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Comité Scientifique et Éthique 

Plateforme de Données en Cancérologie 

 

 

AVIS D’EVALUATION 

Session du 27/09/2024 

 

 

Titre 

Évaluation de la fiabilité des IQSS INCa « Cancer du Sein » calculés sur les bases médico-

administratives & analyse de leurs déterminants, à l’aide d’un appariement entre la Cohorte 

Cancer et les données du Centre François Baclesse 

Numéro CSE PDC 24004-02 

Transmission 06/09/2024 

  

Avis 

☐ Avis favorable 

☒ Avis favorable sous conditions : les réponses aux remarques permettront de délivrer un avis 

favorable  

 ☒ Réponses validées – Avis favorable le 22/11/2024 

☐ Avis réservé : le dossier sera revu en commission après réponses aux réserves 

☐ Avis défavorable  

Remarques associés à l’avis rendu  

Sur le plan éthique 

Le Comité Scientifique et Ethique de la Plateforme de Données en Cancérologie considère que les aspects éthiques 

du projet sont conformes avec les principes réglementaires et déontologiques de la recherche en santé. Le projet 

devrait permettre d’améliorer les connaissances et la qualité des indicateurs utilisés sur les bases médico 

administratives. Ces éléments seraient utiles pour l’ensemble du système de soins, et des patients. Par ailleurs, la 

démarche entreprise ici, pourrait le cas échéant s’étendre à d’autres domaines. 
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Sur les aspects portant sur l’information des sujets 

Les demandeurs prévoient une information individuelle des sujets inclus dans la base INCS du Centre François 

Baclesse par courrier. La note d’information n’a pas été fournie avec le dossier. 

En outre, une information collective sera effectuée sur le site du Centre François Baclesse, et sur le site de l’INCa. 

Sur le plan scientifique et méthodologique 

Le projet transmis est ambitieux et porte sur plusieurs aspects méthodologiques sous tendant l’utilisation des bases 

médico-administratives pour la production d’indicateurs de routine. Les objectifs sont regroupés de manière claire, 

et les différents questionnements sont bien structurés : une première partie sur la capacité d’identification correcte 

des populations au sein de la PDC, une seconde partie sur la conformité des indicateurs aux recommandations et 

les déterminants associés à cette conformité, et une dernière partie sur la qualité de l’appariement. 

La conception du travail est donc suffisamment explicite. Malgré tout, les méthodes d’analyses statistiques et les 

métriques utilisées sont confuses au sein du document, et laissent certaines questions en suspens. Ces points 

pourraient utilement être précisés tant pour la clarté du projet, que pour la planification des travaux à venir. 

De manière plus générale, la terminologie utilisée confond par endroit fiabilité et validité. Il semble que la fiabilité, 

qui traduit la reproductibilité, bien que mentionnée à plusieurs reprises, ne soient pas évaluée dans ce projet (pas 

d’évaluation de concordance par coefficient kappa par exemple). Les estimateurs dont il est fait mention dans le 

projet (sensibilité, spécificité, valeurs prédictives positive et négative) traduisent la validité des IQSS calculés à 

partir de la PDC.  

Une possibilité pour éclaircir le texte serait d’éviter les termes « concordance » et « discordance » (termes 

spécifiques) en leur préférant un autre vocabulaire, par exemple (in)adéquation par rapport au gold-standard. De 

la même façon, le terme « fiabilité » pourrait être remplacé par « qualité/performance métrologique » ou 

« validité ». 

Dans un objectif d’évaluation de la validité de ces indicateurs, le comité souligne l’absence d’identification 

possible des patients absents à la fois de la cohorte du centre F Baclesse, et de la PDC. Ce sous-groupe ne pourra 

par construction pas être identifié. Certaines métriques ne pourront être calculées (spécificité, valeur prédictive 

négative). Ce point ne pouvant probablement pas être corrigé sur la base des données du Centre François Baclesse, 

il s’agira d’une limite inhérente à l’étude, qu’il faudra prendre en compte dans l’analyse et la discussion des 

résultats.  

