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PARTIE I

INTRODUCTION, METHODES DE
TRAVAIL ET QUESTIONS
EVALUATIVES IDENTIFIEES
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[. Contexte

1 Lasaisine de la DGS

Le Haut Conseil de la santé publique (HCSP) a recu de la Direction générale de la santé (DGS) une
saisine datée du 24 juin 2019 (cf. Annexe 1) afin de mener une réflexion sur la politique nationale
des registres populationnels et des registres de pratiques, et d’aider a leur structuration.

En particulier, il est demandé au HCSP d’évaluer les besoins et les attentes en matiere de
registres utiles aux politiques nationales de santé publique et de recherche , compte tenu de
I'existant et de leur capacité a détecter des signaux faibles; et de déterminer la place des
registres dans les cing ans a venir pour surveiller la population au regard des autres outils
épidémiologiques disponibles et des développements attendus de la plateforme des données de
santé alias Health Data Hub

Afin de répondre a cette saisine de la DGS, le HCSP a mis en place un groupe de travail (GT) ad hoc
composé d’experts membres ou non du HCSP, sous la présidence conjointe de Véronique

GILLERON, membre de la Commission spécialisée « Systéme de santé et sécurité des patients » du

HCSP, et de Thomas LEFEVRE. Le GT suit la méthode habituelle du HCSP.

Ce GT bénéficie dans ses travaux d’'une assistance a ma’itrise d’ouvrage (AMO) par le cabinet
CEMKA, mandaté par le HCSP, al'issue d'une sélection par appel d’offres selon le code des marchés
publics.

Il a été demandé au HCSP de remettre a la DGS :

Y Un rapport intermédiaire de ses travaux sur les registres populationnels et d’éléments de
recensement des registres de pratiques a la fin du premier trimestre 2020. Ce rapport
intermédiaire a été remis en mars 2020.

Y Un rapport final incluant les 2 types de registres a la fin de 'année 2020. Un délai a été
demandé par le HCSP et accordé pour une remise du rapport a la fin de I'été 2021, du fait de
la crise sanitaire de la Covid-19. Ce document constitue le rapport final.

2 Le contexte de la saisine

En janvier 2019, le rapport Aviesan [1] a posé les bases d’une « Réflexion stratégique concernant

les registres de morbidité ». Il a notamment estimé que « malgré leur évidente utilité, le dispositif

actuel des registres préseOA AAOOAET AO 1 EIi EOAOh NOE NOAOOEITTI1
missions des registres, exhaustivité du recueil des données, financement et politique RH). Par ailleurs,

1 AAOCAT AA AG0T A OOOAOiI CEA 1T AOET 1 Alsthes, ainsiQquede 1 ET EI
i ATNOA AA OEOEAEI EOI AO AA 1 EOEAEI EOiI AAO Al Ec
AAT OOEOCOAT 6 U O1T A &E oi A ABEOTI T AT AT O NOE AZEOACGEI
OAOOT OOAAOR T AEO AOGOES Mexe2). i AT NOA AA OEOEAEI EO
Les auteurs de ce rapport recommandaient également (Recommandation n°7) de « Mettre en

place une réflexion prospective et globale sur les outils, besoins et priorités. Dans le cadre de la

mise en ceuvre d'un pilotage national effectif, il pourrait étre pertinent de saisir le HCSP afin de
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mener une réflexion sur les thématiques et/ou régions a couvrir en termes de registres, et sur les
besoins éventuels qui pourraient exister en matiere de registres ». Le sujet de la cohérence de
I'ensemble du dispositif et de 'optimisation /modernisation de son fonctionnement, était ainsi
posé.

Par ailleurs, avec le développement de nouveaux outils épidémiologiques et I'ouverture des
données de santé (telle la Plateforme des données de santé - Health Data Hub), ces constatations
conduisent a poser la question de leur utilité et de leur maintien, ou au contraire de I'extension
géographique des registres existants et de I'élargissement du champ des maladies couvertes par
la création de nouveaux registres [1].

Une autre interrogation soulevée par le rapport Aviesan concerne la nécessité ou non pour les
registres d’étre en conformité avec les référentiels de sécurité applicables au Systeme national
des Données de Santé (SNDS)i, d’avoir acces aux certificats de déces.

C Le rapport précise que dans tous les cas, une politique des registres est a définir en réponse a
une vision stratégiqgue des besoins tenant compte de l'existant et des autres outils
épidémiologiques possibles.

La disparition du Comité National des Registres (CNR) et du Comité National des Registres de
Maladies Rares (CNR-MR) en mai 2013, placés aupres des ministres chargés de la santé et de la
recherche, a eu pour conséquence une organisation de la gouvernance des registres autour de
deux nouvelles instances.

Y Le Comité Stratégique des Registres (CSR) mis en place en 2015, et coprésidé par la DGS
etla Direction générale de la recherche et de I'innovation (DGRI) est chargé de décider des
financements des registres, mais aussi, et en premier lieu, de la définition des besoins et
des priorités en matiere de registres, pour répondre aux besoins de santé publique, de
surveillance et de recherche épidémiologiques, a la fois actuels et futurs. Cette définition
de la stratégie des registres faisait partie des missions de I'ancien comité, le CNR, mais n’a
pas été assurée.

Y Le Comité d’Evaluation des Registres (CER), chargé de I'évaluation scientifique des
registres indépendamment des financeurs et quel que soit le domaine des registres de
morbidité (y compris celui des maladies rares).

La disparition du CNR a été décidée par le Comité Interministériel pour la Modernisation de
I’Action Publique (CIMAP).

Aujourd’huli, les principaux objectifs de la DGS sont de :

1. Clarifier le champ des registres concernés par la feuille de route et donc le champ
d’intervention du CSR ;

2. Définir les missions des registres au bénéfice des politiques publiques par rapport aux
autres outils disponibles et en devenir, et les criteres permettant la prise de décision pour
leur création et leur maintien ;

1Le SNDS créé en 2016 regroupe des données médico-administratives a partir des données du SNIIRAM, du Programme de médicalisation des systémes
d’information (PMSI), et du CépiDc (causes médicales de déces).
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3. Homogénéiser et rationnaliser I'organisation et le fonctionnement des registres afin
d’augmenter leur qualité, faciliter le partage des données et améliorer leur valorisation ;

4. Expliciter mieux les modalités d’évaluation des registres ;

5. Mener une réflexion approfondie sur les modalités de leur financement et leurs suivis.

Quoi qu'il en soit, une approche transversale du sujet des registres est a privilégier, d’autant plus
utile du fait de la demande croissante d’informations et d’explications de la société en matiére de
santé. En effet, comme I'ont théorisé les sociologues Ulrich Beck [2] et Ortwin Renn [3], il existe
une forte attente de la population concernant l'identification des risques (« pre-assessment » et
« early warning ») ainsi que l'explication de phénomenes percus comme “anormaux” tels que les
“clusters” (accumulation géographique de cas jugés identiques ou tres similaires).

Cette approche vise a:

Y Déterminer quelle est la pertinence des registres historiques, quels sont les outils
manquants, en regard de leurs organisations, leur adaptabilité, leur performance et de leurs
colts ;

Y Adopter une démarche cohérente et partagée de leur évaluation, dont le résultat devra
pouvoir étre explicité clairement ;

Y Anticiper les problématiques a venir, pour éviter de réagir a la seule pression médiatique et
accompagner la prise de décision des pouvoirs publics sur un sujet émergent, ainsi
qu’'améliorer la communication pour I'explicitation de la politique nationale des registres.

Cette saisine émerge ainsi des constats de manque de coordination et de pilotage de la politique
des registres, d’interrogation sur 'adéquation des registres aux besoins de la politique de santé,
de fragilité observée et reportée d’'une grande partie des registres et d’'une non-optimisation des
données recueillies par les registres (manque de valorisation /partage de données -
collaboration), dans un contexte de développement, du partage et d’ouverture de données.

C Ce document constitue le rapport final du HCSP établi dans le cadre de sa saisine sur la politique
nationale des registres. Il fait suite au rapport intermédiaire produit en mars 2020. Il comprend
les éléments issus des travaux d’analyse sur les registres populationnels et les résultats du
recensement des registres de pratiques. Il comporte également I'analyse des politiques nationales
en matiére de registres dans 5 pays et s’est basé sur les auditions et les contributions écrites de
prés d’une trentaine d’experts.
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[I. Méthode de travail

1 Pilotage par un GT ad hoc du HCSP

Un GT a été mis en place par le HCSP avec désignation de deux pilotes. Il est composé de

13 membres:

Véronique GILLERON Pilote / Membre du HCSP
Thomas LEFEVRE Pilote / APHP - Université Sorbonne Paris Nord
Yannick AUJARD Membre du HCSP
Dominique BONNET-ZAMPONI Membre du HCSP
Chantal CASES Insee

Christel DANIEL APHP

Francois EISINGER Membre du HCSP

Marcel GOLDBERG INSERM

Moritz HUNSMANN CNRS

Jean-Marie JANUEL Membre du HCSP
Philippe MICHEL Membre du HCSP

Claude RAMBAUD France-Assos-santé
Jean-Pierre THIERRY France-Assos-santé

Le GT a bénéficié de I'appui des Drs Agathe Villemeur de Billette pour la rédaction de la question
relative aux modalités d’évaluation des registres populationnels et de Florence Saillour pour la
partie relative aux modalités d’évaluation des registres de pratiques.

2  Stratégie de travail du GT du HCSP

La premiere tiche du GT a été d’identifier les questions évaluatives auxquelles il s’est employé a
apporter le maximum d’éléments de réponse. Ces questions ont été formulées a partir de la saisine
et des informations complémentaires apportées par la DGS lors des travaux préparatoires du GT.

A. Questions évaluatives retenues

Les questions évaluatives retenues portent tant sur la situation actuelle des registres, que sur ses
évolutions et orientations possibles, qui pourront faire I'objet de recommandations.

Ces questions sont les suivantes :

Y Question évaluative n°1 : Quelles utilité et pertinence des registres en tant que
sources de données, au regard des besoins concernant :
0 Lasanté publique,
0 Le suivi des parcours de soins et des pratiques,
0 Larecherche?
Y Question évaluative n°2 : Quel est 'intérét des registres pour la détection des
« signaux faibles » ?
Y Question évaluative n°3 : Quelle est la qualité technique attendue des registres ?
Y Question évaluative n°4 : Quelles diffusion et valorisation des données colligées
par les registres ?
Y Question évaluative n°5 : Quelles modalités d’évaluation des registres ?
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La mission confiée a I'assistance a maitrise d'ouvrage visait a assister le GT dans la réalisation :

Y D’une analyse des registres populationnels recensés, de leur adéquation aux besoins de la
politique de santé, et de leur utilisation ;
D’un recensement des registres de pratiques ;

V=<

Y D’un état des lieux de politiques et stratégies nationales des registres d’autres pays ;
Y De l'organisation et la retranscription des réunions du GT, d’auditions et de contributions
écrites d’experts et d’acteurs de terrain identifiés par le GT.

B. Définitions

a. Lesregistres

Le GT a basé sa réflexion et ses analyses initiales sur les définitions officielles des registres
retenues ci-dessous :

Au sens de l'arrété du 6 novembre 1995 relatif au CNR [4], un registre est défini comme « un
recueil continu et exhaustif de données nominatives, intéressant un ou plusieurs événements de
santé dans une population définie, le plus souvent selon un critere géographique, a des fins de
recherche et de santé publique, par une équipe ayant les compétences appropriées ». Une
définition trés proche a été adoptée par le CSRle 1er mars 2016 : « Un registre est un recueil
continu et exhaustif de données nominatives intéressant un ou plusieurs événements de santé,
dans une population géographiquement définie, a des fins de surveillance, de recherche et
d’évaluation en santé publique, par une équipe ayant les compétences appropriées » [1].

Le GT considére la notion d’« événement de santé » sous un sens restrictif. Cette notion exclut la
réalisation d’actes et la prescription de produits de santé. Les registres relatifs a ces actes et
prescriptions sont appelés « registres de pratiques ».

Concernant les registres de pratiques, la Haute Autorité de santé (HAS) les définit comme suit « Le
registre des pratiques est une méthode d'évaluation et d'amélioration des pratiques. Cette
méthode peut aussi permettre de réaliser une action de gestion des risques ». La HAS précise que
« Le recueil et 'analyse de données standardisées issues des pratiques professionnelles a propos
d’'un théme sont répandus au sein des organisations professionnelles, des sociétés savantes et des
réseaux. L’organisation et le contenu de ces enregistrements peuvent prendre des formes variées :
registre, observatoire, base de données. Intégrés dans une finalité d’amélioration des pratiques,
ces dispositifs constituent une méthode de développement professionnel continu (DPC) » [5].

Dans le cadre du recensement des registres de pratiques (en lien avec la Fédération des Spécialités
Médicales [FSM]) et des travaux du GT, la définition opérationnelle des registres de pratiques

suivante a été adoptée:«4 1 OOA AT 11 AAOA AA AT1TTi1i A0 OOOOAOO0I AO
ATTTAEOOAT AA 0060 1 Amdlicafe OErBlghiVe a Ardatté, An didsitiAraédidalE O i

OT A POl Ai AOOA8 OEOAT O U 8O0OA Al EI AT Oi Ah U

un Conseil National ProfessionneC{NB ». Il est précisé que cette collecte vise a la comptabilisation
des actes et a I'évaluation des caractéristiques les définissant et les accompagnant,
concomitamment ou dans le temps (effets indésirables graves, qualité de vie, évaluations
fonctionnelles, ...), en vue d’améliorer la qualité de ces soins. Cette définition considére qu’'un
registre correspond a une base de données particuliere. Cette définition est opérationnelle et
contextuelle aux travaux du GT : elle n’est pas une proposition de définition générale des registres
de pratiques. Elle présente des limites évidentes, mais la qualité principale de permettre un début
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de travail de recensement de dispositifs foisonnants, certainement bien plus nombreux que les
registres populationnels.

Ainsi, a partir de ces définitions, les critéres principaux pouvant définir un registre sont les
suivants :

Base de données spécifique

Finalités prédéfinies

Recueil de données organisé, standardisé, exhaustif et continu
Données nominatives

<< << <

Population couverte bien définie (notamment le périmetre géographique, le cas échéant).

A ces critéres principaux s’ajoute le critére secondaire de la nécessité d’'une équipe aux
compétences appropriées au recueil.

b. Les cohortes

Par opposition, les cohortes se distinguent des registres sur les points suivants :

La cohorte épidémiologique est un type d’enquéte dont le principe est le suivi longitudinal, a
I’échelle individuelle, d’'un groupe de sujets. Selon les objectifs scientifiques, la durée
d’observation des sujets et les données individuelles recueillies de fagcon prospective différent.
Une distinction majeure doit étre faite entre cohortes de malades souffrant d’'une pathologie
particuliere, et cohortes en population (générale).

Les cohortes de malades, dont l'objectif est d’étudier I'évolution d’'une maladie (évolution
naturelle ou sous traitement) : elles n’ont pas vocation a inclure de fagon exhaustive tous les sujets
malades d'une population particuliere, et sont composées d’'un nombre souvent restreint de sujets
(quelques dizaines de milliers pour les plus importantes) habituellement recrutés en milieu
médical, et les données recueillies sont souvent trés détaillées, incluant notamment des
investigations biocliniques approfondies. Ces cohortes sont un outil précieux pour la recherche
clinique, mais ne prenant en compte que des personnes malades, elles relevent en fait du domaine
de la recherche biomédicale.

Les cohortes en population s’intéressent essentiellement aux causes des maladies,
particulierement les maladies plurifactorielles aux déterminants environnementaux et
génétiques multiples. Le mode de recrutement des participants est tres variable selon les objectifs
et le contexte. Les cohortes dites « historiques » sont constituées a partir de fichiers administratifs
ou médico-administratifs déja constitués (par exemple : patients repérés dans le SNDS qui ont
utilisé un certain médicament, salariés d’'une entreprise, exposés a une nuisance, etc.). Les
cohortes dites « prospectives» font pour la plupart appel au volontariat de personnes
sélectionnées selon des criteres divers en fonction des objectifs de la cohorte (enfants, personnes
agées, membres d’'une profession ...); elles doivent inclure et suivre, souvent pendant des
décennies, des échantillons parfois trés vastes, pour lesquels sont recueillies de fagcon prospective
des données personnelles, de mode de vie, sociales, professionnelles et environnementales, et
s’accompagnent habituellement de biobanques. Les cohortes en population reposant sur le
volontariat des participants n’ont pas non plus vocation a inclure de facon exhaustive tous les
sujets d’'une population. En revanche, les cohortes constituées a partir de sources administratives
ou médico-administratives existantes peuvent inclure et suivre une population entiere : c’est par
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exemple le cas du SNDS qui est de fait une cohorte qui inclut toutes les personnes en France
affiliées a un régime d’assurance maladie.

