un volume moyen de patients supérieur
a 125. Enfin, nous avons constaté qu’en 2018, une femme atteinte d’un
cancer du sein sur huit était prise en charge dans un centre sans agrément
pour le cancer du sein avec un volume annuel moyen inférieur a 60.

2.2.3. Unrisque de décés inquiétant

Est-il important que les patientes atteintes d’'un cancer du sein soient
traitées dans une clinique du sein agréée et de préférence dans une clinique
du sein a volume d’activité élevé ?

Absolument, comme le révelent les analyses suivantes.

La Figure 2 (gauche) montre que la survie cinq ans aprés le diagnostic
est plus élevée chez les femmes traitées dans une clinique du sein
coordinatrice. Le volet droit de cette méme Figure 2 indique que la survie
est la plus élevée pour les femmes traitées sur un site a volume élevé
et la plus faible pour celles qui ont été prises en charge sur un site a
faible volume. La courbe de survie des femmes traitées sur un site a
volume moyen se situe entre les deux (Figure 2 — droite).
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Tableau 1 — Répartition des patientes avec un diagnostic de cancer du

sein invasif primitif ou un carcinome canalaire in situ en 2018 selon le
statut d’agrément et le volume annuel moyen du site hospitalier

Volume annuel moyen du site*
2125 [60, 125] <60 Total

(n,%dela (n,%dela (n,%dela (n,%dela
ligne) ligne) ligne) colonne)

Statut d’agrément

Coordinatrice 5518 1482 18 7018
(52) (78,6) (21,1) (0,3) (73,0)
Satellite 0 655 126 781
(13) (83,9) (16,1) (8,1)
Pas d’agrément 150 411 1254 1815
(60) (8,3) (22,6) (69,1) (18,9)
Total 5668 2 548 1398 9614
(59,0) (26,5) (14,5) (100)

* Le volume annuel moyen du site correspond au volume de traitement principal d'un
site et inclut les patientes atteintes d’un carcinome canalaire in situ ou d’un cancer
du sein invasif, ainsi que les patientes exclues de la cohorte d'étude, c’est-a-dire les
patientes atteintes de tumeurs multiples, de sarcome du sein, de la maladie de
Paget, etc. et les patients masculins (voir la section 4.5 du rapport scientifique pour
plus de détails).

Source : BCR — AIM — RHM
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Figure 2 — Probabilité de survie des patientes atteintes d’un cancer du sein invasif en fonction du statut d’agrément du site (a gauche) et du volume

annuel moyen du site (a droite)
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Le volume annuel moyen du site hospitalier correspond au volume de traitement principal d'un site et inclut les patientes atteintes d’un carcinome canalaire in situ ou d’un cancer
du sein invasif, ainsi que les patientes exclues de la cohorte d'étude, c’est-a-dire les patientes atteintes de tumeurs multiples, de sarcome du sein, de la maladie de Paget, etc.
et les patients masculins (voir la section 4.5 du rapport scientifique pour plus de détails). Sur la cohorte totale de 46 035 patientes, 3 021 patientes n’ont pas pu étre allouées a
un site et n'ont donc pas été incluses dans ces analyses ; 142 patientes allouées a une clinique du sein coordinatrice traitant < 60 patientes/an ont également été exclues. Lors
de ces analyses (Kaplan Meier), aucune correction n’a été effectuée pour tenir compte des caractéristiques des patientes (case-mix).

Source : BCR - AIM - RHM
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Pour vérifier si la survie des patientes traitées dans les cliniques du sein
coordinatrices est comparable a celle des patientes traitées sur les sites
sans agrément, les analyses doivent tenir compte du fait que :

e les patientes traitées dans un méme site partagent un certain nombre
de caractéristiques (par exemple des facteurs environnementaux) — on
parle ici de « corrélation intraclasse » ;

e les caractéristiques des tumeurs et des patientes des groupes traités
dans les différents sites (« case-mix ») peuvent différer. Plus
concrétement, nos analyses ont pris en compte les différences d’age
au moment du diagnostic, le stade et le grade de la tumeur, la condition
physique de la patiente (« score de performance de I'OMS »), les
comorbidités et le nombre de jours d’hospitalisation pendant 'année
précédant le diagnostic.

Méme aprés prise en compte des deux points susmentionnés, les résultats
trahissent de nettes différences de survie : le risque de décés a cing ans
d’'une patiente atteinte d’'un cancer du sein invasif traitée sur un site sans
agrément est supérieur de 12 % a celui d’'une patiente traitée dans une
clinique du sein coordinatrice (hazard ratio, HR: 1,12 ; intervalle de
confiance, IC a 95 % : [1,03 - 1,23]; p = 0,013).

L'effet de volume est également évident : le risque de décés a cinq ans
d’une patiente atteinte d’'un cancer du sein invasif traitée sur un site a faible
volume est supérieur de 17 % (HR: 1,17; IC a 95 % : [1,05 - 1,30];
p = 0,003) a celui d’une patiente traitée sur un site a volume élevé. Chez les
patientes traitées sur un site a volume moyen, le risque de décés a cinq
ans est également supérieur de 14 % (HR: 1,14 ; IC a 95 % : [1,03 -
1,26] ; p = 0,013) a celui des patientes traitées sur un site a volume élevé.
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2.2.4. Mais aussi un risque inquiétant de déeces par cancer du sein

Nous avons également examiné la relation entre d'une part le statut
d’agrément et le volume d’activité du site hospitalier et d’autre part la survie
relative a cinqg ans.

Etant donné que ces modéles statistiques sont plus complexes, le nombre
de covariables (« facteurs de confusion ») pouvant étre ajoutées est limité.
Nous n’avons pu prendre en compte que I'dge au moment du diagnostic et
le stade de la tumeur. Pour plus de détails sur les analyses statistiques,
nous renvoyons a la section 4.8 du rapport scientifique.

Les résultats, résumés dans le Tableau 2, montrent que le risque de mourir
du cancer du sein est 30 % plus élevé (excess hazard ratio, EHR : 1,30 ; IC
a95 % :[1,15-1,48] ; p < 0,001) chez les patientes traitées sur un site sans
agrément pour le cancer du sein que chez celles qui sont traitées dans
une clinique du sein coordinatrice.