 

Enfin, une suggestion complémentaire du comité serait de s’intéresser à l’effet que pourrait avoir une modification 

des recommandations sur le seuil du délai considéré comme trop long sur la validité des indicateurs (courbe ROC). 

 

Suite aux compléments d’information des demandeurs 

L’ambiguïté sur la terminologie a été corrigée, et le protocole est dorénavant plus clair. 

La limite liée à l’absence de certains patients des deux bases de données ne pouvant être résolues, elle sera prise 

en compte dans l’interprétation des résultats, et discutée dans leur présentation. 
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Comité Scientifique et Éthique 

Plateforme de Données en Cancérologie 

 

 

AVIS D’EVALUATION 

Session du 22/11/2024 

 

 

Titre 
Extraction des données de l’essai PHARE pour intégration dans une métaanalyse de l’Early 

Breast Cancer Trialists’Collaborative Group (EBCTCG) – PHARE-EBCTCG 

Numéro CSE PDC 24005-02 

Transmission 20/11/2024 

  

Avis 

☒ Avis favorable 

☐ Avis favorable sous conditions : les réponses aux remarques permettront de délivrer un avis 

favorable  

 ☐ Réponses validées – Avis favorable le _______________(date) 

☐ Avis réservé : le dossier sera revu en commission après réponses aux réserves 

☐ Avis défavorable  

Remarques associés à l’avis rendu  

Sur le plan éthique 

Le projet ne soulève pas de problématique éthique intrinsèque spécifique : l’intérêt en termes de défis sociétaux 

de l’essai PHARE est clairement explicité dans la proposition de projet (il représente près de 25% des données 

utiles pour une méta-analyse portant sur la durée du traitement par trastuzumab en adjuvant pour le traitement du 

cancer du sein HER2+). La méta-analyse de l’ensemble des données utilisées dans le projet a un impact important 

en termes de santé publique, conséquences économiques et accès aux soins. 
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Sur les aspects portant sur l’information des sujets 

Une demande de dérogation est en cours auprès de la CNIL, notamment en raison du grand nombre de patients 

concernés (>3000). La présentation des résultats du traitement de données ne permettra pas l'identification directe 

ou indirecte des personnes concernées par la recherche. Une information collective sera mise en place sur le site 

internet de l’INCa et de l’EBCTCG. Les seules données étant amenées à être extraites de la plateforme sont des 

données agrégées. 

 

Sur le plan scientifique et méthodologique 

Ce projet ne porte pas sur les données de la plateforme des données de cancérologie de l’INCa telle qu’elle a été 

conçue initialement, mais sur les données d’une recherche interventionnelle passée promue par l’INCa et donc 

propriété de l’institution. Ce type de données a vocation à être intégré à la PDC d’après les autorisations en vigueur, 

sans qu’un chainage avec les autres données de la plateforme ne soit prévu. 

La question médicale de l’étude est identifiée et les objectifs scientifiques qui s’y rapportent sont clairs. Le projet 

a fait l’objet de modifications afin d’en simplifier la réalisation, et de préciser la méthodologie de la recherche et 

le circuit des données. Le projet tel qu’amendé prévoit la production de données agrégées sur la plateforme de 

l’INCa par l’équipe statistique ayant travaillé sur l’essai initial. Ces données agrégées seront ensuite intégrées dans 

la métaanalyse réalisée par l’EBCTCG. Les données de l’étude PHARE représente 25% des données de la 

métaanalyse. 

Le comité regrette sur le plan scientifique qu’une métaanalyse sur données individuelles ne soit par rendue possible 

pour des raisons réglementaires et organisationnelles. La qualité scientifique du projet s’en trouve dégradée, et 

l’apport des données de l’essai à la métaanalyse perd de sa valeur. Cependant, faute d’autres solutions identifiées 

dans les contraintes actuelles, et en raison d’un calendrier serré, le comité est favorable à la réalisation de ces 

analyses complémentaires de l’essai initial afin de produire les données agrégées nécessaires qui pourront ainsi 

être exploitées pour la réalisation de la métaanalyse. 





