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Liste des abréviations :

HAS : Haute Autorité de Santé

DREES : Direction de la Recherche, des Etudes, de I’Evaluation et des Statistiques (ministére

de la santé)

INCa : Institut National du Cancer

INSEE : Institut National de la Statistique et des Etudes Economiques
IC: Intervalle de Confiance

SSM: Superficial Spreading Melanoma

MG : Médecin Généraliste

CNGE : Collége National des Généralistes Enseignants

CBC : Carcinome Baso Cellulaire

TDS : TéléDermatoScopie

SAMScore: Self-Assessment of Melanoma risk Score

EHPAD : Etablissement Hospitalier pour Personnes Agées Dépendantes

ITTm : InTention de Traiter modifiée



1. INTRODUCTION

1.1 Généralités épidémiologigues du mélanome :

Le mélanome cutané est lié a la transformation maligne des cellules épidermiques
mélanocytaires. Il en existe différentes formes anatomiques : le mélanome a extension
superficielle (SSM pour Superficial Spreading Melanoma, 60 a 70% des cas), le mélanome
nodulaire (4 a 18%), le mélanome acral-lentigineux (2 a 6%) ainsi que le mélanome de Dubreuil
(6 a2 8%). (1)

Le mélanome cutané représente environ 10% des cancers de la peau en France. En 2011, les
projections estimaient a 14325 le nombre de nouveaux cas de mélanome en France, soit 7083
hommes et 7242 femmes (2). C'est I'un des cancers dont l'incidence a significativement
augmenteé entre 2005 et 2012, +2,9% par an en moyenne chez I’homme et +1,7% chez la femme.
Le taux d’incidence standardisé sur la population francaise en 2012 était de 10/200 000 chez
I’homme et de 10,6/100 000 habitants chez la femme.

Bien que ’on ait observé une légere diminution du nombre de déces liés au mélanome entre
2005 et 2012, la mortalité liee au mélanome reste stable : 1,2% des déces par cancer tous sexes
confondus soit 1783 décés (1036 hommes et 747 femmes). (2)

1.2 Le dépistage du mélanome en France :

Le dépistage du mélanome en France est individuel, il repose sur I’identification de populations
a haut risque ainsi que sur un examen cutané complet permettant 1’identification des lésions

naeviques atypiques.

Les facteurs de risques individuels (3) de mélanome cutané identifiés sont :

- Les antécédents personnels ou familiaux de mélanome, un naevus congénital géant

(diamétre > 20 cm),



- Un phototype cutané de type 1 ou 2, les cheveux blonds ou roux, les yeux de couleur
claire (bleus ou gris), de nombreuses éphélides (taches de rousseur),

- Des antécédents de coups de soleil (li€ au nombre de coups de soleil),

- Nombre de naevus atypiques >2 , Nombre de naevus communs > a 40,

- Lapresence de kératoses actiniques,

- L’exposition aux UV artificiels,

- Dravoir vécu dans des pays tres ensoleillé du fait de sa profession ou de son activité de
loisir,

- D’exercer un métier en extérieur (moniteurs sportifs, marins, agriculteurs, ouvriers du

batiment et des travaux publics).

Chez la femme, ’endométriose ou le traitement par cestrogenes (4) sont des facteurs de risque

supplémentaires de mélanome identifiés.

Lors de I’examen clinique, une lésion mélanique doit étre considérée comme suspecte si elle

possede au moins deux des critéres suivants selon la regle ABCDE : (1;3;5)

- A comme Asymétrie. Naevus de forme ni ronde, ni ovale, dont les couleurs et le relief
ne sont pas également répartis autour du centre.

- B comme Bords irréguliers. Bords déchiquetés, mal délimités.

- C comme Couleur inhomogene. Présence désordonnée de plusieurs couleurs.

- D comme Diamétre. > 6mm. En augmentation.

- E comme Evolution (critere le plus pertinent). Changement rapide de taille, de forme,

de couleur et d’épaisseur.

L’on peut y ajouter la démarche cognitive visuelle nommée « principe du vilain petit canard » :
une lésion est considerée comme suspecte si elle semble différente des autres naevi qui ont un

aspect homogeéne entre eux. (6)

Les recommandations internationales néo-zélandaises(7), reprises par la HAS (1), préconisent
que tout sujet a haut risque doit consulter le dermatologue et bénéficier d’un examen cutané
complet tous les 6 mois. En cas de Iésion suspecte, la consultation de dermatologie doit étre

réalisée au plus vite. La HAS sur la base d’une étude de faisabilité menée par le SNDV



(Syndicat National des Dermatologues-Vénerologues) auprés de 1’ensemble des

dermatologues, recommande un délai de consultation maximum de 3 semaines. (8)

1.3 Intérét du diagnostic précoce de mélanome :

Le diagnostic de mélanome est histologique apres exérése par le dermatologue. Le facteur
pronostic principal au moment du diagnostic est I’épaisseur de la tumeur (indice de Breslow).
Il est corrélé a I’existence de métastases a distances (cancer avec fort potentiel métastatique) .
Le mélanome cutané est de bon pronostic s’il est diagnostiqué tot, in situ ou lorsque son indice
de Breslow est inférieur a 1mm (taux de survie a 10 ans supérieur a 91 %) (9) et en 1’absence

de métastases a distance.