Chez les patientes traitées sur un site a faible volume, le risque de mourir
du cancer du sein est 44 % plus élevé (EHR: 1,44 ;1C 4 95 % : [1,24 -
1,66] ; p < 0,001) que chez les patientes traitées sur un site a volume élevé.
Chez les patientes traitées sur un site a volume moyen, ce risque est 30 %
plus élevé (EHR : 1,30 ;1C a 95 % : [1,14 - 1,48]; p < 0,001).
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Tableau 2 — Association entre le statut d’agrément du site hospitalier et le volume annuel moyen du site, et la survie relative corrigée a cinq ans des
patientes atteintes d’un cancer du sein invasif

EHR corrigé* ICa95 % Valeur de p£ Valeur de p, type IlI®

Statut d’agrément pour le cancer du sein < 0,001

Clinique du sein coordinatrice 1 [Référence]

Clinique du sein satellite 1,06 [0,84 - 1,33] 0,623

Site sans agrément pour le cancer du sein 1,30 [1,15-1,48] < 0,001
Volume annuel moyen du site* < 0,001

=125 1 [Référence]

[60, 125] 1,30 [1,14 - 1,48] < 0,001

<60 1,44 [1,24 - 1,66] < 0,001

EHR : « excess hazard ratio » ; intervalle de confiance, IC ; * : Le volume annuel moyen du site correspond au volume de traitement principal d'un site hospitalier et inclut les
patientes atteintes d’un carcinome canalaire in situ ou d’un cancer du sein invasif, ainsi que les patientes exclues de la cohorte d'étude, c’est-a-dire les patientes atteintes de
tumeurs multiples, de sarcome du sein, de la maladie de Paget, etc. et les patients masculins (voir la section 4.5 du rapport scientifique pour plus de détails); # : corrigé pour tenir
compte de I'dge au moment du diagnostic ainsi que du stade de la tumeur ; £ : valeur de p du test de Wald ; $ : valeur de p du modéle de régression de Poisson ; le regroupement
des patients sur les sites (clustering) n’a pas été pris en compte ; 3 021 des 46 035 patientes n’ont pas pu étre allouées a un site et n'ont donc pas été incluses dans les analyses ;
142 patientes allouées a une clinique du sein coordinatrice avec un faible volume d’activité n'ont pas non plus été incluses.

Source : BCR - AIM - RHM

Néanmoins, nous devons admettre en toute honnéteté que le débat sur

2.2.5. Confirmation de la littérature internationale 'existence et le sens du lien de causalité entre le volume d’activité de

Ces résultats concordent avec la littérature scientifique internationale : les I'hopital et les résultats de santé est loin d’étre clos.?® A ce jour, nous ne
patientes atteintes d’'un cancer du sein traitées dans un centre & volume savons toujours pas précisément quels sont les facteurs qui expliquent cette
¢élevé et/ou par un chirurgien avec un niveau d'activité élevé ont de relation entre volume d’activité et résultats.

meilleures chances de survie.2227

La littérature scientifique en donne diverses explications, notamment
'approche multidisciplinaire, une meilleure conformité aux processus de
soins evidence-based, le niveau de spécialisation ou encore I'apprentissage
par la pratique.28. 29
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2.3. Quid de la qualité des soins ?
2.3.1. Treize indicateurs de processus et de résultats

2.3.1.1. Mesurabilité et pertinence clinique

Une longue liste d’indicateurs de qualité pour la prise en charge des
patientes atteintes d’'un cancer du sein ont été identifiés a partir de
recherches belges et européennes publiées précédemment.'2 18 30-34 Dans
un premier temps, la liste établie a été réduite en fonction de la disponibilité
des données, et donc de la mesurabilité de chaque indicateur.

Les experts ont ensuite évalué leur pertinence clinique. Pour plus de détails,
nous vous invitons a consulter les chapitres 3 et 4 du rapport scientifique.
La liste finale des treize indicateurs de processus et de résultats est
résumée dans le Tableau 3.

Dans la lignée du précédent rapport du KCE, « Indicateurs de qualité en
oncologie : cancer du sein »,'2 nous nous sommes concentrés dans ce
nouveau rapport sur le cancer du sein invasif. Lorsque cette information était
pertinente pour le contexte belge, des indicateurs de qualité ont toutefois
également été calculés pour les patientes avec un diagnostic de carcinome
canalaire in situ.

Pour tous les indicateurs de processus, nous avons recherché un lien
potentiel avec le statut d’agrément et/ou avec le volume d’activité annuel du
site. Cette synthése en donne un apergu concis, mais vous trouverez des
données plus détaillées au chapitre 7 du rapport scientifique.
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2.3.1.2. Prévalidation et validation

Avant de débuter les analyses, nous avons vérifié s’il y avait une
concordance suffisante entre les données de la base de données couplée
et les informations disponibles dans les hopitaux (par exemple dossiers
médicaux, données financiéres) et si les patientes étaient allouées au bon
hépital. Dix hépitaux ont participé a cette « étude de prévalidation ».

Sur la base de I'étude de prévalidation, un certain nombre d’ajustements ont
été apportés a la méthodologie. Les détails des procédures, analyses et
résultats figurent dans la section 4.9 et 'annexe 9.3 du rapport scientifique.

Une fois les indicateurs de processus calculés au niveau national et
hospitalier, tous les hépitaux belges ont regu leurs propres résultats de la
part du Registre du Cancer pour les treize indicateurs de processus. lls ont
été invités a les soumettre a un examen critique et a nous faire savoir s'ils
étaient d’accord avec les volumes mentionnés dans leur rapport et avec la
répartition de ces volumes sur les différents sites (uniquement pour les
hépitaux qui en comptaient plusieurs). Vous trouverez davantage de détails
concernant cette « étude de validation » dans la section 4.10 et 'annexe 10
du rapport scientifique.

Encadré 3 — Odds ratio (OR) et risque relatif (RR)

Des modéles de régression logistique ont été développés pour étudier la
relation entre le statut d’agrément et le volume d’activité d'un site ou d’'un
hopital d’une part et I'indicateur de processus d’autre part. Ces modeéles
permettent de prendre en compte la corrélation intraclasse et, lorsque
c’est possible, les différences de case-mix entre sites hospitaliers. Le
résultat est exprimé sous forme de odds ratio (ou rapport de cotes).