Au total, la plupart des cohortes se distinguent des registres essentiellement sur les points
suivants : elles sont constituées pour répondre a des questions spécifiques ; elles ne sont ni
exhaustives, ni représentatives, leur composition étant déterminée en fonction des questions
auxquelles elles doivent répondre ; leur durée de vie est la plupart du temps limitée. Les cohortes
constituées a partir de sources administratives ou médico-administratives existantes peuvent
quant a elles étre exhaustives et permanentes, mais contrairement aux registres, elles reposent
sur un recueil de données « passif » dont la validité n’est pas assurée.

c. Lessignaux faibles

Le concept de « signaux faibles » a été proposé dans les années 1970 par Igor Ansoff [6]. Les
signaux faibles sont les éléments de perception de I'environnement, opportunités ou menaces, qui
doivent faire l'objet d'une écoute anticipative, appelée veille, dans le but de participer a
I'élaboration de choix prospectifs en vue d'établir une stratégie, et de réduire l'incertitude. On
constate une extension de l'usage de la notion de « signal faible », dont la pertinence reste

interprétative.

La mission « Alerte et signaux faibles » du Ministére de 1'écologie, du développement durable et

de I'énergie et du Ministére du redressement productif en 2013 [7] a retenu la définition

suivante®: « un signal faible est un signal identifi€ comme ayant du sens bien qu'il soit en partie
paradoxal- par rapport a une théorie admiseou inattendu- par rapport aux attentes classiques

et qui est porté par une personne crédible (physique ou morale) qui I'a matérialisé par un
signalement (écrit ou oral, hors sphere privée). Le signal faible contient tolgodes éléments de
OOPOOOA NOE AT CAT AOCAT O 1Ti AROOAEOAT AT O 1T A AT OOA 1
, A OECT AT AT AT O AOGO O1T A AAOAAODI OmHparthdeddbshuhbitabeA OOAE O
pour assurer un minimum de crédilité au message sinon a son contenu (a moins que les faits ne

soient particuliérement®arlantsd. Un tel signal n'est qu'un signal : il doit &t@aité 8pour que ses

implications et sa®éracitédsoient confirmées, que le besoin de décisions et réastapparaisse et

gue ces derniéres soient mises en place
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PARTIE Il

RECENSEMENTS DES RESITRES EN
FRANCE ET SITUATIONA , BCHELON
INTERNATIONAL
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. Mét hodes des di ff érents

1 Stratégie de recensement et d’analyse des registres populationnels

Trois sources de données ont été utilisées dans le cadre de la recherche documentaire visant a
recenser les registres populationnels existants :

1. Les registres identifiés dans le rapport Aviesan [1] ont servi de point de départ pour ce
travail de recensement ;

2. Unerecherche a été réalisée sur la base du portail Epidémiologie France afin d’identifier
les « Registres de morbidité » (« Type de base de données=Registres de morbidité ») ;

3. Enfin, une recherche complémentaire a été réalisée sur le portail des maladies rares et des
médicaments orphelins (Orphanet ) pour identifier les « Registres/Bases de données de
patients » recensés par le site.

A chaque étape, les résultats étaient croisés avec les registres déja identifiés afin d’éliminer les
doublons, et analysés afin d’exclure les résultats non pertinents.

Les registres identifiés et pour lesquels des données étaient disponibles sur le Portail
Epidémiologie France ont été analysés, selon les items suivants :

Evaluation par le Comité d’Evaluation des Registres

Couverture géographique

Spécialité médicale et pathologie(s) couvertes

Population d’intérét : 4ge et sexe

Utilisation de nomenclatures pour le codage

Appariement aux bases de données médico-administratives (BDMA)
Méthodes de valorisation des données

<< <

Modalités d’acces aux données

Il est & noter que les données disponibles dans les fiches du Portail Epidémiologie France sont
déclaratives et que certaines données étaient manquantes.

2  Strategie de recensement des registres de pratiques

La méthode de recensement des registres de pratiques est différente de la méthode de
recensement des registres populationnels du fait de I'absence de recensement organisé et de
centralisation des informations concernant ces registres de pratiques.

Plusieurs contacts ont été pris avec la FSM pour réaliser le recensement des registres de pratiques
prévu. Une enquéte aupres de tous les CNP a été réalisée par la FSM.

La définition suivante a été adoptée en lien avec la FSM pour préciser, dans le recensement
souhaité, les bases de données qui correspondaient a des registres de pratiques :

Y« Toute collecte de données structurées, ayant pour finalité d’apporter de la connaissance
sur la pratique d'une spécialité médicale ou relative a un acte, un dispositif médical, une

HCSP - Rapport final / Politique Nationale des Registres septembre 2021 17

v o |



procédure... visant a étre alimentée, a terme, par tous les médecins de la spécialité, et
portée par un CNP ».

Précisions : Cette collecte vise a la comptabilisation des actes et a I'évaluation des
caractéristiques les définissant et les accompagnant, concomitamment ou dans le temps
(effets indésirables graves, qualité de vie, évaluations fonctionnelles ..), en vue
d’améliorer la qualité de ces soins. Cette définition considere qu'un registre correspond a
une base de données particuliere : cela signifie que pour une spécialité donnée, un
« registre de pratique(s) » peut correspondre a I'enregistrement de plus d'un type d’actes.

Etapes du recensement

Les étapes suivantes seront mises en ceuvre :

Y

Y

< =<

=<

Elaboration du questionnaire : février 2020 .

Envoi du mail par la FSM aux CNP avec lien vers le questionnaire en ligne (de type Google
Form) : Début juillet 2020 (décalage de 6 mois par rapport au calendrier prévisionnel du
fait de la crise sanitaire Covid-19 : envoi du questionnaire initialement prévu en mars
2020).

Relances des non-répondants par la FSM en septembre et en octobre 2020 .

Cloture de I'enquéte (date de cloture en fonction du nombre de réponses obtenues) : fin
novembre 2020 (initialement prévue en avril 2020).

Transmission des réponses et analyse des données par le HCSP : janvier 2021 .

3  Méthode pour I'état des lieux international

Cet état des lieux visait a compléter les analyses d’informations frangaises en étudiant les

politiques nationales en matiére de registres dans d’autres pays. Le regard croisé et les
observations ou analyses conduites dans d’autres pays (ici la Suede, la Norvége, I'Australie,
I’Angleterre et 'Espagne) ont permis de connaitre autant que possible, le périmétre et I'objet de
ces politiques, d’identifier les modalités de mise en ceuvre (organisation, budget, cadre légal ...),

d’appréhender les plus-values de ces stratégies et de caractériser les points-clés et de vigilance
pour déployer une politique nationale des registres.

Stratégie de recherche documentaire :

Y

Y

Y

Une recherche par mots-clés sur Internet :

] Patient registry« country name » ou registre de patients « nom du pays »
Disease registrk country name »

Health registry« country name » ou registre de santé “nom du pays”

Quiality registry« country name »

Clinical registry« country name »

Population-based health registrx country name »

Limites : peu de données sur la politique des registres du pays (beaucoup de
données épidémiologiques).

[t et e A ant A ot A e e

Une recherche sur les sites des instituts nationaux de santé publique identifiés.
U Les sites des instituts de santé publique en anglais ont été consultés. Par ailleurs,
il est précisé que les registres ne sont pas toujours gérés par ces instituts.
Une méthode pas a pascomprenant une recherche large sur internet avec les termes
suivants :
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U Health registry policy

U Patient registry policy

U Governmemtadministered health registries

Y Utilisation de deux rapports - études comparatives :

U OECD Health Policy Studies, Strengthening Health Information Infrastructure for
Health Care Quality Governanc2013.

U M. Zaletel, M. Krajil, Methodological guidelines and recommendations for efficient
and rational governance of patient registrie2015.

Au terme de cette premiére recherche documentaire, les 17 pays ou « provinces » suivants ont
été recensés : Australie, Allemagne, Angleterre/Royaume-Uni/Ecosse, Italie/Espagne,
Québec/Canada, Norvege, Suede, Pays-Bas, Irlande, Belgique, Danemark, Etats-Unis, Singapour.

C Au final, compte tenu de I'analyse des données recueillies, le GT a décidé de faire porter le
benchmarksur les 5 pays suivants : Norvege, Suede, Angleterre, Australie et Espagne. Ces pays ont
été choisis pour leurs similarités avec la France (dépenses moyennes comparables, équipements
et démographie des professions de santé du méme ordre, états de santé proches ...) et des
spécificités permettant de refléter une diversité de situations et de politiques en matiere de
registres. Par ailleurs, des experts auditionnés ayant fourni des informations sur la politique de
I’Allemagne, une synthese spécifique sur la politique allemande en matiere de registres a été
ajoutée secondairement.

4  Auditions et contributions écrites

Conformément aux méthodes de travail du HCSP, le commanditaire de la saisine (DGS) a été
rencontré en début de mission (11 septembre 2019) afin de préciser la saisine, le contexte et les
attentes. De plus, un point d’étape a été réalisé entre les pilotes du GT, le SG-HCSP et le
commanditaire (Dylan CHERRIER, mission stratégie recherche DGS) le 12 février 2021.

Une série d’auditions d’'une durée d’1 heure environ, avec envoi préalable d'une trame d’entretien
indicative ont été réalisées (cf. Annexe 3).

Chaque audition fait I'objet d'un compte-rendu d’audition validé par la personne auditionnée. Ces
comptes-rendus sont utilisés pour la rédaction du rapport mais ne figurent pas in extensadans le
rapport.
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Liste des personnes auditionnées ou ayant apporté une contribution écrite :

TABLEAU 1. Personnes auditionnées et sollicitées (26 auditions) entre novembre 2019 et avril 2021

Organisme Personnes auditionnées
CépiDC INSERM Grégoire REY

CER Ségoléne AYME

Health Data Hub Stéphanie COMBES

Olivier GOEAU-BRISSONNIERE

FsM Valérie LEBORGNE
Yannick LE GUEN
ARS IDF Sophie BATAILLE
Norbert IFRAH
INCa .
Philippe-Jean BOUSQUET
INSERM Charles PERSOZ
FRANCIM Alain MONNEREAU
Sylvie ESCALON
DGOS Céline CASTELAIN-JEDOR
Anne-Sophie LAPOINTE
Anne VITOUX
Claire LABREVEUX
UniCancer - CONSORE Mathieu ROBAIN
Emmanuel REYRAT
Responsables de registres / Acteurs de terrain Pascale GROSCLAUDE
CNAM Claude GISSOT
ANSM Mahmoud ZUREIK
Médecin DIM - CHU de Toulouse Laurent MOLINIER

Présidente du Comité d’experts scientifiques des
Agénésies transverses des membres supérieurs (ATMS)

DS HDH / Ex CNAM Emmanuel BACRY

Geneviéve CHENE était représentée par :
-Jean-Claude DESENCLOS

-Anne GALLAY

-Florence DE MARIA

Alexandra BENACHI

Santé Publique France

Registre de vaccination - Mesvaccins.net Jean-Louis KOECK

SNDS/INS Dominique POLTON

Agence du Numérique en Santé (ANS) Jacques LUCAS

ISPED Simone MATHOULIN-PELISSIER
HAS Pierre-Alain JACHIET

Consortium LYSARC - T-CART Florence BROUSSAIS-GUILLAUMOT
Représentants de patients : . -

AFH - Association Frangaise des Hémophiles gz‘;;cde;:&%ﬁ?ﬁ])

France Assos santé

Elisabeth FERY-LEMONNIER
DREES OSAM/ LABSANTE Muriel BARLET

Javier NICOLAU
Pascal-Alexandre THOMAS
Jean-Louis De BRUX

EPITHOR - EPICARD / Registres de pratiques
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TABLEAU 2. Contributions écrites sollicitées et recueillies (10 recueillies) entre janvier 2020 et mai

2021
Organisme REFERENTS Statut de la contribution écrite
B Jérome SALOMON G a1
CSR-DGS Marie SEVAL Contribution écrite recueillie
Réseau des OMEDIT Jean-Claude MAUPETIT Contribution écrite recueillie
Conférence des DG ARS Muriel ANDRIEU-SEMMEL Contribution écrite recueillie

Marie-Odile BERNIER IS s
IRSN Dominique LAURIER Contribution écrite recueillie

Philippe LAMOUREUX

Thomas BOREL Contribution écrite recueillie

LEEM (Les Entreprises du médicament)

ATIH (Agence technique de | Housseyni HOLLA Contribution écrite recueillie

l'information sur I'hospitalisation) Max BENSADON
Registre du handicap et observatoire | \ ..1.. yj | ETTE-DE-VILLEMEUR Contribution écrite recueillie
périnatal
Agence de la biomédecine Emmanuelle CORTOT-BOUCHER Contribution écrite recueillie
INSERM COVID / EpiCov Nathalie BAJOS Contribution écrite recueillie
Registres COVID /APHP Matthieu SCHMIDT Contribution écrite recueillie
Thierry LARDOT Contributions  écrites non regues au
Registres COVID Frédéric BATTEUX 30 aofit 2021 ¢
Fabrice CARRAT
Conférence des présidents de CME de . . Contribution  écrite  non regue au
CHU Frangois-René PRUVOT 30 aolit 2021
Conférence des DG ARS Christine CASSAN ContrlAbutlon ecrite mon  regue  au
30 aoiit 2021
. Contribution  écrite non regue au
CSR - DGRI Benoit LAVALLART 30 aolit 2021
. . Contribution  écrite non regue au
Registre REMERA Elisabeth GNANSIA 30 aofit 2021

C Au final, le GT s’est appuyé sur 26 auditions réalisées (auprés de 40 experts) et sur
10 contributions écrites.

5 Difficultés rencontrées, biais et remarques concernant la conduite des travaux

Les travaux menés par le GT ont rencontré un certain nombre d’obstacles, certains classiques mais
d’autres plus spécifiques et circonstanciels. En particulier, le rythme de travail, la disponibilité des
membres mais aussi des parties prenantes et les conditions de travail ont été fortement impactés
par la crise sanitaire Covid-19 : le GT a officiellement débuté ses travaux a la rentrée 2019, eta vu
son allure freinée drastiquement un peu plus de 6 mois plus tard. En pratique, les rendez-vous
avec les parties prenantes pour les auditions ont pu étre souvent déplacés, voire finalement
annulés, et une bonne partie d’entre elles se sont finalement déroulées en visioconférence, ainsi
que la plupart des réunions du GT. Les travaux ont de fait été retardés, et un délai a été accordé
pour le rendu des conclusions.

Un autre effet des restrictions liées a la crise sanitaire a été de priver le GT des visites sur site et
de rencontres avec les équipes et porteurs de registres en contexte. Cela était une dimension
importante a laquelle le GT tenait, les registres étant avant tout une initiative humaine, souvent
individuelle, et portés par la volonté de quelques personnes.

Cette crise a néanmoins permis de souligner certains aspects relevés dans ce rapport en lien avec
la disponibilité en temps utile et 'accessibilité des données, la qualité de celles-ci, et de facon plus
générale, la pertinence des différents types de recueils d’'information, de données, dont les
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registres et les dispositifs de collecte et d’analyse des données de mortalité et de causes médicales
de déces.

Une difficulté initiale liée a la saisine, tenait au fait de rapprocher les registres populationnels des
registres de pratiques, sachant que les définitions et les situations initiales concernant ces deux
dispositifs sont sensiblement différentes. Si un matériau significatif était disponible au début des
travaux concernant les premiers, il en allait tout autrement pour les seconds, les registres de
pratiques n’étant pas recensés.

Le GT a tenté de procéder a cette premiere étape nécessaire, et s’est donc vu proposer une
définition opérationnelle et de circonstances de ce type de registres, ce qui, bien entendu, entraine
un probable biais de représentativité de ces dispositifs. Il est tout autant probable que, selon
I'ouverture de la définition retenue pour les registres de pratiques, ceux-ci soient bien plus
nombreux que les registres populationnels, et peu visibles. Notre choix pragmatique a été de nous
rapprocher de la FSM, qui semble le seul organisme aujourd’hui a avoir initié un effort de
centralisation de plusieurs registres de ce type. Pour autant, les efforts déployés, soit par la FSM,
soit par les différents porteurs de registres de pratiques sollicités - probablement moins de deux
cas de figure - n’ont pas semblé au GT a la hauteur de la mission et des enjeux associés. Il s’agissait
d’'une opportunité somme toute rare de contribuer a la visibilité accrue et nationale de ce type de
registres, amenés a étre valorisés et a se développer. Le GT regrette ce constat, qui ajoute aux
limites d’'une méthode déja imparfaite a I'origine. Les résultats et conclusions concernant les
registres de pratiques sont donc a mesurer a l'aune de ces limites.

C Sont présentés ci-apres :

Y Les résultats des différentes réalisations : analyse des registres populationnels, I'état des
lieux des politiques nationales en matiere de registres dans 5 pays, résultats du
recensement des registres de pratiques.

Y Lesréponses aux questions évaluatives.

Y Les conclusions et recommandations du GT pour répondre a la saisine de la DGS.
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[I. Recensement des regtres populationnels existants

1 Registres populationnels identifiés et analysés

Au total, 53 registres ont été identifiés en complément des 64 registres inclus dans le bilan de
I'existant du rapport Aviesan (Liste des registres identifiés présentée en Annexe 4).