 

 



 

 









 
Suivi des projets 

Nom de l'étude 

ARYTHMICS ; Etude du 
risque d’ARYTHMIe 

cardiaque après 
radioTHérapie du 

Cancer du Sein dans la 
PDC 

CANAMIN : Analyse de 
l'impact du cancer sur 
les arrêts maladie et 

l'invalidité à l'aide de la 
PDC 

CEDEC : Coût de 
l’épisode de soin « 

chirurgie pour cancer 
du sein » précoce avec 

prise en charge 
chirurgicale première. 

CANTOWORKS : 
Facteurs associés à la 
durée des arrêts de 

travail suite à un cancer 
du sein. Une analyse à 

partir de la cohorte 
CANTO associée à la 

PDC 

AJA-PDC-2022 : 
Epidémiologie des 

cancers des enfants, 
adolescents et adultes 

jeunes- Utilisation de la 
PDC 

RAC : Analyse sur les 
dépenses et restes à 

charge en cancérologie 

CONTRONEG : Contrôle 
du biais de confusion 

résiduel par la méthode 
des contrôles négatifs 

pour estimer l’effet 
traitement en 

cancérologie sur 
données 

observationnelles  

Equipe IRSN -INCa Inserm- INCa Institut Curie - INCa UNICANCER - INCa Inserm- INCa 
Eurogroup Consulting - 

INCa 
UNICANCER - INCa 

Validation CSE Rejeté 21/10/2021 
15/07/2021 + 
Amendement 
12/05/2023 

11/08/2021 20/05/2022 23/05/2022 30/06/2022 

Formalité Décision unique Décision unique Décision unique - Décision unique Décision unique - 

Validation CESREES - - - 18/11/2021 - - 12/01/2023 

Validation CNIL - - - 30/12/2022 - - 04/08/2023 

Convention - 07/02/2022 10/11/2022 22/05/2023 28/11/2022 30/05/2022 23/11/2023 

Registre HDH - 

https://www.health-
data-

hub.fr/projets/etude-
canamin-analyse-de-

limpact-du-cancer-sur-
les-arrets-maladie-et-

linvalidite-laide-de  

https://www.health-
data-

hub.fr/projets/cout-de-
lepisode-de-soin-

chirurgie-pour-cancer-
du-sein-precoce-avec-

prise-en-charge  

https://www.health-
data-

hub.fr/projets/cantowor
ks-facteurs-associes-la-

duree-des-arrets-de-
travail-suite-un-cancer-

du-sein-une  

https://www.health-
data-

hub.fr/projets/epidemio
logie-des-cancers-des-

enfants-adolescents-et-
adultes-jeunes-
utilisation-de-la  

https://www.health-
data-

hub.fr/projets/etude-
rac-analyse-sur-les-
depenses-et-restes-

charge-en-cancerologie  

https://www.health-
data-

hub.fr/projets/controne
g 

Mise en œuvre des 
traitements (accès aux 

données) 
- Inserm Institut Curie UNICANCER Inserm/RNCE/INCa Public Health Expertise UNICANCER 

