PROJET Mob’ILYAD

Initiative mobile de dépistage et de prévention des maladies

respiratoires liées au tabac
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1) CONTEXTE

Le dépistage du cancer du poumon par scanner thoracique faiblement dosé a intervalle régulier, au sein d’une
population a risque, a démontré son efficacité pour diminuer la mortalité par cancer du poumon (1-3). De
plus, I'essai américain NLST, a démontré que ce dépistage permettait de réduire la mortalité globale de I'ordre
de 7%. Son bénéfice se maintient durablement (3,4). Compte tenu de l'efficacité de cette stratégie, le
dépistage du cancer du poumon est en cours d’'implémentation dans plusieurs pays (5). En France, I'étude
DEP’80 menée dans le département de la Somme retrouve des résultats assez proches de ceux de la littérature
et démontre la faisabilité de ce dépistage (6-8). La société de pneumologie de langue frangaise (SPLF), la
société d’'imagerie thoracique (SIT) et I'intergroupe francophone de cancérologie thoracique (IFCT), ont rédigé
se sont prononcées en faveur de la réalisation d’un dépistage individuel et ont rédigées des dans des
recommandations de pratique dépistage (9). Les sociétés savantes européennes de radiologie et de
pneumologie se sont également prononcées en faveur de I'implémentation du dépistage (10). Derniérement,
une méta-analyse Cochrane a démontré que la réduction de la mortalité par cancer du poumon était de 20%
et la mortalité globale de 5% (11). En février 2022, la Haute Autorité de Santé s’est prononcée en faveur de la
mise en ceuvre d’expérimentation pilote du dépistage du cancer du poumon?. Suite a cette annonce, I'INCa
annonce en Avril 2023 l'initiation d’un projet pilote dans des centres sélectionnés sur la base du cahier des
charges établi par des experts. Les programme pilote seront lancé en début 2025 de maniére nationale (centre
d’appel national, site internet, base de données nationale) et régionale (organisation locale du parcours de
soin selon les modalités du cahier des charges). Cette démarche s’inscrit dans les objectifs de la décennale de
lutte contre les cancers (2021-2030).

La participation aux dépistages des cancers est un déterminant crucial de leur efficacité. Malheureusement,
en France, cette participation est sous-optimale: de I'ordre de 50% pour le cancer du sein, et environ 30% pour
le cancer du co6lon (12,13). Pour le cancer du poumon, les résultats de I'étude de la Somme sont plut6t
encourageants avec une participation estimée de I'ordre de 75% au premier scanner ; mais cette derniere
s’effondre en dega de 30% a 1 an (6,14). De nombreux facteurs peuvent intervenir dans le processus de
participation. Dans le cas du cancer du poumon, le statut tabagique est un facteur prédictif importants (15).
De méme, il semble que le déclin de la participation aux dépistages organisés des cancers soit plus prononcés
chez les personnes vulnérables socialement (16). L'inégalité dans I'accessibilité aux soins est également un
enjeu majeur pouvant influencer la participation (17).

La précarité ou « santé sociale » semble étre un facteur prédictif important aussi bien du tabagisme que du
risque de cancer, et dans le cas du cancer du poumon, les deux sont étroitement liés. Son caractere
multidimensionnel la rend difficile a évaluer sachant que les personnes concernées ne sont pas identifiables
par des criteres socio-économiques standards. En effet, la précarité est difficile a appréhender et s’exprime a
travers différents facteurs qui lient une personne a son environnement. En santé, elle conduit a des
comportements arisque (tabac, alcool, ...), une inégalité d’accés aux soins, et une défiance vis-a-vis du systéeme
de santé, et ce pour différentes raisons (complexités administratives, accessibilité, perte de repéres, etc.). On
observe une disparité dans la répartition de la précarité sur le territoire francais et au sein méme de la région
Auvergne-Rhéne-Alpes (Cf. Figure 2). Des inégalités sont observées au sein des agglomérations mais aussi en
milieu rural. Des études ont montré un lien entre disparités géographiques de la mortalité par cancer et
vulnérabilité sociale, notamment pour le cancer du poumon (18). En France, les données issue du barométre

! https://www.has-sante.fr/jcms/p_3312901/fr/depistage-du-cancer-du-poumon-la-has-recommande-l-engagement-d-
un-programme-pilote

3/21



de santé publique? indique une augmentation de la prévalence du tabagisme depuis 2019 (30.9% en 2019 vs
31.9% en 2020), particulierement parmi les femmes et les personnes a niveau d’éducation faible reflétant des
disparités sociales tres fortes. Ces inégalités influencent aussi 'adhérence aux campagnes de santé publique,
particulierement le dépistage des cancers (16,19,20). Ces territoires défavorisés sont ceux présentant une plus
grande mortalité générale et par cancer, ceci peut s’expliquer par plus de comportements a risque
(particulierement sur le tabagisme qui reste un profond marqueur social), une plus forte exposition aux
dangers environnementaux, une mauvaise observance thérapeutique, et des difficultés d’accés aux soins
entrainant un retard de diagnostic. A titre d’illustration, la France compte environ 1300 scanners répartis sur
le territoire. Cette répartition est inégale, elle varie de 0.9 scanners pour 200 000 habitants en Haute-Loire a
4.9 dans les Alpes-de-Haute-Provence (DREES, 2017) et est centralisée sur les grandes agglomérations.
Sachant que le dépistage du cancer du poumon s’appuie actuellement essentiellement sur un scanner
thoracique, cette distribution augmente les inégalités et diminue les chances de détection précoce chez les
populations vulnérables et/ou rurales. Le score EPICES apparait actuellement comme le score de référence
sans étre une référence absolue (21). Il a en effet été utilisé dans de nombreux essais et a montré sa fiabilité
pour détecter les personnes précaires en santé. Sa version courte en 11 items permet d’identifier rapidement
les individus socialement vulnérables.