FIGURE 1. SELECTION DES REGISTRES IDENTIFIES

Rapport Aviesan Portail Epidémiologie France Orphanet
64 registres évalués par le CER 99 registres de morbidité 158 registres de patients
10 registres de pratiques 11 doublons
9 bases de données 1 triplon
7 cohortes/enquétes ¢
5 réseaux
1 observatoire 43 cohortes
7 observatoires
v ¢ 8 bases/banques de données
64 registres 67 registres retenus 3 programmes franco-canadiens
3 autres (non registres)
i 8 registres européens
53 déja identifiés dans le rapport A\’ieﬂ l
¢ 73 registres retenus
» 14 "nouveaux" registres identifiés l

30 déja identifiés dans le rapport Aviesan
4 déja identifiés sur le Portail Epidémiologie France

» 39 "nouveaux"registres identifiés ——— | 117 registres identifiés

La recherche sur le Portail Epidémiologie France a permis d’identifier 99 « registres de
morbidité ». Parmi ceux-ci, 32 ont été exclus car ils ne répondaient pas aux critéres principaux
définissant un registre, retenus par le GT : il s’agissait entre autres de registres de pratiques, de
bases/banques de données, de cohortes, de réseaux, ou encore d’observatoires. Parmi les
67 registres restants, 53 avaient déja été identifiés dans le rapport Aviesan.

La recherche Orphanet a, quant a elle, permis d’identifier 158 registres/bases de données de
patients : seuls 72 ont été retenus dans le sens de la définition du registre populationnel (sélection

000 llékttek dbjEddi€es registrey DOT AEOET T AO 110 2AcH@®)A AAT O

Parmi ces 72 registres, 29 avaient déja été identifiés dans le rapport Aviesan (étape #1) et
4 avaient été identifiés sur le Portail Epidémiologie France (étape #2).

Parmi les 71 registres analysés (i.e. registres pour lesquels des données étaient disponibles sur le
portail Epidémiologie France), 55 (77%) avaient été évalués par le CER.

2 Couverture géographique des registres populationnels

Plus d’un quart des registres analysés (28% ; N=20) couvrent le territoire national. Les autres
registres couvrent un territoire plus restreint : régional, départemental ou local. La moitié des
registres sont mis en place a I'échelle d'un département ou d’une ville.
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FIGURE 2: ECHELLE DE COUVERTURE GEOGRAPHIQUE DES REGISTRES ANALYSES

La répartition des 45 registres régionaux, départementaux ou locaux de métropole est
représentée ci-dessous. La Nouvelle-Aquitaine est la région qui compte le plus de registres (cf.
Figure 3a) avec trois registres régionaux et quatre registres départementaux (principalement en
Gironde ; cf. Figure 3b). Les régions Centre-Val-de-Loire et Corse ne sont couvertes par aucun
registre (en dehors des registres nationaux).

Figure 3a. Registres régionaux Figure 3b. Registres
départementaux et locaux

FIGURE 3 : Couverture géographique des registres régionaux, départementaux et locaux.

Les territoires d’Outre-mer (régions, départements et collectivités) sont quant a eux couverts par
6 registres présents sur les territoires de la Guadeloupe, la Martinique, La Réunion, la Guyane,
la Polynésie francaise et la Nouvelle-Calédonie.

Couverture géographique par catégorie de registre

Les registres analysés ont été classés en différentes catégories, identiques a celles du rapport
Aviesan. Ainsi, la moitié des registres étudiés sont des registres généraux (N=19) ou des registres
spécialisés (N=16) des cancers. On compte également 12 registres de maladies rares, 8 registres
de pathologies cardio-neuro-vasculaires et 6 registres de malformations congénitales.
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= Registres généraux des cancers

= Registres spécialisés des cancers
Registres des pathologies cardio-neuro-vasculaires
Registres des malformations congénitales

= Registres des maladies rares

= Autres registres

FIGURE 4: CATEGORIES DES REGISTRES ANALYSES

La couverture géographique des registres varie selon la catégorie des registres. Ainsi, les
registres généraux des cancers sont implémentés a une échelle départementale pour 90%
d’entre eux (N=17 ; 1 registre régional et 1 registre local) ; ils représentent donc plus de la moitié
des registres mis en place a cette échelle. Cela s’explique par le fait que ces registres ont vocation
a couvrir une large population et a recueillir les cas de tous les types de cancers.

Les 6registres de malformations congénitales sont principalement mis en place a une échelle
régionale : c’est le cas de 5 d’entre eux ; le dernier est implémenté a une échelle départementale.

A Tlinverse, la quasi-totalité (92%) des registres de maladies rares couvre I'ensemble du
territoire national (N=11 ; seul le registre Limousin des cas de sclérose latérale amyotrophique
(SLA) est mis en place a une échelle régionale).

Les autres registres (cancers spécialisés, pathologies cardio-neuro-vasculaires, et autres) sont
plus hétérogénes dans leur couverture géographique et sont mis en place aussi bien au niveau
national, que régional, départemental ou local. Quatre des 6 registres implémentés a une échelle
locale sont des registr es de pathologies cardio -neuro -vasculaires (3 registres des accidents
vasculaires cérébraux (AVC) et 1 registre des cardiopathies ischémiques).

3 Spécialités médicales et pathologies couvertes

Les spécialités médicales renseignées par les registres sur les fiches du Portail Epidémiologie
France ont été recodées afin de définir une spécialité principale pour chaque registre et des
spécialités secondaires .

Les spécialités principales sont représentées dans le graphique ci-dessous. La cancérologie et les
maladies rares sont les deux spécialités médicales les mieux couvertes par les registres analysés,
couvertes respectivement par 39,4% (N=28) et 31% (N=22) des registres. Ces deux spécialités
couvrent toutefois une plus grande diversité de pathologies que les autres registres (par ex,
registres des AVC ou de la sclérose en plaques). Les 21 registres restants couvrent une variété de
spécialités médicales/ou de pathologies, telles que 'hématologie, la cardiologie, les AVC, les
maladies infectieuses ou encore la neurologie.
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FIGURE 5 : SPECIALITES PRINCIPALES DES REGISTRES ANALYSES

Spécialités médicales et pathologies couvertes par catégorie de registre

Il existe des registres généraux de cancers, s’intéressant a tous les cancers quel que soit I'organe
concerné, et des registres plus focalisés, s’'intéressant a un sous-groupe de pathologies spécifiques.

Y

Les 19 registres généraux des cancers ont tous pour spécialité principale la
cancérologie.

Les spécialités médicales principales couvertes par les registres de cancers spécialisés
concernent des localisations ou des populations spécifiques cancers (N=9), des cancers
hématologiques (N=5) et des cancers rares (N=2).

0 Les 5 registres d’hématologie sont des registres des hémopathies malignes ; un
seul couvre également la pédiatrie en spécialité secondaire (registre national des
hémopathies malignes de I'enfant).

0 Les 2 registres couvrant des maladies rares sont le registre multicentrique a
vocation nationale des mésothéliomes pleuraux (cancérologie et pneumologie
en spécialités secondaires) et le registre national des tumeurs rare s du
péritoine (cancérologie et gastro-entérologie en spécialités secondaires).

0 Les spécialités secondaires des 9 autres registres de cancers spécialisés sont la
gastro-entérologie (N=3;tumeurs digestives), la gynécologie (N=2 ; cancers du
sein et autres cancers gynécologiques), la pédiatrie (N=1; tumeurs solides de
'enfant), la neurologie (N=1 ; tumeurs primitives du systéme nerveux central) et
I’endocrinologie (N=1 ; cancers thyroidiens).

Les spécialités principales couvertes par les registres de pat hologies cardio -neuro -
vasculaires sont des maladies cardiaques (N=5) et les AVC (N=3). Les pathologies
couvertes par les registres de cardiologie sont les cardiopathies ischémiques (N=3),
I'insuffisance cardiaque systolique sévere (N=1) et les infarctus du myocarde (N=1).

Les six registres des malformations congénitales ont tous pour spécialité médicale
principale les maladies rares et les malformations A A 1 & Ad sgEAdlitd médicale
secondaire.

Les spécialités médicales secondaires couvertes par les 12 registres des maladies rares
sont variées.
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0 Trois registres couvrent des pathologies hématologiques non malignes : les
neutropénies congénitales, les déficits héréditaires en protéines coagulantes
(infections virales : VIH, VHC, VHB) et les thalassémies.

o Trois registres couvrent des pathologies relevant de la médecine interne
maladie de Gaucher, histiocytose Langerhansienne et maladie de Kawasaki.

0 Deux registres s’intéressent a des | Al &£l O AOET 1 O spéifiqued: 8 AT EAT |
I'atrésie de 'cesophage et 'atrésie des voies biliaires.

0 D’autres spécialités médicales secondaires sont couvertes telles que
I'immunologie  (déficits immunitaires héréditaires) ou la pneumologie
(mucoviscidose).

B Déficits immunitaires héréditaires

5 Maladie de Kawasaki
. M Sclérose latérale amyotrophique
4 u Neutropénies Congénitales

B Déficits héréditaires en protéines coagulantes

3 B Thalassémies

® Histiocytose Langerhansienne
2 Maladie de Pompe
. Atrésie de I'cesophage
1 Mucoviscidose
. Atrésie des voies biliaires
0

® Maladie de Gaucher
Hémat Méd int Péd Malf GE Pneu Imm Neuro-musc

Légende Hémat: hématologie non maligne Méd int: médecine interne; Péd: pédiatrieq
i Malf: malformationsR S £ QS Bastyoéntérologieg Pneu: pneumologiegimm:
immunologie¢ Neuromusc: neuro-musculaire i

FIGURE 6 : SPECIALITES MEDICALES SECONDAIRES DES REGISTRES DES MALADIES RARES

Y Enfin, les autres registres couvrent des spécialités médicales diverses. Les spécialités
médicales principales sont les maladies rares (N=2), la neurologie (N=2), la gastro-
entérologie (N=1), I'hépatologie (N=1), les maladies infectieuses (N=1), la néphrologie
(N=1), la pédiatrie (N=1) et la traumatologie (N=1).

0 Les pathologie s concernées sont les handicaps de I'enfant (déficience sévere
principale a la naissance) ; les paralysies cérébrales et troubles envahissants du
développement (TED) ; les hépatites virales (B et C) ; les accidents de la circulation
routiére; les maladies inflammatoires chroniques de lintestin (MICI); les
cytopénies auto-immunes ; la démence du sujet jeune ; I'insuffisance rénale ; les
infections opportunistes, infections bactériennes et lymphomes ; et la sclérose en
plaques.

4  Populations d'intérét

Les tranches d’age couvertes par les registres varient en fonction de leur catégorie :

Y Tous les registres généraux des cancers couvrent toutes les tranches d’age (de 0 a
80 ans et plus).

Y Les tranches d’age couvertes par les registres spécialisés des cancers sont plus
hétérogénes. Sept d’entre eux couvrent toutes les tranches d’age (de 0 a 80 ans et plus).
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Les deux registres nationaux des hémopathies malignes de l'enfant (RNHE) et des
Tumeurs solides de l'enfant (RNTSE) couvrent par définition une population
pédiatrigue (de 0 a 18 ans). Le registre des cancers pédiatriques du Grand-Ouest
(RECAPGO) inclut quant a lui également les jeunes adultes (jusque 24 ans).

16
14 RENAPE

B Lymphomes survenant aprés transplantation

m K thyroidiens - Rhéne Alpes

8 m K gynécologiques dont sein (N=2)
= RNHE

6
= RNTSE
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FIGURE 7. Tranches d'age couvertes par les registres spécialisés des cancers

Y Les registres de pathologies cardio -neuro -vasculaires incluent principalement des
patients adultes. Seul le registre des AVC de Dijon couvre toutes les tranches d’age.
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FIGURE 8. Tranches d'age couvertes pas leegistres de pathologies cardieuro-vasculaires

Y Les registres de malformations congénitales couvrent une population pédiatrique,
agée de 0 a 2 ans pour 5 d’autres eux (moins de 28 jours pour le dernier).
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Y Cinqgdes 12 registres de mala dies rares couvrent toutes les tranches d’age (de 0 2 80 ans
et plus). Trois registres couvrent une population pédiatrique (moins de 18 ans, moins de
5 ans ou moins de 2 ans). Le registre de la sclérose latérale amyotrophique (SLA) dans le
Limousin couvre des patients agés de plus de 18 ans.

Y Alexception des deux registres des cancers du sein et autres cancers gynécologiques qui

1 B Atrésie de I'cesophage
10 Maladie de Kawasaki
- H Atrésie des voies biliaires
8 mSLA
B Neutropénies Congénitales
6 B Mucoviscidose
s ® Thalassémie

u Maladie de pompe

Histiocytese Langerhansienne
¥ Déficits immunitaires héréditaires
0

® FranceCoag

3%}

< 2 23 64 P 1g -
28 ‘5:132 6’5‘;0 d 13% %4 18 324% 446}; 64% . 96173 QQS ® Maladie de Gaucher

Figure 9 Tranches d'age couvertes par les registres de maladies rares

n’incluent que des femmes, I'ensemble des autres registres concernent a la fois les
hommes et les femmes.
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FIGURE 10. Tranches d'age couvertes par les autres registres

5 Appariement des registres a des bases de données

Pres de la moitié des registres analysés (49% ; N=35/71) apparient leurs données a au moins une
base de données médico-administratives (BDMA). La base d’appariement la plus utilisée par les
registres est le Programme de médicalisation des systémes d’information (PMSI). Parmi les
35 registres appariant leurs données a une BDMA, plus de la moitié (51% ; N=18) sont des
registres départementaux.
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16% (N=11) des registres analysés apparient leurs données a celles du Répertoire National
d’Identification des Personnes Physiques (RNIPP).

pus I | 69%

Affections de Longue Durée [N 25%
cépipc [N 25%
Autres [N 19%

Données de 'AM [T 19%

Directions de I'Information Médicale [l 6%

0% 20% 40% 60% 80%
B Local mDépartemental = Régional National
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FIGURE 11 Bases de données médico-administratives d'appariement, selon la couverture
géographique des registres (données déclaratives)

Un peu plus d’un tiers (37% ; N=26) des registres étudiés ont recours a des nomenclatures pour
le codage de leurs variables (cf. Figure 12).

Si oui, lesquelles ?

80%  cMo-3
65%

62%
60%

37% 40%

ADICAP

CodesATC TNM Aut
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FIGURE 12. Utilisation de nomenclatures
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Parmi ces 26 registres, 16 apparient leurs données a une BDMA. La nomenclature la plus utilisée
est la Classification Internationale des Maladies pour I'Oncologie (CIMO-3). 100% (N=17) des
registres utilisant cette classification sont des registres généraux et spécialisés des cancers. La
Classification Internationale des Maladies 10¢me édition (CIM-10) est utilisée par 8 registres
(31%). Les autres nomenclatures (ICCC-3, codes ATC, classification TNM, codification ADICAP?,

2 Association pour le Développement de I'Information en Cytologie et en Anatomie Pathologique
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codes INSEE...) sont utilisées par un nombre plus restreint de registres (entre 8% et 12% des

registres).

6 Acces aux données des registres

La totalité des registres étudiés restreignent 'accés aux données individuelles : celui-ci doit étre
validé pour chaque projet spécifique, par le comité scientifique du registre sous réserve des
conditions juridiques en vigueur. Les résultats sont en accés libre pour moins de 20% des registres

analysés.

B Accés libre

FIGURE 13. Conditions d'accés aux données agrégées des registres étudiés

" Accés restreint sur projet spécifique

7  Utilisation des données des registres

Huit registres ont été retenus pour estimer l'utilisation de leurs données. Ces registres ont été

sélectionnés de facon a disposer de différents types de situations, en termes de :

1. Lathématique du registre : cancers, maladies rares, malformations congénitales ou autre.

2. L’échelon géographique : départemental/régional/local ou national.

3. L’ancienneté du registre : avant ou apres 2000.

A partir de ces criteres, huit registres ont été retenus :

TABLEAU 3. Huit registres sélectionnés pour I’analyse de I'utilisation de leurs données

Thématique Echelon géographique Ancienneté

Registre des cancers du Tarn Cancers Départemental 1982
Registre national des tumeurs rares du péritoine Cancers National 2009
Registre francais de I'atrésie des voies biliaires Maladies rares National 1986
Registre national des déficits immunitaires héréditaires Maladies rares National 2008
Registre des malformations congénitales en Rhone-Alpes | Malformations 21
(REMERA) congénitales el L)
RgglsFre des malformations congénitales de I'lle de La Malforrrpatlons e 2002
Réunion congénitales
Registre dijonnais des accidents vasculaires cérébraux Autre Local 1985
Registre du Réseau Epidémiologie et Information en .
Néphrologie (REIN) Autre National 2003

Légende :

Echelon géographique Départemental / régional National

Ancienneté du registre Avant 2000 Apres 2000
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A. Leregistre des cancers du Tarn

Le registre des cancers du Tarn, implanté a Albi, a été créé en 1982. Il vise a recenser de facon
exhaustive les cas de cancers survenant dans la population du département du Tarn. Le registre
est géré par I'Institut Claudius-Regaud (Centre de Lutte contre le Cancer) et est financé par Santé
publique France, I'Institut national du Cancer (INCa), le Conseil Départemental du Tarn et la Ligue
contre le Cancer. Pour son activité de recherche, le registre est rattaché a 'UMR 1027
« Epidémiologie et analyses en santé publique : risques, maladies chroniques et handicaps » de
I'INSERM. [8]

Au-dela de ses partenaires locaux (ARS, CPAM, CREAI-ORS Occitanie, réseau régional de
cancérologie ...), le registre des cancers du Tarn travaille en collaboration avec plusieurs
structures, a différents niveaux :

1 Auniveau européen, il fait partie du European Network of Cancer Registries[9] (Réseau
européen des registres de cancers) (ENCR). L’ENCR, créé en 1990, encourage la
collaboration entre les registres du cancer, définit des normes de collecte de données,
assure la formation du personnel des registres et diffuse régulierement des informations
sur l'incidence et la mortalité du cancer en Europe. Il compte prés de 180 réseaux
membres.

