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LOGO  partenaire



Titre du projet
Titre court/acronyme

Version n°X – DATE

Porteur de l’étude[footnoteRef:1] :		XXX [1:  Le promoteur est le responsable de traitement : à adapter] 

Nom du responsable légal
Adresse
A compléter si autre porteur

Responsable du traitement des données[footnoteRef:2] : [2:  Chargé de la mise en œuvre des traitements : à adapter] 

XXX
Adresse
A compléter si autre RT

Type d’étude : À compléter Etude épidémiologique observationnelle


CONSIGNES
Ce document est limité à 20 pages maximum (sans compter le sommaire, les annexes et la bibliographie).Le document est en mode modèle (.odtx). Lors du premier enregistrement il faudra définir le nom du document qui sera enregistré au format word (.docx).
Les éléments en italique surlignées en jaune sont des consignes qui peuvent être levées au fur et à mesure de la rédaction du document.
En fonction de l’étude, certaines sections peuvent ne pas avoir d’intérêt. Par exemple, la section sur les modalités de recueil de données qui n’a lieu d’être que lorsqu’un retour aux dossiers des personnes ou un questionnaire est prévu. De même la section sur les méthodes et critères d’appariement ne concerne que les études pour lesquelles plusieurs sources de données sont associées. Ces sections peuvent être supprimées.
/!\Dans le doute : laisser la section, elle sera supprimée par la suite.
Le document est formaté et utilise des styles prédéfinis :
	Pour le texte : Normal
	Pour les titres : 1 TITRE 1 (premier niveau) ; 1 .1 Titre 2 (deuxième niveau) ; 1.1 Titre 3 (troisième niveau)
	Pour les listes à puce : Puce niv 01
	Pour les listes numérotées : 1. Liste à numéro (si vous voulez recommencer la numérotation à 1, sélectionner la ligne concernée, clic de droit avec la souris et cliquer sur « Recommencer la numérotation).
Pour utiliser un style : sélectionner le texte puis cliquez sur le nom du style
Recommandation : les protocoles devant être soumis à l’avis du Cesrees devront rester en dessous des 20 pages (hors annexes)
Périodes de l’étude :
Il est important de distinguer différentes périodes de l’étude afin d’éviter tout problème de compréhension.
1/ Période d’inclusion : (ou période de ciblage cf. définition HDH)
Période d’inclusion : période choisie pour appliquer les critères de sélection d’une population.
Il s’agit d’identifier la période au cours de laquelle toutes les personnes devant participer à l’étude sont sélectionnées.
Exemple :
· Tous les nouveaux cas de cancer de l’estomac identifiés entre le 1er janvier 2018 et le 31 décembre 2021
2/ Période nécessaire à la qualification des critères d’inclusion :
Il s’agit d’identifier la période nécessaire pour s’assurer que chaque personne incluse réponde bien aux critères d’inclusion. Pour éviter les biais de suivi différentiel, il est préférable de considérer un délai. Ce délai peut être à cheval par rapport à la date d’inclusion de la personne lorsqu’un évènement nécessaire à l’inclusion est postérieur à la date d’inclusion. Attention dans ce cas de bien s’assurer que l’évènement postérieur n’influence pas le critère de jugement.
Exemples :
· Afin de s’assurer que le cas est bien un cas incident, recherche dans les 2 ans (soit 730 jours) précédents la date d’inclusion que la personne n’a pas eu de traitement à visé carcinologique
· Une étude portant sur le cancer du sein ayant pour date d’inclusion une mammographie, prend en compte des informations relatives aux hospitalisation dans les 3 mois (90 jours) suivant la date de mammographie afin de caractériser le cancer (le diagnostic de cancer n’étant pas associé à l’information disponible relative à la mammographie)
3/ Période de suivi des personnes : période sur laquelle porte le recueil d’information.
Il s’agit de la période de suivi de chaque personne incluse dans l’étude, c’est-à-dire la période nécessaire pour l’établissement des évènements constituant les critères de jugement. Pour éviter des biais de suivi différentiel, il est préférable de considérer une durée à partir de la date d’inclusion. La période de suivi peut être à cheval par rapport à la date d’inclusion de la personne lorsqu’un évènement étudié survient avant l’évènement caractérisant l’inclusion.
Exemple :
· Afin d’étudier les trajectoire thérapeutiques, suivi pendant 3 ans (1 05 jours) à partir de la date d’inclusion de chaque personne
· Afin d’identifier le parcours de soins des personnes ayant conduit au diagnostic de cancer (la date d’inclusion étant la date de diagnostic), suivi quatre mois (120 jours) avant et deux mois (60 jours) après la date d’inclusion des personnes
4/ Période nécessaire à la qualification de co-facteurs et des critères de suivi :
Dans un certain nombre de cas il est nécessaire de reconstituer par des algorithmes des évènements, des indicateurs, des cofacteurs … Il s’agit donc de considérer la période nécessaire à la bonne application des algorithmes. Selon le type d’étude cette période est incluse dans la période de suivi.
Exemple :
· Afin de caractériser l’existence d’un diabète insulinorequérant au moment du diagnostic, un recul de 6 mois (180 jours) par rapport à la date d’inclusion est nécessaire. Il permet d’identifier les soins (traitements, hospitalisations, …) caractéristiques

5/ Période d’extraction (ou historique des données cf. définition HDH) :
Période qui couvre toutes les données nécessaires à l’étude, le cas échéant du début de la période nécessaire à la qualification des critères d’inclusion, jusqu’à la fin de la période nécessaire à la qualification de co-facteurs et des critères de suivi.
Point d’attention : Délai pour l’obtention et la mise à disposition des données
Les bases de données sont actualisées périodiquement (généralement annuellement). Lors de la conception de l’étude, il faut donc s’assurer que les délais et périodes identifiées dans le cadre du protocole soient compatibles.
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Matrice de responsabilité
Une matrice de responsabilité ci-dessous permet de définir avec l’Institut le rôle de chaque partie dans le projet : 
	AIDE A LA DETERMINATION DE LA CO-RESPONSABILITE DE TRAITEMENT DES DONNEES A CARACTERE PERSONNEL

	 
	Critères
	INCa
	XXX
	XXX
	Commentaires

	1
	Initiative de mener le traitement des données
	 
	 
	 
	 

	2
	Détermination des finalités du traitement (qui a décidé de la mise en œuvre du traitement, du « pourquoi » le traitement est mis en place, de ses objectifs, du résultat attendu, des éléments de cadrage)
	 
	 
	 
	 

	3
	Détermination des sources de données nécessaires
	 
	 
	 
	 

	4
	Détermination des données nécessaires
	 
	 
	 
	 

	5
	Détermination de la population concernée
	 
	 
	 
	 

	6
	Expertise permettant de décider des moyens à mettre en place pour atteinte l’objectif du traitement (autonomie, marge de manœuvre importante)
	 
	 
	 
	 

	7
	Détermination de la méthode d'appariement (le cas échéant)
	 
	 
	 
	 

	8
	Détermination de la méthode d'analyse
	 
	 
	 
	 

	9
	Détermination des moyens financiers
	 
	 
	 
	 

	10
	Détermination des moyens techniques (disponibilité, pseudonymisation, traçabilité, absence d’accès non autorisés…)
	 
	 
	 
	 

	11
	Détermination des moyens humains
	 
	 
	 
	 

	12
	Maîtrise et contrôle des opérations de traitement
	 
	 
	 
	 




Résumé du protocole
	Titre/Acronyme
(sera rendu public)
	


	PRÉSENTATION DE L'ÉQUIPE PROJET

	Responsable de traitement (RT)
Merci de préciser :
· L’organisme d’appartenance  
· Le nom du représentant juridique et sa fonction
· Le nom du responsable scientifique et sa fonction si différent, et l’équipe associée
· Le comité Scientifique (le cas échéant)
· Délégué à la protection des données – DPD (le cas échéant)
	

	Responsable de la mise en œuvre – RMO (le cas échéant)
	

	OBJECTIFS ET FINALITÉS

	Contexte de l’étude 
et objectifs
	

	Justification de 
l’Intérêt public
(Bénéfice du projet pour la société, effort de transparence de publication des résultats)
	Fréquence de la pathologie ; Sévérité de la pathologie ; Lien avec la Stratégie décennale de lutte contre les cancers ; Lien avec les missions de l’Institut …

	Respect de l’éthique
	L’étude est une étude observationnelle, à partir de bases de données constituées par ailleurs, sans intervention sur la personne. L’étude sera conduite conformément aux dispositions règlementaires, en respectant les conditions d’accès aux données issues du SNDS. Les résultats seront publiés et mis à dispositions selon les règles définies par le HDH.