80% des cancers du poumon sont causés par le tabac, c’est la premiére cause évitable de mortalité. Environ
22% des patients atteints de cancer sont fumeurs au moment du diagnostic®. Néanmoins, I'impact du
dépistage sur le tabagisme a été trés peu étudié, et on ne retrouve pas vraiment d’intervention structurées
et/ou standardisées pour promouvoir le sevrage tabagique dans les études existantes (22). Le dépistage peut
avoir un fort impact émotionnel sur les participants et donc avoir des conséquences sur la motivation au
sevrage. Cependant, dans la plupart des études, seul un conseil de base ou/et une information bréve sur les
aides au sevrage est apportée aux participants au moment de l'inclusion (23). Malgré cela, I'étude UKLS a
montré un plus haut taux de sevrage chez les personnes dépistée (24% vs 21% en analyse ITT), tout comme
I’étude ITALUNG (20.6% vs 16.7% ; p=0.029) (23—25). L’étude italienne MILD a démontré une diminution de
39% de la mortalité chez les individus ayant arrété de fumer méme sur une courte période (4,26). De fagon
surprenante, certaines études ont montré que le dépistage sans intervention réelle sur le tabagisme pourrait
étre délétére au sevrage (27). Le taux de fumeurs actifs participant au dépistage varie beaucoup selon les
critéres de sélection et la population cible, mais il se situerait autour de 50% (1,22,28). Apres un scanner de
dépistage, la motivation pour I'arrét du tabac est également tres variable selon les études, les taux allant de
13% a 41% qui ne souhaitent pas arréter, et pouvant aller jusqu’a 52% de fumeurs se disant prét a arréter (29—
31). En général, il semble que le dépistage s’accompagne d’une réflexion sur la réduction de la consommation
de tabac dans la plupart des cas. En outre, un support et un conseil individuel approprié pourrait encourager
le sevrage tabagique ou au moins induire un changement dans la consommation (réduction, cigarette
électronique, etc.). Pour rappel, I'aide au sevrage par un professionnel de santé est un facteur clé dans I'arrét
du tabac. Un fumeur a 80% de chance en plus de réussir son sevrage s'il bénéficie d’une aide par un
professionnel de santé (32). D’un autre cété, sans soutien, 97% des fumeurs n’arrivent pas a arréter®,

Les systemes mobiles de santé existent déja en France ou a I'étranger pour la prévention et le dépistage (Les
« Mammobiles » pour le dépistage du cancer du sein; Les Bus du coeur pour le dépistage cardiovasculaire). Les

2 https://www.santepubliquefrance.fr/content/download/449663/3526002?version=1

3 https://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Facteurs-de-risque-et-de-protection/Tabac/Aider-vos-patients-a-s-
arreter-de-fumer

4 https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2014-01/question_reponse_sevrage_tabagique.pdf
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Mammobiles, notamment, permettent d’atteindre des populations défavorisées et de réduire les inégalités
de santé notamment en apportant des services dans des territoires reculés ou I'offre de soin est limitée, mais
aussi ils permettent de recréer un lien social avec la population (19,20,33). Néanmoins, ces unités mobiles
peuvent poser des problemes techniques et financiers ainsi qu’un taux de participation plus faible comparés
aux centres « standards » (34). Il semble toutefois hasardeux de comparer I'approche mobile et le centre
« standard », tant les populations touchées semblent différentes. Pour le dépistage du cancer du poumon,
plusieurs initiatives de scanner-mobile ont été menées au Japon (dans les années 90) (35,36), aux Etats-Unis,
au Brésil, et surtout au Royaume Unis (37,38) (cf. Figure 1). A Manchester (UK), le programme « Lung Health
Check » proposant un dépistage en unité mobile sur des parkings de supermarché a montré de trés bons
résultats avec un recrutement trés important: « en 3 mois, plus de 2500 personnes ont subi une spirométrie
et complété des questionnaires de santé. La moitié se sont vu proposer un TDM. Les scanner ont mené a la
découverte de 46 cas de cancer, 80% a des stades | et Il. ». De plus, les participants ont été interrogés sur le
dispositif et I'impact sur leur participation au dépistage. La localisation, a disposition immédiate, fut reportée
comme un critére important dans 74.7% des cas (39). Cette préférence a été identifiée plus souvent chez les
fumeurs et chez les personnes appartenant aux quartiles les plus défavorisés. La publication des résultats de
cette étude de Manchester a conduit en 2019 le National Health Society (NHS) a investir 70 millions de Livres
Sterling dans 10 projets de dépistage mobile dans le pays®.

Mobile Lung S
(423) 495-LUNG (5864) | BRE

Figure 1 - Programmes de dépistage mobile ailleurs dans le monde. A: 1°" scanner mobile 1998, Japon. B: Breathe Easy
Program, CHI Memorial, USA®. C et D: Manchester Lung Health Check program, NHS, UK’.

