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CHANGE

Détection des cancers de prostate ISUP = 2 en IRM multiparamétrique :
Comparaison prospective multicentrique du score PI-RADS et d’un logiciel
d’intelligence artificielle

Phase : Sans
Type d'essai : Académique / Institutionnel
Théme spécifique : Dépistage

Etat de I'essai : Ouvert

Objectif principal

L'objectif de I'étude CHANGE est de constituer une cohorte prospective multicentrique de patients qui ont subi une IRM
multiparamétrique de la prostate suivie de biopsies systématiques et ciblées de la prostate.

Résumeé / Schéma de l'étude

Constitution d'une cohorte prospective multicentrique de 420 patients suspects de cancer de la prostate qui bénéficieront
d'une IRM multiparamétrique de la prostate suivie d'une biopsie systématique et ciblée.

Lorsqu'elle sera disponible (c'est-a-dire a la fin du programme RHU PERFUSE, novembre 2022), la version finale du CAD
sera utilisée rétrospectivement pour évaluer le risque que la prostate/les Iésions ciblées abritent un cancer ISUP > 2.

De plus, un prélevement sanguin sera effectué chez tous les patients avant la biopsie pour évaluer la performance de
lindex PHI dans la prédiction de la présence d'un cancer ISUP = 2 lors d'une biopsie systématique et ciblée (étude
ancillaire, objectif secondaire).

Criteres d'inclusion

0 Hommes de plus de 18 ans.

e Patient avec suspicion clinique de cancer de la prostate référé pour une IRM multiparamétrique de la prostate
avant une premiéere série de biopsies ou avant de nouvelles biopsies aprés une ou plus de séries de biopsies
négatives.

e PSA < 30 ng/ml.
o Stade clinique < T2c.
@ Affiliation ou bénéficiaire d'un régime de sécurité sociale.
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Criteres de non-inclusion

° Hommes de plus de 80 ans.

@ PSA > 30 ng/ml.

e Stade T3 ou T4 au toucher rectal.

o Antécédents de biopsie de la prostate réaliser dans les 12 mois.

e Antécédents de cancer de la prostate obtenus par biopsie ou résection endo-urétrale.
G Antécédents de radiothérapie pelvienne quelle qu'en soit la cause.

e Antécédents de traitement total ou focal du cancer de la prostate.

e Antécédents d’hormonothérapie.

Q IRM effectuer plus de 3 mois avant la biopsie.

@ IRM de la prostate réalise sur un autre appareil que les appareils du centre accrédités pour I'étude.
m Présence d'une prothése de hanche.

@ Contre-indication a la réalisation d'une IRM.

@ Contre-indication a la réalisation d'une biopsie prostatique.

@ Patient faisant I'objet dune mesure de protection Iégale ou privée de liberté.

@ Suijet participant ou ayant participé a une recherche médicale interventionnelle avec une période d'exclusion
toujours en cours.

@ Incompréhension de la langue frangaise.

Calendrier prévisionnel

Lancement de I'étude : Avril 2021
Fin estimée des inclusions : Juin 2026
Nombre de patients a inclure : 420

Etablissement(s) participant(s)

> Institut Paoli-Calmettes (IPC)
(13) BOUCHES-DU-RHONE

Dr. Serge BRUNELLE
Investigateur principal

> Hopital Européen

(13) BOUCHES-DU-RHONE

Dr. Marc André
Investigateur principal
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Coordonnateur(s)

Pr. Olivier ROUVIERE
Hospices Civils de Lyon

Promoteur(s)
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