	Publication des résultats et valorisation
	Les résultats de l’étude feront l’objet de publications scientifiques dans des revues à comité de lecture. Un rapport d’analyse sera également produit et transmis au Health data hub comme pour toutes exploitation portant sur des données issues du SNDS.

	MÉTHODOLOGIE

	Types de sources de données
requises
	☐   Dossiers médicaux
☐   Données du SNDS historique :
☐   DCIR / SNIIRAM
☐   PMSI
☐   Causes de décès
☐   EGB[footnoteRef:3] [3:  Si vous mobilisez cette seule source, une procédure d’accès simplifiée à ces données a été mise en place. Nous vous invitons à vérifier que vous n’êtes pas éligible à celle-ci.] 

☐   Registre
☐   Enquête / Cohorte
☑   Autre(s) : EDS-RNC

	(a)Population ciblée 
(critères d’inclusion et non inclusion)

(b) Période d’inclusion ou de ciblage[footnoteRef:4] [4:  La période de ciblage et la période d’extraction peuvent différer. Par exemple : On veut faire une étude sur des patients  hospitalisés pour un infarctus du myocarde de 2011 à 2013 et les suivre jusqu’à 2019, on aura donc une période de ciblage de  2011 à 2013 et une période d’extraction allant de 2011 à 2019. ] 

	(a)


(b) De                         à     


	Taille de la population et représentativité
	Soit sur base de données – exhaustif ; soit sur calcul

	Historique des données demandées
 (période d’extraction2)
	
De                         à                              

	Principales variables et  variables d’appariement le cas échéant
	

	Méthode et analyse des données
	

	Calendrier prévisionnel et faisabilité
(Préciser notamment si les membres de l'équipe ont déjà suivi les formations au SNDS le cas échéant)
	



	Durée d’accès aux données[footnoteRef:5] [5:  La durée d’accès correspond à la durée nécessaire pour réaliser l’étude. Concrètement, il s’agit de la période pendant laquelle les données seront à la disposition du porteur de projet. ] 

	En année :                 an(s)

	PROTECTION DE LA VIE PRIVÉE, SÉCURITÉ ET CONFIDENTIALITÉ DES DONNÉES

	Information des patients et protection des droits
	☐   Information individuelle des patients, des usagers, …
☐   Information collective
Demande de dérogation à l’information individuelle des personnes
En cas de demande de dérogation une justification doit être obligatoirement fournie dans le protocole 



	Lieux d’hébergement des données dans le cadre du projet
	

	Durée de conservation[footnoteRef:6] [6:  La durée de conservation intervient une fois l’objectif de traitement des données atteint. Les données ne sont alors plus consultables par le porteur de projet mais elles sont conservées par l’hébergeur de données. Vous trouverez ici, les recommandations de la CNIL sur la durée de conservation des données. Il s’agit généralement du délai de conservation des données après publication des résultats d’une étude.] 

	
en année:                        an(s)


	Circuit des données en cas d’appariement
	





[bookmark: _Toc176794578][bookmark: _Toc220322429][bookmark: _Toc220385074][bookmark: _Toc234374553][bookmark: _Toc234374640][bookmark: _Toc234375141][bookmark: _Toc243194766][bookmark: _Toc243195012][bookmark: _Toc243195135][bookmark: _Toc243200205][bookmark: _Toc243206520]SOMMAIRE
1 pRÉSENTATION DE L’ÉQUIPE PROJET	13
1.1 Responsables de traitement et service chargé de la mise en œuvre des traitements	13
1.2 Équipe coordinatrice	13
1.3 Partenaires	13
1.4 Comité d’experts	13
1.5 Délégué à la protection des données (DPO)	14
1.6 Organisme financeur et contractualisation	14
2 OBJECTIFS ET FINALITÉS	14
2.1 Contexte, objectif(s) et justification de l’étude	14
2.2 Justification du respect de l’éthique	14
2.3 Justification de l’intérêt public	15
2.4 Publication des résultats et valorisation	16
3 MÉTHODOLOGIE (À compléter par le partenaire)	17
3.1 Design de l’étude	17
3.2 Description et justification de la population d’étude	17
3.2.1 Critères d’inclusion	17
3.2.2 Critères de non inclusion	17
3.2.3 Critères d’exclusion	17
3.3 Taille de la population	18
3.4 Sources de données	18
3.4.1 L’entrepôt de données de santé du Registre national des cancers (EDS-RNC)	18
3.4.2 Autres sources de données	18
3.5 Variables	18
3.5.1 Justifie l’utilisation de variables dites sensibles :	19
3.5.2 Spécificité des données de l’EDS-RNC par rapport au SNDS (à supprimer si on ne mobilise pas les données du SNDS)	19
3.6 Circuit des données en cas d’appariement	20
3.6.1 Transmission des données	21
3.6.2 Intégration des données	21
3.7 Préparation des données	21
3.8 Méthodes, traitements et analyses des données	22
3.8.1 Méthode et critères d’appariement	22
3.8.2 Critère de jugement principal	22
3.8.3 Critère de jugement secondaire	22
3.9 Limites de l’étude	22
3.10 Calendrier prévisionnel et faisabilité du projet	22
4 Bibliographie	23
5 Annexes	24
5.1 Annexe 1 Note d’information individuelle et/ou collective	24
5.2 Annexe 2 Avis du Comité scientifique et éthique de l’EDS-RNC	25
5.3 Annexe 3 Transfert de données vers l’entrepôt de données de santé du Registre national des cancers	27
5.4 Annexe 4 : Appariement 	34

[bookmark: _Toc220322432][bookmark: _Toc220322428][bookmark: _Toc220385073][bookmark: _Toc230084803][bookmark: _Toc234374554][bookmark: _Toc234940226][bookmark: _Toc234940373]
GLOSSAIRE
À compléter
AAP 	Autorisation d’accès précoce
AAC 	Autorisation d’accès compassionnel
ALD	Affection longue durée
ATU	Autorisation temporaire d’utilisation
CCAM 	Classification commune des actes médicaux
CESREES	Comité Éthique et Scientifique pour les Recherches, les Études et les Évaluations dans le domaine de la santé
CMUc	Couverture mutuelle universelle complémentaire
CNAM	Caisse nationale de l’assurance maladie
CNIL	Commission nationale de l’informatique et des libertés
CRCDC	Centres régionaux de coordination des dépistages des cancers
CSP	Code de la santé publique
CSS	Complémentaire santé solidaire
DCIR	Datamart de consommation inter-régime
HAD	Hospitalisation à domicile
HDH	Health data hub (plateforme de données de santé)
Institut	Institut national du cancer
MCO	Médecine, chirurgie, obstétrique
PMSI	Programme de médicalisation des systèmes d’informations
RGPD	Règlement général sur la protection des données
RIM-P 	Recueil d'information en psychiatrie
SNDS	Système national des données de santé
SSR	Soins de suite et de réadaptation