Le programme SEER, basé sur de grandes cohortes de population américaines, estime que le
diagnostic de mélanome est fait au stade localisé dans 83% des cas. La survie relative a 5 ans
est de 99 % au stade localisé, 66,2 % au stade d’extension locorégionale et 27,3 % au stade
métastatique (données issues de projections pour 2020) (10).

La survie est donc directement corrélée a 1’épaisseur du mélanome au moment du diagnostic.
Le mélanome cutané est curable par prise en charge chirurgicale au stade précoce mais son
pronostic est sombre lorsqu’il devient métastatique. Son dépistage précoce est un enjeu majeur

de santé publique.

1.4 Parcours de soins dans le dépistage du mélanome

L’un des freins identifiés du dépistage précoce du mélanome est la difficulté d’accés a la
consultation de dermatologie (8). Une enquéte quantitative sur les délais d’accés aux soins en
France a été réalisée par la DREES auprés de 40000 volontaires de la cohorte Constance
(Inserm) de juin 2016 a mai 2017. Les patients ont déclaré un délai moyen de consultation chez
le dermatologue de 61 jours (1252 consultations). Celui-ci était réduit a 33 jours en cas
d’évolution récente de la lésion (11). Or I'INCA et la HAS recommandent une consultation

dermatologique entre 1 et 3 semaines apres le dépistage en cas de suspicion de mélanome (8).



Depuis I’instauration du parcours des soins coordonnés au ler Juillet 2005, il est imposé aux
patients de consulter leur MG avant de consulter un dermatologue pour bénéficier d’un
remboursement. Leur r6le dans le dépistage du mélanome a été renforcé puisqu’en 2008, 42%
des mélanomes étaient diagnostiqués par le médecin traitant contre 26% en 2004 (12). Des
échanges directs entre dermatologues et médecins géneralistes (MG) ont progressivement été
mis en place de maniére informelle afin d’essayer de réduire les délais de consultation. D’aprés
une étude descriptive transversale réalisee par Rogowka et al. en 2015, sur les usages de la
télédermatologie, 23% des MG déclaraient envoyer parfois des photographies au dermatologue

et 4% de facon réguliére en pratique courante (13).

1.5 Les objectifs de | ‘étude

L’objectif principal de 1’étude était d’évaluer si la transmission par e-mail de photographies de
Iésions suspectes de mélanome entre le MG et le dermatologue permettait de réduire le délai
d’accés a la consultation dermatologique, pour les patients dont la Iésion suspecte nécessitait
une exerese.
Les objectifs secondaires étaient d’évaluer:

1) T’impact de la transmission de photos sur le délai de consultation pour les patients

n’ayant finalement pas eu d’exérése de la Iésion suspecte
2) la proportion de patients qui ne s’étaient pas rendu chez le dermatologue apres y avoir

été adressés, dits « non observants ».
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2. METHODE

2.1 Design et setting

Nous avons mené un essai randomiseé en cluster, contrélé en deux bras paralléles, ouvert, dans
les départements de Loire Atlantique et de Vendee. Les clusters de randomisation étaient les
cabinets des médecins généralistes. La randomisation était stratifieée sur la densité
départementale des dermatologues. Les inclusions ont été réalisées par les médecins
géneralistes de Février 2017 a Octobre 2017. L’effectif de patients recrutés étant tres faible,
I’équipe de recherche, aprés concertation, a prolongé la durée des inclusions jusqu’en
Novembre 2018 et un financement par I’ARS des MG en fonction du nombre de patients inclus

a été réalisé. Les patients ont ensuite été suivis jusqu’en Ao0t 2019.

Afin d’éviter un biais de contamination, la randomisation a porté sur les cabinets médicaux
(cluster) et non sur les MG eux-mémes, de sorte que deux MG exercant sur le méme site

n’étaient pas affectés I’un a I’intervention et ’autre dans le bras contréle.

Le protocole de I’étude avait été enregistré sur Clinical Trial sous la référence RC16_0033 (14).

2.2 Population de [’étude :

Notre étude comprenait une population de médecins et une population de patients.

Nous avons sollicité par e-mail 1’ensemble des MG appartenant au réseau enseignement-
recherche de I’université de Nantes pour participer a I’é¢tude (environ 350 médecins).

Les MG volontaires étaient éligibles s’ils possédaient un smartphone permettant 1’envoi de
photographies qui ne soient pas compressées en dessous de 100 Ko (dans le but de réaliser une
étude ancillaire sur 1’identification des critéeres de qualit¢ des photographies). Les
dermatologues volontaires devaient: 1) accepter de communiquer leur e-mail et 2) accepter de

recevoir des photographies de lésions suspectes.
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Au démarrage de 1’étude, chaque MG participant devait effectuer une mise a jour de ses
connaissances sur le dépistage du mélanome lors d’une réunion animée par 1’équipe de

recherche.

Le MG devait informer le patient puis recueillir son consentement écrit apres avoir vérifié que
les critéres d’inclusion ci-dessous étaient respectés.

- Consultation d’un médecin généraliste participant a 1’étude,

- Avoir un age supérieur ou égal a 18 ans,

- Présenter une lésion suspecte de mélanome selon le MG,

- Etre adressé & un dermatologue ayant accepté de participer a 1’étude,

- Etre affilié a un régime de la sécurité sociale.