Appréhender et traiter les déterminants de la participation, dont la vulnérabilité sociale et les inégalités
territoriales, semblent particulierement importants a comprendre avant d’envisager une généralisation d’un
dépistage. De méme, il est indispensable de coupler le dépistage du cancer du poumon a une démarche
individuelle et individualisée de sevrage du tabac (10,15). Dans ce contexte, compte-tenu des autres
pathologies potentiellement dépistées par le scanner thoracique (emphyséme, calcifications coronaires), et
particulierement prévalentes dans cette population, il semble pertinent d’intégrer le dépistage au sein d’un

> https://www.england.nhs.uk/2019/02/lung-trucks/

® https://www.memorial.org/en/services/rees-skillern-cancer-institute/buz-standefer-lung-center/lung-cancer-
screening.html

7 https://mft.nhs.uk/lunghealthcheck/
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parcours global d’évaluation en santé respiratoire. Ceci permettrait en outre de rejoindre les objectifs de la
HAS pour le parcours de soins d’une autre maladie: la BPCO®. On évalue a 7.5% de la population francaise qui
est touchée par cette maladie soit plus de 3.5 millions de personnes. C’est la 3°™ cause de décés dans le
monde. C’'est une maladie largement sous-diagnostiquée (on estime entre 75 et 90% de personnes non
diagnostiquées) dont I'origine est le tabac dans 70% des cas. Elle s’inscrit également dans le plan mondial de
I’OMS pour la lutte contre les maladies non-transmissibles a I’horizon 2030°.

Le parcours de santé mobile décrit ici propose un parcours de prévention global en santé respiratoire
s’'intéressant a des déterminants majeurs (et fortement intriqués) de la santé : le sevrage tabagique, le
dépistage du cancer du poumon et celui de la BPCO. Il s’agit d’'un modele intégratif unique. Ce projet s’inscrit
dans le schéma régional de santé 2023-2028 de la région AuRA pour une approche territoriale de I'offre de
soin, avec comme objectif une amélioration de la qualité, de I'efficience et de la résilience du systeme de santé
ainsi que le développement de la prévention et de la promotion de la santé. En outre, le camion pourra
aisément héberger d’autres projets de recherche portant sur différentes dimensions : critéres d’éligibilité,
imagerie, biomarqueurs.... Il sera totalement intégré au programme pilote de I'INCa pour la mise en place futur
du dépistage organisé en France.

8 HAS, Indicateurs de qualité des parcours de soins, https://www.has-sante.fr/jcms/p_3306659/fr/indicateurs-de-
qualite-des-parcours-de-soins
9 https://www.who.int/fr/news-room/fact-sheets/detail/chronic-obstructive-pulmonary-disease-(copd)
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2) METHODE

Le projet MobILYAD est un projet de parcours de santé mobile, destiné a lutter contre les inégalités
territoriales d’acces au soin et a favoriser la participation des personnes socialement vulnérables au dépistage
du cancer du poumon. Le parcours, intégré dans un camion, comprendra : le dépistage du cancer du poumon
par scanner thoracique faiblement dosé pour les personnes éligibles (selon les recommandations francaises
(9)), le dépistage de la BPCO par spirométrie, une consultation de tabacologie, une évaluation des facteurs de
risque cardio-vasculaire, et des dispositifs permettant de réaliser des projets de recherche sur le dépistage,
dont la recherche sur les biomarqueurs sanguins et dans I'air exhalé, ou encore en imagerie (cf. Figures 3 &
4).

Le personnel de bord accueillera toute personne :

e Deb50a75ans;
e Se présentant comme fumeuse ou ex-fumeuse.

Le dépistage par scanner sera réservé aux personnes éligibles (cf. ci-dessous). Les criteres d’éligibilité choisis
a ce stade sont ceux des recommandations francaises. lls pourraient é&tre amenés a évoluer en fonction de
I’évolution des recommandations (cahier des charges INCa). Le reste du parcours sera accessible aux
personnes répondant aux criteres ci-dessus.

2.1.Dépistage du cancer du poumon

Le dépistage du cancer du poumon suivra scrupuleusement les recommandations francgaises (hors projet de
recherche effectué a bord, en tant que centre investigateur, et faisant I'objet d’un processus différent),
notamment pour la définition de I'éligibilité et de I'interprétation des scanners.

Ainsi, les critéeres d’éligibilité au scanner de dépistage seront :

e Agésde50a75ans;

e Fumeur ou ex-fumeur 220PA OU > 10 cigarettes/j pendant plus de 30 ans OU > 15 cigarettes/j pendant
plus de 25 ans;

e Tabagisme actif ou sevré depuis < 15ans.

Le scanner thoracique sera interprété a distance par les radiologues du CHU de Lyon (les images seront
stockées sur un PACS dédié, un acces pourra étre donné a des radiologues extérieurs aux besoins) et fera
I'objet d’un compte-rendu standardisé répondant aux exigences des recommandations francgaises. Selon les
cas, ce rapport pourra étre émis immédiatement ou de maniere différé par rapport au passage du participant
a bord.

e TDM Négatif : conseils pour un TDM de dépistage a 12 mois (ordonnance fournis) puis tous les deux
ans (en I'absence de BPCO ou autres facteurs de risques supplémentaires). Un contact téléphonique
sera fait a 1 an pour vérifier le suivi du dépistage.

e TDM intermédiaire : information pour réaliser un examen de suivi dans 3 mois (contacts et
ordonnance fournis).

e TDM positif : information pour prise de RDV rapide avec un spécialiste local. Alternativement, si le
patient le souhaite, un RDV pourra étre pris immédiatement auprés d’un spécialiste de I'institution
partenaire du territoire (CHU / CHG / Autre).

e Anomalie incidente : information médicale en lien avec I'anomalie identifiée.
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o En cas de TDM intermédiaire, positif ou d’'anomalie incidente, le participant sera systématiquement
recontacté par téléphone a 15 jours par I'équipe de coordination pour s’assurer que le suivi a été
initié comme prévu. Des rdv pourront étre pris pour les patients le cas échéant.