[bookmark: _Toc192000896][bookmark: _Toc233047358][bookmark: _Toc500428772]pRÉSENTATION DE L’ÉQUIPE PROJET
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[bookmark: _Toc192000897][bookmark: _Toc233047359]Responsables de traitement et service chargé de la mise en œuvre des traitements
Rédaction conjointe Institut/Partenaire
Le responsable de traitement est le promoteur de l’étude. Il détermine les finalités et les moyens d’un traitement, c’est à dire l’objectif et la façon de le réaliser. Une étude peut avoir plusieurs responsables de traitement.
Le service chargé de la mise en œuvre des traitements est l’organisme ayant la charge et la responsabilité d’effectuer les analyses pour le compte du responsable de traitement.
Responsable de traitement : Organisme, Responsable légal, adresse, lister les membres de l’équipe projet, leur fonction, et leur rôle au sein du projet.
Responsable de la mise en œuvre des traitements : Organisme, Responsable légal, adresse, nom du Service le cas échéant lister les membres de l’équipe projet, leur fonction, et leur rôle au sein du projet.

[bookmark: _Toc192000898][bookmark: _Toc233047360]Équipe coordinatrice
Rédaction conjointe Institut/Partenaire. L’objectif est de présenter les équipes qui pilotent de façon opérationnelle l’étude
Préciser les liens entre les différentes équipes, le conventionnement prévu afin que le lecteur sache qui fait quoi

[bookmark: _Toc192000899][bookmark: _Toc233047361]Partenaires

[bookmark: _Toc192000900][bookmark: _Toc233047362]Comité d’experts

[bookmark: _Toc192000901][bookmark: _Toc233047363]Délégué à la protection des données (DPO)
La DPO est Laurence Loupiac, service juridique, Institut national du cancer, 52 avenue André Morizet 92100 Boulogne-Billancourt, 01 41 10 70 41, dpo@institutcancer.fr
Ajouter le DPO du porteur de l’étude 

[bookmark: _Toc192000902][bookmark: _Toc233047364]Organisme financeur et contractualisation
Une convention de responsabilité conjointe, de mise à disposition ou de sous-traitance (supprimer la mention inutile) sera signée entre les différentes parties une fois l’ensemble des autorisations obtenues. 
La convention précise le rôle et les responsabilités de chaque organisme (responsable de traitement, service de la mise en œuvre des traitements, équipe collaboratrice …) ainsi que les modalités de partage et d’accès aux données.

[bookmark: _Toc192000903][bookmark: _Toc233047365]OBJECTIFS ET FINALITÉS
À compléter par le partenaire avec références bibliographiques intégrées sous format Zotero®, EndNote® ou équivalent
[bookmark: _Toc192000904][bookmark: _Toc233047366]Contexte, objectif(s) et justification de l’étude
Indiquer le contexte général de l’étude (scientifique, médical, organisationnel, épidémiologique, etc.). Préciser la pertinence du projet au regard de l'état actuel des connaissances et l'impact attendu.
Décrire les finalités de l’étude (amélioration de la prise en charge des patients, évaluation des politiques de santé, surveillance sanitaire…).
Indiquer le(s) objectif(s) de l’étude, les critères d’évaluation associés et la nature du(es) bénéfice(s) (scientifique, médical, social, ou concerne l’organisation du système de santé).

[bookmark: _Toc192000905][bookmark: _Toc233047367]Justification du respect de l’éthique
Préciser en quoi l’étude est conforme aux principes éthiques, qu’elle ne pose pas de problème éthique, pas de stigmatisation d’un groupe spécifique et ne va pas à l’encontre de la morale.
Le projet ne pose pas de problème éthique, pas de stigmatisation d’un groupe spécifique et ne va pas à l’encontre de la morale. 
Cette étude est un traitement de données à caractère personnel ayant pour finalité la réalisation de recherches, études et évaluations dans le domaine de la santé ne répondant pas à la définition des recherches impliquant la personne humaine telles que définies à l'article L. 1121-1 du CSP (code de la santé publique). A ce titre, aucune intervention n’est effectuée sur la personne et les données exploitées ont été collectées par ailleurs.
Si passage au Cesrees et à la Cnil (sinon paragraphe à supprimer)
Préalablement à la réalisation de l’étude, le protocole sera soumis au Comité scientifique et éthique de la plateforme de données en cancérologie, et le cas échéant au Comité éthique et scientifique sur les recherches, études et évaluations dans le domaine de la santé (Cesrees) et à la Commission nationale de l’informatique et des libertés (Cnil).
Si conforme à la décision unique de l’Institut (sinon paragraphe à supprimer)
Préalablement à la réalisation de l’étude, le protocole sera soumis au Comité scientifique et éthique de la plateforme de données en cancérologie. Le projet relevant de l’autorisation unique délivrée par la CNIL à l’Institut il ne sera pas soumis au Comité éthique et scientifique sur les recherches, études et évaluations dans le domaine de la santé (Cesress) et à la Commission nationale de l’informatique et des libertés (Cnil).
A supprimer si on ne mobilise pas les données du SNDS :
Conformément aux dispositions relatives aux SNDS (Système national des données de santé) mentionnées au V de l’article L. 1461-1 du CSP, les traitements portant sur ces données n’auront pas pour objet une des deux finalités interdites suivantes :
1° La promotion des produits mentionnés au II de l'article L. 5311-1 en direction des professionnels de santé ou d'établissements de santé ;
2° L'exclusion de garanties des contrats d'assurance et la modification de cotisations ou de primes d'assurance d'un individu ou d'un groupe d'individus présentant un même risque.
Conformément aux dispositions de la loi « informatique et libertés », la présentation des résultats du traitement de données ne pourra en aucun cas permettre l'identification directe ou indirecte des personnes concernées par la recherche.
Les personnes seront informées de l’étude (conformément aux dispositions précisées dans le présent document). Ceci comprendra notamment la publicité de l’étude sur le site de l’Institut national du cancer (https://www.cancer.fr/registre-national-des-cancers/le-catalogue-des-donnees/etudes-mobilisant-les-donnees-de-la-pdc ).