T Au niveau national, il fait partie du réseau FRANCIM[10], réseau frangais des registres
de cancers créé en 1997. Ce réseau a pour objectif de coordonner les travaux utilisant les
données collectées par ses registres membres, réunies dans la base commune des
registres du cancer [11] En 2013, le réseau FRANCIM comptait 18 registres généraux et
11 registres spécialisés. Le registre des cancers du Tarn travaille également avec
Santé publique France etl 6 ).. # A

Les données collectées par le registre des cancers du Tarn sont ainsi utilisées dans le cadre de ces
différentes collaborations, donnant lieu a des publications. On peut ainsi noter :

T LesAOOEI AOET T O AGET AEAAT AA AAO AAT AAfRikes A

réguliérement par Santé publique France, en partenariat avec I'INCa [12] ;

1 Le dossier « Inégalités sociales de santé », issu d’une réflexion menée conjointement
par I’ARS Occitanie, la plateforme « Apprendre et agir pour réduire les inégalités sociales
de santé » (Apriss) etle CREAI-ORS Occitanie, a partir notamment des données du registre
des cancers du Tarn [13] ;

9 Le dossier « Cancers en Occitanie », réalisé en collaboration avec les registres des
cancers du Tarn et de I'Hérault, le CREAI-ORS Languedoc-Roussillon et I'ORS Midi-
Pyrénées (ORSMIP). [14]

Une recherche a été réalisée sur Medline a partir des mots-clés suivants : (((((((registry) AND
cancer) AND tarn)) OR tarn cancer registry) OR registre des cancers du tarn) OR francim) OR
(("French Cancer Registries Network") OR "French Network of Cancer Registries").
139 publi cations ont été identifiées , publiées entre 1992 et 2020.

B. Leregistre national des Tumeurs Rares du Péritoine

Le registre national des Tumeurs Rares du Péritoine, implanté a Lyon, a pour but de recenser de
la maniere la plus exhaustive possible tous les cas de cancers rares du péritoine survenant dans
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la population nationale [15]. Le registre est soutenu par les Hospices Civils de Lyon (HCL) et
financé par I'INCa et la DGOS. Il a été créé en 2009 dans le cadre des missions du Réseau National
de prise en charge des Tumeurs Rares du Péritoine (RENAPE)3. Ce réseau a été créé la méme
année a la suite d'un appel a projetsde | 8 ) et @eAancienne$ EOAAOEIT T AA 18
AA 18/ OCAT E OADHDS), visadt AsbrucBiflerf dfffd de soins pour les patients adultes
atteints de cancers rares avec une prise en charge alliant expertise et proximité [16]. Cette
structuration s’inscrivait dans le cadre du Plan cancer 2009-2013. En 2019, le réseau RENAPE a
obtenu la labellisation « Réseau national de référe nce des tumeurs rares du péritoine » par
I'INCa [17].

Les données du registre sont collectées aupres des centres participant au réseau RENAPE et qui
couvrent I'ensemble du territoire national. Ces centres peuvent avoir acceés a I'ensemble des
données de la base de données du registre dans le cas d'un protocole de recherche.

Un lien vers I'ensemble des travaux publiés par le réseau RENAPE est disponible a partir de leur
site internet et recense 32 publications [18].

(1T OPEO

Une recherche a été réalisée sur Medline a partir des mots-clés suivants : (((RENAPE) OR "French

Network for Rare Peritoneal Malignancies")) NOT ((BIG RENAPE) OR-RESAPE)
24 publications ont été identifiées, publiées entre 2009 et 2020.

C. Leregistre francais de 'atrésie des voies biliaires

Le registre de 'Observatoire Francais de I'Atrésie des Voies Biliaires (OFAVB) a été créé en 1997
avec la réalisation d’'une enquéte nationale sur I'atrésie des voies biliaires (AVB). Le registre a été
validé par I'Inserm et I'InVS lors de sa création. Il inclut tous les patients atteints d’AVB nés en
France depuis 1986, identifiés par enquétes nationales successives (la 4¢me est en cours). Les
données collectées permettent de mieux connaitre I'épidémiologie et le pronostic de 'AVB, les
facteurs accessibles a des améliorations, et la modélisation des actions visant a améliorer la prise
en charge de la pathologie [19].

L’OFAVB estimplanté a I'hopital Necker-Enfants-Malades de ’APHP. Celui-ci fait partie de la filiére
de maladies rares FILFOIE, créée et labellisée par le Ministére en charge de la santé en 2014 dans
le cadre du second Plan national Maladies Rares (2011-2016) [20]. Cette filiére s’organise en 3
réseaux, dont le réseau Atrésie des voies biliaires et cholestases génétiques. Le Centre de
Référence de ce réseau (CRAVB) est situé au CHU Bicétre de 'APHP [21].

Une dizaine d’articles seraient issus des travaux du registre de 'OFAVB. Les références de ceux-ci
ne sont toutefois pas disponibles sur le site de la filiere FILFOIE.

Une recherche effectuée sur la base de données PubMed a partir des mots clés ((Chardot,
Christophe [Author]) AND (biliary atresia) AND francent permis d’identifier 8 publications .

D. Le registre national des déficits immunitaires héréditaires

Le registre national des Déficits Immunitaires Héréditaires (RNDIH), créé en 2006, est géré
par le Centre de Référence des Déficits Immunitaires Héréditaires  (CEREDIH) a I'hopital

3 Le réseau RENAPE est coordonné par le Centre Hospitalier Lyon Sud (Centre Expert National).
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universitaire Necker-Enfants-Malades de 'APHP. Le CEREDIH est le centre coordonnateur d'un
réseau de 22 centres répartis sur ’ensemble du territoire francais [22]. Les données du RNDIH
contribuent au registre européen de la Société Européenne des Déficits Immunitaires
(European Society for Immunodeficiencie&3D). L’ESID fournit une aide aux centres participants
sur les questions de consentement éthique ainsi que des questionnaires standardisés pour le
recueil des données [23].

Les centres francais participant au RNDIH ont acces a leurs propres données et aux données
agrégées de l'ensemble des centres (échelons régional et départemental) en acces sécurisé.
Aucune donnée agrégée n’est disponible en acces libre (sur le site du CEREDIH). Au niveau
européen, le site de I'ESID précise les conditions d’acces aux données (sur dépot d'un projet de
recherche au comité scientifique), recense I'ensemble des publications de la base de données ESID
et publie également les études en cours utilisant les données du registre européen. Enfin, des
données et statistiques sont disponibles en acces libre : statut vital, distribution des patients par
tranches d’age, prévalence par pays etc. [24].

Un lien vers I'ensemble des travaux publiés par le RNDIH est disponible sur leur fiche Portail
Epidémiologie France et recense 12 publications , publiées en 2010 et 2019 .

Une recherche Medline a été réalisée avec les mots-clés suivants : ((((ESID) OR (European Society
for Immunodeficiencie}) AND (registry)) OR (((French) AND (primary immunodeficiencie AND
(registry)) OR (CEREDIH Registry)) AND France) (Publication Date from 2006/01/01).
23 publications ont été identifiées, publiées entre 2009 et 2019.

E. Registre des malformations en Rhone-Alpes

Le Registre des malformations en Rhéne -Alpes (REMERA) est une association loi 1901 créée
en 2006, qui a repris les activités et les dossiers de I'Institut Européen des Génomutations,
lerregistre de malformations créé en France en 1973 [25]. 1l est géré par les HCL et recevait,
jusqu’'en 20184, des financements de Santé publique France, du Conseil Régional Auvergne-
Rhéne-Alpes, de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),
de I’ARS Auvergne-Rhdne-Alpes et de 'INSERM. L’objectif du registre est de recenser 'ensemble
des cas de malformations congénitaless sur les départements du Rhone, de la Loire, de I'lsere et
de l'Ain.

Le registre travaille avec de multiples partenaires au niveau régional, tels que des réseaux de
périnatalité et le Registre du Handicap de 'Enfant et Observatoire Périnatal de I'Isére et des Deux
Savoie (RHEOP). Au niveau international et européen, le registre est partenaire de deux réseaux :
I'International Clearinghouse for Birth Defects Surveillance and Research (ICBDSR) et
EUROCATREMERA y contribue en leur adressant les données agrégées de leur base. Le réseau
EUROCAT, créé en 1979, coordonne 43 registres de 23 pays européens. Il fournit notamment a
ces registres un protocole et un logiciel communs pour standardiser la surveillance des anomalies
congénitales [26]. Le site internet du réseau liste 'ensemble des publications (rapport EUROCAT
et articles de journaux scientifiques) et des études en cours réalisées a partir des données du

4 Le Conseil Régional Auvergne-Rhone Alpes a cessé de financer le registre en 2017, et I'Inserm en 2018.
5 Anomalie morphologique ou chromosomique avec confirmation diagnostique
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réseau. Les données des registres francais contribuant a EUROCAT sont accessibles a partir
AO OEOA A8 %52/ #leshiedétiniad déprévdledce Gahphys ou par registre.

Les données collectées par le registre des malformations congénitales en Rhone-Alpes font 'objet
d’'un rapport d’activité publié chaque année. Les rapports d’activité de 2008 a 2018 sont
disponibles sur leur site internet [27]. La liste des publications issues des données du registre est
également disponible : elle recense 110 publications [28].

Une recherche a été réalisée sur Medline a partir des mots-clés suivants : ((((EUROCAT) AND
registry) AND france)) OR ((((((birth defecf) OR congenital malformation) OR congenital
anomalieg) AND ((rhone-alpes) OR rhone-alps)) AND ((registry) OR REMERA[Title/Abstract])),
permettant d’identifier 51 publications publiées entre 1975 et 2020.

F. Registre des malformations congénitales de I'lle de La Réunion

Le Registre des Malformations Congénitales de la Réunion (REMACOR) a été créé en 2001 par
'association Naitre Aujourd’hui, en collaboration avec le Conseil Général et toutes les instances et
autorités médicales de I'lle (ARS, InVS et Inserm) [29]. Le registre est géré et implanté au sein du
CHU La Réunion depuis plusieurs années. Il assure un recueil continu et exhaustif des données
relatives aux malformations congénitales sur I'ensemble du département de La Réunion.
REMACOR collabore avec le réseau EUROCAT au niveau européen, et avec les cinq autres registres
francais de malformations congénitales au niveau national.

Plusieurs documents valorisant les données collectées par le réseau REMACOR sont accessibles a
partir de leur fiche Portail Epidémiologie France, notamment une synthése des activités du
registre de 2008 a 2012, un article du Bulletin de veille sanitaire de la CIRE Océan Indien et une
liste de 14 publications relatives a la base de données sur la période 2012-2015 [30].

Une recherche Medline a été réalisée a partir des mots-clés suivants : ((((EUROCAT) AND registry
AND francd) OR ((((((birth defect) OR congenital malformation) OR congenital anomalie}) AND
((La Reunion) OR reunion island)) AND ((registry) OR REMACOR[Title/Abstract])) (Publication
date from 2001/01/01). 43 publications ont été identifi€ées, publiées entre 2001 et 2020.

G. Registre dijonnais des accidents vasculaires cérébraux

Le registre dijonnais des accidents vasculaires cérébraux collecte tous les cas d’AVC (infarctus
cérébraux, hémorragies intracérébrales, hémorragies méningées et accidents ischémiques
transitoires) survenant dans la population de Dijon, depuis 1985. Il est implanté au sein du CHU
de Dijon et recoit des financements publics de I'Inserm, de Santé publique France, du CHU de Dijon
et de 'Université de Bourgogne. Il contribue a I’évaluation de la prévention et de la prise en charge
des AVC sur la région de Dijon. Le registre dijonnais des AVC a été pendant longtemps le seul
registre francais a étudier 'épidémiologie des AVC, avant d’étre rejoint par les registres des AVC
de Lille et du Pays de Brest en 2008.

Des liens vers les listes de publications dans PubMed et HAL de travaux réalisés a partir des
données du registre dijonnais des AVC sont disponibles sur leur fiche Portail Epidémiologie
France et recense 60 publications , publiées en 1988 et 2019.
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Une recherche réalisée sur Medline a partir des mots-clés (("Dijon Stroke Regitry") OR "Registre
dijonnais des AVC"p permis d’identifier 128 publications . Les données du registre sont
également utilisées par différents acteurs institutionnels tels que la HAS [31], le Ministére en
charge de la santé [32], etc.

H. Le registre REIN (Réseau Epidémiologie et Information en Néphrologie)

Le registre REIN (Réseau Epidémiologie et Information en Néphrologie), créé en 2002, recueille
chaque année des informations sur I'ensemble des patients traités en France par dialyse ou greffe
rénale. Sa finalité est de contribuer a I’élaboration et a I’évaluation de stratégies sanitaires visant
a améliorer la prévention et la prise en charge de I'insuffisance rénale chronique, et de favoriser
la recherche clinique et épidémiologique. L’Agence de la biomédecine (ABM) constitue le support
institutionnel du registre. Identifié dans le portail Epidémiologie France, ce registre se situe
cependant a I'intersection des registres de morbidité et de pratiques.

De nombreux partenaires institutionnels sont impliqués dans son organisation : I'’Assurance
Maladie, le ministere en charge de la Santé, Santé publique France, la HAS, I'Inserm, les universités,
les sociétés savantes, le Registre de Dialyse Péritonéale de Langue Francaise, I'association
francaise des infirmiers de dialyse, transplantation et néphrologie et les associations de malades
(FNAIR et AIRs) [33].

L’ensemble des régions francaises participent au réseau. Celui-ci repose sur une organisation
régionale autour d’'un coordonnateur et d’'une cellule d’appui épidémiologique, en charge de
recueillir les données nécessaires. REIN est doté d'un systéme d’information permettant de
recueillir les données de maniere homogene entre les régions, d’assurer leur exploitation, de
contrbler leur qualité et enfin, de faire le lien entre la dialyse et la greffe. Chaque
centre/professionnel de santé a acces aux données nominatives qu’il produit.

Les données recueillies par le registre font l'objet de traitements réalisés au sein des
coordinations nationale ou régionale (rapports annuels, tableaux de bord, études ad hocavec ou
sans recueil de données complémentaires...). L’acces aux données est possible dans le cadre de
projets d’étude ou de recherche apres validation par le conseil scientifique du registre. L’ABM
organise d’ailleurs un appel d’offres « Recherche REIN » chaque année, visant a favoriser la
réalisation d’études sur la maladie rénale chronique a partir des données du registre [34].

Les données agrégées sont publiées régulierement sous forme de rapports annuels et de tableaux
de bord disponibles sur le site de 'ABM [35]. La liste des publications basées sur des données du
registre REIN, parues dans des revues internationales figure en annexe de chaque rapport annuel.
La derniere liste mise a jour (actualisation février 2019) recense 203 articles , publiés entre 1999
et 2018, ainsi que 29 théses ou mémoires de masters.

Une recherche PubMed réalisée avec les mots-clés (((« REIN registry ») OR « Registre REIN ») OR
(French Renal Epidemiology and Information Network Regiglry OR Registre Réseau
Epidémiologie Information Néphrologie) (Publication date from 200201/01) a permis
d’identifier 122 publications , publiées entre 2006 et 2020.

Les données du registre REIN permettent également d’alimenter les rapports annuels de registres
européens ou internationaux : le registre du European Renal Associatiop European Dialysis and
Transplant Associatio{ERA-EDTA) [36], le registre du United States Renal Data SystgfiSRDS)
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[37], le registre pédiatrique européen du European Society for Pediatric Nephrology/EREDTA
(ESPN/ERA-EDTA) [38] et du registre international de dialyse quotidienne.
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8 Syntheése des éléments sur 'utilisation des données des registres

Le tableau ci-dessous synthétise pour chaque registre étudié, les publications identifiables via le moteur de recherche PubMed issues des données
recueillies. Des publications peuvent manquer, tous les journaux scientifiques ou autres moyens de publications ne sont pas indexés et donc identifiables
par ce moteur de recherche. En fonction du registre, le nombre de publications varie d'une dizaine a plus de 130 études scientifiques. Certains registres
disposent également d’un site internet ad hocsur lequel il est possible de retrouver les publications, ou communications ayant utilisé leurs données.

En matiére de nombre de publications par registre, il peut exister des différences entre le nombre recensé sur le site Internet et le nombre identifié dans
PubMed. Ces différences peuvent s’expliquer par la stratégie de publication choisie par les porteurs des registres mais également par le niveau
d’actualisation des données du site (mise a jour) ou encore par 'ancienneté du registre.