2.2.Autres Dépistages
2.2.1. Dépistage de la BPCO

Les personnes se présentant au camion bénéficieront d’une spirométrie qui sera réalisée par un professionnel
de santé formé (médecin ou infirmier(e)). Le trouble ventilatoire obstructif sera défini par un rapport VEMS /
CVF inférieur a 70% et le stade identifié comme suit dans le tableau :.

Volume expiratoire maximal par seconde (VEMS)/capacité vitale forcée (CVF) < 70 %

Stade | : léger VEMS 2 80 % valeur prédite
Stade Il : modéré 50 % < VEMS < 80 % valeur prédite
Stade Il : sévére 30 % < VEMS < 50 % valeur prédite

VEMS < 30 % valeur prédite ou

Stade IV : trés sévere . . ) . . .
VEMS < 50 % valeur prédite avec insuffisance respiratoire chronique grave

Le patient recevra des recommandations qui permettrons une prise en charge adaptée soit par le médecin
généraliste (qui sera prévenu dans le CR), soit par un pneumologue selon la sévérité.

L’emphyséme pourra également étre évalué.
2.2.2. Dépistage du risque cardiovasculaire

Le dépistage du risque cardiovasculaire comprendra le calcul de I'indice de masse corporelle (IMC) défini par
le poids (mesuré en kilogrammes) divisé par la taille (déclarée ou mesurée) au carré. Les participants
bénéficieront également d’'une mesure de la tension artérielle et d’'une mesure du cholestérol sanguin
(utilisation d’un test rapide de cholestérol avec bandelettes).

Nous utiliserons le SCORE2 pour estimer le risque de maladie cardiovasculaire (MCV) mortelle et non mortelle
sur 10 ans chez les individus sans antécédents de maladie cardiovasculaire ou de diabéte (la France est une
zone a faible risque de maladie cardiovasculaire) (40).. Si nécessaire, en présence de calcifications au scanner,
le score calcique ou Agatston sera calculé par le radiologue.

Score calcique Risque Description du risque
(Agatston) 9 P 9
- Présence de quelques calcifications mais le risque d’accident cardiovasculaire a 5
1-10 Minimum N .
ans est trés faible (<10%)
11-100 Moyen Sténose moyenne présentant un risque moyen a 5 ans
. Plaque d’athérosclérose présente présentant un risque modéré d’accident
101-400 Modéré g . P . P . : .
cardiovasculaire obstructif et non-obstructif
>400 Sévere Haut risque d’accident cardiovasculaire a 5 ans (290%)

Il sera évidemment possible d'adapter cette évaluation du risque cardiovasculaire en utilisant de nouvelles
méthodes ou des scores plus complets si nécessaire.
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2.3.Aide au sevrage tabagique

Pour les personnes qui sont des fumeurs actifs ou ayant arrété de fumer depuis moins d'1 an, une consultation
tabac sera proposée et réalisée par un professionnel de santé (médecin ou IDE) qualifié en
tabacologie/addictologie. Il suivra une procédure préétablie permettant de recueillir un maximum
d'informations a travers différents questionnaires (voir tableau ci-dessous). Nous évaluerons ainsi I’addiction
au tabac mais aussi a d’autres substances comme l'alcool ou le cannabis. Des solutions d'aide au sevrage
seront présentées aux participants qui recevront une documentation et une liste de professionnels locaux a
contacter pour suivre leur(s) addiction(s). Des substituts nicotiniques pourront étre prescrits et des
échantillons seront fournis directement le cas échéant. Un résumé de cette consultation sera joint au rapport
de synthese, qui sera adressé au patient et au médecin généraliste.

Un suivi téléphonique sera réalisé a 4 mois et 1 an (en méme temps que le suivi de dépistage) pour évaluer le
tabagisme (questionnaire), et si nécessaire pour motiver les personnes a arréter de fumer.

2.4.Evaluation sociale, démographique et économique des participants

Les sites d’intervention seront choisis selon leur indice de défaveur sociale et leur situation géographique par
rapport a l'accés au scanner (cf. Figure 2). Les zones avec le plus haut taux de personnes défavorisées
socialement (quintiles 4 & 5) et présentant des temps de trajet supérieur a 30 minutes pour 'acces a un
scanner seront prioritaires.

Les participants devront remplir un questionnaire initial de santé avec leurs antécédents, |'exposition aux
facteurs de risque (tabac, cannabis, alcool), d’autres indicateurs sociodémographique et économiques (niveau
d’étude, emploi, code postale, etc.). Le score EPICES sur la précarité sera systématiquement calculé (voir
annexe 2).

Figure 2 - A: L'indice de défavorisation sociale appelé « FDep » est un indicateur composite qui rend compte de la
précarité (défaveur sociale) a I’échelle communal suivant 4 variables (% d’ouvriers, % de bacheliers, % de chomeurs,
revenu médian par foyer). Source : Insee (recensement de la population 2015), Inserm CépiDc, 2019 - Cartographie ORS
Auvergne/Rhéne-Alpes_ Diagnostic local de santé 2022. B : temps d’acces en voiture aux scanners autorisés en 2020. 89% de
la population habitent a maximum 30 minutes d’un scanner (hors temps de parking et trafic). 1.5 millions de personnes
(11%) habitent a plus de 30 minutes. Source : Projet régional de santé 2018-2028, 2020, ARS AuRA.