Pour faciliter la lecture des résultats, il a été décidé d’ajouter dans la
synthése, le risque relatif (RR) a chaque odds ratio (OR) rapporté.
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Tableau 3 — Indicateurs de processus et de résultats pour le diagnostic et le traitement du cancer du sein : comparaison entre les résultats de la
cohorte de femmes avec un cancer du sein diagnostiqué en 2014-2018 et les valeurs cibles de la Société européenne de mastologie (EUSOMA

Catégorie Indicateur de processus Résultat pour Valeur cible
la Belgique (EUSOMA)
Diagnostic et  Pourcentage de femmes atteintes d’'un cancer du sein invasif pour lesquelles une mammographie et une échographie mammaire ont été réalisées avant 92,5 % 95,0 %
stadification le traitement oncologique
Pourcentage de femmes atteintes d’'un cancer du sein invasif chez qui une évaluation histologique et cytologique a été menée avant le traitement 98,0 % 90,0 %
oncologique
Pourcentage de femmes atteintes d’'un cancer du sein invasif dont le statut HER2 (human epidermal growth factor receptor 2, récepteur 2 du facteur de 99,4 % 98,0 %

croissance épidermique humain), le statut ER (récepteurs des cestrogénes) et/ou le statut PR (récepteurs de progestérone) ont été déterminés avant le
traitement systémique

Pourcentage de femmes atteintes d’un cancer du sein invasif dont le cas a été discuté en consultation oncologique multidisciplinaire (COM) au cours de ~ CCIS : 83,6 % s.o.
la période allant de un mois avant le diagnostic a deux mois apres le diagnostic CSI:90,1 % s.o.
Pourcentage de femmes atteintes d’'un cancer du sein pour lequel un stade TNM clinique valable est rapporté au Registre du Cancer _
1IS:93,49 9
Pourcentage de femmes atteintes d’'un cancer du sein pour lequel un stade TNM pathologique valable est rapporté au Registre du Cancer Cé:s'S' 9%35 O/A) LU
. b (o]

Délai de Pourcentage de femmes atteintes d’un cancer du sein invasif chez qui le délai entre la date du diagnostic et le début du traitement oncologique était 87,3 % 90,0 %

traitement < 6 semaines

Chirurgie Pourcentage de femmes atteintes d’un carcinome canalaire in situ chez qui un curage axillaire n’a pas été réalisé comme premiére intervention sur les 96,9 % S.0.
ganglions axillaires
Pourcentage de femmes atteintes d’'un cancer du sein invasif avec ganglions axillaires cliniquement négatifs chez qui seule une biopsie du ganglion 76,6 % S.0.
sentinelle a été réalisée (a I'exclusion de celles qui ont regu un traitement systémique néoadjuvant)
Pourcentage de femmes atteintes de carcinome canalaire in situ chez qui une seule opération mammaire a été réalisée (hors reconstructions) 85,8 % 90,0 %
Pourcentage de femmes atteintes d’'un cancer du sein invasif MO chez qui une seule opération mammaire pour la tumeur primitive a été réalisée (excluant 93,0 % 90,0 %
la reconstruction)

Radiothérapie Pourcentage de femmes < 70 ans atteintes d’'un cancer du sein invasif MO chez qui une radiothérapie a été débutée dans les neuf mois suivant une 97,5 % 95,0 %
chirurgie mammaire conservatrice

Traitement Pourcentage de femmes < 70 ans atteintes d’'un cancer du sein invasif MO qui ont regcu une chimiothérapie adjuvante 40,7 % S.0.

systémique Pourcentage de femmes < 70 ans atteintes d’un cancer du sein invasif MO qui ont regcu une hormonothérapie adjuvante 86,2 % S.0.
Pourcentage de femmes < 70 ans atteintes d’un cancer du sein métastatique qui regoivent une thérapie systémique 92,7 % S.0.

Résultat = valeur cible Valeur cible — résultat < 5 % _

CCIS : carcinome canalaire in situ ; CSl : cancer du sein invasif ; CSI-MO : cancer du sein invasif non métastasé ; EUSOMA : Société européenne de mastologie (European
Society of Breast Cancer Specialists) ; s.0.: sans objet (pour plus de détails, se reporter aux sections correspondantes du chapitre 7 du rapport scientifique) ; stade TNM :
classification des tumeurs malignes suivant la taille de la tumeur, I'envahissement local et les métastases & distance (« Tumor — Node — Metastasis »).
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2.3.2. Mieux que les objectifs européens

Pour plusieurs indicateurs, les résultats nationaux ont atteint ou méme
dépassé les objectifs de la Société européenne de mastologie (European
Society of Breast Cancer Specialists).'® Par exemple, 98,0 % des femmes
atteintes d’un cancer du sein invasif ont eu une évaluation histologique ou
cytologique avant d’entamer le traitement oncologique. Dans 99,4 % des
cas, le statut des récepteurs (récepteurs d'cestrogénes, récepteurs de
progestérone et/ou statut HER2) a été déterminé avant le début du
traitement oncologique. La radiothérapie a été débutée dans les neuf mois
suivant la chirurgie mammaire conservatrice chez 97,5 % des femmes
atteintes d’un cancer du sein invasif non métastatique et 93,0 % de ces
patientes n’ont pas eu une seconde chirurgie mammaire.

Comme expliqué a la section 2.3.5.1, les résultats des tests de statut des
récepteurs n’ont pas pu étre utilisés dans la présente étude.

2.3.3. En decga des objectifs européens

Pour divers indicateurs, la prise en charge du cancer du sein en Belgique
n’a pas (encore) atteint les valeurs cibles proposées par EUSOMA. '8

2.3.3.1. Stadification clinique et pathologique de la tumeur

Des efforts importants sont nécessaires pour améliorer la notification des
informations sur les stades tumoraux cliniques (cTNM) et pathologiques
(y)PTNM au Registre du Cancer, en particulier par les sites et hopitaux a
faible volume.

Par exemple, les informations sur le stade clinique n’ont été communiquées
que pour 66,6 % des patientes atteintes d’'un carcinome canalaire in situ et
88,8 % des patientes atteintes d’'un cancer du sein invasif — des résultats
bien en deca de l'objectif européen de 98 %. La probabilité que les
informations sur le stade clinique du cancer du sein invasif soient envoyées
au Registre du Cancer était inférieure de 8 % (RR: 0,92-0OR:0,52;IC a
95 % :[0,32 - 0,86]) dans les sites a faible volume en comparaison avec les
sites a volume élevé.
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Le pourcentage de patientes pour qui les informations sur le stade
pathologique ont été transférées au Registre du Cancer était de 93,4 % pour
les patientes atteintes d’'un carcinome canalaire in situ et de 96,3 % pour les
patientes atteintes d’'un cancer du sein invasif. Ici non plus, I'objectif de 98 %
n’est donc pas atteint.

