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0 Avis favorable

X Avis favorable sous conditions : les réponses aux remarques permettront

de délivrer un avis favorable

X Réponses apportées par le porteur de projet le 15/04/2022 validees

Avis par le CSE-PDC le 20/05/2022

Remarque : I'avis ci-dessous contient les conditions initiales. Les conditions qui ne sont plus

applicables ont été barrées par le CSE-PDC

O Avis réserve : le dossier sera revu en commission apres réponses aux

réserves

0 Avis défavorable
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Remarques associés a l'avis rendu

Sur le plan éthique

Le projet ne pose pas de problématique spécifique : l'intérét public est clair et ce travall
correspond aux missions de I'INCa.

Sur les aspects portant sur I'information des sujets

Il n‘est a priori pas prévu d'information individuelle spécifique des sujets.

Seule l'information générique sur le site de I'INCa est donc fournie. La fiche d’information devra
étre revue, afin d'éclaircir le projet conformément au protocole (cf infra), et déviter la
confusion entre les différents objectifs et sources de données. Il faudra éviter I'utilisation des
acronymes (PDC par exemple), ainsi que la terminologie « CIM-10 » peu adaptée pour s'adresser
a des patients Certaines informations sont manquantes (catégorie de données).

Sur le plan scientifique et méthodologique

Le dossier correspond a la juxtaposition, sur des populations différentes, de quelques objectifs
principaux tres distincts dont le lien réside dans la thématique abordée plus que dans une
logique d'analyse de ces objectifs.

Cependant, la simplification des démarches administratives et réglementaires en regroupant
ces travaux dans un seul dossier commun autours du RNCE est raisonnable. Pour permettre son
analyse par le comité, dans un souci de transparence et de compréhension, le dossier
meriterait une présentation plus nette des périmetres de données et sources de données
spécifiques a chacun des objectifs :

- Evaluer Iimpact des mesures du plan cancer sur la population AJA 15-24 ans

Aider le RNCE a améliorer son exhaustivité sur la tranche 15-17 ans

Le distinguo entre les différentes sources de données de la plateforme (SNDS vs registres
devrait étre précisé pour les sources de données), avec les avantages ou les limites des bases
appariées permettra d'évaluer plus préciseément le projet.

Deux autres points pourraient étre détaillés :

Le dossier fait mention d’enquéte de terrain menée par le RNCE (pour les diagnostics de
rechute) : il faudrait préciser comment seront pris en compte ces données pour la production
des résultats de I'étude.
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Par ailleurs, les références bibliographiques faisant €tat des connaissances actuelles et sur
lesquelles les demandeurs se sont appuye€s pour construire ce projet, devraient apparaitre dans
le dossier.

Remarques

Des éléments sur les ressources a disposition pour réaliser le travail permettrait de rassurer sur
sa faisabilité, et donc sa réalisation une fois le projet accepté par les différents

comité/autorités.
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