2.5.Rapport de synthése et suivi

A I'issu du parcours, une synthese sera faite avec le participant lui expliquant les suites. Des fiches éducatives
pourront étre remises pour certains aspects : activité physique, régime alimentaire, tabac...
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Un rapport de synthése sera émis et transmis au médecin traitant. Ce rapport reprendra tous les éléments et
résultats du parcours. Il comportera des consignes précises sur les suites a donner le cas échéant. Nous
prévoyons que ce rapport soit initialement rédigé par le médecin a bord et envoyé dans les 48h. Ceci est
réglementaire dans le cadre d’un projet de recherche. Par la suite, nous pensons qu’elle pourrait étre menée
par un(e) IPA spécialement formé(e).

Tous les participants seront rappelés a différents temps selon les résultats du scanner pour :

e Rappeler le scanner de contréle a 1 an (ou 2 ans selon les cas) dans le cadre du dépistage pour les
personnes éligibles. Dans un certain nombre de cas, nous envisageons de repositionner le camion aux
mémes endroits a la date anniversaire.

e Effectuer un court questionnaire de suivi (par téléphone) reprenant notamment : le statut tabac, la
survenue d’un cancer du poumon, la survenue d’événements respiratoires ou cardio-vasculaires.

2.6.Schéma expérimental

La recherche suivra le plan expérimental décrit ci-dessous permettant I'évaluation des différents critéres de
jugement et organisant le parcours de soin dans 'unité mobile. Des recherches ancillaires optionnelles

pourront étre ajoutées le cas échéant.

Evaluation de Iéligibilité via:

- Qutil en ligne (auto-évaluation)
- Professionnels de santé

- Sur place

QUESTIONNAIRE
D’ELIGIBILITE

Criteres pilotes
INCa

*Algorithmes décisionnels précis a suivre
EPICES = questionnaire d*évaluation du score
de précarité

BPCO = Bronchopneumopathie chronique
obstructive

Inclusion

TDM initial faiblement

dosé sans injection
(si éligible)
Spirométrie + dépistage

MCV (tension, IMC,
cholestérol)

Entretien tabac si non
sevré ou, difficultés a
maintenir le sevrage

Questionnaires (Atcd,
Tabac, socio-eco., EPICES)

OPTION:
Biomarqueurs sanguin
Biomarqueurs air exhalé

Transmission Pdle Interprétation™ Peidlenis
& médeci
Imagerie HCL (7i) _E_' m? ecin
traitant
Positif Intermédiaire Négatif

!

Prise de rdv vers
spécialiste le plus
proche sous 4
semaines

|

Liste des centres +
ordonnance scanner
1/3/6 mois

|

!

Appel téléphonique a 4-6 semaines

v

Aide 2 la prise de RDV HCL si non réalisé

‘

|

Liste des centres +
ordonnance scanner
12 mois

Appel téléphonique
a M4 fumeur actifs

I

| Appel téléphonique a M4

Appel téléphonique
amM12

Figure 3 - Dépistage du cancer du poumon.
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MCV Score 2 (tension, poids, 1 \% BPCO ou autres | CR mentionnant
cholestérol) - anomalies avis pneumologue

Y 4

Appel téléphonique a 4-6 semaines et/ou M4 si TDM positif ou intermédiaire ou fumeurs actifs.
M12 si négatif.

Entretien tabac si non
sevré ou, difficultés a T
maintenir le sevrage

Liste tabacologues/

Elé t ti S
addictologues/AS/Psy locaux —» ement mentionne

dans le CR

Questionnaires (Ated,
Tabac, socio-eco., EPICES)

pour suivi
OPTION:
Bi
iomarqueurs Biobanking
anonymisé

E
;
l.

Figure 4 - Autres dépistages (BPCO, CV), tabacologie et études optionnelles. Parcours sans le scanner pour les participants
non éligibles au TDM.

3) DESCRIPTION DES ETAPES DU PROJET

Une phase pré-projet de 2 ans a été nécessaire pour réunir le budget nécessaire (AAP, financeurs privés et
institutionnels), identifier les acteurs du projets (constructeur, partenaires), et établir les plans de la remorque
ainsi que la faisabilité du dispositif.

3.1. Phase 1 - Préparation

Nous profiterons de la période de construction de 12 mois de la remorque pour organiser l'itinéraire et définir
les sites et évenements. Commande du matériel et construction de la remorque : Le fournisseur de la
remorque est déja identifié. Il s’agit de la société Toutenkamion®, localisée dans I'Ain, spécialisé dans ce type
de véhicule et avec lequel nous avons déja travaillé sur des plans et devis précis (Cf. Figure 5). La société sera
assistée des personnels de la société Canon, notre partenaire technique, qui dispose d’une grande expérience
interne en scanner mobile (propriétaire d’une flotte).

e Etapes de rédaction, administratives et éthiques: Formalisation de la demande de dérogation
sanitaire d’équipement lourd auprés de I’ARS, dossier aupres de I’ASN, les autorisations liées a la
recherche (Protocole RIPH).

e L’information des ordres et instances professionnelle (CDOM, URPS, union des radiologues...).

e Etablissement du cahier des charges pour l'installation du dispositif sur les différents lieux. Qui
permettra la préparation de I'espace d’'implantation du dispositif : réseau électrique adapté, terrain
adapté, commodités pour le personnel.

e (Création d’un site internet qui hébergera le calendrier des déplacements, une interface de prise de
rdv et un questionnaire d’évaluation de I’éligibilité.

e Préparation du calendrier des déplacements du camion. Les responsables des mairies, des lieux de
grandes distributions et des médecines du travail de la région Rhéne Alpes seront contactés afin
d’assurer leur adhésion et leur collaboration au projet. Nous demanderons également a
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I’établissement frangais du sang de partager son expertise sur la collecte de sang en unité mobile. Le

camion restera environ 1 semaine (5 jours ouvrés) sur 'emplacement choisi dont 1 journée de

déplacement et d’installation/désinstallation.