Dans le cas des patientes atteintes d’'un carcinome canalaire in situ, la
probabilit¢ que des informations sur le stade pathologique soient
communiquées au Registre du Cancer était inférieure de 15 % (RR : 0,85 -
OR: 0,56; IC a 95 % : [0,34 - 0,93]) pour les sites sans agrément en
comparaison avec les cliniques du sein coordinatrices. Pour les sites a
volume moyen et faible, elle était inférieure de 4 % (RR: 0,96 - OR : 0,53 ;
ICa95 % :[0,31-0,92])etde 7 % (RR:0,93-0R:0,39;1C a95 % :[0,22
- 0,68]) respectivement en comparaison avec les sites a volume élevé.

Ce résultat est particulierement interpellant. Une stadification correcte revét
en effet une importance capitale lors du choix du traitement. Depuis 2003,
sa notification reléve en outre des obligations |égales des programmes de
soins en oncologie.3

2.3.3.2. Mammographie et échographie mammaire

Au total, 92,5 % des patientes atteintes d’un cancer du sein invasif ont passé
une mammographie et une échographie mammaire avant de débuter le
traitement oncologique. Ce chiffre est Iégérement inférieur a I'objectif
européen de 95 %, mais aussi aux attentes des experts cliniques.

La probabilité qu’une femme atteinte d’'un cancer du sein bénéficie a la fois
d’'une mammographie et d’'une échographie mammaire avant de débuter le
traitement était inférieure de 2 % (RR : 0,98 - RC : 0,74 ; IC 2 95 % : [0,58 -
0,95]) sur les sites a faible volume en comparaison avec les sites a volume
élevé.
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2.3.3.3. Début du traitement

Les analyses révélent par ailleurs que le premier traitement a été débuté
dans les six semaines (42 jours) suivant la date du diagnostic chez 87,3 %
des patientes, ce qui est juste en dessous de 'objectif de 90 %. Lorsque ce
délai était ramené a quatre semaines, le pourcentage n’était plus que de
66,2 %. Le traitement a été débuté dans les 15 jours suivant la date du
diagnostic chez une patiente sur quatre.

Nous avons observé sur ce plan une variabilité significative entre les
différents sites hospitaliers. Aprés correction pour prendre en compte les
différences de case-mix, aucune différence significative n’a toutefois pu étre
relevée entre les sites a faible volume et les sites a volume élevé. Nous
n’avons pas non plus trouvé de lien avec le statut d’agrément.

2.3.3.4. Une chirurgie mammaire unique

85,8 % des femmes atteintes d’'un carcinome canalaire in situ qui ont eu une
chirurgie mammaire n’ont pas eu besoin d’'une deuxiéme intervention
chirurgicale dans un délai de six mois. La encore, ce résultat reste inférieur
a la valeur cible de 90 % et devrait donc étre amélioré.

Aucune association significative avec le statut d’agrément ou le volume du
site hospitalier n’a été trouvée.

h Le ganglion sentinelle est le premier ganglion par lequel passe le liquide
lymphatique et ou les éventuelles cellules tumorales métastatiques sont
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2.3.4. Indicateurs concernant I'évaluation axillaire — des données
difficiles a calculer sur la base des données administratives

Le calcul des indicateurs concernant I'évaluation des ganglions axillaires
était compliqué en premier lieu par le manque de précision des descriptions
des codes de nomenclature concernés (voir section 4.11.3 du rapport
scientifique).

Il est également apparu lors des discussions avec les experts cliniques que
ces codes ne sont pas toujours utilisés correctement dans tous les hdpitaux
belges. « Il arrive » ainsi que les codes de nomenclature du curage axillaire
soient utilisés pour 'examen du ganglion sentinelle" parce que le montant
de I'honoraire est plus élevé pour le curage axillaire. |l est important de
garder ces limitations a l'esprit lorsque nous examinons les résultats
suivants.

2.3.4.1. Pas de curage axillaire dans le carcinome canalaire in situ

Alors que I'examen du ganglion axillaire sentinelle est la norme chez les
femmes atteintes d’un cancer invasif, il n’offre aucun avantage démontré en
cas de carcinome canalaire in situ. Dans ce second cas de figure, on estime
en effet qu'une atteinte des ganglions axillaires n’est présente que chez 1 a
2 % des patientes.'® Méme lorsque I'ablation des ganglions axillaires pour
évaluation se limite au ganglion sentinelle, elle s’Taccompagne toutefois d’un
surcroit de morbidité considérable. On observe ainsi une augmentation
significative du risque de lymphoedéme, de douleurs chroniques, d’'une perte
de force et d’une sensation d’« engourdissement » ou de « fourmillements »
cutanés au niveau de l'aisselle, souvent a vie.3%

Malgré ces risques, 3,1 % des femmes ayant regu un diagnostic de
carcinome canalaire in situ au cours de la période 2014-2018 ont subi un
curage axillaire. La probabilité d’éviter le curage axillaire était inférieure de
4% (RR:0,96-0OR:0,44 ;1C a 95 % : [0,23 - 0,83]) chez les patientes qui
étaient traitées sur un site sans agrément pour le cancer du sein en

« retenues ». Ce ganglion sentinelle n'est pas le méme chez toutes les
patientes ; c’est la localisation de la tumeur dans le sein qui détermine quel
ganglion est le premier par ou passe le liquide lymphatique de la tumeur.
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comparaison avec celles qui étaient traitées dans une clinique du sein
coordinatrice. Un effet similaire était observé pour le volume d’activité.

2.3.4.2. Biopsie du ganglion sentinelle uniquement en cas de
cancer du sein invasif

Un constat important qui appelle a I'action est qu’'une femme sur quatre
atteinte d’'un cancer du sein invasif a subi un curage axillaire alors que
I'examen clinique de l'aisselle était négatif. Or, d’'aprés EUSOMA, 95 % des
patientes atteintes d’'un cancer du sein invasif ne devraient pas subir de
curage axillaire lorsque I'examen clinique indique que laisselle n’est pas
touchée.®

Un effet significatif de I'agrément et du volume a également été constaté
pour cet indicateur de qualité. Ainsi, la probabilité que seule une biopsie du
ganglion lymphatique sentinelle soit réalisée était inférieure de 11 % (RR:
0,89 - OR:0,64;1C a 95%: [0,52 - 0,77]) chez les femmes qui étaient
traitées sur un site sans agrément pour le cancer du sein en comparaison
aux cliniques du sein coordinatrices et inférieure de 15 % (RR : 0,85 - OR:
0,56 ; IC a 95 % : [0,45 - 0,71]) chez celles qui étaient traitées sur un site a
faible volume d’activité en comparaison avec celles qui I'étaient sur un site
a volume élevé.