2.3 Protocole: Intervention et bras controle

Les cabinets médicaux ont été randomisés par tirage au sort dans le bras contréle ou dans le

bras intervention.
Dans le bras intervention:

- Le MG devait recueillir les informations cliniques suivantes concernant le patient: age et sexe,
facteurs de risque de mélanome (15) (antécédents personnels et familiaux de cancer de la peau,
phototype, nombre de navi sur les deux bras >20, présence de taches de rousseur, séjour en
pays de fort ensoleillement pendant plus d’un an, antécédent de coups de soleil sévéres dans

I’enfance) et les éléments descriptifs de la lésion (critéres ABCDE).

- Le MG devait prendre deux photographies de la lésion suspecte avec son smartphone. La
photographie de « situation » devait permettre de visualiser la zone du corps ou se trouvait la
Iésion, de sorte que 20 cm autour de la Iésion soient visualisés. La photographie centrée sur la
Iésion suspecte devait permettre de visualiser précisément la Iésion en elle-méme, ainsi qu’une

zone de tégument de 2 cm de part et d’autre.
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- Le MG devait envoyer au dermatologue par e-mail les deux photographies de la lésion
suspecte accompagnées d’informations cliniques pertinentes et des initiales du patient
(’identité du patient n’était pas donnée dans le mail du fait de I’utilisation de messageries non

sécurisées).

- Le MG devait appeler le secrétariat du dermatologue pour I’informer de sa demande de rendez-
vous, s’assurer de la réception de 1’e-mail et communiquer I’identité et les coordonnées du

patient.

- Le MG envoyait également les 2 photographies sur une plate-forme sécurisée accessible par

I’équipe de recherche, afin de constituer une base de données photos, des patients inclus.

Dans le groupe contrbdle, il était demandé aux MG de pratiquer le dépistage du mélanome sans
modifier leur pratique habituelle. Les patients présentant une lésion suspecte de mélanome

étaient inclus puis orientés vers le spécialiste selon la pratique habituelle du MG.

Figure 1 : Processus expérimenté dans le bras intervention

Envoi par E-mail

1) Consultation MG : + Appel secrétariat pour

- 2 photos prises par smartphone | 2ccusé de réception et ) B R 1 8

- Recueil Informations cliniques donne I'identité du patient | -Examens des photographies + 3) Convocation directe du
Lo . - y

- Recueil du consentement oral » [ informations cliniques patient au rendez-vous

et écrit + Anonymisation - Fixe le délai de consultation

2.4 Critére de jugement principal et critéres secondaires

Le critére de jugement principal était le délai de consultation chez le dermatologue pour les
patients ayant eu une exérese de la lIésion cutanée suspecte.
Ce délai de consultation était calculé comme la durée entre la date figurant sur le courrier du

médecin traitant et la date du courrier de consultation chez le dermatologue.
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Les critéres de jugement secondaires étaient :

- le délai de consultation pour les patients n’ayant pas eu d’exérese de 1ésion suspecte.
- la proportion de patients dits « non observants », c’est-a-dire les patients adressés chez
le dermatologue par leur médecin généraliste mais qui n’avaient pas consulté le

dermatologue a la fin de I’étude.

2.5 Recueil des données :

Les données ont été recueillies du ler Février 2018 au ler Aout 2019 directement aux cabinets
médicaux des médecins généralistes par 1’équipe de recherche ainsi que par contact

télephonique.

Pour chaque patient les données suivantes ont été recueillies : 1’age, le sexe, les antécédents de

mélanome personnel, familiaux ou leur absence.

Les données suivantes ont été recueillies pour caractériser les médecins : age, sexe, lieu
d’exercice, distance en km entre le lieu d’exercice du médecin généraliste et le lieu d’exercice
du dermatologue le plus proche. Le lieu d’exercice du médecin généraliste a été recodé en zone
rurale (moins de 2000 habitants et absence de zones baties continues), zone semi urbaine et

urbaine (communes multipolarisées) (16).

Le parcours de soin des patients a été reconstitué a partir des données suivantes: date de la
consultation chez le médecin généraliste, date de la consultation chez le dermatologue, et le cas
échéant la date d’exérese de la 1ésion. Ces données ont été recueillies respectivement sur le
courrier adressé au dermatologue par le MG, sur le compte rendu de consultation du

dermatologue, et sur le compte rendu d’anatomopathologie le cas échéant.

Les patients n’ayant pas consulté le dermatologue, avant le 1¥" Aout 2019, ont été considérés

comme « non observants ».
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2.6 Analyses statistiques

L’unité statistique était le patient. L’analyse a été menée en intention de traiter modifiée
(ITTm): les patients qui ne respectaient pas les critéres d’inclusion au moment de 1’analyse ont

été exclus.

L’analyse statistique du critére de jugement principal a été réalisée avec un modéle linéaire
généralisé mixte prenant en compte un effet aléatoire (cabinet médical du ou des médecins
géneralistes). Un ajustement sur les variables démographiques des dermatologues a été réalise :
ajustement sur la distance entre le cabinet du MG et du dermatologue, ajustement sur les
antécédents de mélanome (personnels et familiaux) du patient. Nous n’avons pas realisé
d’ajustement sur le délai habituel de consultation des dermatologues en raison de la difficulté a

collecter cette information (agendas bloqués, refus des nouveaux patients etc.).