Préparation de la campagne de communication autour du projet (flyers, panneaux publicitaires, spots

radio, réseaux sociaux, flocage du véhicule) avec nos partenaires.

Identification des équipes a bord :

O

Le médecin : Nous essayons de nous affranchir de |'obligation d’avoir un médecin a bord afin
de limiter les colts et de de pas mobiliser une ressource qui se fait rare. De nombreux profils
peuvent convenir dont les professionnels hospitaliers pneumologues, les médecins de santé
publique dans le cadre de vacations (Drs Juniors, retraités), ou les professionnels libéraux
notamment les médecins généralistes (en appuie avec les CPTS).

Une ou deux IDE: infirmier(e)s formé(e)s a la tabacologie et a la spirométrie issu(e)s
probablement d’un service de médecine du travail ou d’un service d’addictologie seront
sollicité(e)s (Azalée). Du personnel a déja été identifié aux HCL. Des professionnels travaillant
sur les territoires faisant partis des CPTS, médecines du travail ou autres pourront
évidemment étre a bord (a organiser avec I'équipe de coordination).

Le manipulateur radio : ils seront recrutés soit directement en interne aux HCL sur des
vacations ou via les partenaires opérationnels (vacation ou en freelance). Nous ferons
également appel a I'association francaise du personnel paramédical d’électroradiologie
(AFPPE) pour nous aider a recruter.

Un personnel médico-administratif : cette personne sera chargée de l'accueil et de
I’enregistrement des participants dans le systéme. Une base de donnée nationale sera créée
dans le cadre de I'expérimentation pilote.

Un personnel de recherche (attaché de recherche clinique) : 'ensemble du projet sera réalisé
dans le cadre d’un protocole clinique de type RIPH2, de ce fait, un consentement éclairé sera
a faire signer a chaque participant. Le médecin a bord devra avoir un certificat de bonnes
pratiques cliniques (2h de formation en ligne). L’ensemble du personnel devra étre formé au
protocole. L'attaché de recherche clinique sera en charge de veiller a ce que tous les aspects
réglementaires soient respectés, il pourra étre a bord du camion sur certains sites le cas
échéant (pas de personnel administratif disponible, gros volume de participants, demande
spéciale du site, ...).
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Figure 5 - Vues 3D de la derniere proposition d’implantation de la remorque (Toutenkamion® en partenariat avec
Canon® et les HCL).

3.2.Phase 2 — Test et Formation

A réception du véhicule finit, il sera installé sur son emplacement « home-based » au sein des HCL. Une série
de test sera réalisé pour la radioprotection et vérifier que tous les équipements fonctionnent (scanner,
interface informatique). Ensuite, une période de 3 a 4 semaines de test du dispositif sera réalisée sur place,
pendant laquelle nous dépisterons des patients des HCL, du personnel. Durant cette période, différentes
actions seront également réalisées :

- Mise en place et test de I'interface entre le systeme DPI des HCL (Easily) et le camion afin de pouvoir
faire I'enregistrement des données cliniques et permettre leur transfert vers d’autres établissements,

- Mise en place d’un systeme de relecture standardisé des scanner au travers du PACS spécifique mis
en place dans le cadre de I'appel a projet national,

- Mise a jour du cahier des charges pour les sites hotes spécifiant notamment les conditions techniques
et logistique d’installation et de maintien du dispositif (acces, branchement, gardiennage), mais aussi
les conditions d’accueil du personnel (sanitaires, repas). Une premiére version aura été rédigée en
phase 1 pour préparer I’agenda du camion,

- Formation des équipes selon différentes modalités : sur le site pére, ou a distance. Création de support
numérique de formation (vidéos et fiches éducatives),

- Le manuel d’utilisation du scanner créé par le constructeur pour les manipulateurs sera éprouvé lors
des tests.

3.3.Phase 3 — Dépistage mobile

Dans une premiére étape, nous envisageons de restreindre le périmetre d’action du camion autour des HCL
(a moins de 2 heures de route en véhicule Iéger) afin de pallier a tous les problémes d’ordre technique et
organisationnel (planning du personnel). Dans un second temps, les missions plus éloignées seront mises en
place en lien avec les partenaires.
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e Une campagne de communication globale en amont de I'installation (2-3 semaines avant la premiere
date) sera mise en place (médias locaux, réseaux sociaux, site internet dédié).

e Pour chaque localisation, une campagne de communication locale sera mise en place 1 semaine avant
I'arrivée du camion (flyers, affiches, annonces micro dans les magasins, journaux locaux, spot radio).
Des volontaires locaux seront recrutés pour supporter cet effort de communication (employés des
grandes enseignes, employés municipaux, associations de patient).

e Un site web dédié sera créé, exposant le calendrier de I'étude (localisations, dates, heures). Un QR
code associé a ce site sera largement distribué (sur les affiches, flyers, sur le camion, sur les sites
municipaux et régionaux).

e Nous travaillerons avec les organismes de médecine du travail afin de profiter de leur réseau
d’entreprise. lls pourront faire un pré-screening des employés et les orienter vers notre dispositif lors
de visites.

e Les médecins généralistes seront également contactés en amont afin d’'informer leurs patients. Les
radiologues du territoire pourront naturellement s’associer au projet. Mais aussi les maisons de santé,
maisons médicales et autres structures d’exercice médical coordonnées seront sollicités.