2.3.5. Indicateurs concernant la thérapie systémique — la encore,
un manque important de données fiables

2.3.5.1. Informations concernant le statut des récepteurs

Le choix d’un traitement systémique adjuvant dans le cancer du sein invasif
est déterminé par plusieurs facteurs, notamment la sensibilité hormonale de
la patiente, son profil de risque tumoral, son age, son statut ménopausique
et ses comorbidités.3” L’étude de prévalidation a mis au jour une
concordance insuffisante entre les informations disponibles dans la base de
données du Registre du Cancer et les dossiers médicaux individuels sur
lesquels se fonde le traitement médical.
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Les informations sur le statut des récepteurs, notamment, ne sont toujours
pas transférées au Registre du Cancer sous une forme standardisée et
structurée. Ces données doivent étre extraites des rapports de pathologie
au moyen dalgorithmes d’apprentissage automatique. En outre, la
transmission des rapports de pathologie au Registre du Cancer, qui est
pourtant une obligation Iégale, est encore incompléte (voir 2.3.3.1).

Par conséquent, nous n’avons pas pu calculer les différents indicateurs de
qualité décrits par EUSOMA pour le traitement systémique.

2.3.5.2. Chimiothérapie et hormonothérapie adjuvantes

Néanmoins, les experts cliniques ont fait valoir que notre rapport fournirait
au moins un apergu de la maniére dont le traitement systémique est
administré dans le contexte belge. Nous avons donc élaboré des indicateurs
descriptifs. Aucune valeur cible n’a été définie dans ce cadre.

Nous avons constaté que 40,7 % des femmes de moins de 70 ans atteintes
d’'un cancer du sein invasif non métastatique qui n’avaient pas recu de
traitement néoadjuvant ont regu une chimiothérapie adjuvante dans les
quatre mois suivant l'intervention chirurgicale et que 86,2 % d’entre elles ont
débuté une hormonothérapie adjuvante dans les neuf mois suivant
l'intervention chirurgicale.

Ici aussi, nous avons observé un net effet du statut d’'agrément. Lorsque
nous avons pris en compte les différences de case-mix et la corrélation
intraclasse, la probabilité de recevoir une chimiothérapie adjuvante était plus
élevée de 14 % (RR: 1,14 - OR: 1,27 ; IC a 95 % : [1,02 - 1,58]) sur les
sites sans agrément que dans les cliniques du sein coordinatrices.

Vous trouverez de plus amples informations a ce sujet au chapitre 7.5 du
rapport scientifique.
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2.4. Un manque de données de qualité

Si cette étude nous a bien appris une chose, c’est que, pour de nombreux
indicateurs des processus de soins du cancer du sein, il ne nous est pas
possible de vérifier s’il existe des différences entre les cliniques du sein et
les sites sans agrément, et encore moins de les calculer dans les régles de
I'art au niveau national.

Certains de ces problémes ont déja été mentionnés plus haut. Nous nous
bornerons a en proposer brievement ici quelques exemples
supplémentaires, mais les lecteurs intéressés en trouveront un apergu
détaillé dans la section 4.11 du rapport scientifique.

2.4.1. Les soins au niveau du site hospitalier

Comme mentionné précédemment, l'agrément des cliniques du sein
coordinatrices et satellites est accordé au niveau des sites hospitaliers et
non a celui des hdpitaux dans leur ensemble. Le site ne peut toutefois étre
identifié qu’au départ des résumés hospitaliers minimum (RHM), ce qui
implique que, pour les procédures réalisées en-dehors du cadre d’une
hospitalisation (actes diagnostiques, mais aussi radiothérapie par exemple),
seul I'hopital — et non le site spécifique — peut étre identifié a partir des
données de 'assurance maladie (AIM).

En outre, les données d’identification du site ne sont pas communiquées par
défaut au Registre du Cancer. Seul I'hdpital est identifié dans la base de
données du Registre du Cancer. En vue de cette étude, le Registre du
Cancer a déposé une demande d’extension structurelle du transfert autorisé
des données RHM afin d’inclure celles qui permettent 'identification du site,
mais cette requéte a été rejetée par le Comité de sécurité de I'information.
Ce n’est qu’apres plusieurs tentatives, qui ont pris plusieurs mois, que
l'autorisation a été obtenue pour le transfert de ces données uniquement
pour les patientes ayant recu un diagnostic de cancer du sein entre 2014 et
2018 et exclusivement dans le cadre de cette étude.
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Concréetement, cela implique que lorsque les autorités fédérales demandent
au Registre du Cancer si certains sites satisfont (encore) aux critéres de
volume obligatoires, il n’est pas en mesure de leur répondre. En outre, si les
autorités des entités fédérées veulent continuer a surveiller la qualité des
soins dans les cliniques du sein agréées, elles doivent toujours soumettre
une demande pour effectuer les analyses au niveau du site, ce qui
représente un investissement important en temps et en travail.

2.4.2. Evaluation de la qualité de la chirurgie

A I'heure actuelle, aucune donnée structurée n’est disponible dans la base
de données du Registre du Cancer concernant la taille de la tumeur, les
marges de résection, la multifocalité, I'indice de prolifération (Ki67), le
nombre de ganglions enlevés et les résultats de leur évaluation. Par
conséquent, plusieurs indicateurs de qualité, dont des indicateurs évaluant
le surtraitement, n’ont pas pu étre calculés.

Des rapports de chirurgie et de pathologie normalisés et structurés
contribueront également a une meilleure évaluation des interventions
chirurgicales réalisées. Ce constat et ces recommandations ont déja été
formulés dans plusieurs rapports du KCE.'2 15-17

2.4.3. Statut socioéconomique

La base de données du Registre du Cancer ne comporte pas d’informations
sur le statut socioéconomique des patientes incluses. Il s’agit pourtant d’'une
variable du case-mix importante a prendre en compte lors de la
comparaison des sites/hdpitaux.

Ces données sont néanmoins disponibles, par exemple dans la base de
données des mutualités, mais elles ne sont pas systématiquement
transmises au Registre du Cancer.
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2.4.4. PREMs et PROMs

Une autre recommandation que le KCE a formulée a plusieurs reprises est
que les autorités belges devraient investir dans I'enregistrement des
PROMs (patient-reported outcome measures) et des PREMs (patient-
reported experience measures).