[bookmark: _Toc192000906][bookmark: _Toc233047368]Justification de l’intérêt public
Démontrer que le projet poursuit un intérêt public notamment en indiquant :
· Les finalités du projet : elles doivent être exposées de façon claire, intelligible et sincère ;
· Le bénéfice du projet : il doit apporter un bénéfice direct ou indirect pour les individus, pour la société, ou pour la communauté scientifique ; l’intérêt commercial n’est pas incompatible avec l’intérêt public ;
· Les raisons pour lesquelles la finalité poursuivie n’entre pas dans une finalité interdite ;
· Les efforts et engagements de transparence et de publication des résultats ;
Les dispositions prises afin de garantir l’intégrité scientifique et la qualité des études et de prévenir le risque de produire des résultats biaisés. Ces dispositions peuvent prendre la forme d’une implication d’acteurs professionnels de la recherche, de la mise en place d’une gouvernance scientifique adaptée, ou encore d’une ouverture d’éléments de méthodes ou codes (par ex. algorithmes) permettant de discuter et vérifier la validité des résultats ;
Éléments potentiels : Fréquence de la pathologie ; Sévérité de la pathologie ; Lien avec la Stratégie décennale de lutte contre les cancers ; Lien avec les missions de l’Institut …
Ne pas oublier d’indiquer ce que cela apporte pour les personnes malades, ayant été atteintes d’un cancer ou à risque de cancer, leur proche …

[bookmark: _Toc192000907][bookmark: _Toc233047369]Publication des résultats et valorisation
Rédaction conjointe Institut/Partenaire
L’Institut national du cancer publie régulièrement les résultats des études conduites à partir de l’entrepôt de données de santé du Registre national des cancers (EDS-RNC) en s’appuyant d’une part sur son site internet (https:// cancer.fr) et d’autre part sur sa collection de rapports.
Les résultats de ces travaux font également l’objet de publications dans des revues scientifiques internationales à comité de lecture et de communications dans les congrès appropriés.
Si conforme à la décision unique de l’Institut (sinon paragraphe à supprimer)
 L’étude étant menée sur des données issues du SNDS, les obligations de transparence prévues à l’article L.1461-3 du Code de la santé s’appliquent, à savoir :
· un enregistrement préalable de l’étude auprès du Health Data Hub – de la Plateforme de données de Santé (HDH) ;
· à la fin de l’étude, la méthode et les résultats obtenus seront être communiqués au HDH en vue de leur publication par ce dernier selon des modalités définies par ses soins.

Si passage au Cesrees et à la Cnil et portant sur les données du SNDS de l’EDS-RNC (sinon paragraphe à supprimer)
L’étude étant menée sur des données issues du SNDS, les obligations de transparence prévues à l’article L.1461-3 du Code de la santé s’appliquent, à savoir :
· un enregistrement préalable de l’étude auprès du Health Data Hub – de la Plateforme de données de Santé (HDH) ;
· à la fin de l’étude, la méthode et les résultats obtenus seront être communiqués au HDH en vue de leur publication par ce dernier selon des modalités définies par ses soins.
L‘étude étant conjointement réalisée, toutes les publications feront référence à l’étude XXX (REF° et au Registre national des cancers
Les règles de publications suivront les normes dites de Vancouver, en veillant à associer l’ensemble des équipes participant au projet.
[bookmark: _Toc192000908][bookmark: _Toc233047370]MÉTHODOLOGIE (À compléter par le partenaire)
[bookmark: _Toc192000909][bookmark: _Toc233047371]Design de l’étude
Décrire le design de l’étude qui sera mise en place (cohorte, cas-témoins…) et indiquer s'il y aura des comparaisons le cas échéant. Préciser s'il s’agit d’analyses transversales ou longitudinales, et si l’étude est prospective ou historique.
Justifier vos choix, leur adéquation avec la question posée/l’hypothèse de recherche.
Décrire les critères qui seront étudiés en précisant quel sera le principal critère et les critères secondaires, le cas échéant.
Si une association entre une exposition et un indicateur de santé est étudiée (par exemple : association entre la consommation de tabac et apparition de maladies respiratoires), indiquer la mesure de l’association qui sera estimée (odds ratio, risque relatif…).
Les avantages du design retenu pour répondre aux objectifs de votre projet peuvent être mentionnés dans ce chapitre.

[bookmark: _Toc192000910][bookmark: _Toc233047372]Description et justification de la population d’étude 
Prendre en compte les notions de périodes (cf. consignes en début de document)
Dans le cas d’étude avec des objectifs multiples, s’assurer que pour chacun des objectifs les points suivants sont valables (faire plusieurs sections si nécessaires)
	Période d’inclusion (ou de ciblage) 
	Du              au      

	Période nécessaire à la qualification des critères d’inclusion
	Du              au      

	Période de suivi 
	Du              au      

	Période nécessaire à la qualification de co-facteurs et des critères de suivi
	Du              au      

	Période d’extraction des données
	Du              au      



A compléter par le partenaire : Si plusieurs sources de données sont mobilisées, préciser la ou les sources qui serviront pour l’identification des personnes et faire un renvoi vers la section correspondant aux sources de données
[bookmark: _Toc192000911][bookmark: _Toc233047373]Critères d’inclusion
Préciser âge et régime de protection sociale
[bookmark: _Toc192000912][bookmark: _Toc233047374]Critères de non inclusion

[bookmark: _Toc192000913][bookmark: _Toc233047375]Critères d’exclusion

[bookmark: _Toc192000914][bookmark: _Toc233047376]Taille de la population 
Rédaction conjointe Institut/partenaire : Taille de la population – Nombre de sujets nécessaires – Effectifs prévisionnels. Si l’étude est basée sur une hypothèse, préciser le nombre de personnes, s’il s’agit d’un échantillonnage, indiquer le nombre de personnes et le taux d’échantillonnage, si l’étude est exhaustive, indiquer le nombre de personnes ciblées.
[bookmark: _Toc192000915][bookmark: _Toc233047377]Sources de données
Préciser toutes les sources et apporter un descriptif par sources. S’assurer que le descriptif se suffise à lui-même pour qu’une personne tierce puisse comprendre quelles sont les données mobilisées et leur provenance. Considérer chaque source indépendamment. Indiquez si les différentes bases de données sources ont vocation à être appariées ou non. En cas d’appariement, préciser les variables qui seront pressenties pour le réaliser
[bookmark: _Toc233047378]L’entrepôt de données de santé du Registre national des cancers (EDS-RNC)
L'Institut national du cancer s'est vu confier, par la loi du 30 juin 2025, la mise en place d'un Registre national des cancers. Le décret n° 2025-1366 du 28 décembre 2025 en prévoit les modalités de mise en œuvre. 
Le Registre national des cancers a pour mission un recueil continu et systématique des cas de cancers sur le territoire national. Il permet à l'Institut de centraliser les données populationnelles relatives à l'épidémiologie et aux soins dans le domaine de la cancérologie. Un entrepôt de données de santé basé sur l'infrastructure déjà mise en place avec la plateforme de données en cancérologie (PDC) a été constitué et est enrichi progressivement de nouvelles données.
Cet EDS comprend à ce jour les données issues du SNDS portant sur des personnes atteintes d’un cancer ou à risque élevé de cancer ainsi que les données des registres locaux. Ces données seront progressivement complétées par d’autres sources de données. 
Les premières personnes ont été incluses en 2010. Chaque personne est suivie pendant 20 ans.
[bookmark: _Toc192000917][bookmark: _Toc233047379]Autres sources de données