L'unité sera déployée suivant différentes modalités :

- Sur sollicitation de communes, le cas échéant dans le cadre d’événement précis : dans ce contexte se
sera plus dans un but de communication, nous n’attendons pas de grande affluence dans ces lieux
sauf s’ils ont un lien avec la santé (collaboration avec les bus du cceur, le don du sang, ...).

- Dans le cadre de partenariats avec des zones d’activités commerciales de petite ou grande envergure:
place de marché et les parkings de supermarché ou autre grand complexe commerciaux. Le public visé
sera les retraités et les personnes sans emploi plus particulierement mais aussi le personnel travaillant
dans ces endroits.

- En lien avec les services de médecine du travail des grands sites industriels ou les entreprises de
médecine du travail. Ces intervenants sont particulierement demandeurs de tels services de
prévention et ont déja été contacté. lls peuvent détecter en amont (sur les 6 mois précédents) les
individus éligibles et les convoquer le jour de passage du camion. lls constituent un tres grand atout
pour le dispositif.

L’'ensemble des partenaires, sera représenté au sein du comité de pilotage du projet. Le projet sera placé sous
la responsabilité opérationnelle d’'une cheffe de projet dépistage, sous la responsabilité médicale et
scientifique de l'investigateur coordinateur. Sur le plan pratique, le camion constituera une Unité
Fonctionnelle (UF) du Centre de Responsabilité (CR) Pneumologie Aigue Spécialisée et Cancérologie
Thoracique du Groupement Hospitalier Sud.

Le projet s’appuiera sur un comité médical et scientifique restreint regroupant un médecin radiologue, un
médecin de santé publique spécialisée en dépistage, un médecin du travail, et un cadre de santé.

4) CRITERES DE JUGEMENT ET RESULTATS ATTENDUS

Le critere de jugement principal sera le pourcentage de participant ayant un score EPICES défavorable (Seuil
de précarité > 48.5 ou sur le simplifié > 4). Avec pour objectif de démontrer I'efficacité du systeme mobile
pour atteindre les populations défavorisées. L’efficacité sera également évaluée en nombre de participants
sur la période d’inclusion et sera comparé aux autres dispositifs du méme genre (Manschester, USA) et aux
taux de participation des campagnes de dépistage d’autres cancers (sein, colon) selon des estimations sur le
nombre de personnes éligibles.

Nous attendons au moins la participation 2000 personnes par an, et 20% d’individus précaires.
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Plusieurs criteres de jugement secondaires seront évalués :

- Nombre d’individu sevré ou engagé dans un processus de sevrage tabagique a 4 mois post-inclusion
pour les scanner intermédiaire et positif, puis a 12 mois pour tous,

- Nombre de scanner positif, intermédiaire et négatif,

- Nombre de cancer diagnostiqué,

- Le nombre d’autres anomalies identifiées (respiratoire, CV, autres),

- Exposition moyenne aux radiations/individu,

- Nombre d’individu a haut risque suivi par un professionnel de santé a 4 mois post-inclusion,
- Comparaison score PLCO et recommandations frangaise,

- Pourcentage d’individu ayant réalisé et/ou programmé leur scanner a 12 mois,

- Comparaison cohorte éligible au scanner et cohorte non-éligible au scanner a 12 mois sur le sevrage
tabagique et I'état de santé général (questionnaire Qol),

- De maniére optionnelle, I'évaluation des biomarqueurs sanguins et exhalés en combinaison avec le
scanner pourra étre réalisée selon les différents engagements de nos partenaires.

- Evaluer le temps d’accés au centres de soins en déterminant le temps de trajet nécessaire pour
accéder a une aide médicale (comprenant le moyen de transport utilisé),

- Le nombre de km en voiture économisés grace au dépistage mobile (code postale d’habitation).

Plusieurs projets de recherche sont inclus dans ce projet notamment pour répondre a I'appel d’offre sur les
substances psychoactives de I'INCa dont I'objectif est d’évaluer I'intervention de tabacologie a bord, le projet
européen SOLACE qui a pour but d’évaluer I'efficacité du dispositif mobile sur la participation des populations
précaires, géographiquement éloignées et les ouvriers.

5) FINANCEMENTS ET PERSPECTIVES

Ce dispositif de santé publique ira au plus prés des populations les plus défavorisées notamment les
populations ouvriéres et rurales. Il est également prévu pour intégrer facilement d’autres axes de recherche
comme les biomarqueurs sanguins ou encore I'analyse des composés organiques volatiles dans I'air expiré.

Le parcours de soin permettra a terme un autofinancement du dispositif avec I'aide d’apports privés
(recherches, industrielles). Ce parcours pourra également étre implémenté au sein des centres de soin. Il
pourra étre pris en charge par |'assurance maladie dans le cadre de la circulaire frontiere, qui permet
I'intégration de différent examens dans une offre unique de soin comme un hépital de jour

Notre projet peut aussi aisément se moduler pour accueillir d’autres parcours ou d’autres actions de
promotion de la santé comme par exemple la promotion des autres dépistages organisés des cancers. Il pourra
également facilement s’interfacer a d’autres projets existants (don du sang, bus du cceur, bus MICI et moi,
Mammobile...).