Etat d'avancement - En cours 
L'INCa a repris le projet, 

en cours 
En cours En cours Terminé A commencer 

https://www.health-data-hub.fr/projets/etude-canamin-analyse-de-limpact-du-cancer-sur-les-arrets-maladie-et-linvalidite-laide-de
https://www.health-data-hub.fr/projets/etude-canamin-analyse-de-limpact-du-cancer-sur-les-arrets-maladie-et-linvalidite-laide-de
https://www.health-data-hub.fr/projets/etude-canamin-analyse-de-limpact-du-cancer-sur-les-arrets-maladie-et-linvalidite-laide-de
https://www.health-data-hub.fr/projets/etude-canamin-analyse-de-limpact-du-cancer-sur-les-arrets-maladie-et-linvalidite-laide-de
https://www.health-data-hub.fr/projets/etude-canamin-analyse-de-limpact-du-cancer-sur-les-arrets-maladie-et-linvalidite-laide-de
https://www.health-data-hub.fr/projets/etude-canamin-analyse-de-limpact-du-cancer-sur-les-arrets-maladie-et-linvalidite-laide-de
https://www.health-data-hub.fr/projets/etude-canamin-analyse-de-limpact-du-cancer-sur-les-arrets-maladie-et-linvalidite-laide-de
https://www.health-data-hub.fr/projets/cout-de-lepisode-de-soin-chirurgie-pour-cancer-du-sein-precoce-avec-prise-en-charge
https://www.health-data-hub.fr/projets/cout-de-lepisode-de-soin-chirurgie-pour-cancer-du-sein-precoce-avec-prise-en-charge
https://www.health-data-hub.fr/projets/cout-de-lepisode-de-soin-chirurgie-pour-cancer-du-sein-precoce-avec-prise-en-charge
https://www.health-data-hub.fr/projets/cout-de-lepisode-de-soin-chirurgie-pour-cancer-du-sein-precoce-avec-prise-en-charge
https://www.health-data-hub.fr/projets/cout-de-lepisode-de-soin-chirurgie-pour-cancer-du-sein-precoce-avec-prise-en-charge
https://www.health-data-hub.fr/projets/cout-de-lepisode-de-soin-chirurgie-pour-cancer-du-sein-precoce-avec-prise-en-charge
https://www.health-data-hub.fr/projets/cout-de-lepisode-de-soin-chirurgie-pour-cancer-du-sein-precoce-avec-prise-en-charge
https://www.health-data-hub.fr/projets/cantoworks-facteurs-associes-la-duree-des-arrets-de-travail-suite-un-cancer-du-sein-une
https://www.health-data-hub.fr/projets/cantoworks-facteurs-associes-la-duree-des-arrets-de-travail-suite-un-cancer-du-sein-une
https://www.health-data-hub.fr/projets/cantoworks-facteurs-associes-la-duree-des-arrets-de-travail-suite-un-cancer-du-sein-une
https://www.health-data-hub.fr/projets/cantoworks-facteurs-associes-la-duree-des-arrets-de-travail-suite-un-cancer-du-sein-une
https://www.health-data-hub.fr/projets/cantoworks-facteurs-associes-la-duree-des-arrets-de-travail-suite-un-cancer-du-sein-une
https://www.health-data-hub.fr/projets/cantoworks-facteurs-associes-la-duree-des-arrets-de-travail-suite-un-cancer-du-sein-une
https://www.health-data-hub.fr/projets/cantoworks-facteurs-associes-la-duree-des-arrets-de-travail-suite-un-cancer-du-sein-une
https://www.health-data-hub.fr/projets/epidemiologie-des-cancers-des-enfants-adolescents-et-adultes-jeunes-utilisation-de-la
https://www.health-data-hub.fr/projets/epidemiologie-des-cancers-des-enfants-adolescents-et-adultes-jeunes-utilisation-de-la
https://www.health-data-hub.fr/projets/epidemiologie-des-cancers-des-enfants-adolescents-et-adultes-jeunes-utilisation-de-la
https://www.health-data-hub.fr/projets/epidemiologie-des-cancers-des-enfants-adolescents-et-adultes-jeunes-utilisation-de-la
https://www.health-data-hub.fr/projets/epidemiologie-des-cancers-des-enfants-adolescents-et-adultes-jeunes-utilisation-de-la
https://www.health-data-hub.fr/projets/epidemiologie-des-cancers-des-enfants-adolescents-et-adultes-jeunes-utilisation-de-la
https://www.health-data-hub.fr/projets/epidemiologie-des-cancers-des-enfants-adolescents-et-adultes-jeunes-utilisation-de-la
https://www.health-data-hub.fr/projets/etude-rac-analyse-sur-les-depenses-et-restes-charge-en-cancerologie
https://www.health-data-hub.fr/projets/etude-rac-analyse-sur-les-depenses-et-restes-charge-en-cancerologie
https://www.health-data-hub.fr/projets/etude-rac-analyse-sur-les-depenses-et-restes-charge-en-cancerologie
https://www.health-data-hub.fr/projets/etude-rac-analyse-sur-les-depenses-et-restes-charge-en-cancerologie
https://www.health-data-hub.fr/projets/etude-rac-analyse-sur-les-depenses-et-restes-charge-en-cancerologie
https://www.health-data-hub.fr/projets/etude-rac-analyse-sur-les-depenses-et-restes-charge-en-cancerologie
https://www.health-data-hub.fr/projets/controneg
https://www.health-data-hub.fr/projets/controneg
https://www.health-data-hub.fr/projets/controneg
https://www.health-data-hub.fr/projets/controneg