Pour les criteres secondaires, une analyse du délai de consultation pour les patients n’ayant
finalement pas eu d’exérese de leur lésion suspecte a été réalisée avec un modele mixte selon
la méme stratégie que le critére principal. La comparaison des proportions de patients « non
observants » entre les deux groupes a éte faite par un test du khi2.

Le seuil de significativité a été fixé a 5% en situation bilatérale.

Toutes les analyses ont été effectuées avec le logiciel de statistiques R 3.12.

Le calcul du nombre de sujets nécessaires était base sur le suivi prospectif de la cohorte
COPARIME (cohorte de 3976 patients a haut risque de mélanome) qui nous avait permis de
mesurer que, pour 149 patients adressés pour une lésion suspecte de mélanome et qui avaient
finalement eu une exérese, le délai moyen pour accéder a la consultation du dermatologue était
de 95 +/-156 jours (17). En situation bilatérale avec une puissance de 90% et une hypothése de

variance égale a 156 jours, il avait été calculé que 532 patients devaient étre inclus.

2.7 Ethigue

Cette étude a été approuveée par le comité d’éthique du CNGE. Avis n°1061721.
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3. RESULTATS

La figure 2 présente le flow chart de I’étude.

3.1 Médecins participants :

Parmi les 350 médecins généralistes sollicités, 57 ont participé a 1’étude : 59 s’étaient

initialement portés volontaires mais 2 d’entre eux ont finalement retiré leur consentement.

La randomisation a porté sur les 51 cabinets médicaux dans lesquels travaillaient ces 57
médecins géneéralistes : 27 MG ont ainsi été affectés au groupe intervention, et 30 MG ont été
affectés au groupe contréle. 17 MG n’ont finalement pas réalisé d’inclusions (6 dans le groupe

intervention et 11 dans le groupe contrdle).

Les caracteéristiques des 57 médecins genéralistes participants étaient les suivantes :

Dans le groupe intervention, la moyenne d’age était de 48,3 ans, 48,15% (13/27) étaient des
femmes et 11,1% (3/27) exercaient en milieu rural.

Dans le groupe controle, la moyenne d’age était de 48,6 ans, 46,67% (14/ 30) étaient des
femmes et 3.33% (1/30) exercaient en milieu rural.

La distance moyenne pour accéder au dermatologue participant le plus proche était de 11,71
km. Elle était de 13,38 km en moyenne avec une médiane a 10 [2,25-22] km dans le groupe
Intervention et de 10,21km en moyenne avec une médiane a 8 [2,5-16,75] km dans le groupe

Controle.

23 dermatologues ont participé a 1’étude : 69,6% (16/23) avaient un exercice libéral et 73,9%
(17/23) étaient des femmes.
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3.2 Déroulement de [ ’étude :

Dans le groupe intervention,

Tous les MG avaient adressé au moins 2 photographies par mail au dermatologue.

Le dermatologue avait été appelé pour confirmer la bonne réception du mail et donner I’identité
du patient dans 97,54% des cas.

Les renseignements cliniques associés a I’envoi de photographies étaient transmis dans 76,8%
des cas, ils concernaient les criteres ABCD dans 58,54% (72/125) des cas et le critere E
(évolutivité) dans 47,15% (58/125) des cas.

Les dermatologues avaient fixé d’emblée la date de rendez-vous dans 5,74% des cas.

La pratique habituelle des MG du groupe contrdle n’a pas été recueillie. Cependant lors de la
collecte des données patients par I’équipe de recherche, il a été retrouvé une transmission de
photographies du MG au dermatologue pour au moins 5 MG du groupe contréle. Il a également
été constaté que 3 patients du groupe contréle avaient été adressés directement a un chirurgien

pour I’exérese de leur lésion, sans passer par une consultation de dermatologie.

3.3 Les patients :

265 patients ont été inclus : 134 patients dans le groupe intervention et 131 dans le groupe

controle.

17 patients ont été exclus au moment de I’analyse : 9 dans le groupe intervention (6 patients de
moins de 18 ans, 1 patient adressé au dermatologue pour un autre motif de consultation qu’une
suspicion de mélanome, 2 patients dont la date de consultation auprés du MG n’était pas
connue) et 6 patients dans le groupe contréle (1 patient de moins de 18 ans, 2 patients adressés
au dermatologue pour un autre motif de consultation qu’une suspicion de mélanome, 3 patients

dont la date de consultation chez le MG n’était pas connue).
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Nous n’avons pas eu de données manguantes concernant le critere de jugement principal, des

lors que le patient avait consulte le dermatologue, la date de consultation du MG était connue.
Au total 250 patients ont été analysés en ITTm : 125 patients dans le groupe intervention et 125
patients dans le groupe controle.

Parmi ces 250 patients, : 4, 86% (12/250) avaient des antécédents familiaux de mélanome et

2,43% (6/250) avaient déja eu un mélanome.

Le Tableau 1 présente les caractéristiques démographiques des patients.

3.4 Résultat principal :

Le délai moyen d’accés a la consultation dermatologique pour les patients dont la lésion a
nécessité une exérese était de 56,47 [IC 95% 20,91 ; 92,03] jours dans le bras intervention vs
63,73 [1C 95% 31,86 ; 95,59] jours dans le bras contréle (p=0,53) (Tableau 2).

Le délai médian était de 19 [8 ; 54] jours dans le bras intervention et de 17 [8 ; 57] jours dans

le bras contrdle.