Sur le plan financier, nous avons construit notre projet pour étre autonome financiérement sur 2 ans (moyens
et personnels) quelle que soit la fréquentation. Nos financeurs sont divers :

- larégions AuRA finance 50% de I'investissement matériel

- L’europe : Projet SOLACE
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- AAPINCa SPA et CAD

- Diverses autres financeurs privés (Astra Zeneca, BD bioscience, Groupe Adéne, Canon)
- Laligue contre le cancer

- Lafondation HCL

Le personnel a bord pourra étre entierement financé par le projet mais nous comptons sur I'appui des
collectivités pour prendre en charge certaines dépenses mineurs de fonctionnement (alimentation électrique,
accueil du personnel sur les sites), mais aussi des CH et CHU pour nous mettre a disposition du personnel
volontaire.

Ce parcours sera entierement intégrer a I'expérimentation nationale promue par I'INCa, il sera éligible a la
tarification dans le cadre du soin courant, permettant ainsi d’assurer son autonomie financiere (incluant
I'amortissement du camion) en fonction de son activité.

L’équipe de coordination :

Pr Sébastien Couraud, Médecin coordinateur, sebastien.couraud@chu-lyon.fr

Dr Emmanuel Grolleau, Médecin investigateur, emmanuel.grolleau@chu-lyon.fr

Julie de Bermont, Cheffe de projet, julie.de-bermont@chu-lyon.fr

Marina Pesenti, Attachée de recherche clinique, marina.pesenti@chu-lyon.fr

Agathe Komaroff, Data manager et biostatisticienne, agathe.komaroff@chu-lyon.fr

Vous pouvez nous joindre au 04 78 86 66 98 ou 66 68
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6) ANNEXES

Annexe 1:

Liste des tests d’évaluation de I'addiction au tabac et a d’autres substances psychoactives utilisés en
tabacologie au CHU de Lyon dans le service de pneumologie et validée par le COmité de Lutte contre le Tabac

(COLT).

Pour les fumeurs actifs

Evaluation de la
consommation de cannabis

Test CAST (cannabis abuse
screening Test) (41)

Risque faible < 2
Risque modéré > 2
Risque élevé > 3

Evaluation de la
consommation d’alcool

Questionnaire AUDIT (42)

>9 consommation dangereuse
>13 addiction

Evaluation de I'addiction au
tabac

Test de Fagerstrom (43)

>7 high addiction

Mesure du CO exhalé

Plus le taux est haut et plus le nombre de cigarette
fumée est haut

TTFC (time to first cigarette)
(44)

Plus TTFC est court et plus la dépendance est forte

Addiction psycho-
comportementale

QCT 2 Test (45)

D - Dépendance : score /21

S - Dimension sociale : score/21

A - Régulation des effets négatifs: Score/21
H - Recherche de plaisir: score/21

Evaluation de la motivation

RICHMOND test (46)

> 8 : Bonne motivation.

6-8 : Motivation modérée. Un support motivationnel
serait utile pour valoriser les bienfaits du sevrage.

< 5 : Motivation faible, qui requiert une aide et un
support motivationnel avant de démarrer le sevrage.

Pour les anciens fumeurs avec

moins de 1 an de sevrage

Evaluation du syndrome de
manque

Minnesota Withdrawal
Nicotine Scale (MNWS) (47)

Score/60

Evaluation du syndrome de
craving

FTCQ-12 (Tobacco Craving
Questionnaire) (48)

Score/84
Plus le score est élevé et plus la dépendance est forte
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Annexe 2 :

Score EPICES : Seuil de précarité > 48.5 (valeurs OUIl a ajouter, valeurs NON a retrancher a la constante 75.14)
ou sur le simplifié = 4.

Questions Oul NON

[
]

1. Rencontrez-vous parfois un travailleur social ?

2. Bénéficiez-vous d’une assurance maladie complémentaire
(mutuelle) ?

flacy

3. Vivez-vous en couple ?

O O O
-

o

4. Etes-vous propriétaire de votre logement ?

5. Y-a-t-il des épisodes dans le mois ou vous rencontrez de
réelles difficultés financiéres a faire face a vos besoins
(alimentation, loyer, EDF...) ?

[]

14.80

o
o
e
=

o
c
o

4
o
=

6. Vous est-il arrivé de faire du sport au cours des 12 derniers
mois (en club, a la maison, balades a pieds ou en vélo)?

o
o
c
-

N
-
o

7. Etes-vous allé au spectacle (cinémas, théatres, concerts,
musées) au cours des 12 derniers mois ?

o
o
c
-

N
N
o

8. Etes-vous parti en vacances au cours des 12 derniers mois
(méme juste quelques jours) ?

o
o
c
-

9. Au cours de 6 derniers mois, avez-vous eu des contacts avec
des membres de votre famille autres que vos parents et vos
enfants ?

=

10. En cas de difficultés, y a-t-il dans votre entourage des
personnes sur qui vous puissiez compter pour vous héberger
guelques jours en cas de besoin ?

©
N
~

o

oul

11. En cas de difficultés, y a-t-il dans votre entourage des
personnes sur qui vous puissiez compter pour vous apporter
une aide matérielle? oul

[]

7.10

O O O O 0O O
- [

o

Score EPICES /11 ou /100
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