TABLEAU 4. UTILISATION ET VALORISATION DES DONNEES D’UN ECHANTILLON DE REGISTRES

Page sur le site du réseau

régional de cancérologie :
http ://onco-occitanie.fr

Registre des cancers
du Tarn (1982)

Registre national des
Tumeurs Rares du
Péritoine (2009)

Page sur le site du réseau
RENAPE

http ://renape-online.fr

Lien PubMed :
32 publications

(((((((registry) AND cancer) AND tarn)) OR tarn cancer registry) OR rancium des
cancers du tarn) OR Francim) OR ((“French Cancer Registries Network”) OR
“French Network of Cancer Registries”)

C 139 publications

Utilisation des données dans des
rapports institutionnels (CREAI-
ORS, ARS Occitanie, Santé publique
France...)

Contribue aux réseaux FRANCIM et
ENCR

(((RENAPE) OR “French Network for Rare Peritoneal Malignancies”)) NOT ((BIG
RENAPE) OR BIG-RENAPE)
C 24 publications

Une dizaine

((Chardot, Christophe [Author]) AND (biliary atresia) AND France)
C  8publications

((((ESID) OR (European Society for Inmunodeficiencies)) AND (registry)) OR
(((French) AND (primary immunodeficiencies) AND (registry)) OR (CEREDIH
Registry)) AND France) (Publication Date from 2006/01/01)

C 23 publications

Contribue au registre européen ESID

110 publications

Lien PubMed :
S0 12 publications

Liste disponible sur
REMERA (1973) remera.fr leur site internet :

((((EUROCAT) AND registry) AND rance)) OR ((((((birth defect) OR congenital
malformation) OR congenital anomalies)) AND ((rhone-alpes) OR rhone-alps))
AND ((registry) OR REMERA[Title/Abstract]))

C 51 publications

Rapports d’activité de 2008 a 2018
disponibles
Contribue aux réseaux EUROCAT et ICBDSR
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REMACOR (2002)

Liste sur leur fic
Portail
Epidémiologie
France :

| 14 publications

he

((((EUROCAT) AND registry) AND rance)) OR ((((((birth defect) OR congenital
malformation) OR congenital anomalies)) AND ((La Reunion) OR reunion
island)) AND ((registry) OR REMACOR[Title/Abstract])) (Publication date from
2001/01/01)

C 43 publications

Contribue au réseau EUROCAT

Registre dijonnais des
AVC (1985)

Liens PubMed
HAL:

60 publications

et

((« Dijon Stroke Registry ») OR « Registre dijonnais des AVC »)
C 128 publications

Utilisation des données dans des rapports
institutionnels (HAS, Ministere de la
Santé...)

Page sur le site de TABM

http://agence-biomedecine.fr,

Registre REIN (2003)

Liste disponible sur

le site de 'ABM :
203 publications
29 theses
mémoires
master

et
ou
de

((("REIN registry") OR "Registre REIN") OR (French Renal Epidemiology and
Information Network Registry)) OR Registre Réseau Epidémiologie Information
Néphrologie) (Publication date from 2002/01/01)

C 122 publications

Appel a projets « Recherche REIN » organisé
chaque année par '’ABM

Rapports annuels et tableaux de bord
disponibles sur le site de 'ABM

Contribue aux rapports annuels des
réseaux/registres ERA-EDTA, USRDS,
ESPN/ERA-EDTA ...
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9 Adéquation des registres aux besoins des politiques de santé publique

A. Identification des besoins de santé publique actuels

Afin d’analyser I'adéquation des registres aux besoins de santé publique, il est nécessaire
d’identifier les besoins de santé publique actuels. A cette fin, les quatre sources suivantes ont été
exploitées :

1.

La Stratégie Nationale de Santé 2018-2022; dont le 4¢me objectif est d’innover pour
transformer le systeme de santé en réaffirmant la place des usagers, dont le premier axe
est de soutenir la recherche et I'innovation, notamment en développant la production, la
diffusion et I'utilisation des connaissances.

Les différents plans nationaux de santé ;

Les principales causes de décés en France ;

Le rapport « Charges et Produits » de I'’Assurance maladie au titre de 2020.

Les thématiques de santé publique prioritaires, identifiées dans la SNS 2018-2022, sont les
suivantes :

< <K< <<

Maladies chroniques (pathologies cardiovasculaires, cancers, diabétes, ostéoporose ...) ;
Surpoids et obésité ;

Accidents de la route ;

Santé sexuelle ;

Perte d’autonomie et dépendance ;

Santé mentale ;

Maladies infectieuses (digestives, respiratoires, ophtalmologiques et cutanées) ;

Santé de la mere et de I'enfant dans les Outre-mer.

Ces thématiques se retrouvent dans les stratégies et les plans nationaux mis en place par le
gouvernement tels que :

\

La stratégie nationale de santé sexuelle 2017-2030 [39] (Axe 5 - Objectif 1:
« Renforcer la surveillance par la mise en place des indicateurs de santé sexuelle ») ;

Le Plan Cancer 2014-2019 [40] (Objectif 15.2 - « Se doter d’un systéme d’observation
des cancers performant ») ;

Le Plan national Maladies r ares 2018-2022 [41](Axe 3 - Action 3.2 : « Accompagner la
collection des données clinico-biologiques, de cohortes et de registres pour leur
constitution, leur utilisation et leur valorisation ») ;

Le Plan maladies neuro-dégénératives 2014 -2019 [42] (Enjeu 11 - Mesure 70:
«Renforcer les cohortes dédigé aux MND pour mieux comprendre les maladigs

Le Programme pluriannuel Psychiatrie et Santé mentale 2018-2023 (HAS - pas d’axe) ;
La3 O0OAOi CEA T AOQETT AT A BT OO0 1 6! OCGdEWlbppemand
2018-2022 [43] (Engagement n°1 - Action 2 : « Constituer des bases de données fiables
pour la recherche », « Développer une ‘cohorte’ d'une ampleur inédite, permettant aux
chercheurs de disposer de données variées, multidimensionnelles et interopérables sur
I'autisme », « Organiser la production de données épidémiologiques en élaborant des
indicateurs fiables et en structurant un dispositif de surveillance ») ;

Le Plan national Santé-Environnement 2020-2024 (publication en octobre 2020) [44]
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v La Stratégie de Prévention de la Perte d’Autonomie : Vieillir en bonne santé 2020-
2022 [45].

Les besoins de santé publique mentionnés convergent avec les principales causes de déces [46] en
France :

Les tumeurs (272,2 pour 100 000 habitants) ;

v Les I Al AAREAO AA 1 8 ADD AQdAikpathiesA Eciéiguiesd QuiitdesO A
cardiopathies, maladies cérébro-vasculaires) (222,9 pour 100 000 habitants) ;

v Lesi Al AAEAO AA 1 6 AD Bghigpd fnkumnik, hBlddiesAIddniguesides
voies respiratoires inférieures, asthme) (62,5 pour 100 000 habitants) ;

v Les causes externes (accidents, accidents de transport, chutes accidentelles,
intoxications accidentelles, suicides, homicides) (59,1 pour 100 000 habitants) ;

v Les maladies endocriniennes, nutritionnelles et métaboliques (31,6 pour
100 000 habitants), et en particulier le diabéte (18,5 pour 100 000 habitants) ;

v Les maladies infectieuses et parasitaires (tuberculose, sida et VIH, hépatites virales)
(17,4 pour 100 000 habitants) ;

Y  Les symptdmes et états morbides mal définis (84,6 pour 100 000 habitants).

Enfin, certaines pathologies ont un poids particulierement important dans les dépenses de
I'assurance maladie, selon le Rapport Charges et produits au titre de 2020 [47]. En termes de
dépenses globales, les pathologies entrainant le plus de dépenses sont :

v Lasanté mentale (23,2 Mds €), comprenant les maladies psychiatriques (16,5 Mds €) et
les traitements psychotropes (6,6 Mds €) ;
Les cancers (18,4 Mds €), et principalement les cancers actifs (16,5 Mds €) ;
Les maladies cardio -neurovasculaires aigués (4,1 Mds €) et chroniques (12,5 Mds €).

En termes de dépenses remboursées moyennes par patient , les maladies les plus cofiteuses
pour le systéme de santé sont :

L’insuffisance rénale chronique terminale (42 555€/patient) ;

Les cancers actifs (11 754€/patient) ;

Les maladies cardio-neurovasculaires aigués (9 690€/patient) ;

Les maladies psychiatriques (6 635€/patient) ;

Les maladies inflammatoires ou rares ou VIH/sida (5 069€ /patient) ;
Les maladies neurologiques ou dégénératives (4 666€ /patient).

< << < <<
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B. Adéquation des registres avec les besoins identifiés

Pour cette analyse, il a été réalisé un croisement entre les thématiques des registres avec les « besoins » de santé publique identifiés précédemment. Il
s’agissait par cette méthodologie, de mettre en lumiéere des thématiques non couvertes par les registres.

C 5 des 14 thématiques prioritaires de la politique de santé publique ne sont pas « couvertes » par des registres.

TABLEAU 5: RECOUPEMENTS ENTRE THEMATIQUES DES REGISTRES ET THEMATIQUES DE SANTE PUBLIQUE PRIORITAIRES IDENTIFIES.

Cancers solides et hémopathies 30* 1 4 3 1 2

Maladies cardiovasculaires

Diabétes, surpoids et obésité

Autres maladies chroniques
(insuffisance rénale chronique, MICI,
maladies de I'appareil respiratoire...)

Maladies rares 2 F 1 3 6** 8 1 3 1 2 2

Accidents de la route

Santé sexuelle

Perte d’autonomie et dépendance du . 7

sujet agé
Maladies neuro -dégénératives (SEP,
Parkinson, démence du sujet jeune...)

Santé mentale

Ais

Maladies infectieuses et parasitaires 1 7ot 1

3A10i AA T A 11 O@n
particulier dans les Outre-Mer)
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* Cancers solides et hémopathies : la cancérologie est la spécialité principale de 28 registres, et la spécialité secondaire de deux autres. / ** Maladies rares :
I’'hématologie est la spécialité principale d'un registre, et la spécialité secondaire de 4 autres. La pédiatrie est la spécialité principale d’un registre, et la
spécialité secondaire de 5 autres. / *** Maladies infectieuses et parasitaires : les maladies infectieuses sont la spécialité principale d’'un registre, et la
spécialité secondaire d’un autre.

Les chiffres dans les cellules en indiquent le nombre de registres dont la spécialité principale est celle de la colonne (par exemple, 28 des 71
registres analysés ont pour spécialité médicale principale la cancérologie et couvrent la thématique prioritaire de santé publique « Tumeurs/cancers
actifs »).

Les chiffres des cellules en gris clair indiquent quant a eux le nombre de registre dont la (ou une des) spécialité secondaire est celle de la colonne (ainsi,
la thématique prioritaire de santé publique « Perte d’autonomie et dépendance » est couverte par un registre qui a pour spécialité principale la pédiatrie et
pour spécialité secondaire le handicap).

Les cellules sont en vert lorsque la spécialité de la colonne est a la fois la spécialité principale de registres couvrant la thématique, et 1a spécialité secondaire
d’autres.

C Ces résultats ne sont que le constat de I'existant et ne laissent pas entendre qu’un registre soit indispensable pour chacune des thématiques prioritaires
de santé publique.
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I[Il. Recensement des registres de pratiques

L’absence de recensement des registres de pratiques nous a conduit a réaliser ce travail en nous
tournant vers la FSM, seul organisme pouvant nous aider a faire un recensement au moins partiel. Une
enquéte en partenariat avec la FSM aupres de 'ensemble des CNP a été lancée, afin de recenser et
caractériser les registres de pratiques portés par les CNP.

1 Méthode

La premiére étape a été de définir avec la FSM ce qu’est un registre de pratiques, aucune définition

consensuelle n’existant a ce jour.

La deuxieme étape a été de construire un questionnaire accompagné de la proposition de définition
d’'un registre de pratiques: «4 T OOA AT 11 AAOA AA AiT11T1i A0 OOOOAOHOT
AT TT AEOOAT AA 0060 1T A POAOENOA A8OT A OPi AEAI EOi |
procéh OOA8 OEOAT O U 85O0O0OA Al EiIi AT Oi Ah U OAOIi Ah BAO Ol
Il était indiqué aux répondants que cette « collecte » visait a la comptabilisation des actes et a
I’évaluation des caractéristiques les définissant et les accompagnant, concomitamment ou dans le
temps (effets indésirables graves, qualité de vie, évaluations fonctionnelles...), en vue d’améliorer la
qualité de ces soins. Cette définition précise qu'un registre correspond a une base de données

particuliere a savoir que, pour une spécialité donnée, un « registre de pratique(s) » pouvait
correspondre a 'enregistrement de plus d'un type d’actes médicaux, interventionnels ou chirurgicaux.

, 01 OOAA A 107 1T EOA Al GO OOodifid Aulfdit He lalcrkse AAT AT AOEAO
sanitaire Covid-19 :

Y Finalisation du questionnaire : mars 2020 (le HCSP envoie un projet de questionnaire pour le
27 janvier 2020) (présenté en Annexe 5).

Y Envoi du mail par la FSM aux CNP avec lien vers le questionnaire en ligne (via Google For:
début juillet 2020.

Relances en aolit et septembre 2020.
Cloture fin novembre 2020 , la relance de septembre étant restée sans réponses .

Analyse ou transmission des réponses au HCSP / CEMKA : Décembre 2020.

2 Résultats

Y Au total, a la cloture de 'enquéte, 12 CNP avaient rempli le questionnaire pour 63 registres de
pratiques. Parmi ces registres, 89% étaient déclarés « actifs » (53/60 réponses). Certains CNP
portent de trés nombreux registres de pratiques, comme le CNP de Radiologie et Imagerie

médicale qui indique porter 38 registres.
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TABLEAU 6 : Nombre de registres recensés par CNP

Nom du CNP Nombre de registres renseignés
CNP de Chirurgie de I'Enfant et de I'Adolescent

CNP de Chirurgie Orthopédique et Traumatologique 3
CNP de Chirurgie Plastique, Reconstructrice et Esthétique 1
CNP de Chirurgie Thoracique et Cardiovasculaire 4
CNP de Chirurgie Vasculaire et Endovasculaire 1
CNP de Dermatologie et Vénéréologie 6
CNP de Médecine Nucléaire 1
CNP de Pneumologie 1
CNP de Radiologie et d'Imagerie Médicale 38
CNP d'Oncologie 1
CNP d'ORL et CCF

CNP d'Urologie

Total général 63

La liste des noms des registres et des CNP porteurs est présentée en Annexe 6.

v  Cesregistres ont une ancienneté moyenne de 3,8 ans (min= 0 ; max = 16 ans ; médiane = 2 ans).

TABLEAU 7 : Distribution des registres selon leur année de création

Année de création des registres Nombre de Registres
2003 1
2004
2006
2007
2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018 11
2019 13
2020 6
Non précisé 3

o N AR R R R W R R e

Total général 59

Les objectifs et finalités de ces registres sont variés comme le montre le tableau ci-dessous. Ainsi, pour
43 registres sur 63 précisent (68%) il est précisé que I'objectif est a minimade faire de la surveillance
d’un dispositif médical.

Y 29% des registres ont un unique objectif, 36,5% ont 2 objectifs, 25,5% ont 3 objectifs, 4,8% ont
4 ou 5 objectifs (4,8% n’ont pas précisé les objectifs).
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\

TABLEAU 8 : Objectifs et finalités des registres de pratiques identifiés

¢e8LS RQ262SOGAFAa RSa NBIAAGNBA

Nombre de
Registres concernés

Surveillance d'un DM

Surveillance d'un DM, Suivi d'une pratique
Suneillance d'un DM, Suivi d'une pratique, Recherche
Surveillance d'un DM, Recherche

Innovation, Recherche

Maladies rares

Recherche

Suivi d'une pratique

Suivi d'une pratique, Innovation

Suivi d'une pratique, Innovation, Recherche

Suivid'une pratique, Innovation, Recherche, Suivi trajectoires soins adénome et cancer prostate
2dzlj dzQl dz RSO8ad

Suivi d'une pratique, Maladies rares

Suivi d'une pratique, Recherche, Epidémiologie, traitement et suivi exhaustif des cancers urologif
Surveillance d'un DM, Innovation

Surveillance d'un DM, International némterventional, observational Podflarket Clinical FollowJp
Study to assess safety and efficacy of the p64 Flow Modulation Device

Surveillance d'un DM, International namterventional, observational Podtlarket Clinical Follovwp
Study to assess safety and efficacy of the pCONUS bifurcation aneurysm implant

Surveillance d'un DM, Protocole de base de la plateforme Product Surveillance Registry (PSR) o
registre de surveillareedes produits neurovasculaires

Surveillance d'un DM, Recherche, PHBG LIA &G 3S RS t QF ySONRBAYS R
population de malades porteurs d'un anévrysme de I'aorte abdominale sous rénale dégénératif p
charge en chirurgie vaslaire : Prévalence, Caractérisation des différents phénotypes aortiques
thoraciques en imagerie aortique volumétrique numeérisée, et Facteurs épidémiologiques, cliniqug
biologiques et génétiques associés.