[bookmark: _Toc192000918][bookmark: _Toc233047380]Variables 
Préciser les informations d’intérêt et supprimer les catégories inutilisées
Les catégories de données utilisées sont les suivantes :
· Informations relatives à l’état civil de la personne (sexe, mois et année de naissance)
· Informations relatives au statut vital et au décès (mois et années, lieu et causes médicales du décès) ;
· Informations relatives au lieu de vie, aux habitudes de vie, à la défavorisation sociale (Indice de défavorisation sociale - Fdep) ou pouvant contribuer à l’étude des inégalités sociales et géographiques et d’ordre économique ;
· Informations relatives à la vie professionnelle
· Informations médicales
· Informations relatives à des prélèvements biologiques identifiants (données génétiques)
· Information médicosociales et médico-économiques relatives au parcours en santé (incluant la prévention, le dépistage, le diagnostic, les soins hospitaliers, les soins de ville, le suivi et l’après cancer);
· Informations médico-sociales relatives à la situation des personnes en situation de handicap ;
· Informations médico-administratives relatives aux arrêts de travail et aux prestations en espèces, aux organismes d’assurance maladie obligatoire et, s’il y a lieu, aux organismes d’assurance maladie complémentaire intervenant dans la prise en charge financière du bénéficiaire des soins et prestations
· Informations relatives aux professionnels (mois et année de naissance, sexe, lieux, modes d’exercices…) et services de santé et sociaux (type, lieux…) intervenant dans le parcours de santé des personnes.
Les catégories de données du jeu de données à apparier sont les suivantes : 	Comment by LE BIHAN Christine: Supprimer en l’absence d’appariement
[bookmark: _Toc192000919][bookmark: _Toc233047381]Justifie l’utilisation de variables dites sensibles :
Mois, année de naissance : Cette information permet d’une part l’appariement des personnes entre les différentes sources, et d’autre part à définir l’âge au moment de la consommation des soins
Date de soins : Cette information permet d’une part l’appariement des personnes entre les différentes sources, et d’autre part de définir les délais entre les différents soins, et la survie
Mois, année de décès : cette information permet d’identifier la censure d’une personne (délai de suivi), d’identifier les consommations de soins qui sont proches du décès et les délais entre les soins et le décès, et de définir l’âge au décès
Commune de résidence : Cette information permet l’appariement des personnes entre les différentes sources et d’attribuer un indice de défavorisation (FDep) aux personnes.
Commune de décès : Cette information permet l’appariement des personnes entre les différentes sources
[bookmark: _Toc192000920][bookmark: _Toc233047382]Spécificité des données de l’EDS-RNC par rapport au SNDS (à supprimer si on ne mobilise pas les données du SNDS)
Des variables ou indicateurs complémentaires, ainsi que des tables de données et des référentiels, déduits des informations du SNDS ont été créés par l’Institut afin de mieux caractériser les personnes, leur cancer et leurs consommations de soins. En effet ces informations se trouvent dispersées, évoluent dans le temps, et leur recherche est consommatrice de temps et source d’erreur. Afin d’éviter aux utilisateurs de devoir refaire ces exploitations à partir des données sources, leur faire gagner du temps d’exploitation et pour garantir une homogénéité de traitement de la donnée, l’Institut extrait, qualifie, hiérarchise, date et historise les informations issues de ces différentes sources et les restitue dans des tables mises à disposition des utilisateurs de l’entrepôt.
Ces tables sont mises à jour chaque année lors de l’actualisation des données. Elles s’appuient sur les consommations de soins de ville (incluses dans le DCIR – datamart de consommation inter-régime), à l’hôpital (PMSI MCO – médecine, chirurgie, obstétrique, HAD – Hospitalisation à domicile, SSR – Soins de suite et de réadaptation, ou RIM-P Recueil d'information en psychiatrie) et les ALD (affection longue durée) …
Les variables ou indicateurs définis par l’Institut sont relatifs :
· Aux bénéficiaires : sexe, mois-année de naissance, date de décès, régime d’assurance maladie, bénéficiaire de la CMU-C/CSS (Couverture mutuelle universelle complémentaire et Complémentaire santé solidaire), code commune de résidence, bénéficiaire d’une ALD pour un cancer…
· Aux comorbidités dont le score de Charlson…
· Aux consommations de soin en rapport avec le cancer : chirurgie dont exérèse, hospitalisations pour/avec chimiothérapie, hospitalisations pour/avec radiothérapie, acte de radiothérapie en secteur libéral, consommation de médicament anti-cancéreux en liste en sus, en rétrocession, en ville, soins palliatifs en MCO, SSR ou HAD, hospitalisation post-chirurgie en SSR, acte spécifique d’anatomopathologie en ville… 
· A la caractérisation du cancer du bénéficiaire pour chaque année depuis l’inclusion de la personne dans la cohorte : type de cancer (in situ, invasif, envahissement ganglionnaire ou métastatique), localisation du cancer (appareil, organe), sources ayant permis d’identification du cancer (ALD, PMSI MCO, HAD ou SSR), mode de prise en charge en MCO (chirurgie, chimiothérapie, radiothérapie). Cela permet de repérer les cas incidents d’une année donnée. Une confrontation des différents codes d’une même personne permet de corriger certains codages tels que de probables métastases codées comme de tumeurs primitives ou des localisations non précises.
L’utilisateur garde la possibilité de travailler sur les données avant correction et sur les données sources ayant permis la création des variables ou indicateurs complémentaires.
[bookmark: _Toc233047383]Circuit des données en cas d’appariement
Supprimer ce paragraphe 3.6 en l’absence d’appariement
L’intégration des données dans l’EDS-RNC suit le schéma suivant :
1. Extraction des données à partir du système d’information (SI) du producteur XXXXX
2. Transfert sécurisé des données à l’Institut
3. Appariement à la plateforme de données en cancérologie
4. Validation de l’appariement
Si pour des raisons de mauvaise qualité des données l’appariement n’est pas validé, une nouvelle extraction peut être effectuée (retour à l’étape 1) et ainsi de suite jusqu’à obtention d’un appariement satisfaisant ou décision de l’équipe projet de finaliser le projet avec le groupe de personnes ayant pu être appariées.
[bookmark: _Toc233047384]Transmission des données
Le transfert de données doit obligatoirement porter sur des données préalablement chiffrées et suivre les recommandations en vigueur sur le niveau de chiffrement. Actuellement le système de chiffrement asymétrique utilisé est celui de GNU Privacy Guard (GPG). Il est accessible via des outils comme « Kleopatra » présent sur le site GPG4WIN. Le chiffrement hybride peut être utilisé pour de gros volumes de données.
Les destinataires des fichiers de données sont nommément identifiés. Le déchiffrement des données sera réalisé par le département des systèmes d’information de l’Institut, puis mis à disposition des équipes traitant les données.
Le support de transfert est un disque dur externe ou un serveur FTP sécurisé ou un outil sécurisé de transfert de données en ligne selon la volumétrie des données.
Une sauvegarde des données sources sera réalisée avant chaque intégration.
Le détail des étapes du transfert est fourni en annexe.

[bookmark: _Toc233047385]Intégration des données
Une fois mises à disposition dans un espace de production, les données seront nettoyées et intégrées en base en lecture seule pour les utilisateurs. Ces étapes incluent une procédure de recette (tests d’acceptation) portant sur la qualité des données (vérification des volumétries, contrôles de cohérence, recherche de valeurs aberrantes…).
Les données une fois intégrées et nettoyées seront sauvegardées.

[bookmark: _Toc192000921][bookmark: _Toc233047386]Préparation des données
Supprimer ce paragraphe 3.7 en l’absence d’appariement
Indiquer le ou les outils qui seront utilisés pour la préparation de données de l’étude.
Décrire les travaux de préparation des données : nettoyage, mise en qualité, redressement, annotation, dédoublonnement, corrections, etc.
Pour toutes les sources mobilisées dans le cadre de votre projet vous devrez décrire la méthode de recueil de données, la méthode d’extraction et de préparation de ces données. Les questionnaires ou tout autre mode de recueil peuvent être décrits en annexe.
Le format d’extraction de chaque source de données sera défini en amont de l’extraction avec les équipes concernées. Un format commun sera proposé et adapté aux spécificités de chaque source.
Lors de chaque livraison, une fois réceptionné, le jeu de données sera analysé afin de valider d’une part son format : adéquation sur le type de fichier, structuration en termes de nombre, le type / format et de nom de variables ou de champs, … D’autre part son contenu sera étudié : respect des classifications, évaluation du contenu pour sondage aléatoire, …
En cas de non compliance, une nouvelle livraison des données sera effectuée. Une fois la livraison validée, elle sera intégrée au sein de l’espace sécurisé dédié de la plateforme de données en cancérologie.
S’en suivra la phase d’appariement (voir la section dédiée).
Une fois les données appariées, des contrôles de cohérence seront réalisés et permettront de valider l’ensemble des phases précédentes.