Suivi des projets 

Nom de l'étude 

CARACTER : Description 
de l’activité des 

établissements français 
liée à la prise en charge 
des patients atteints de 
cancer de 2017 à 2024 

ReSPPAC : Recours aux 
soins palliatifs 

hospitaliers des patients 
avec un cancer de 

mauvais pronostic en 
France  

AREMAMA : Accès à la 
reconstruction 

mammaire après 
mastectomie totale 

pour un cancer du sein : 
disparités spatiales 

CluSTherS : Clustering 
des Séquences 

Thérapeutiques 
médicamenteuses dans 

le cancer du sein 

TRADHOR: Trajectoires 
d’adhésion à 

l’hormonothérapie chez 
les femmes atteintes de 

cancer du sein en 
France 

ISBA : Évaluation de la 
validité des IQSS INCa « 

Cancer du Sein » 
calculés sur les bases 

médico-administratives 
& analyse de leurs 

déterminants, à l’aide 
d’un appariement entre 
la Cohorte Cancer et les 

données du Centre 
François Baclesse 

PHARE : Analyse des 
données de l’essai 

PHARE pour intégration 
dans une méta-analyse 
de l’Early Breast Cancer 
Trialists’ Collaborative 

Group (EBCTCG). 

Equipe Malakoff Humanis - INCa SESSTIM - INCa SESSTIM-INCa INCa SESSTIM-INCa 
INCa-Centre François 

Baclesse  
EBCTCG 

Validation CSE 16/09/2022 12/05/2023 07/07/2023 24/11/2023 22/03/2024 22/11/2024 20/11/2024 

Formalité - MR-004 - Décision unique - -   

Validation CESREES En cours - 19/10/2023 - 25/04/2024 16/01/2025 16/01/2025 

Validation CNIL - - 11/12/2023 - 30/07/2024     

Convention   25/07/2023 11/03/2024 - 30/07/2024     

Registre HDH 

https://www.health-
data-

hub.fr/projets/descriptio
n-de-lactivite-des-

etablissements-francais-
liee-la-prise-en-charge-

des-patients-0  

https://www.health-
data-

hub.fr/projets/recours-
aux-soins-palliatifs-

hospitaliers-des-
patients-avec-cancer-de-

mauvais-pronostic-en  

https://www.health-
data-

hub.fr/projets/etude-
aremama-acces-la-

reconstruction-
mammaire-apres-

mastectomie-totale-
pour-un-cancer-du  

En attente du HDH  

https://www.health-
data-

hub.fr/projets/etude-
tradhor-trajectoires-

dadhesion-
lhormonotherapie-chez-

les-femmes-atteintes-
de-cancer  

    

Mise en œuvre des 
traitements (accès aux 

données) 

INCa avec le concours de 
la CNAM dans 
l'appariement 

Aix-Marseille Université Aix-Marseille Université INCa Aix-Marseille Université Centre François Baclesse  EBCTCG 