Surveillance d'un DM, Suivi d'une pratique, IBaon de la revascularisation mécanique aigué en ce
d'AVC étendu (ASPEGH)(avec occlusion des gros vaisseaux dans les 7 heures

Surveillance d'un DM, Suivi d'une pratique, Evaluation de la revascularisation mécanique des gr¢
vaisseaux dans les28Qdzy ! +/ YAYSdzNJ 6bLI{{ AYF L c0 a)
{ dz2NBSAt I yOS RUdzy 5a3X {dzA@BA RUdzyS LINI} (Al dzS3
marqueurs plasmatiques des patients traités pour un AVC ischémique par voie endovasculaire
Surveillance d'un DM, Suivi d'une pratique, Innovation, Recherche, Forfait innovation AFU : Evall
TT cancer prostate localisé HIFU vs Prostatectomie

{ dz2NBSAt I yOS RUdzy 5a3X {dzA @A RUdzyS LINI i Astpldzs 5
Rdz adSyd NBINASOSNI 6t fQFARS Rdz adSyid 9vozi
NEBOFYyLFfA&lFGAZ2Y LI N GKNRYOSSOG2YAS RIya tQF OC
proximale et visible en IRM de la circulation argére

Surveillance d'un DM, Suivi d'une pratique, REGISTRE POST MARKET

Surveillance d'un DM, Suivi d'une pratique, Solitaire With the Intention For Thrombectomy Plus
Intravenous {PA Versus DIRECT Solitaire Stefrtever Thrombectomy in Acute Anier Circulation
Stroke.

Surveillance d'un DM, Suivi Post Inscription

Surveillance d'un DM, Validation cotation assurance maladie
Total général

Les industriels et les sociétés savantes sont les principaux initiateurs.
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TABLEAU 9 : Initiateurs des registres de pratiques

Initiateurs Nombre de Initiateurs recodé
Industriel 14
Sociétés savantes 14
CNP 8
Industrielq Microvention Europe 4
Centre de référence 3
CNP, Sociétés savantes 3
Industriel & la demande de la tta Autorité de Santé (étude postscription)- 2

Microvention Europe

Sociétés savantes, CHU Montpellier

CHU de Nantes, Unité INSERM, Hopital Sainis (APHP)

Groupe de Cancérologie Cutanée

HOPITAL FOCH SURESNES

Hépital universitaire Heidberg, Allemagne

Laboratoire BTG / Boston Scientific

PHRC

Registre des tumeurs de I'HéraulComité pratiques professionnelles AFU

Sociétés savantes, AFU

Sociétés savantes, Hopital Universitaire de Beldnselspital

Sociétés savantesydustriel

N R R R R R R R R R RN

(vide)

Total général

(o]
N

v Les registres sont nationaux dans 58% des cas. 23% sont européens et 18% internationaux.

TABLEAU 10 : Dimension des registres de pratiques

Envergure des registres Nombre de registres
Eurgpéen 14 (23,3%)
International 11 (18,3%)
National 35 (58,3%)
Total général 60
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v Les financeurs sont variés mais on retrouve les industriels en premiere position (financeurs

uniques ou co-financeurs de 34 des 58 registres pour lesquels I'information est disponible).

TABLEAU 11 : Répartition des registres par type de financeurs

Type de financeurs Nombre de registres

Industriels 28
Ministéres

CNP

Aucun

Sociétés savantes

Industriels, Sociétés savantes
Etablissements
Etablissements, AFU

FSM

INCa

Industriels, ARS, Sociétés savantes, projets de recherche financés suite
nationaux,
Industriels, CNP

Industriels, concours daHAS

PR R R RPN W w o~

Industriels, Ministeres, Sociétés savantes, Etablissésnéissurance Maladi¢
Ministéeres, Sociétés savantes, Etablissements

(vide)

Total général

I

()]
(0]

Y 95% des registres ont un comité scientifique (56/59).

v Les taux de professionnels participant aux registres sont variables :

o Moins de 20% de la profession pour 22 des 51 registres pour lesquels I'information est
disponible (43% des registres)

o Plus de 80% de la profession pour 13 des 51 registres (25% des registres).

TABLEAU 12 : Estimation des taux des participation des médecins spécialistes aux registres

Taux estimé de participation des spécialistes au registre (% de spécialistes ayant alimen

registre sur I'ensemble des médecins de la spécialité) e &3 REEIES

<20% 22
20%40%

40%60%

609%80% 6

80%100% 13
Total général 51

Y La taille des registres est trés variable : les nombres de dossiers/patients concernés allant de

quelques-uns a plus de 350 000 voire 3 millions.
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TABLEAU 13 : Répartition des registres par nombre de dossiers (patients)

Nombre de dossiers (de patients) dans le registre Nombre deregistres concernés
<50patients 8
5099 9
100499 12
500999 9
100010000 5
10000-100000 2
>100000 3
Autres réponses« trop tét pour étre évalués», « en cours de 4

mise en phcen X 0
Total général 52

3 Constats issus du recensement des registres de pratiques

Lors de la réalisation de nos travaux, nous avons pu constater qu'’il n’existait a ce jour, aucun état des
lieux, aucune connaissance précise des registres de pratiques, aucune centralisation de I'information,

ni de vision d’ensemble.

Compte tenu des difficultés rencontrées et précédemment abordées, du nombre de réponses a
I'enquéte, des relances peu fructueuses en cette période de crise sanitaire, cette enquéte constitue un
recensement incomplet des registres de pratiques a date, mais permet toutefois de faire un état des

lieux et de soulever des questions de fond.

Les constats suivants sont dressés :

v  Lagouvernance des registres de pratiques n’est pas structurée et ceux-ci ne font pas I'objet d'un
pilotage unique (centralisation d’information) par la FSM qui n’a connaissance que d'une partie

des registres de pratiques portés par les CNP.
v La définition des registres de pratiques n’est pas standardisée et communément admise.

v Les données disponibles sont peu ou pas exploitées, notamment car les CNP n’ont pas les
compétences internes ni les moyens pour externaliser ces analyses et mener des travaux de
recherche. Plus de la moitié des registres ont une portée uniquement nationale, et avec une

couverture tres variable.

v Certains registres de pratiques sont constitués a la demande de la HAS pour observation ou en

post-inscription, en lien avec un industriel le plus souvent.

v  Les registres de pratiques portés par les seuls industriels posent la question de 'indépendance

des équipes en charge du recueil et de I'analyse des données.
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v Les registres de pratiques recenseés ici concernent des dispositifs médicaux dans pres de 75%

des cas.

Ces différents constats ont amené le GT a aborder le sujet des registres de pratiques sous un angle
différent des registres populationnels, ou tout au moins, a en souligner leurs spécificités. Un biais reste
en revanche présent, dans la mesure ou le recensement des registres de pratiques n’est pas exhaustif,

comme abordé précédemment dans le point méthodologique.
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V. Etatdes lieuxdes politiques des registresde 5 pays

Dans la littérature, plusieurs études nationales ou européennes reconnaissent un bénéfice aux
registres voire la plus-value des registres pour améliorer les systemes de santé, les politiques de santé
et la qualité des soins [48, 49, 50]. Dans I'ensemble des pays analysés, les premiers registres sont nés
d’initiatives émanant de praticiens. Ce n’est que plus récemment, dans les années 90 pour la Suede et
la Norvege, dans les années 2000 pour I’Angleterre et en 2010 pour I’'Australie, que ces gouvernements
ont mis en place des politiques ou stratégies nationales pour favoriser leur développement. Tous les
pays n‘ont cependant pas déployé de telles politiques. Par conséquent, des différences majeures
existent dans ce domaine.

Parmi les 5 pays étudiés (Suéde, Australie, Norvege, Angleterre et Espagne), tous, sauf 'Espagne, ont
développé une politique de coordination des registres. L’Espagne n’a pas de politique coordonnée au
niveau national en matiére de registres et de grands écarts existent entre ses Communautés
autonomes (régions administratives espagnoles) et en fonction des thématiques (cancer, maladies
rares ...).

1 Des définitions larges des registres ... mais des finalités déterminées

Par comparaison et contrairement a la France 6, certains de cespays1 6 1 1 @le d@fiidon officielle
précise des registres, car le terme registre englobe une grande diversité de bases de données.
Plusieurs différences existent entre les définitions de chaque pays. Malgré ces différences, I'idée de
registre évoque communément une procédure organisée de collecte de données pour répondre a
un objectif prédéterminé. Cette collecte est, dans la majorité des cas, systématique et vise
I'exhaustivité. Elle s’organise sur un temps long. En outre, les registres contiennent nécessairement
des données cliniques nominatives. Les objectifs principaux des registres sont I'amélioration de la
qualité des soins et la mesure de 'incidence et de la prévalence.

En Suéde, en Norvege et en Australie, une distinction est opérée entre des sous -groupes de
registres en fonction de leur finalité ; la distinction principale ne se fait pas entre les registres
populationnels et les registres de pratiques. Généralement, on retrouve d'un coté des registres
destinés a la surveillance et a la recherche épidémiologique intitulés « registres de santé et de l'autre,
des registres visant 'amélioration de la qualité des soins. Les registres dits de santé suédois ou
norvégiens correspondent dans les faits a la définition francaise des registres. Ainsi, ils portent sur
toutes les personnes ayant une caractéristique commune, intégrent des données individuelles, visent
I'exhaustivité, sont continus et sont utilisés pour la surveillance et la recherche. Pour les registres de
la qualité, I'entrée dans le registre peut étre soit une maladie soit une procédure.

Une autre différence portesur| 8 ADD OT A Eefe d& AekifhrbsQui a évolué en Norvege, Suéde,
Angleterre et Australie. Les registres ne recueillent plus seulement des données transversales mais
contiennent des données longitudinales au niveau individuel. Ce changement n’influence pas I'utilité

6 Rappel de la définition francaise d'un registre : « Un registre est un recueil continu et exhaustif de données nominatives
intéressant un ou plusieurs évenements de santé dans une population géographiquement définie, a des fins de surveillance,
de recherche et d’évaluation en santé publique, par une équipe ayant les compétences appropriées. » (Source: Rapport
Aviesan)
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des registres pour mesurer l'incidence mais il permet également d’aborder des questions qui
nécessitent le recueil de données longitudinales.

Pour leur part, Metka Zaletel et Marcel Kralj donnent une définition des registres pouvant s’appliquer

a tous les pays européens, dans leur étude PARENT : « un systéme orgaisé qui collecte, analyse, et
diffuse les données et informations sur un groupe de personnes défini par une maladie particuliére, une
pathologie, une exposition, ou une procédure, et qui sert une cause scientifique, clinique et/ou de santé
publique prédéteminée» (51).

2 Des stratégies et des modes de gestions différents selon la finalité des registres

I a été mentionné précédemment I'existence de sous-groupes de registres dans des pays tels que la
Suede et la Norvege, sur la base de la finalité du registre. Or, leurs registres de santé et leurs registres
de la qualité ne bénéficient pas du méme cadre stratégique ou juridique.

Les registres de santé sont constitués a des fins de surveillance, de recherche et d’aide a la décision.
Dans le cas de la Suéde et de la Norvege, ces registres de santé sont établis et gérés par des
institutions publiques nationales et régulés

par la loi leur assurant une bonne couverture. En
«8 13. Enregistrement des informations médicale

Norveége, on recense 18 registres de santé dont ;
dans les registres de santé

16 registres  obligatoires; I'ensemble des

rofessionnel nté sont tenus légalement par . . A
professionnels de santé sont tenus légalement pa Les entreprises et les professionnels de la santé

la loi de 2014 sur les registres de santé et le

traitement des informations médicales, de
renseigner ces registres. Ces 18 registres de santé
ont été développés en adéquation aux priorités du

systeme de santé norvégien (Tableau 1).

offrent ou fournissent des semés couverts par la loi
sur la pharmacie, la loi sur la santé publique, la loi st
les services de santé et de soins, la loi sur

médicaments, la loi sur la protection contre le
imprévus, la loi sur les services de santé spécialisés

la loi sur la santé dentaire sont tenus de soumettre de
informations conformément aux reéglements en
vertu des articles 8 a 12. Inscription aux registres en
vertu des articles 9 b, 10, 11 et 12 peuvent se
produire sans entrave a la confidentialité. »

Ces registres de santé sont implantés depuis
longtemps en Norvege ou Suéde et ils bénéficient
d'un cadre légal et d'un soutien politique
particulier. Ils persistent en nombre réduit (a
hauteur d’une dizaine en Suede et en Norvege),
depuis les années 50 pour certains. Ces registres,
collectent peu de données mais bénéficient d'une couverture quasi-exhaustive de la population (98%
de la population, avec des populations respectivement de 10 millions et 5 millions d’habitants). En
cela, ils permettent d’estimer I'incidence de certaines maladies et servent de base au suivi des patients.
Suivant les priorités du systeme de santé et les besoins en termes de connaissances, les institutions
décisionnelles peuvent choisir de constituer un nouveau registre de santé. Toutefois, ces registres de
santé ne sont plus au coeur des stratégies nationales des registres puisqu’ils bénéficient déja d’'un cadre
favorable a leur développement. Les nouvelles stratégies et politiques sur les registres en Suede, en
Norveége, en Australie et au Royaume-Uni se centrent aujourd’hui sur les registres dit de la qualité qui
visent a améliorer la qualité des soins délivrés dans le cadre de certaines pathologies ou procédures.
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TABLEAU 14. Liste exhaustive des 18 registres centraux de sante norvégiens

(source : Norwegian Institute of public health

Registres

Responsable du registre

Medical Birth Registry of Norway

Norwegian Institute of Public Health

Registry of Pregnancy Termination

Norwegian Institute of Public Health

Norwegian Cardiovascular Disease Registry

Norwegian Institute of Public Health

Cause of Death Registry

Norwegian Institute of Public Health

Norwegian Prescription Database (NorPD)

Norwegian Institute of Public Health

Norwegian Immunisation Registry (SYSVAK)

Norwegian Institute of Public Health

Norwegian Surveillance System for Communicable Diseases (MSIS)

Norwegian Institute of Public Health

The Norwegian Surveillance System for Antibiotic Use and
Healthcare -Associated Infections (NOIS)

Norwegian Institute of Public Health

Norwegian _Surveillance System for Antimicrobial Drug

Resistance (NORM)

Norwegian Institute of Public Health (University Hospital of
North Norway)

Norwegian Surveillance System for Virus Resistance (RAVN)

Norwegian Institute of Public Health

Norwegian Patient Register (NPR)

Norwegian Directorate of Health

Norwegian Information System for the Nursing and Care
Sector (IPLOS)

Norwegian Directorate of Health (Statistics Norway)

Municipal Patient and User Registry

Norwegian Directorate of Health

Cancer Registry of Norway

Oslo University Hospital

Genetic screening of newborns

Oslo University Hospital

ePrescription database

Norwegian Directorate for e-Health

Registry of the Norwegian Armed Forces Medical Services Armed Forces Medical

Medical Archives Registry Directorate for Cultural Heritage

Ainsi actuellement, les registres de la qualité occupent une place centrale dans les choix politiques
et les stratégies pour les systémes de santé norvégiens ou suédois. En Norveége, cette politique de
développement des registres de la qualité a débuté en 2009 et le nombre de registres a rapidement
évolué. En 2009, la Norvege comptabilisait 19 registres de la qualité et 51 en 2019. La Suéde en
dénombre plus de 100. A I'inverse des registres de santé, la création et la gestion des registres de
qualité ne sont pas centralisées et gérées par I'Etat. Ils ne sont pas régulés par des lois spécifiques. Les
professionnels de santé, les associations de patients ou tout autre organisme ayant un intérét a créer
un registre peuvent en étre les gestionnaires.

Toutefois, en Suéde, afin d’étre établis, ces registres de la qualité sont obligatoirement évalués par un
Comité exécutif sur la base de critéres nationaux. Ce Comité exécutif se réunit une fois par an pour
évaluer les registres et leur attribuer un niveau de certification. Le niveau de certification détermine
le budget alloué au registre. Ainsi, les registres certifiés niveau 4 (plus petit niveau) regoivent un
budget moindre que les registres certifiés niveau 1 (plus haut niveau). Outre les conséquences
budgétaires de cette certification, celle-ci donne une indication aux chercheurs souhaitant utiliser les
données des registres sur le niveau de développement du registre et la fiabilité des données qu’il
contient.

En Norvege, il existe également un processus d’évaluation des registres basés sur des criteres
spécifiques. Un niveau de certification des registres est attribué a chaque registre sur la base de la
qualité des données et du suivi, de la couverture des données, de la disponibilité des résultats pour les
cliniciens et les patients, et de I'utilisation qu'il en est fait pour I'amélioration des soins.
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https://www.fhi.no/en/hn/health-registries/registry-of-pregnancy-termination/
https://www.fhi.no/en/hn/health-registries/cause-of-death-registry/
https://www.fhi.no/en/hn/health-registries/norpd/
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https://www.fhi.no/hn/helseregistre-og-registre/nois/
https://www.fhi.no/hn/helseregistre-og-registre/nois/
https://www.fhi.no/en/hn/health-registries/norm/
https://www.fhi.no/en/hn/health-registries/norm/
https://helsedirektoratet.no/iplos-registeret
https://helsedirektoratet.no/iplos-registeret

L’Australie fait également état de deux modes de gestion différents des registres mais plus
particulierement les registres de la qualité ont tendance a remplacer les registres destinés a la
surveillance comme c’est le cas pour les registres de cancers [52]. L’Australie ne bénéficie donc pas
d’une politique en faveur des registres de santé aussi aboutie. Toutefois, le pays a défini des critéres
de priorisation des registres pour réguler leur mise en place: avec des critéres principaux
indispensables a la création d'un registre et des critéres secondaires pour déterminer dans quels
domaines cliniques les registres devraient étre mis en place [53].