[bookmark: _Toc192000922][bookmark: _Toc233047387]Méthodes, traitements et analyses des données 
Rédaction conjointe Institut/Partenaire
Si des algorithmes doivent être utilisés, préciser ces algorithmes ; s’ils doivent être développés, l’indiquer
[bookmark: _Toc192000923][bookmark: _Toc233047388]Méthode et critères d’appariement
Supprimer ce paragraphe 3.8 en l’absence d’appariement
L’appariement entre les différentes sources d’informations se fera de façon probabiliste en considérant les principales caractéristiques des personnes (sexe, mois et année de naissance, commune de résidence), l’année du diagnostic et éventuellement leur consommation de soins (lieu, mois et année de soins caractéristiques au cancer comme une chimiothérapie ou une radiothérapie), voire la date de décès (mois et année). En phase initiale cet appariement sera testé et adapté le cas échéant.
Une attention particulière sera donnée aux cas où plusieurs personnes répondent aux mêmes critères d’appariement ; aux cas discordants pour lesquels les caractéristiques étudiées sont très proches mais pas totalement communes ; et aux cas pour lesquels aucune personne n’est de prime abord retrouvée dans l’EDS-RNC.
Le détail de la méthode d’appariement est fourni en annexe.
[bookmark: _Toc192000924][bookmark: _Toc233047389]Critère de jugement principal

[bookmark: _Toc192000925][bookmark: _Toc233047390]Critère de jugement secondaire

[bookmark: _Toc192000926][bookmark: _Toc233047391]Limites de l’étude
[bookmark: _Toc192000927][bookmark: _Toc233047392]Calendrier prévisionnel et faisabilité du projet
Rédaction conjointe Institut/Partenaire
Décrire les grandes étapes du projet et le calendrier estimé
Justifier la faisabilité du projet : montrer que l’équipe dispose de l’expertise, des moyens humains, des moyens matériels et des ressources pour mener à bien le projet selon le calendrier établi ci-dessus.
Signaler si l’équipe est formée à l’utilisation des données visées, de la base principale du SNDS notamment, le cas échéant.








[bookmark: _Toc192000940][bookmark: _Toc233047393]Bibliographie
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[bookmark: _Toc192000941][bookmark: _Toc233047394][bookmark: _Toc161046343][bookmark: _Toc161407063]Annexes
[bookmark: _Toc301789631]

[bookmark: _Toc233047395]Annexe 1 Note d’information individuelle et/ou collective


[bookmark: _Toc233047396]Annexe 2 Avis du Comité scientifique et éthique de l’EDS-RNC
[bookmark: _Hlk223595520]Comité Scientifique et Éthique de l’Entrepôt de données de santé du Registre national des cancers
Composition
· [bookmark: _Hlk209104028]Arnaud Alves : PU-PH Chirurgie viscérale et digestive - Directeur du registre des Tumeurs Digestives du Calvados ; CHU de la côte de nacre ; CHU de Caen
· Amadeo Brice : Co-responsable scientifique du registre général des cancers de la Gironde ; Institut de Santé Publique, d'Epidémiologie et de Développement (ISPED) - Université Bordeaux
· Bendiane Marc-Karim : Sociologue, Epidémiologiste, Investigateur en Recherche Clinique ; APHM – Aix Marseille Université 
· Bouhnik Anne-Déborah : Ingénieure de recherche ; SESSTIM
· Bousquet Philippe Jean : Directeur général du Collecteur analyseur de données - Médecin de santé publique ; Collecteur Analyseur de Données
· Ducarroz Simon : Chercheur (CR) contractuel INSERM - Epidémiologiste social : INSERM- Université Paris Cité
· Feraud Jean : Représentant du collège des usagers du Comité de démocratie sanitaire de l’Institut national du cancer
· Hequet Delphine : Chirurgien spécialiste du cancer du sein et gynécologique ; Institut Bourdonnais/Clinique Saint Jean de Dieu
· Jooste Valérie : Chercheuse hospitalière Biostatisticienne ; CHU de Dijon ; Registre bourguignon des cancers digestifs
· Kempf Emmanuelle : Praticien hospitalier universitaire ; AP-HP ; CHU Henri Mondor
· Latouche Aurélien : Professeur des universités en Statistique ; Conservatoire national des arts et métiers ; Institut Curie
· Lefèvre Thomas : Maître de conférences des universités – Praticien hospitalier ; AP-HP ; Université Sorbonne Paris Nord
· Menu-Branthomme Axelle : Médecin, experte des données de santé ; UNICANCER
· Pauporté Iris : Directrice de la Recherche, Innovation et Information Scientifique ; Ligue nationale contre le cancer
· Poli Marie-Joséphine : Représentant du collège des usagers du Comité de démocratie sanitaire de l’Institut national du cancer
· Quesnot Stéphane : Médecin Directeur de l’Information médiacle, Direction de l’offre de soins; MGEN
· Rouleau Etienne : Chef de service – service génétique des tumeurs ; Institut Gustave Roussy
· Varnier Romain : Oncologue médical – Consultant des centres de lutte contre le cancer – Doctorant en santé publique ; Centre Léon Bérard
Avis
Quatre types d’avis sont émis par le Comité scientifique et éthique :
☐ Avis favorable Le projet est validé par le Comité tel que proposé
☐ Avis favorable sous conditions : les réponses aux remarques permettront de délivrer un avis favorable Le projet est validé par le Comité, quelques points peuvent être éclaircis. Les réponses à ces points ne nécessitent pas un nouveau passage du projet en séance
☐ Avis réservé : le dossier sera revu en commission après réponses aux réserves Le projet doit être étayé et repasser en séance
☐ Avis défavorable Le projet ne peut être conduit dans sa forme actuelle (présence d’éléments bloquants). Si les porteurs veulent poursuivre le projet, ils doivent recommencer l’ensemble du processus de soumission.

L’évaluation du projet par le Comité scientifique et éthique porte notamment sur :
· Le plan éthique
· L’information des personnes
· Le plan scientifique et méthodologique
Des remarques peuvent compléter l’avis et sont apportées à titre indicatif par le Comité.



[bookmark: _Toc233046993][bookmark: _Toc233047397][bookmark: _Toc161407062]Annexe 3 Transfert de données vers l’entrepôt de données de santé du Registre national des cancers	Comment by LE BIHAN Christine: A supprimer en l’absence d’appariement
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[bookmark: _Toc228452731]Préalable
Le dépôt de données extérieures dans l’EDS-RNC doit se faire dans le cadre d’un projet d’étude ayant reçu un avis favorable du Comité scientifique et éthique du RNC (CSE-RNC) et du Cesrees (ou anciennement du Cerees) et autorisé par la CNIL. Pour les projets anciens, l’avis du CSE-RNC peut faire défaut.

En cas de données à caractère personnel (ci-après « Données »), un contrat de transfert entre l’INCa et l’organisme associé aura été préalablement signé.

Le transfert de Données doit obligatoirement porter sur des Données préalablement chiffrées et suivre les recommandations en vigueur sur le niveau de chiffrement. Actuellement le système de chiffrement asymétrique utilisé est celui de GNU Privacy Guard (GPG). 