Des informations précieuses concernant notamment la prise de décision
partagée, la coordination et la multidisciplinarité des soins, les expériences
avec les prestataires de soins, linformation, la communication,
'accompagnement et le soutien, etc. n’étaient pas disponibles pour notre
étude. Nous n’avons donc pas pu analyser dans quelle mesure certains de
ces facteurs contribuaient a 'augmentation ou a la diminution des chances
de survie.

Nous aurions également aimé examiner I'impact du statut d’agrément et du
volume du site sur d’autres variables dépendantes importantes, comme la
qualité de vie, la santé mentale et la satisfaction des patients, mais les
données nécessaires faisaient également défaut.

2.4.5. Impact de l'infrastructure et d’autres criteres sur la survie

Le statut d’agrément pour le cancer du sein repose également sur un
ensemble d’exigences en matiére d’encadrement et d’infrastructure.
Cependant, comme aucune donnée concernant ces critéres d’agrément ne
figure dans les bases de données disponibles, nous n’avons pas pu
examiner dans quelle mesure ceux-ci avaient un impact sur la survie des
patientes ou sur les processus de soins.

En conséquence, nous n’avons pas pu vérifier si les cliniques du sein
coordinatrices et satellites répondaient a ces critéres.
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3. CONCLUSION

Nous constatons qu’un grand nombre de patientes atteintes d’un cancer du
sein ne sont toujours pas traitées dans le cadre d’'une clinique du sein
agréée. Ces femmes n’ont donc aucune garantie de bénéficier de
'encadrement et des services (para)médicaux légalement prévus dans les
cliniques du sein agréées. Pire : elles courent un risque accru de mourir de
leur cancer du sein dans les cing ans suivant le diagnostic.

Il est clair que, au-dela du volume d’activité du site, d’autres facteurs liés
aux cliniques du sein coordinatrices jouent également un réle; il n'a
toutefois pas été possible de les identifier dans le cadre de cette étude, en
grande partie en raison d’'un manque de données correctes.

Les résultats de cette étude appellent des mesures adéquates. Une prise
en charge multidisciplinaire, globale et adaptée doit étre proposée a toutes
les personnes touchées par le cancer du sein, de la premiére suspicion de
cancer au suivi post-traitement.

Une réorganisation plus poussée s'impose et pourrait étre réalisée dans le
cadre des réseaux locorégionaux, ce qui permettrait d’assurer un bon
équilibre entre la qualité des soins d'une part et la disponibilité et
'accessibilité régionales d’autre part.

Les patientes atteintes d’'un cancer du sein, les médecins généralistes et les
autres prestataires de soins doivent pouvoir distinguer clairement les
centres légalement reconnus comme cliniques du sein coordinatrices de
ceux qui ne le sont pas.

Enfin, des audits réguliers et un contréle de la qualité sont essentiels, ce qui
impose de disposer de données fiables et valides. Les nombreux problémes
que nous avons identifiés au cours de cette étude au niveau de la
disponibilité des données doivent donc étre résolus de toute urgence.
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BRECOMMANDATIONS! PROGRAMMES DE SOINS POUR LE CANCER DU SEIN

Le KCE est seul responsable des recommandations. Méme si les hommes n'ont pas été inclus, pour des raisons méthodologiques, dans la cohorte de cette étude, les
recommandations s'appliquent a 'ensemble des patients atteints d'un cancer du sein et devraient contribuer a améliorer les soins également pour les hommes atteints

d'un cancer du sein.

Au vu de I'évolution actuelle des réseaux hospitaliers et nous référant a I'arrété royal du 23 novembre
2022 qualifiant les missions de soins suprarégionales et les missions de soins locorégionales des
réseaux hospitaliers cliniques locorégionaux et déterminant I'offre géographique des missions de
soins locorégionales des réseaux hospitaliers cliniques locorégionaux,2' nous recommandons ce
qui suit.

Au ministre fédéral des Affaires sociales et de la Santé publique et aux ministres de la santé
des entités fédérées, aprés avis des autorités compétentes :

1. Modifier les programmes de prise en charge du cancer du sein existants, a savoir le « programme
de soins oncologiques spécialisé pour le cancer du sein » de 2007 et le « programme
coordinateur de soins oncologiques spécialisé pour le cancer du sein » de 2013,5-8 comme suit :

1.1 Afin d’atteindre un bon équilibre entre la qualité des soins et leur proximité, chaque réseau
hospitalier locorégional doit disposer d’au moins une clinique du sein coordinatrice répondant
a tous les critéres d’agrément, et notamment au seuil de volume minimal de 125 nouveaux
diagnostics par an. Cela implique que, dans les réseaux hospitaliers ou il n’existe pas encore
de clinique du sein coordinatrice, au moins un site hospitalier est désigné a cet effet.

1.2 Le « programme de soins oncologiques spécialisé pour le cancer du sein » (ou « clinique du
sein satellite ») est supprimé.

1.3 Tous les sites qui délivrent des soins pour le cancer du sein et qui ne sont pas agréés comme
cliniques du sein coordinatrices doivent répondre aux critére du programme de soins de base
en oncologie ou du programme de soins en oncologie, et avoir une convention formelle de
collaboration avec au moins une clinique du sein coordinatrice faisant partie du méme
réseau. Les sites non agréés comme cliniques du sein coordinatrices sont désignés ci-aprés
par le terme de « sites affiliés ».
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Afin que tous/toutes les patient(e)s atteint(e)s d’'un cancer du sein regoivent des soins
multidisciplinaires, appropriés et complets, modifier comme suit la législation actuelle sur les
programmes de soins du cancer du sein :

2.1

22

2.3

24

2.5

2.6

2.7

Chaque cancer du seini fait 'objet d’une discussion dans le cadre d’'une consultation
oncologique multidisciplinaire (COM) organisée a la clinique du sein coordinatrice. Ceci
implique qu'une COM pour le cancer du sein (une « premiere COM », une « COM
supplémentaire » et une « COM de suivi ») ne peut étre remboursée que si elle se déroule
dans une clinique du sein coordinatrice. De préférence, et si le/la patient(e) est d'accord,
le médecin généraliste est invité a participer a la COM ;