Etat d'avancement En pause En cours En cours Terminé En cours 
En attente de 

l’autorisation de la Cnil 
En attente de 

l’autorisation de la Cnil 

Suivi des projets FIAC 

https://www.health-data-hub.fr/projets/description-de-lactivite-des-etablissements-francais-liee-la-prise-en-charge-des-patients-0
https://www.health-data-hub.fr/projets/description-de-lactivite-des-etablissements-francais-liee-la-prise-en-charge-des-patients-0
https://www.health-data-hub.fr/projets/description-de-lactivite-des-etablissements-francais-liee-la-prise-en-charge-des-patients-0
https://www.health-data-hub.fr/projets/description-de-lactivite-des-etablissements-francais-liee-la-prise-en-charge-des-patients-0
https://www.health-data-hub.fr/projets/description-de-lactivite-des-etablissements-francais-liee-la-prise-en-charge-des-patients-0
https://www.health-data-hub.fr/projets/description-de-lactivite-des-etablissements-francais-liee-la-prise-en-charge-des-patients-0
https://www.health-data-hub.fr/projets/description-de-lactivite-des-etablissements-francais-liee-la-prise-en-charge-des-patients-0
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Nom de l'étude 

ATU-PACIFIC R-PDC : Suivi 
longitudinal par la Plateforme 

des données en cancérologie des 
patients atteints d’un CPNPC de 
stade III inopérable traités par 
durvalumab après une chimio 
radiothérapie dans le cadre de 

l’ATU. 

BACK-GAMMON : 
Caractéristiques et parcours de 

soins des patients avec un 
cancer bronchique ayant une 

mutation BRAF V600E ou cMET 
avec saut de l’exon 14 ou KRAS-

G12C 

PICASSO : Suivi longitudinal des 
patients atteints d’un cancer 
broncho-pulmonaire non à 

petites cellules (CBNPC) avancé 
traités par sotorasib dans le 

cadre de l’accès précoce « post-
AMM » 

LUCIEN : Etude et identification 
des pistes d’optimisation des 
parcours diagnostics chez des 

patients traités pour un cancer 
du poumon primitif – analyse 

multi-source de processus 
(process mining) 

Espérance : Incidence et 
prévalence des cancers de la 

prostate par stades de la 
maladie 

Equipe FIAC - AstraZeneca - INCa FIAC - NOVARTIS - INCa FIAC - Amgen - INCa FIAC - MSD - INCa - HEVA FIAC- Pfizer - INCa 

Validation CSE 16/09/2022 10/06/2022 17/03/2023 30/10/2023 12/05/2023 

Formalité - - - - - 

Validation CESREES 24/10/2019 16/02/2023 15/06/2023 25/04/2024 19/10/2023 

Validation CNIL 10/12/2020 13/07/2023 01/12/2023 04/07/2024 En cours 

Convention 10/06/2022 11/12/2023 14/12/2023 10/09/2024 En cours 

Registre HDH 
https://www.health-data-

hub.fr/projets/etude-atu-pacific-
pdc  

https://www.health-data-
hub.fr/projets/caracteristiques-

et-parcours-de-soins-des-
patients-avec-un-cancer-
bronchique-ayant-une-0  

https://www.health-data-
hub.fr/projets/projet-picasso  

https://www.health-data-
hub.fr/projets/etude-lucien-
etude-et-identification-des-

pistes-doptimisation-des-
parcours-diagnostics-chez  

https://www.health-data-
hub.fr/projets/etude-esperance-
nombre-et-description-des-cas-
totaux-et-de-nouveaux-cas-de-

cancer-de-la  

Mise en œuvre des traitements 
(accès aux données) 

INCa INCa INCa HEVA INCa 

Etat d'avancement 
ATU réalisé, PACIFIC-R en attente 

de relivraison de données 

En pause (modification du 
protocole entraînant un nouveau 

passage au Cesrees) 
En cours En cours En cours 

Publications Poster à l’AFCRO et l’ASCO (2024)   
Poster au congrès de 

pneumologie de langue française 
(2025) 
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