3.5 Résultats secondaires :

Pour les patients dont la 1ésion n’a finalement pas nécessité d’exérése, le délai moyen pour
accéder a la consultation du dermatologue était de 37,16 [IC 95% 22,88 ;51,45] jours dans le
groupe intervention vs 74,41 [IC 95% 42.30 ;106.51] jours dans le groupe contréle (p=0.034)
(Tableau 4).

La proportion de patients s’étant rendus chez le dermatologue aprés y avoir été adressés était

de 75,81% dans le groupe intervention vs 66,4% dans le groupe contréle (p=0.101).
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3.6 Histologie des Iésions Otées :

Les types histologiques des lésions suspectes ayant fait 1’objet d’une exérése étaient
comparables entre les deux groupes:

Dans le groupe intervention, I’exérése cutanée de 6 Mélanomes cutanés (4 SSM et 2 Mélanomes
de Dubreuil), 5 Carcinomes baso-cellulaires (CBC) et 18 Lésions bénignes a été réalisé..

Dans le groupe contréle, I’exérése cutanée de 7 Mélanomes cutanés de type SSM, 3 CBC et 18

Lésions bénignes a été réalisé.

Les lésions bénignes analysées en anatomopathologie, appartenaient toutes a un diagnostic
différentiel de mélanome cutané (naevi typiques, atypiques, botriomycomes, kératoses

séborrhéiques, hémangiomes).

4. DISCUSSION

4.1 Principaux résultats de [’étude :

L’envoi systématique de photographies de lésions suspectes de mélanome prises par
smartphone au dermatologue ainsi que I’intervention directe du MG par appel direct au
dermatologue n’a pas raccourci de maniere significative les délais de la prise en charge

dermatologique des patients dont la lésion nécessitait finalement une exérése.

Au contraire et de maniére surprenante, I’intervention a réduit spécifiquement le délai de
consultation dermatologique pour les Iésions cutanées suspectes de mélanome dont la prise en

charge ne nécessitait pas d’exérese.

L’observance des patients au suivi médical dans le dépistage du mélanome était importante.
Notre intervention qui comprenait I’envoi de photographies prises par le MG au dermatologue
ainsi que la convocation directe du patient en consultation n’a pas permis d’améliorer

I’observance des patients de maniere significative par rapport a la pratique habituelle du MG.
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4.2 Forces :

La principale force de notre étude était la robustesse de son design: il s’agissait d’un essai

controlé, randomisé en cluster.

Notre intervention était comparée a la pratique habituelle du MG en soins primaires (13).

La population des patients inclus était celle habituellement retrouvée dans les campagnes de
dépistage du mélanome par les MG, permettant une grande reproductibilité (15, 19).

Le critére de jugement principal portait sur le délai de consultation d’un patient présentant une
Iésion suspecte de mélanome. Cette hypothése apportait une pertinence clinique, du fait qu’elle
reflétait les délais de consultation pour toutes les Iésions pigmentées dont le dermatologue était
amené a réaliser I’exérése ( mélanomes cutanés, l1ésions bénignes, autres Iésions cancéreuses. . .)
et non le délai de consultation des mélanomes avérés uniqguement. Cela laissait également sous-
entendre que le dermatologue pouvait décider volontairement de ne pas raccourcir le délai de
consultation en cas d’identification d’une 1ésion bénigne évidente en photographie.

Il n’était pas demandé au dermatologue de s’engager sur le diagnostic de la lésion présenté en
photographie, ce qui permettait de limiter le risque médico-légal lié a la difficulté de diagnostic
sur photographie (20, 21).

Elle s’appuyait sur le réseau de soin dermatologique de proximité déja connu du MG favorisant
la coopération interdisciplinaire.

La mise en place de I’intervention ne nécessitait pas de colt supplémentaire puisque, les MG
participants devaient déja étre équipés d’un support informatique et posséder un smartphone

permettant de prendre des photos.

4.3 Limites de | ’étude :

La premiere limite de notre travail est le manque de puissance statistique du fait d’un effectif
de patients inclus deux fois plus faible qu’espéré : 250 patients ont été inclus contre 532 patients
attendus en nombre de sujets nécessaires. Le nombre de sujets nécessaires n’a pas été atteint
malgré le dédommagement financier des MG par I’ARS en fonction du nombre de patients

inclus et I’allongement de 13 mois de la durée du recrutement (du 1°" Novembre 2018 au 1°*
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Décembre 2018). Cet allongement de la période de recrutement avait toutefois permis a lui seul
d’augmenter I’effectif de 56,4% (n=141).

On peut imaginer que le manque de temps en consultation pour le recrutement était le principal
frein des MG (22, 23): celui-ci reposait sur un examen cutané complet (24, 25) qui nécessite de
déshabiller les patients, ce qui est actuellement peu réalisé. Dans 1’étude observationnelle de
Leman-Sarrat and al. réalisée en 2010, la moitié des patients n’étaient du tout déshabillés (25)
et les MG déclaraient, dans une étude de I’'INCa et de la HAS en 2011, pratiquer un déshabillage
fréquent (2/3 des cas) mais partiel dans 55% des cas (26).