Il peut être géré de différentes façons ; deux options à disposition à l’INCa :
1. Clés générées via des outils comme « KLEOPATRA » présent sur le site GPG4WIN.
1. Clés générées via l’espace d’échange

Le chiffrement hybride peut être utilisé pour de gros volumes de données.
[bookmark: _Toc228452732]Acteurs
· INCa-DES : Département données et évaluation en santé
· INCa-SJ : Service juridique
· INCa-DSI : Département des systèmes d’information
· Extérieur : organisme extérieur transmettant les données
[bookmark: _Toc228452733]Les étapes 
Une fois les différents contacts identifiés (source et destination), le processus de transfert de Données est initié.
Les différentes étapes de la procédure sont les suivantes :

Préparation du transfert de Données :
1. Génération des clés : clé publique et clé privée
1. Transmission de la clé publique
1. Validation de la réception des clés
1. Chiffrement d’un document de test
1. Réception et déchiffrement du document de test 
Ensuite pour chaque transfert de Données :
1. Chiffrement des données et transmission des données
1. Réception et déchiffrement des données 

[bookmark: _Toc228452734]Détail du processus

Le processus est détaillé en fonction des deux options de chiffrement mises à disposition à l’INCa :
1. Utilisation de l’outil KLEOPATRA
1. Utilisation du chiffrement/déchiffrement via l’espace d’échange. Cette deuxième option nécessite la création d’un espace d’import et que l’Extérieur ait un accès à l’espace d’échange défini en amont.


[bookmark: _Toc228452735][bookmark: _Toc233046370]Préparation du transfert de données | Utilisation de l’outil KLEOPATRA

	1. Génération des clés : clé publique et clé privée

	INCa-DES
	Génère les clés dédiées au transfert en utilisant l’outil KLEOPATRA présent dans la bulle sécurisée (environnement Citrix) (cf. Annexe 1)



	1. Transmission de la clé publique 

	INCa-DES
	Adresse par messagerie électronique la clé publique générée ainsi que le lien de l’espace BlueFiles à Extérieur (cf. Annexe 3)



	1. Validation de la réception des clés 

	Extérieur
	Confirme, par mail à INCa-DES, la bonne réception de la clé publique et du lien BlueFiles 



	1. Chiffrement d’un document TEST

	Extérieur
	Chiffre avec la clé publique un document TEST NE CONTENANT PAS DE DONNEES à transférer.
L’outil «KLEOPATRA» disponible sur le site de GPG4WIN peut être utilisé si Extérieur ne possède pas d’outils https://gpg4win.org/download.html

Pour chiffrer, clic droit sur le fichier et sélectionner « Signer et chiffrer » :
Dans la fenêtre, sélectionner uniquement « Chiffrer pour d’autres » et cliquer sur [image: ]
Sélectionner la clé publique transmise par l’INCa
Cliquer sur « Chiffrer » dans la fenêtre

Le fichier est chiffré en .gpg et prêt à être déposé sur l’espace BlueFiles. 



	1. Transfert via Bluefiles

	Extérieur
	Se connecte à l’espace BlueFiles (cf. Annexe 3). 
Dépose le fichier TEST chiffré dans l’espace BlueFiles.
Prévient INCa-DES par mail quand le fichier TEST chiffré est déposé.




	1. Réception, transfert vers la bulle sécurisée et déchiffrement du document TEST

	INCa-DES
	Créé le répertoire ad’ hoc dans G:/ dans la bulle sécurisée (environnement Citrix)
Récupère le fichier TEST chiffré sur l’espace BlueFiles et le transfert vers le répertoire ad’ hoc du serveur G:/ dans la bulle sécurisée (environnement Citrix) au moyen de sa zone d’importation[footnoteRef:7] (cf. Annexe 2).  [7:  INCa-DES peut avoir choisi de générer la clé de chiffrement avec l’espace d’échange et l’avoir adressée par mail à Extérieur. Dans ce cas le déchiffrement se fera via sa zone d’import créée et reliée à la clé de chiffrement.] 

Déchiffre le fichier TEST au moyen de KLEOPATRA1. 
Confirme à Extérieur par mail la bonne réception du fichier TEST.
Supprime le fichier TEST chiffré de l’espace BlueFiles.



[bookmark: _Toc228289487][bookmark: _Toc228452736][bookmark: _Toc233046371]Ensuite pour chaque transfert de données :

	1. Chiffrement des données et transmission des données

	Extérieur
	Chiffre le fichier de données à transférer suivant le mode sélectionné. 
Procède comme pour le fichier TEST.
Dépose le fichier de données chiffré dans l’espace BlueFiles.

	Extérieur
	Prévient par mail INCa-DES du fichier chiffré allant être déposé : en précisant la nature des données, le descriptif, leur périmètre et la période couverte, la durée de conservation sous forme d’une fiche de transfert (modèle minimal en Annexe 4).



	1. Réception, transfert vers la bulle sécurisée et déchiffrement des données

	INCa-DES
	Récupère le fichier sur l’espace BlueFiles et le transfert vers le répertoire ad’ hoc du serveur G:/ de la bulle sécurisée (environnement Citrix) au moyen de sa zone d’importation (cf.  Annexe 2).
Déchiffre le fichier de données au moyen de KLEOPATRA dans la bulle sécurisée (environnement Citrix)1. 
Confirme, par mail, la bonne réception du fichier à Extérieur, avec en copie : 
· responsable du département « Données et Evaluation en Santé » (clebihan@institutcancer.fr)
· DPO (dpo@institutcancer.fr)

Supprime le fichier de données chiffré de l’espace BlueFiles.
Archive la fiche de transfert et informe DES-SJ


[bookmark: _Toc228452737][bookmark: _Toc233046372]Préparation du transfert de données | Utilisation du chiffrement/déchiffrement via l’espace d’échange

	1. Génération des clés : clé publique et clé privée

	INCa-DES
	Génère l’espace d’importation et l’option de chiffrement désirée (RSA-3072 ou EDDSA-Ed25519-ecdh) dans l’interface de l’espace d’échange de la bulle sécurisée (environnement Citrix).
Définit l’utilisateur responsable du transfert par son adresse mail
Pour plus de détails, cf. Annexe 2 




	1. Transmission de la clé publique 

	Espace d’échange (étape automatique)
	L’espace d’échange génère la clef publique et la transmet par mail à l’utilisateur responsable du transfert.

Pour plus de détails, cf. Annexe 2



	1. Validation de la réception des clés 

	Extérieur
	Confirme la bonne réception de la clé par mail à INCa-DES



	1. Chiffrement d’un document de test

	Extérieur
	Chiffre avec la clé publique un document TEST NE CONTENANT PAS DE DONNEES à transférer.
L’outil «KLEOPATRA» disponible sur le site de GPG4WIN peut être utilisé si l’Extérieur ne possède pas d’outils https://gpg4win.org/download.html

Pour chiffrer, clic droit sur le fichier et sélectionner « Signer et chiffrer » :
Dans la fenêtre, sélectionner uniquement « Chiffrer pour d’autres » et cliquer sur [image: ]
Sélectionner la clé publique transmise par l’INCa
Cliquer sur « Chiffrer » dans la fenêtre

Le fichier TEST est chiffré en .gpg et prêt à être déposé dans l’espace d’échange. 
Se connecte à l’espace d’échange et y dépose le fichier TEST chiffré : https://echange-pdc.e-cancer.fr/

Prévient INCa-DES quand le fichier TEST chiffré est déposé.