TABLEAU 15: Critéres principaux et secondaires de priorisation pour la création de nouveaux registres en
Australie

Critéres Type

Un parcours de soins approuvé améliore les résultats cliniques du patient Critére principal
Les écarts injustifiés par rapport au parcours de soins peuvent étre identifiés et traités | Critére principal

[ QSPSYySYSy (I REIWYS ljdzSt Bad2tt SOGS RS R2lg| Critere principal
population peut étre recenséé, QS @8y SYSy i al yAdGl ANB Sad

reconnu.

[ S& SEATISyOSa Sy YIGASNB RQA yredeNaqualitd réugsi| Critére principal
toute une population ayant connu un évenement sanitaire similpieat étre enregistrée

t QOSEA&AGSY DS RQdzyS &2 deNdhSicatéuss cliRiqugsyds Peiforntars

valables peuvent étre définiss f S & (i LiRedldskxisyieS RQIl 2dz

Domaines médicaux ou il existe de sérieuses conséquences pour le patient si la qual Critére secondaire
soins est faible

La maladie, le dispositif médical ou la procédure concerné par le registre est assocé( | Critere secondaire
€élevé pour le systéme de santé

Les cliniciens soutiennent le registre de santé clinique ou soutr@rsgemise en place Critéere secondaire

En Angleterre, tous les registres (nommés registry ou audit) ont une finalité d’amélioration de la
qualité méme s'ils peuvent également étre utilisés pour la surveillance ou la recherche. Par
conséquent, un seul cadre juridique et politique existe pour les registres.

Exemple complémentaire : Les registres des cancers en Allemagne : Un expert auditionné a fourni
des documents sur le systeme allemand. Ces documents ont été synthétisés et completent I'analyse des
5 pays déja réalisée.

Etat des lieux : Dés 1995 I’Allemagne a légiféré sur 'obligation pour les 16 états fédérés de mettre en
place des registres épidémiologiques des cancers afin de bénéficier d'un registre national. Puis, le
besoin croissant d’'informations fiables sur la qualité des soins a conduit a adopter une loi en 2013
visant a établir des registres cliniques des cancers dans I'ensemble des états fédérés pour disposer
d’'une base au niveau national. Cet objectif a été fixé a 2017. Pour ce faire de nombreux Lander (états
fédérés d’Allemagne) transforment et développent leurs registres épidémiologiques pour qu'ils
intégrent également des données cliniques. Ces registres dorénavant qualifiés comme clinico-
épidémiologiques doivent étre exhaustifs et contiennent des données importantes du diagnostic a
I'issue de la maladie en passant par les traitements et les récidives.

Organisation : Deux entités séparées ont été mises en place pour assurer une protection élevée des
données des registres et une analyse réguliere de celles-ci. Ainsi, un « centre de confiance » accepte les
avis et garde les données personnelles du patient alors qu'un « centre d’analyses » réceptionne les
données épidémiologiques et cliniques pour analyse. Un processus d’anonymisation s’opere lors du
transfert des données d’un centre a l'autre.
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Budget : Le budget alloué a la mise en place des registres cliniques des cancers est de 7,2 millions € et
est financé par la Ligue allemande contre le cancer (DKH). Les frais courants des registres s’élevent
eux a 140€ par cas et sont pris en charge a 90% par les caisses d’assurance maladie et a 10% par les
Lander.

3 Des politiques de coordination a contraintes variables

Il a été constaté au travers de cet état des lieux international que plus une politique de coordination
soutient le développement de nouveaux registres, plus celle-ci est contraignante. En effet, en Suede, en
Norvege et en Angleterre, le soutien financier et technique dédié aux registres s’accompagne de
contraintes au niveau du contenu des registres et de leur qualité. Ces contraintes se traduisent par des
obligations légales ou des processus obligatoires d’évaluation des registres. La procédure d’évaluation
des registres en Suede et en Norvege présentée précédemment en est un exemple. Cette évaluation est
percue comme contraignante au sens ou elle régule le développement du nombre de registres sur la
base de critéres et qu’elle a une implication financiére pour les registres. En Angleterre, les hopitaux
du National Health Servic{NHS) sont obligés de fournir des données pour les audits et cela tend a
devenir obligatoire également pour les médecins généralistes. La Norvege a rendu obligatoire la
communication de données de 16 registres nationaux. En outre, le gouvernement norvégien a chargé
les 4 autorités régionales de santé de contréler que les différents prestataires de soins renseignaient
bien les registres avec les données qu’ils ont en leur possession. En Suede, aucune loi n’oblige les
prestataires de soins a renseigner les registres mais il existe une pression des pairs pour qu'ils le
fassent.

L’évaluation obligatoire des registres opérée en Norvege et en Suede, permet d’'une part a ces états de
recenser tous les registres existants et d’améliorer leur visibilité, et d’autre part cette évaluation
permet de contréler la qualité du registre et donc d’améliorer ses usages. L’obligation l1égale de
renseigner les registres contribue, quant a elle, a améliorer la couverture de ceux-ci.

En Australie, la politique de coordination est moins contraignante. Des priorités ont malgré tout été
établies pour le développement des futurs registres. Ainsi, un début de contrdle du contenu des
registres a été mis en place. En outre, 'Australie vise une uniformisation des registres via le
développement d’outils facilitant le montage des registres et concourant a leur standardisation. Ces
outils s’apparentent a la mise en place d'un logiciel pour faciliter et uniformiser la saisie des registres,
ala mise a disposition de personnels pour faciliter le recueil de données et I'analyse des données et de
centres d’hébergement.

4  Aspects techniques de ces politiques : financement et partenariats

Dans les différents pays possédant une politique de coordination des registres, un budget spécifique
est alloué a cette stratégie.

Y La Suede est le pays qui investit le plus de financements dans sa politique des registres avec
I’équivalent de 45 millions de dollars mobilisés pour ’ensemble de ses registres (103) en 2013.

Y L’Angleterre pour sa part avait alloué 1'équivalent de 25 millions de dollars a ses registres
régionaux et nationaux (environ 200 registres) en 2012.

Y En 2009, la Norvege avait injecté 3,5 millions € dans le cadre des registres de la qualité (hors
subventionnement direct des registres). Parmi ces 3,5 millions €, 1,3 million € (37%) a été
consacré ala création du Norwegian Advisory Unit for Medical Quality Registrifiastitution de
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soutien aux registres), 700 000 € ont été dévolus au développement de solutions techniques
et 2,1 millions € étaient destinés au développement d’infrastructures communes (logiciels,
experts...) dans les régions sanitaires. En outre, le nombre de registres de la qualité est passé
de 19 en 2009 a 54 en 2017 [54].

Par ailleurs, dans ces pays, plusieurs acteurs contribuent au développement des registres. Les
prestataires de soins (hopitaux, professionnels de santé, ..) ont un role primordial puisqu’ils
rentrent les données dans les registres et dans la plupart des cas, ils sont les détenteurs des registres.
Ensuite dans certains de ces pays, des institutions spécifiques techniques participent a guider et
accompagner le développement des registres en mettant a disposition des équipements communs. La
Suede possede 7 centres de compétences qui créent des synergies entre les registres et leur
fournissent un support logistique. Certaines institutions publiques financent les registres et la
politique. En Suede, ce sont le gouvernement et les collectivités qui jouent ce réle. En Angleterre, le
NHS est le principal financeur via le Healthcare Quality Improvement PartnershiEn Norvege, les
quatre Regional Health Authoritiesont la responsabilité financiére des registres de qualité et le
Norwegian Irgtitute of Public Healthet le Directorate of Healthont la responsabilité des 16 registres de
santé obligatoires. Enfin, des institutions décisionnelles et stratégiques ont pour réle de définir les
orientations de la politique des registres. Ces institutions sont généralement les mémes que les
institutions financiéres. En Suéde, le gouvernement via le Comité exécutif regroupe des représentants
de diverses institutions nationales. Ce Comité exécutif décide du budget alloué aux registres et aux
centres de compétence. Il nomme également le Comité Scientifique Consultatif qui a pour role
d’examiner les candidatures des nouveaux registres chaque année et de proposer des
recommandations stratégiques. En Angleterre, le Healthcare Quality Improvement R#nership a la
responsabilité de définir les standards de qualité des registres et audits. Quant a la Norvege, le
ministere de la Santé et des Soins constitue le cceur décisionnel de la politique des registres et les
autorités régionales de santé ont pour mission de mettre en ceuvre ces stratégies.

5 Exemples d’apports des registres

A. Un systéme d’information en santé suffisamment soutenu, incluant le recours aux registres,
permettrait une réduction significative des dépenses de santé (Suede)

Une étude publiée par le Boston Consulting GroufBCG) a montré, pour la Suede, qu’investir dans le
développement des registres de maladies, les ressources en analyse des données et les infrastructures
technologiques, lui permettait de réduire ses dépenses annuelles de santé . Plus précisément, le BCG
aréalisé une modélisation économique en 2009 qui concluait que I'investissement d'un budget annuel
de 70 millions de dollars dans la politique des registres générerait un rendement cumulatif de
7 milliards de dollars en conduisant a réduire les dépenses de santé annuelles de 4,1% a 4,7% (55).
Cependant les détails et les variables de ce modéle n’étant pas disponibles, il n’est pas possible de
savoir dans quelles conditions cette plus-value est réalisable.

a. L’existence d’un registre soutenu, de qualité et en capacité d’analyse fréquente

des données collectées peut permettre de réagir plus rapidement a un probléeme
de santé publique (exemple des arthroplasties de hanche : Etats-Unis et Suéde)

Un autre apport majeur des registres, ayant pour objectif I'amélioration de la qualité des soins, a été
mis en évidence, dans une étude de 2013 (56). Cette étude met en lumiére I'utilité de ces registres pour
mettre en évidence les risques associés a un dispositif médical ou a une procédure. Le registre pris en
exemple est un registre dédié a I'enregistrement des données liées aux arthroplasties de hanche. Sa
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vocation est en particulier, pour chaque type de techniques chirurgicales utilisées pour I'arthroplastie,
mais également le type de matériel impliqué, de recueillir un certain nombre de données caractérisant
la qualité de la procédure : ce peut étre la nécessité de réintervention chirurgicale, 'apparition de
symptémes fonctionnels (douleurs, boiterie, ...), une qualité de vie dégradée ou tout autre événement
indésirable. L’auteur prend 'exemple des Articular Surface Replacemen(tASR) (prothése de hanche
métal sur métal) a l'origine d’'une crise sanitaire au début des années 2000. Les problémes rencontrés
avec ces prothéses ont été repérés et confirmés trés tot en Suéde, en Angleterre et en Australie
notamment grace a leurs registres de la qualité. En Suéde, le registre de I'arthroplastie des hanches a
permis d’identifier, aprés seulement 394 arthroplasties, qu’il y avait un probléme alors qu’aux Etats-
Unis il aura fallula réalisation d’environ 17 000 arthroplasties avant de se rendre compte de I'existence
d’un risque. Le dossier des ASR a cotité plus de 9 milliards de dollars aux Etats-Unis. Ce rdle attribué
aux registres semble s’appliquer uniquement pour les registres de la qualité qui recueillent des
données longitudinales et cliniques des patients recensés par le registre. En outre, pour que le registre
puisse jouer ce role d’alerte il est nécessaire d’analyser réguliérement les données enregistrées, et que
ces données puissent étre suffisamment fiabilisées ou consolidées dans un temps assez court apres la
réalisation des procédures, pour en garantir la robustesse des analyses. Disposer des données, méme
de qualité, ne suffit pas : I'étude explique que les Etats-Unis avaient acquis les données issues des
registres des autres pays assez tét dans I'histoire de ce probleme sanitaire, mais n’avaient pas affecté
de ressources a leur analyse.

Cet exemple est, en I'état actuel de nos travaux, celui qui se rapproche le plus de ce que 'on pourrait
qualifier de détection de signal faible, au sens de la détection relativement précoce (relatif faible
nombre de cas enregistrés, distribué sur 'ensemble d’un territoire national, par rapport au nombre de
cas éligibles) d’'un probléme sanitaire associé a une procédure chirurgicale. Il est important de noter
que cette détection ne se fait ni « automatiquement », ni « en aveugle », puisqu’elle n’est que le résultat
du bon fonctionnement principal du registre. Le bon fonctionnement recouvre tant la collecte de
données de qualité, que la capacité de les analyser a temps. Enfin, au vu du nombre de cas concernés
aux Etats-Unis, il ne s’agit pas d’un signal faible en termes de nombre de cas, ou d’une faible intensité
d’association entre la procédure et I'événement de santé négatif.

b. L’articulation de registres a d’autres sources de données, par exemple des

données d’exposition, peut permettre l’'identification d’associations entre
exposition et événement de santé (Suede)

Plusieurs études ont fait mention de la plus-value des registres pour la mise en évidence ou I'étude
d’associations entre certaines expositions et événements de santé négatifs pour la population. En effet,
le chainage des registres entre eux et avec d’autres bases de données, permet d’accumuler des
informations sur les patients malades. Ainsi, la Suede a établi trés t6t un lien entre le tabagisme au
cours de la grossesse et le développement de cancers chez les enfants. Le registre des naissances
suédois permet de recueillir des informations sur les modes de vie de la femme enceinte et sur les
antécédents des parents. Ce registre peut ensuite étre chainé a tout autre registre de maladies dont les
registres de cancers. L’utilisation des données des registres permet in fine d’améliorer les
connaissances sur les expositions a risque pour les patients. Ce type d’étude nécessite donc une
interconnexion entre sources de données, dont les registres, qui soit prévue, autorisée et effective.

Il est a noter que ces apports ou effets des registres observés a I'étranger ne sont pas nécessairement
reproductibles ou transposables en France, a I'identique.
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B. Un acceés possible aux données agrégées des registres

L’accés aux données des registres et aux analyses réalisées grace a ces données semble facilité en
Suede, en Norvege et en Angleterre. Les données agrégées des registres sont accessibles a tous en
Suede soit sur le site Statistics Swedepour certaines données, soit en en faisant la demande sur le site
responsable du registre. Les chercheurs peuvent également avoir acces a des données individuelles en
formulant une demande aux autorités responsables des registres. Lors d’'une demande d’acces il est
possible de demander l'accés a I'ensemble des bases de données qui concernent les patients
enregistrés dans un registre. Pour cela, la demande doit étre adressée a toutes les autorités
responsables et le National Registry Servic@eut assister le chercheur dans sa demande.

Pour la Norvege, seuls les professionnels qui ont saisi les données individuelles de leurs patients dans
le registre ont acces a ces données. En revanche, les données statistiques agrégées des registres sont
accessibles a tous (professionnels, directeurs d’établissement et au public). Certaines données
statistiques sont disponibles sur le site regroupant une grande quantité de données de santé
norvégienne (57) ou sur le site des registres de la qualité médicale (58).

C. Points d'intérét et de vigilance identifiés en matiere de politique de coordination des
registres

L’analyse des réformes passées et des stratégies mises en ceuvre dans les cing pays étudiés a permis
d’'identifier des points d’intérét et de vigilance pour une politique de coordination des registres
optimale.

Six enjeux actuels et communs a plusieurs pays ont pu étre repérés :

vy Lasoutenabilité et la pérennité des registres sont des enjeux majeurs au bon développement
de registres fiables et utiles. Un soutien gouvernemental financier mais aussi technique et
logistique contribue a consolider les registres. La création de synergies avec la mutualisation des
techniques, savoir-faire, et méme du personnel vise a créer une organisation favorisant le
maintien et le développement des registres.

vy La question des sources de données utilisées pour créer les registres est également prégnante.
Les recommandations et stratégies envisagées visent toutes un recours aux dossiers médicaux
électroniques (parfois considérés comme gain de temps et source d’homogénéisation des
données). Par ailleurs, plusieurs pays veulent intégrer des critéres de résultats de I'état de santé
des patients (patient-reported outcome$ dans les registres via un acces direct des patients aux
registres. Cela est en adéquation avec la place plus importante accordée aux patients dans le
systéme de santé. Les données des patients obtenues en conditions réelles sont une source
privilégiée pour enrichir des registres dans les différents pays de I'étude, soit a travers les dossiers
médicaux électroniques, soit via des questionnaires remplis par le professionnel de santé ou le
patient lui-méme. En outre, une évolution s’est opérée sur le type de données recueillies dans
I'ensemble de ces pays. Initialement, les données étaient transversales alors qu’aujourd’hui pour
de nombreux pays elles sont longitudinales (recueil de données individuelles dans le temps).

v La qualité des données recueillies est un troisiéme enjeu identifié qui recouvre plusieurs
dimensions souvent évaluées, dans les pays ayant une politique des registres. L.'évaluation passe
par des critéres. Dans leur étude de 2015, Metka Zaletel et Marcel Kralj ont repéré six grands
criteres fréquemment utilisés pour juger de la qualité des données recueillies par les registres :
I'exactitude des données, leur exhaustivité, leurs interprétations/fiabilité et leur accessibilité, la
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pertinence des données recueillies, 'ancienneté/actualité des données et la cohérence de ces
données (59).