Une autre explication serait le manque de compétences ressenti par le MG dans le diagnostic
de mélanome (27,28) comparativement aux dermatologues. Les lésions mélanocytaires
diagnostiquées par le MG sont plus épaisses que celles identifiées par le dermatologue
(Breslow>3mm).(29)

Nous pouvons évoquer le caractére saisonnier de ce dépistage qui semble avoir été plus
facilement réalisé hors période épidémique et en saison chaude. (131 inclusions soit 52,5% ont
été réalisées entre Juin et Aout 2017 et 2018).

La randomisation en cluster a permis de limiter le biais de contamination en affectant les MG
exercant dans le méme cabinet médical dans le méme bras de 1’étude. Cependant, dans le groupe
contréle, la pratique habituelle de certains MG pouvait étre d’envoyer des photographies au
dermatologue (pour au moins 5 MG) ou d’adresser des patients au chirurgien généraliste pour
I’exérése d’une Iésion suspecte, sans passer par le dermatologue (3 patients). Ces pratiques ont
pu induire un biais de contamination et ainsi minimiser I’impact attendu sur le délai de

consultation.

Un biais d’attrition et de retranscription a été engendré par I’anonymisation des patients. Les
MG avaient conserveé les identifications des patients de fagon manuscrite dans leur cabinet
médical. L’on peut également noter des difficultés de transmissions d’informations MG-
dermatologue (déménagements, changement d’activité, changement de médecin traitant par le

patient, courrier adressé au mauvais médecin...).

Un biais de recrutement a pu exister du fait du recrutement des MG sur la base du volontariat :

les MG participants étaient sensibilisés ou bien s’intéressaient au dépistage du mélanome, y
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compris dans le groupe contrdle. Le fait que la participation a 1’étude nécessitait un équipement
informatique et la possession d’un smartphone. L’utilisation des fonctionnalités de supports
informatiques reste encore limitée en France, d’aprés les données européennes ainsi qu’une
étude descriptive réalisée en 2014 sur 350 MG exercant en Picardie : 94% des cabinets

médicaux étaient informatisés et 2/3 des MT informatisés utilisaient un smartphone (30, 31).

4.4 Comparaison avec d autres études

a. Impact de la télédermatologie sur les délais de prise en charge des patients :

La réduction du délai de consultation pour les lésions cutanées suspectes adressees par un MG,
par I’utilisation de la télédermatologie, comparativement au délai de consultation moyen du
dermatologue a été décrite dans plusieurs études. Elle repose en partie sur le fait que 1’incidence
des méelanomes dans la population de patients adressés par le MG y est plus élevée (1 sur 60)
que dans la population générale (32,33).

L’impact de I’envoi de photographies prises par smartphone sur le parcours de soin du patient

n’avait pas été évalué jusqu’a ce jour dans ce contexte.

Une alternative proche est I’utilisation de la télédermatoscopie (TDS), technique qui consiste a
envoyer par application smartphone ou e-mail des photographies de dermoscopie a un
dermatologue référent. Son intérét a plusieurs fois été démontré : Borve en 2015, réduit
significativement le délai de consultation pour les lésions histologiquement malignes, en
utilisant la TDS, avec envoi direct d’images au dermatologue comparativement a un courrier
remis au patient. Les délais moyens d’obtention d’un rendez-vous étaient réduits, passant de
plus de 80 jours a un délai inférieur a 2 jours (34). Pour Hue, les patients ayant une lésion
fortement suspecte de mélanome étaient reconvoqués en moins de 10 jours (35). Méme si la
TDS semble avoir un intérét dans le dépistage du mélanome cutané, son efficacité dans
I’orientation des patients en soins primaires n’est pas encore établie et son utilisation nécessite

une formation et une expérience professionnelle qui limite son accessibilité.
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Dans la méta-analyse de télédermatologie Cochrane, réalisée en 2018, 1’évaluation a distance
est plus susceptible de recommander une action positive comme 1’exérése, 1’envoi au spécialiste
ou bien le suivi, par rapport aux décisions prises lors d’une consultation présentielle . Elle
entrainerait une accélération de la prise en charge spécialisée, mais n’augmenterait pas le
nombre d’exéréses cutanées in fine. Les facteurs liés a I’accélération du délai de consultation
pour les lésions vues en télédermatologie, semblent a la fois étre liés au dermatologue (doute
diagnostique, examen de palpation et dermoscopique nécessaires a la prise de décision) (36, 37)
et dans une moindre mesure, au MG (sur-dépistage chez les patients pour les MG sensibilisés

aux cancers cutaneés) (38) et au patient (« stress induit » par la prise de photographies) (39).

D’apreées les résultats de notre étude, I’envoi de photographies suspectes de mélanome du point
de vue du MG ne serait pas discriminant puisque le processus a finalement spécifiquement

raccourci le délai de consultation des 1ésions qui n’ont pas eu d’exérese.

b. Facteurs associés a l'observance des patients

Le taux d’observance était de 75,8% dans le groupe intervention et 66,4% dans le groupe
contréle sans que cette différence ne soit significative. Ce taux semble étre supérieur a celui de
I’étude de validation du SAMscore de Quéreux et al en 2011 dans laquelle les patients a haut
risque de mélanome qui avaient au moins une lésion suspecte identifiée par leur MG s’étaient
présentés chez le dermatologue dans 43,2% des cas (15). De méme Monegier et al. en 2013,
réalisaient une étude transversale sur 1510 patients a haut risque de mélanome (sélectionnés par
le SAMscore) et adressés chez le dermatologue par leurs MG. Le taux de présentation chez le
dermatologue était de 58,4% [IC 95% 59,0-73,0] (17).