	1. Réception et déchiffrement du document TEST

	INCa-DES
	Vérifie la bonne réception du fichier TEST déchiffré, dans la bulle sécurisée (environnement Citrix), dans le répertoire défini à la création de l’espace d’import.
Confirme à Extérieur par mail la bonne réception du fichier TEST




[bookmark: _Toc228289489][bookmark: _Toc228452738][bookmark: _Toc233046373]Ensuite pour chaque transfert de données :

	1. Chiffrement des données et transmission des données

	Extérieur
	Chiffre le fichier à transférer suivant le mode sélectionné. 
Procède comme pour le fichier test. Le fichier est prêt à être déposé dans l’espace d’échange

	Extérieur
	Prévient INCa-DES du fichier chiffré allant être déposé, en précisant la nature des données, le descriptif, leur périmètre et la période couverte, la durée de conservation sous forme d’une fiche de transfert (modèle minimal en Annexe 4).

	Extérieur
	Se connecte à l’espace d’échange (https://echange-pdc.e-cancer.fr/)
Dépose le fichier chiffré dans l’espace d’échange



	1. Réception et déchiffrement des données

	INCa-DES
	Récupère le fichier déchiffré automatiquement par l’espace d’échange dans la bulle cible.
Confirme la bonne réception du fichier de données par mail à Extérieur, avec en copie : 
· Responsable du département « Données et Évaluation en Santé » (clebihan@institutcancer.fr)
· DPO (dpo@institutcancer.fr)

Supprime le fichier chiffré de l’espace d’échange
Archive la fiche de transfert et informe DES-SJ
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 Annexe 4 : Appariement 	Comment by LE BIHAN Christine: Supprimer en l’absence d’appariement
L’appariement entre la cohorte ciblée et la Cohorte Cancer (CC), issue de l’EDS-RNC donne lieu à plusieurs populations :
· La cohorte ciblée non appariée : elle est constituée des patients de la cohorte ciblée pour lesquels l’appariement n’a pas réussi ;
· La cohorte ciblée CC non appariée : elle est constituée des patients de la Cohorte Cancer pour lesquels l’appariement n’a pas réussi.
· La population résultant de l’appariement est la cohorte appariée : elle comprend les patients pour lesquels l’appariement de la cohorte ciblée avec la cohorte Cancer a réussi.

[image: ]
[bookmark: _Ref108795201][bookmark: _Ref108795159][bookmark: _Hlk218698161]Figure 1. Schéma d’une procédure d’appariement. La réalisation de l’appariement d’une cohorte avec une cohorte ciblée issue de l’EDS-RNC donne lieu à la création de trois bases : (1) une cohorte non appariée issue de la cohorte à apparier, comportant les identifiants de la cohorte à apparier pour lesquels l’appariement a échoué, (2) une cohorte de  l’EDS-RNC non appariée, comportant les identifiants de la cohorte ciblée issue de l’EDS-RNC pour lesquels l’appariement a échoué, (3) une cohorte appariée, comportant les identifiants pour lesquels l’appariement a réussi. Ensuite, la recherche de biais induits par l’appariement se fait par la comparaison des cohortes appariées et non appariées sur les données avant appariement (étapes A1 et A2), puis par la comparaison des données issues de la cohorte à apparier avec celles de la cohorte ciblée issue de l’EDS-RNC au sein de la cohorte appariée (étape A3). Enfin, la cohorte à apparier avant l’appariement est comparée à l’EDS-RNC  avant appariement pour évaluer la faisabilité d’utiliser l’EDS-RNC seule pour le suivi des patients.

[bookmark: _Toc128156387][bookmark: _Toc161046340]DÉFINITIONS DES CONCEPTS D’ANALYSE
	Concept
	Définition

	Appariés 1:1
	Identifiants de la cohorte ciblée appariés à un identifiant CC unique (1:1).

	Appariés 1:0
	Identifiants de la cohorte ciblée non appariés avec un identifiant CC unique (1:0).

	Appariés n:1
	Identifiants de la cohorte ciblée différents appariés avec un même identifiant CC unique (n:1).

	Appariés 1:n
	Identifiants de la cohorte ciblée appariés à plusieurs identifiants CC différents (1:n).

	Robustesse de l’appariement
	La robustesse de l’appariement d’une paire est définie par le nombre maximum de variables pouvant être retirées tout en conservant l’unicité de l’appariement des patients entre la cohorte ciblée avec la CC (Drézen E et al, 2022).


[bookmark: _Toc128156388][bookmark: _Toc161046341]MÉTHODE ET VARIABLES CANDIDATES POUR L’APPARIEMENT
L’appariement de la cohorte ciblée avec la base issue du SNDS de l’EDS-RNC visant à obtenir l’intersection entre ces deux sources suivra une procédure en 6 étapes :
1. Choix des variables d’étude : ce sont les variables utilisées après la réalisation de l’appariement pour répondre aux critères de jugement autres que les critères spécifiques à l’évaluation de l’appariement ;
1. Choix des variables d’appariement : ce sont les variables utilisées pour réaliser l’appariement à proprement parler, elles sont en nombre et en qualité définies dans le Plan d’analyses statistiques détaillé ;
1. Choix des variables de contrôle : ce sont des variables permettant de rechercher une incohérence dans les données appariées ;
1. Préparation des bases de données à apparier ;
1. Réalisation de l’appariement ;
1. Calcul des indicateurs de performance et la validation de l’appariement, incluant le taux d’appariement réussi, la concordance et la robustesse de l’appariement.

Pour les variables d’appariement, les variables candidates prévisionnelles pourront être : l’année et le mois de naissance, le sexe, la localisation du cancer, la date de diagnostic de cancer, l’établissement de premier traitement, les actes de soins et leurs dates … selon la disponibilité dans les données et de la pertinence au regard des spécificités du projet.

Pour les variables de contrôle, les variables candidates prévisionnelles pourront être : les autres soins et leurs dates … selon la disponibilité dans les données   et de la pertinence au regard des spécificités du projet.

La disponibilité et la granularité des variables par source de données sera décrite à partir de la cohorte ciblée et de la cohorte Cancer avant appariement.

Les caractéristiques des patients (variables d’appariement, de contrôle et d’étude) seront décrites et comparées pour les cohortes avant appariement, la cohorte ciblée non appariée, la cohorte cancer ciblée non appariée et la cohorte appariée.

Les critères pour évaluer la procédure d’appariement seront calculés sur les populations intermédiaires issues de l’appariement et la population appariée, en particulier :
· Le taux de réussite de l’appariement ; 
· La concordance entre les données issues de chaque source sur les variables de contrôle et les variables d’étude est calculée au sein de la cohorte appariée ;

Pour tester la concordance des données issues de deux sources différentes, les tests suivants seront réalisés :
· Un test de Kappa de Cohen sera utilisé pour mesurer les concordances entre deux variables qualitatives. La technique de test sera adaptée aux caractéristiques de chaque comparaison (entre deux variables binaires, entre deux variables qualitatives ordonnées ou entre deux variables non-ordonnées) et la distribution des variables. La concordance sera interprétée comme suit :
· κ > 0,8 : concordance substantielle ;
· 0,6 < κ ≤ 0,8: concordance forte ;
· 0,4 < κ ≤ 0,6 : concordance modérée ;
· 0,2 < κ ≤ 0,4 : faible concordance ;
· κ ≤ 0,2 : très faible concordance.
· Un test de corrélation intra-classe (ρ) sera utilisé pour mesurer les concordances d’observation entre deux variables quantitatives. La concordance sera interprétée comme suit :
· ρ > 0,90 = excellente concordance ;
· 0,75 < ρ ≤ 0,9 = bonne concordance ;
· 0,5 < ρ ≤ 0,75 = moyenne concordance ;
· ρ < 0,50 = faible concordance.
Pour la description et comparaison entre cohortes, Les tests et les intervalles de confiance seront calculés avec un risque de première espèce α = 0,05 bilatéral.
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