Le chirurgien spécialisé en oncologie mammaire (ou un autre spécialiste ayant suivi la
COM) discute du diagnostic et du plan de traitement avec le/la patient(e) dans un délai
maximum de deux semaines aprés la COM ;

Chaque personne atteinte d’'un cancer du sein se voit proposer une consultation avec une
infirmiére spécialisée en sénologie et a la possibilité de participer au programme de
revalidation organisé a la clinique du sein coordinatrice ;

Toutes les interventions chirurgicales (chirurgie conservatrice du sein, mastectomie,
chirurgie des ganglions lymphatiques, reconstruction mammaire) sont réalisées a la
cliniqgue du sein coordinatrice. Cela implique que ces actes ne peuvent étre remboursés
que s’ils ont lieu dans une clinique du sein coordinatrice ;

Les procédures de diagnostic et de stadification peuvent étre effectuées, selon le souhait
du/de la patient(e), dans une clinique du sein coordinatrice ou sur un site affili€, qui doivent
disposer de l'infrastructure nécessaire ;

La radiothérapie peut étre effectuée, selon le souhait du/de la patient(e), dans une clinique
du sein coordinatrice ou sur un site affilié, qui doivent disposer de [linfrastructure
nécessaire ;

Moyennant I'approbation de la clinique du sein coordinatrice, les traitements systémiques
néoadjuvants et adjuvants peuvent étre délivrés, selon le souhait du/de la patient(e), dans

Toutes les personnes atteintes d’'un cancer du sein doivent étre prises en compte, qu’il soit question d’'une tumeur primitive ou d’'une récidive, mais aussi celles qui sont
atteintes de plusieurs tumeurs invasives (mammaires ou autres) et/ou de plusieurs tumeurs mammaires (invasives ou in situ), de tumeurs in situ avec une autre
morphologie CIM-O-3 que le carcinome canalaire in situ (CCIS), de tumeurs mammaires invasives avec une morphologie ICD-O-3 compatible avec un sarcome ou une

maladie de Paget, ainsi que les patients de sexe masculin.
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Programme de soins « médecine de la reproduction B agréé » visé a I'Arrété royal du 15 février 1999 fixant les normes auxquelles les programmes de soins « médecine de

la reproduction » doivent répondre pour étre agréés.38
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2.8

une clinique du sein coordinatrice ou sur un site affilié, qui doivent disposer de
l'infrastructure nécessaire ;

En concertation avec la clinique du sein coordinatrice, un suivi peut étre assuré, selon le
souhait du/de la patient(e), dans une clinique du sein coordinatrice ou sur un site affilié, qui
doivent disposer de I'infrastructure nécessaire.

Préter attention aux points suivants lors de I'adaptation de la Iégislation :

3.1

3.2

Il doit y avoir une étroite collaboration et une communication adéquate entre les
spécialistes des cliniques du sein coordinatrices et des sites affiliés, et avec le médecin
généraliste du/de la patient(e), afin que celui-ci/celle-ci puisse étre correctement
adressé(e) a un autre site hospitalier et bénéficier d'un accompagnement optimal tout au
long de la trajectoire de soins ;

Les soins doivent étre organisés et coordonnés de maniére a ce que le fait que le renvoi
du/de la patient(e) vers un autre site hospitalier ne retarde pas le début du traitement. Les
mémes délais que dans I'arrété royal de 2013 sont d’application.®

A la lumiére des recommandations de la Société européenne de mastologie (EUSOMA) et de
I'Initiative de la Commission européenne sur le cancer du sein (European Commission Initiative
on Breast Cancer, ECIBC), et sur le conseil des experts cliniques qui ont participé a cette étude,
la qualité des soins aux patient(e)s atteint(e)s d’'un cancer du sein peut encore étre améliorée en
ajoutant les critéres suivants a la Iégislation :

41

4.2

L’impact du cancer du sein et de son traitement sur la fertilité doit &tre abordé avec tout(e)
patient(e) en age de procréer. Le cas échéant, le/la patient(e) devra étre adressé(e) a un
hopital disposant d’'un programme de soins « médecine de la reproduction B agréé »* avec
lequel la clinique du sein coordinatrice a établi une collaboration formelle ;

Au moins un outil de dépistage gériatrique doit étre utilisé pour évaluer I'état de santé
général de tous/toutes les patient(e)s atteint(e)s d’'un cancer du sein agé(e)s de plus de
70 ans et de tous/toutes les patient(e)s plus jeunes jugé(e)s fragiles. Les cliniques du sein
coordinatrices doivent avoir la possibilité d’orienter certain(e)s patient(e)s sélectionné(e)s
vers des gériatres expérimentés ;
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4.4

4.5

4.6

Un chirurgien plasticien doit étre impliqué dans toute chirurgie oncoplastique de niveau Il ;

Chaque clinique du sein coordinatrice doit disposer d’au moins une infirmiére avec une
expertise en sénologie équivalent temps plein ; une infirmiére avec une expertise en
sénologie équivalent temps plein supplémentaire doit étre prévue pour chaque tranche
supplémentaire de 150 patient(e)s diagnostiqué(e)s et/ou traité(e)s a la clinique du sein
coordinatrice ;

Pour assurer la continuité des soins et faciliter les échanges entre collegues, les cliniques
du sein coordinatrices devraient chacune disposer de deux médecins de chaque spécialité
médicale ';

Le financement des cliniques du sein coordinatrices doit étre proportionné au nombre de
patient(e)s atteint(e)s d’'un cancer du sein qui y sont diagnostiqué(e)s et/ou traité(e)s.

ASSURANCE QUALITE

Au ministre fédéral des Affaires sociales et de la Santé publique et aux ministres de la santé
des entités fédérées, apreés avis des autorités compétentes :

5. Effectuer des audits de terrain fréquents dans les cliniques du sein coordinatrices et sur les sites
affiliés par l'inspection des soins de santé des entités fédérées ainsi que par I'Unité Audit Hopitaux
de l'autorité fédérale, et s’assurer qu’ils répondent a tous les criteres d’agrément ;

Calculer régulierement des indicateurs de qualité et fournir un feedback aux hépitaux ;

Révoquer I'agrément en tant que clinique du sein coordinatrice si un site ne répond plus aux
criteres d’agrément et aux exigences de qualité.

Aux hépitaux et aux associations scientifiques de médecins spécialistes impliqués dans le
diagnostic et/ou le traitement du cancer du sein :

8. Etudier attentivement le rapport de feedback qu'ils regoivent du Registre du Cancer et, si
nécessaire, prendre des mesures pour améliorer la qualité des soins aux patient(e)s atteint(e)s
d’un cancer du sein.