Le taux de présentation élevé chez le dermatologue apres dépistage du mélanome chez le MG
gue nous avons obtenu pourrait principalement étre lié au fait que la demande était faite par le
MG (44), mais aussi au sentiment de vulnérabilité et la peur d’avoir un mélanome induit par la
détection d’une 1ésion atypique (41, 42, 43) surtout chez les patients avec un antécédent familial
de mélanome (44). Dans 1’étude Rooij et al. menée en 1997 aux Pays Bas, 71% des patients

consultaient au dépistage pour une lésion cutanée qu’ils supposaient cancéreuse. (43)
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Notre intervention était construite de telle sorte qu’elle agissait sur les principaux freins socio
psychologiques de non-observance identifiés par Monegier et al. dans le dépistage ciblé du
mélanome (17) : le patient était adresse clairement vers le dermatologue (envoi de photographies

par mail et courrier) et un appel direct du MG au dermatologue était réalisé.

L’absence d’impact de notre intervention sur 1’0bservance au suivi médical des patients
comparativement au groupe contrdle nous a semblé surprenante. Le manque de puissance peut
la encore expliquer I’absence de différence significative entre les 2 groupes (le taux de
consultation étant en valeur absolue supérieur de 10% dans le groupe intervention par rapport
au groupe controle). De méme, I’absence d’accélération de la prise en charge dermatologique
dans le groupe intervention (délai de consultation supérieur a un mois en moyenne) a pu
favoriser 1’oubli, la négligence (17). Certains patients identifiés par le MT comme ayant une
Iésion suspecte, en I’absence de symptomes, ont pu ne pas se sentir concernés par le dépistage

du mélanome car ils venaient consulter pour un tout autre motif .

4.5 Implications pratiques et perspectives :

Notre étude a permis une premiére évaluation de I’envoi par le MG de photographies prises par
smartphone au dermatologue sur le délai de prise en charge des Iésions suspectes de mélanome.
L’envoi de photographies au dermatologue en cas de suspicion de mélanome ne semble pas étre

un déterminant majeur dans 1’optimisation du parcours de soin du patient.

Néanmoins, ’utilisation de ce support semble correspondre & une attente de la part des patients
(45, 46) et des médecins traitants qui I’utilisent couramment et semblerai améliorer les
connaissances des patients sur le melanome. C’est dans ce sens que I’assurance maladie
rembourse depuis peu les actes de télé-expertise, dont 1’analyse de photographies de 1ésions

cutanées par un dermatologue fait partie (loi de financement de la Sécurité Sociale 2010).
La pratique habituelle du MG pourrait étre mieux connue et une analyse des stratégies mises en

place par le MG obtenir un rendez-vous d’urgence chez le dermatologue pourrait étre réalisée

lors d’une étude observationnelle.
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Il semble nécessaire de compléter ces résultats par de nouvelles études avec une population plus
large permettant d’inclure d’avantage d’exéréses de Iésions et ainsi plus de diagnostics de
mélanomes. Le mélanome cutané reste une maladie rare (2, 9) et les consultations du MG
permettant son dépistage sont peu fréquentes. Une durée de recrutement plus longue et un
nombre de MG participants plus important (échelle nationale ?) permettrait d’inclure un plus

grand nombre de patients.

Notre étude pourrait peut-&tre montrer un intérét dans une population spécifique (déserts

médicaux) ou chez des patients a mobilité réduite : EHPAD, personnes handicapées.

Enfin, la concordance des avis dermatologiques sur le délai de consultation approprié face a
une photographie de Iésion cutanée est une question a part entiére qui fait 1’objet d’un autre

travail en cours.

5. CONCLUSION

Le mélanome cutané reste un cancer de mauvais pronostic dont la mortalité ne faiblit pas malgré
les nouvelles avancées thérapeutiques (9). Le diagnostic précoce de mélanome est un enjeu
majeur de santé publique car 1’espérance de vie est directement corrélée a 1’épaisseur du
mélanome au moment du diagnostic (2, 9, 10). Les difficultés d’acces a la consultation de
dermatologie sont un frein au dépistage connu (8).

Notre étude n’a pas permis de montrer que I’envoi de photographies du MG en soins primaires
au dermatologue via smartphone raccourcissait le délai de consultation des lésions suspectes de
mélanome pour lesquelles le dermatologue préconisait une exérese.

Cette absence de différence significative pouvant étre liée a un manque de puissance statistique

de notre étude.
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Néanmoins, 1’observance au suivi médical dermatologique semble majoré (augmentation de
10% en valeur absolue), de nouveaux travaux incluant un nombre de patients plus important

permettrait de confirmer ces données.
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6. ANNEXES

l. Figure 2. Flow chart.

57 médecins traitants volontaires pour
participer a I'étude
Formation au dépistage du mélanome
51 Cabinets médicaux randomisés

21 Médecins traitants dans le groupe
intervention ont envoyé des photos de
Iésions suspectes de mélanome a leur
correspondant dermatologue

\4

19 Médecins traitants dans le groupe
contrdle ont poursuivi leur pratique
habituelle de dépistage du mélanome

134 Patients avec une lésion suspecte de
mélanome ont été inclus

.

