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Sur le plan éthique

Ce projet ne souleve pas de problématique €thique particuliere. La pathologie est fréquente
et le sujet d'intérét. Les données exploitées sont exclusivement détenues dans la Plateforme
de Données en Cancérologie et ne nécessitent pas d’appariement supplémentaires.

Sur les aspects portant sur l'information des sujets

L'information réalisée suivra les procédures établies lors de la constitution de la PDC et validées
dans le cadre de 'autorisation CNIL et de la délibération unique de réutilisation des donné »es
au profit de I'INCa: les patients seront informés de I'existence de la PDC via les hopitaux
(affichage, livret d’accueil) et le site de I'INCa. Une information spécifique a cette €tude sera
mise en ligne sur le site de I'INCa.

Sur le plan scientifique et méthodologique

Le projet présenté ne pose pas de problématique de fond. Les explications apportées au
comité en cours de séance ont permis d'éclaircir les points résiduels.

Néanmoins, les précisions suivantes pourront utilement étre intégrées au protocole d'étude :

e Le titre devrait étre revu pour mieux correspondre a I'objectif principal de la recherche
d’une part, et pour faire mention des patients d'intérét plutdt que de leur seule maladie

e Larépartition des responsabilités entre les acteurs est confuse

e La qualité des données issues de la base OSCOUR mérite d'étre questionnée, en
particulier pour les années les plus anciennes : des limites sont a prévoir et devront étre
prises en compte dans les analyses ou dans l'interprétation des résultats.

e Comme pour toutes €tudes couvrant cette période, I'impact potentiel du covid devra
étre pris en compte dans la discussion des résultats s'il ne peut étre contrélé dans les
analyses.

e La population de I'étude mériterait d'€tre €claircie : période d’inclusion, exclusion des
patients avec un antécédent de cancer, définition des criteres de sélection des
personnes diagnostiqueées aux urgences, un passage aux urgences suivi d'un retour a
domicile suivi dans les semaines suivantes d'un diagnostic de cancer entre-t-il dans la
cohorte ? effectifs estimés des populations ?...

e Les axes d‘analyses envisagés pourraient €tre détaillés dans le dossier (type de
population, frein au dépistage...)

Le comité prend note du caractere exploratoire du projet exposé en séance, dont un des
objectifs préalables est d'évaluer la faisabilité de |'exploitation des données issues de la base
OSCOUR. Cette premiere €tude servira de preuve de concept, et permettra de mieux
caractériser les données issues de cette base, les possibilités qu’elles offrent en termes de
recherche, et leur limite.
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