Il s’agit d’au moins deux médecins spécialistes en chirurgie ou en gynécologie-obstétrique ayant une expérience spécifique en chirurgie du cancer du sein, d’au moins deux
médecins spécialistes en imagerie médicale ayant une expérience en mammographie et échographie du sein ainsi que dans la technique de prélévement mammaire, d’au
moins deux médecins spécialistes en anatomopathologie, d’'au moins deux médecins spécialistes en radiothérapie-oncologie (consultant si nécessaire) et d’au moins deux

médecins spécialistes en oncologie médicale.
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TRANSPARENCE POUR LES PATIENT(E)S

Actuellement, des sites sans agrément pour le cancer du sein se présentent comme des « cliniques
du sein » ou des « centres de sénologie », ce qui est tres trompeur pour les patient(e)s, pour les
médecins généralistes et pour les autres prestataires de soins. Afin de fournir a tous (patients,
soignants, professionnels) une information correcte et transparente, nous recommandons de :

Aux ministres de la santé des entités fédérées, aprés avis des autorités compétentes :

9. Rendre disponible et facilement accessible a tous la liste des cliniques du sein coordinatrices et
des sites affiliés et s’assurer qu’elle est tenue a jour ;

10. S’engager a publier des rapports sur la qualité des soins prodigués dans les cliniques du sein
coordinatrices et sur les sites affiliés.

COLLECTE DE DONNEES COMPLETE POUR LE CONTROLE ET L’ASSURANCE QUALITE

Compte tenu de la nécessité de revoir régulierement les criteres d’agrément des cliniques du sein
coordinatrices et d’évaluer régulierement la qualité des soins dans les cliniques du sein coordinatrices
et sur les sites affiliés, nous recommandons de :

Au ministre fédéral des Affaires sociales et de la Santé publique et au Registre du Cancer :

11. Rechercher des solutions pour que le Registre du Cancer ait un accés permanent aux données
d’identification du site et au statut socioéconomique (SES) au niveau des patients individuels, car
ces informations sont nécessaires a 'accomplissement de ses missions.

Au ministre fédéral des Affaires sociales et de la Santé publique, aux ministres de la santé des
entités féderées et a I'Institut national d’assurance maladie invalidité (INAMI) :

12. Examiner si le champ de données qui indique dans quel hépital une intervention a été effectuée
peut étre élargi aux données d’identification du site ;

13. Préciser la nomenclature (p. ex. pour la chirurgie ganglionnaire, mais aussi pour la recherche du
statut des récepteurs hormonaux) et améliorer les régles de facturation (p. ex. mammographie et
échographie mammaire) afin que certains codes de nomenclature ne soient pas utilisés pour
d’autres actes que ceux pour lesquels ils sont spécifiquement prévus ;
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14.

15.

Faire dépendre le financement d'une COM pour le cancer du sein de I'enregistrement obligatoire
et systématique 1) du stade clinique et pathologique du cancer et 2) du statut des récepteurs
(ER, PR et HER2) sur lesquels repose le traitement. A cet effet, le Registre du Cancer doit rendre
compte régulierement a I'INAMI de la qualité et de I'exhaustivité des données qu'il regoit des
cliniques du sein coordinatrices ;

Faire dépendre le financement des laboratoires d’anatomopathologie du rapport de pathologie
standardisé, structuré et complet (en ce compris (y)pTNM, taille de la tumeur, marges de
résection, multifocalité, nombre de ganglions lymphatiques enlevés et résultat, statut des
récepteurs et, dans certains cas, indice de prolifération (Ki67)) transmis au Registre du Cancer.

Au Registre du Cancer :

16.

17.

18.

19.

Demander I'autorisation de compléter structurellement les flux de données actuels avec :

o les informations d’identification du site hospitalier

o les données concernant le statut socioéconomique

Ajouter les informations suivantes au jeu de données actuel :

o le statut des récepteurs

o le grade de la tumeur et, s’il est disponible, I'indice de prolifération (Ki67)

o les informations génétiques (p. ex. statut BRCA) lorsque le cancer du sein est confirmé

o les informations chirurgicales : marges de résection, nombre de ganglions enlevés et
résultat, nouvelle exérése

o le schéma de radiothérapie (p. ex. schéma de fractionnement, dose, date de début et date
de fin)

o les résultats et expériences rapportés par les patientes (PROMs & PREMs)

Recueillir des données sur la progression et/ou la récidive du cancer du sein, tant localement
qu’a distance ;

Continuer a investir dans la formation des gestionnaires de données des programmes de soins
en oncologie et des laboratoires d’anatomopathologie afin d’améliorer la qualité et 'exhaustivité
de I'enregistrement des cancers et la délivrance des rapports de pathologie.
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Aux hépitaux, aux associations scientifiques des prestataires de soins impliqués dans la prise
en charge du cancer du sein :

20.

21.

22.

Enregistrer avec précision chaque cancer du sein et rapporter le jeu de données complet, y
compris le stade TNM clinique et pathologique, au Registre du Cancer ;

Respecter les régles de facturation de la chirurgie ganglionnaire et de la radiothérapie, de
maniére a ce que les schémas de traitement puissent étre correctement interprétés ;

Informer le Registre du Cancer des patient(e)s et des éléments du traitement qui ont été inclus
dans les études cliniques.

Aux laboratoires d’anatomopathologie et aux associations scientifiques de médecins
spécialistes en anatomie pathologique :

23.

Elaborer des rapports de pathologie pour les biopsies et les échantillons de résection dans un
format synoptique, normalisé et structuré et soumettre les données au Registre du Cancer. Les
rapports de pathologie doivent inclure les informations suivantes : stade (y compris (y)pTNM),
taille de la tumeur, marges de résection, multifocalité, nombre de ganglions lymphatiques retirés
et résultat, statut des récepteurs, grade de la tumeur et indice de prolifération (Ki67) s'il est
disponible et le résultat du profil d’expression génique (par exemple, MammaPrint ou Oncotype
DX).

Aux associations de médecins spécialistes en chirurgie ou en gynécologie-obstétrique ayant
une expérience spécifique en chirurgie du cancer du sein :

24.

Elaborer des rapports de chirurgie dans un format synoptique, standardisé et structuré et
soumettre ces rapports au Registre du Cancer pour chaque patient(e) atteint(e) d’'un cancer du
sein.
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