131 Patients avec une Iésion suspecte de
mélanome ont été inclus

9 Patients exclus (moins de 18
ans, pas de date de
consultation, autre motif de
consultation)

A

6 Patients exclus (moins de 18
ans, pas de date de
consultation, autre motif de
consultation)

A\ 4

125 Patients analysés en ITTm

125 Patients analysés en ITTm

27 Patients non observants

4—

v

A

37 Patients non observants
2 Patients perdus de vue

98 Consultations de dermatologie réalisées
dont 32 ont conclu a une indication d’exérese

86 Consultations de dermatologie réalisées
dont 33 ont conclu a une indication d’exérése
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Tableau 1 : Caractéristiques démographiques des patients

Groupe intervention Groupe contréle Total
N=125 N=125 N=250
n;% moyenne, ET n;% moyenne, ET n;% moyenne, ET
Sexe
Femme 63 ;50,4 68 ;55,74 131;53,04
Homme 62,49 ,6 54 ,44,26 116 ;46.96
Age
Moyenne, ET 53,6 45,5 49,8
18-39 34;27,20 48 ;42,47 82;34,45
40-59 46 ; 36,80 39;34,51 85; 35,71
60-79 37,29,60 25;22,12 62 ; 26,05
80 et plus 86,40 1,0,88 9;3,78
ATCD de mélanome
Personnel 4;3,20 2;1,64 6;2,43
Familial 9,720 32,46 12;4,86%
Distance MT-Dermato (km) 13;10 10.21;8 11.71; 10
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Tableau 2 : Délais pour accéder a la consultation du dermatologue lorsque le médecin
généraliste a identifié une lésion suspecte de mélanome (en jours)

Groupe Intervention Groupe Contréle
=94 =83
Moyenne, ET 1C95% Moyenne, ET 1C95% p ajusté
Délai de
consultation 43.81(73.42) [28.69 ;58.93] 73.00 (105.76) [49.91;96.09] 0,53

en nombre de jours

Tableau 3: Délais pour accéder a la consultation du dermatologue lorsque le médecin
généraliste a identifié une lésion suspecte de mélanome. Sous-groupe des patients dont la lésion
a finalement nécessité une exérese.

Groupe Intervention Groupe Contréle
=32 =33
Moyenne, ET IC95% Moyenne, ET IC95% p ajusté
Délai de
consultation 56,47 (98,63) [20,91;92,03] 63,73 (89,86) [31.86;95.59] 0,53

en nombre de jours

Tableau 4 : Délais pour accéder a la consultation du dermatologue lorsque le médecin
généraliste a identifié une lésion suspecte de mélanome. Sous-groupe des patients dont la Iésion
n’a finalement pas nécessité d’exérese.

Groupe Intervention Groupe Contréle
=61 =49
Moyenne, ET 1C95% Moyenne, ET 1C95% p ajusté
Délai de
consultation 37.16 (55.76)  [22.88;51.45] 74.41 (111.78) [42.30;106.51] 0,034

en nombre de jours
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NOM: LEVEQUE PRENOM: Charlotte

Titre de These : Diagnostic précoce du mélanome : une étude randomisée évaluant 1’impact
de la transmission de photographies de lésions suspectes prises par smartphone, du médecin
généraliste au dermatologue, sur les délais d’acceés a la consultation de dermatologie.

RESUME

Introduction : La survie des patients atteints de mélanome cutané est directement corrélée a
I’épaisseur de la lésion au moment du diagnostic. La difficulté d’accés a la consultation de
dermatologie est un frein au diagnostic précoce de mélanome.

Objectif : L’objectif de I’é¢tude était d’évaluer si la transmission de photographies prises par
smartphone de lésions jugées suspectes de mélanome par le médecin généraliste (MG)
permettait de réduire le délai d’accés a la consultation de dermatologie.

Méthode : 11 s’agissait d’un essai controle, ouvert, en deux bras paralléles, randomisé en cluster
sur les cabinets médicaux. Dans le bras intervention, le MG envoyait 2 photographies avec
renseignements cliniques au dermatologue. Le patient était ensuite convoqué en consultation
par le dermatologue. Dans le bras contrdle le MG poursuivait sa pratique habituelle de dépistage
du mélanome. Le critére de jugement principal était le délai de consultation pour les patients
ayant eu une exerese de Iésion suspecte.

Résultats : 265 patients ont été inclus par 40 MG (age moyen 48,4 ans ; 47,4% de femmes) de
Février 2017 a Novembre 2018. 250 patients ont été analysés en ITT modifiée : 125 dans le
groupe intervention (dge moyen 53,6 ans ; 50,4% de femmes) conduisant a 98 consultations
dermatologiques et 32 exéréses cutanées (32,7%) contre 125 patients dans le groupe controle,
86 consultations et 33 exeréses (38,37%). Les délais de consultation pour les patients dont la
Iésion a nécessité une exérese était de 56,47 jours [IC95% 20,91;92,03] dans le bras intervention
vs 63,73 jours [IC95% 31,86;95,59] dans le groupe contrdle (p=0,53).

Conclusion : Notre étude n’a pas permis de mettre en évidence une d’accélération de la prise
en charge dermatologique des lésions suspectes nécessitant une exérése. Une des principales
limites étant le manque de puissance, il serait intéressant de poursuivre les investigations sur
une population plus large.

MOTS CLES : mélanome ; délais de consultation ; télédermatologie ; orientation ;
photographies par smartphones
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