, 6 ET OA Ol PduQihtArbohnEx@ii des systémes d'information (pouvant contenir des
données de registres) est une autre préoccupation des pays bénéficiant d'une politique de
coordination des registres. L'interopérabilité releve de quatre facteurs: le cadre I|égal,
1 61 OCAT (BuGAndIErfje), la sémantique et la technique. Des actions sont menées pour
favoriser cette interopérabilité, qui permettrait d’améliorer I'appariement et le chainage des
différentes bases de données existantes dans un pays. Accroitre I'interopérabilité et a fortiori le
chainage est percu comme un gain de temps dans la collecte des données, une amélioration de la
qualité des registres, pour une utilisation optimisée des registres.

Faciliter et garantir] 8 AAAT O AO@ AT 1 Test AnQspekthmofdill g ik
leur utilité et leurs effets positifs sur le long terme. Ainsi, en Espagne, les registres existants n’étant
pas visibles et les données peu accessibles, 'apport des registres est moindre pour le systéme de
santé. A I'inverse, la Suéde vise la transparence de l'accés aux données des registres pour les
professionnels de santé et le grand public.

Enfin, la protection des données est un enjeu actuel central pour le développement des registres
qui recueillent des données individuelles identifiantes. La l1égislation en faveur de la protection
des données est percue comme un obstacle voire un frein possible au développement des registres
de patients. En effet, certains pays craignent de ne plus pouvoir recueillir les données cliniques
nominatives des patients sans leurs consentements comme c’est le cas pour les registres de santé
suédois ou norvégiens.

On constate ainsi une convergence des réflexions et stratégies des différents pays. Les six grandes
propositions exposées dans le rapport Aviesan (rappelée ci-aprés) rejoignent également I'’ensemble
de ces enjeux communs ainsi que d’autres réformes récentes des pays analysés, dans le but de
consolider et renforcer la place des registres et pour structurer la politique nationale en la matiére.
Les propositions du rapport Aviesan étaient de: (a) Clarifier et redéfinir le role des registres de
morbidité; (b) Construire un pilotage national; (c) Rationnaliser l'organisation du dispositif;
(d) Garantir I'acces aux données et les appariements ; (e) Promouvoir 'interconnexion des systémes
d’information ; (f) Engager tous les acteurs.

Un état des lieux international complet avec les fiches pays est disponible en annexe 7.
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PARTIE III

REPONSES AUX QUESTIONS
EVALUATIVES IDENTIFIEES
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. Question évaluativen®l1 : Utilité et pertinence des registres
en tant que sources de données, au ragd des besoins
concernant la santé publique, le suivi des parcours de soins
et des pratiques, la recherche

1 Deéfinitions, champs et besoins : santé publique, utilité et pertinence

A. Définitions

La santé publique : état de santé des populations, couvrant ainsi la connaissance des mécanismes
et des déterminants de la santé populationnelle ; organisation du systéme de santé ; élaboration
des politiques de santé. Tendance a se baser sur les « faits probants », tant a I’échelle individuelle
que populationnelle : EMdence Based MedicingEBM), EvidenceBased Practicd EBP), donc sur
I'épidémiologie descriptive et analytique, la recherche quantitative plus généralement,
I’évaluation des pratiques et dans les faits, la recherche qualitative dans une moindre mesure en
France. Dans ces travaux, et conformément a la saisine du HCSP par la DGS, une attention
particuliere est portée au domaine de la recherche, de la surveillance (vigilances :
pharmacovigilance, matériovigilance, épidémio-vigilance ...) et de I'aide a la décision en matiére
de politique publique ; s’y ajoute, conformément a la saisine, le cas particulier de la détection des
« signaux faibles », qui est traité dans un chapitre a part.

Utilité et pertinence en santé publique :sontalors utiles et pertinents les outils qui permettent
soit de remplir totalement soit de contribuer directement ou indirectement a ces différentes
missions, en particulier ici, a la recherche sur la santé des populations (prévalence, incidence,
survie, facteurs de risque et déterminants...), aux dispositifs de vigilance et a 'aide a la décision
en matiére de politique publique. L’utilité devient indiscutable s’il s’agit d’outils dont les
caractéristiques spécifiques en font les seuls outils capables de répondre aux besoins.

Pertinence et e fficience : on ne peut réduire l'intérét, I'utilité et la pertinence d’un outil, ici les
registres, a leur coiit. L'efficience des registres correspond au rapport entre I'utilité (« efficacité »)
etle colit du registre. Elle devrait étre évaluée notamment s’il existe d’autres outils permettant de
contribuer de facon similaire, concurrente aux mémes missions.

Les besoins: étant donné les domaines décrits (recherche, surveillance, décision) les besoins
peuvent étre exprimés ou diagnostiqués ; ils peuvent étre formalisés par les organismes publics,
étre constitués en plans (plan cancer, maladie d’Alzheimer et maladies apparentées ...) comme
étre exprimés par des professionnels participant au systéme de santé, des usagers du systeme ou
encore des personnes de la société civile.

B. Evaluer l'utilité et la pertinence des registres en santé publique

a. Evaluer I'utilité des registres

L’évaluation de l'utilité d’'un registre peut s’estimer mais sans s’y réduire, par sa contribution
observée a la connaissance d'un domaine particulier, ou aux informations qu'’il livre dans ce
domaine.
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Ce peut donc étre :

- Lamise a disposition de données principales recueillies concernant I’événement de santé
auquel il s’intéresse ;

- La publication, au sens large (publication scientifique ou non), des indicateurs principaux
concernant son domaine (prévalence, incidence, survie) ;

- Laparticipation, sous une forme ou une autre, a d’autres types de valorisation des données
recueillies.

Cette évaluation ne peut rendre compte, souvent avec un décalage temporel plus ou moins
important, que de ce qui est rendu visible et accessible. Il faut également noter que ce qui est rendu
visible, ou ce qui est valorisé, rendu utile, dépend grandement des ressources en propre ou
externalisées liées au registre, qui ne peuvent intervenir qu’apres avoir assuré ses missions
propres constituées par le recueil de données de la meilleure qualité possible. Or, ce travail
fondamental est en soi difficilement évaluable, en particulier avec les moyens dont dispose un GT
comme le notre, puisqu’il faudrait étre position de juger directement de la qualité de ce recueil -
ce qui est en soi, la spécificité des registres.

En conséquence, on peut se prononcer sur l'utilité théorique des registres, ainsi qu’estimer de
fagon trés imparfaite et ne rendant pas justice a la mission premiere des registres, leur utilité au
prisme de la valorisation visible des données produites.

b. Evaluer la pertinence et I'efficience des registres

L’évaluation de I'efficience, notamment en termes de rapport utilité/colit, est un travail en soi et
demandant des ressources et compétences spécifiques. Les données disponibles ainsi que les
informations recueillies a 'occasion des auditions et des contributions écrites, ne permettent pas
d’évaluer l'efficience. Le cofit réel méme du fonctionnement des registres apparait d'une part
variable d’un registre a I'autre, ce qui peut en partie s’expliquer par son organisation, le domaine
et la population couverts par le registre, les différentes missions assurées (du recueil a
I'exploitation des données, le type d’analyses menées), et d’autre part difficile a obtenir ou
estimer. Au mieux peut-on disposer des financements ou du nombre et statuts des personnes
impliquées ; cela ne révele qu'une partie des cofits réels de fonctionnement d'un registre qui sont
globalement sans doute en réalité sous-financés par rapport aux ressources mobilisées pour
accomplir ses missions. Par ailleurs, peu d’études se sont intéressées a estimer ce coiit réel, et

datent désormais de plus de 10 ans. Le GT n’était donc pas en mesure d’évaluer cette efficience.

2 Place et adéquation des spécificités des registres par rapport aux besoins et autres
dispositifs existants

A.  Qu’est-ce qu'un registre ?

Les registres de morbidité / populationnels : une définition relativement consensuelle, ce
consensus s’observant au travers des auditions et contributions écrites, est la reprise de la
définition suivante « un recueil continu et exhaustif de données nominatives intéressant un ou
plusieurs évenements de santé dans une population [géographiquement] définie, a des fins de
surveillance, de recherche et d’évaluation en santé publique, par une équipe ayant les
compétences appropriées ».
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Les registres de pratiques : les registres de pratiques sont d’apparition relativement récente. Ils
répondent souvent a des obligations réglementaires (études post-inscription demandées par les
agences ’ANSM et désormais par la HAS depuis la réforme de I'acces précoce mise en ceuvre a
partir de juillet 2021)7. Ces registres peuvent également étre portés par des organisations
professionnelles afin de connaitre avec suffisamment de précision I'évolution de pratiques
meédicales spécialisées. Il s’agira souvent de suivre la prescription ou de documenter une pratique,
un acte chirurgical ou d’évaluer 'usage d'un nouveau dispositif médical. Pour les organisations
professionnelles médicales spécialisées, un registre représente une « collecte de données
structurées, ayant pour finalité d’apporter de la connaissance sur la pratique d'une spécialité
meédicale ou relative a un acte, un dispositif médical, une procédure ... visant a étre alimentée, a
terme, par tous les médecins de la spécialité, et portée par un Conseil National Professionnel
(CNP) ».

Au-dela du terme «registre », registres populationnels et registres de pratiques: une
convergence ?

La saisine du HCSP par la DGS met sur un méme plan les registres populationnels et les registres
de pratiques, en ce sens que les questions posées sont les mémes pour ces deux objets. Or,
I'exercice de définition des deux types de registres a rapidement montré que qualifier les registres
de pratiques de « registres » en référence aux registres populationnels présentent des problémes.
En effet, des caractéristiques spécifiques des registres populationnels, comme I'exhaustivité, ne
sont pas des prérequis a la définition d'un registre de pratiques. L'examen des dispositifs
équivalents a ces deux types de registres a I'étranger montre en revanche que la tendance semble
davantage a développer des registres de pratiques, et que ceux-ci peuvent servir également de
substitut a des registres populationnels, si 'on accepte par exemple de substituer au caractéere
exhaustif un caractere représentatif d'une certaine population. En outre, I'unité principale des
registres populationnels est I'individu (le « patient »), tandis que celle des registres de pratiques
est 'acte (la pratique), et le praticien le réalisant.

Ceci étant, cela signifie également que les organisations et les motivations premieres derriére la
création et le maintien de ces registres a I’étranger ne sont a priori pas les mémes que celles
présidant a la création et au maintien des registres populationnels en France. A I'heure actuelle,
en France, ces deux objets sont bien distincts, tant d'un point de vue social (organisationnel) que
technique. Sur le volet technique, le développement des techniques du numérique, la
multiplication des sources de données informatisées et leur accessibilité qui devrait aller
croissant, une convergence entre les deux types de registres est envisageable - a compter que ces
techniques puissent étre partagées ou mutualisées entre les différents acteurs concernés.

B. Unregistre est un dispositif sociotechnique présentant des caractéristiques spécifiques

a. Un outil métrologique de grande qualité - le probléme du diagnostic et du
classement

Le registre populationnel a pour premiére vertu la qualité des données qu’il recueille et consolide,
en particulier s’agissant de ses variables principales, que sont les nombres de cas de 'événement

7 La LFSS pour 2021 prévoit que les dispositions encadrant I'accés précoceet I'accéscompassionnel aux médicaments entrent en vigueur a une date
fixée par décret, et au plus tard le 1er juillet 2021.
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de santé considéré - par exemple, le nombre de cas d’'une pathologie d’'intérét, au sein d’une
population bien définie.

Il doit faire face, en tant qu’outil métrologique, a un probleme central, celui du meilleur classement
possible des événements - par exemple, enregistrer le bon diagnostic. Ce probleme n’a rien de
trivial, en ce sens que les criteres diagnostiques peuvent évoluer dans le temps, ne pas
nécessairement étre standardisés ou faire consensus; les techniques diagnostiques peuvent
également étre diversement accessibles, par exemple lorsqu’elles reposent sur des technologies
de pointe, qui a un instant t ne sont pas nécessairement d’un acces généralisé.

Le registre doit donc étre capable de synthétiser pour chaque cas, a un instant donné, les
informations disponibles et effectuer le meilleur classement. Cela nécessite des compétences
spécifiques, notamment humaines et techniques.

b. Unrecueil continu et exhaustif, multicanal et recoupement des informations ;
suivi individuel (dimension biographique)

Le registre populationnel est un dispositif d’enregistrement continu des événements de santé,
depuis sa création jusqu’a son éventuelle cessation. Cet enregistrement continu est également
exhaustif. Il faut donc bien classer, et classer tout le monde. L’unité de suivi est le suivi individuel ;
les registres revétent donc une dimension biographique pour I'événement d’intérét.

c. Un recueil nominatif : primordial dans une optique de politique de santé
(retrouver certains cas), au-dela des objectifs de recherche

Autre spécificité peu présente parmi les autres dispositifs de recueil de données, le registre
populationnel est nominatif’; il est possible de suivre, individuellement, chaque enregistrement
dans le temps, et en cas de besoin, par exemple dans une perspective de vigilance, de remonter a
la personne. Il est possible, en théorie, de contacter la personne.

d. Une population [géographiquement] définie : intérét pour les expositions

Le registre populationnel recueille ses données d’'intérét a partir d’'une population bien définie, en
général géographiquement bien définie. Les efforts maintenus sur la définition de la population
concernée revétent un intérét majeur pour les conclusions qui peuvent étre tirées de ses
observations et analyses de ses données, mais également en termes de rapprochements avec des
mesures d’expositions (individuelles, écologiques), et la caractérisation éventuelle de clusters. Si
le caractere géographique, notamment par la géolocalisation, est d'importance, le caractére bien
défini au-dela de son acception géographique est tout aussi important.

e. Un dispositif sociotechnique équilibré au service de la qualité du recueil, et
de son évolution

Nous venons d’exposer les qualités initiales et importantes d’un registre populationnel, en tant
que prototype de ce que peut étre un « registre » en général. Ces qualités apparaissent de prime
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abord comme des qualités techniques, qui peuvent masquer leur nécessaire contrepartie humaine
et organisationnelle associée.

Nous avons relevé un consensus quant au fait que les registres populationnels sont
majoritairement créés a I'initiative d’'une personne ou d'un petit groupe de personnes, ayant des
motivations propres a créer puis maintenir et développer un registre. Les efforts de labellisation,
a des fins notamment de financement récurrent par des organismes publics, assortis d'un mode
de régulation, ne sont intervenus que dans un second temps, prenant pour clé de répartition ce
terme de «registre ». Cela signifie qu’il existe d’'une part des initiatives individuelles, aux
motivations propres et a 'origine du registre, et d’autre part un souhait a la fois de soutenir ces
initiatives si elles rentrent dans une perspective de mission de santé publique et de les structurer.

Les différentes caractéristiques des registres populationnels décrits précédemment sont réalisées
grace a une organisation humaine particuliére. La qualité du recueil de données, du classement
des événements, par recoupement des sources et études détaillées au besoin des cas, le caractere
continu des enregistrements implique un travail humain important et difficilement substituable.
Ce travail est bien entendu appuyé par le recours a des dispositifs techniques qui peuvent faciliter,
comme le recours au PMSI, ou a d’autres sources de données désormais numeériques et accessibles
comme telles. Néanmoins, les personnes faisant vivre un registre interviennent comme une
articulation fondamentale entre les sources de données, multicanal et de natures multiples (il ne
faut pas négliger I'existence de sources non numériques, ou simplement la nécessité d’interroger
directement des personnes), et I'enregistrement des cas dans le registre, le travail humain
d’enquéte et de collecte étant doublé des compétences précieuses portant sur les contextes de
recueil et les thématiques concernées.

Le travail humain associé aux outils techniques, sous-tendant l'existence d'un registre
(motivations) et conditionnant sa qualité, apparait central. Il peut également apparaitre, sous
certains aspects, comme particuliéerement «ingrat» ou « inconfortable » dans sa dimension
hybride, entre humain et technique.

c. Adéquation des registres aux besoins de santé publique

a. Les limites intrinséques aux approches quantifiées pour répondre aux
besoins

En préambule, il semble nécessaire de repréciser que les approches scientifiques quantitatives ne
peuvent pas répondre a toutes les questions, rapidement ou en temps adapté aux besoins sociaux
et politiques, et ne peuvent étre les seuls éléments mobilisables sur lesquels baser une décision
d’actions. A contrario, elles ne peuvent non plus servir de justification hors sol a des décisions
politiques. C’est vrai des registres comme de tout autre dispositif / outil quantitatif. [Is demeurent
importants et essentiels, mais doivent se concevoir comme des éléments complémentaires
d’autres (autres approches, autres disciplines). C’est certainement encore plus vrai a ’heure de
I'intelligence artificielle (IA), ou qualité des données (données de cas, d’expositions et
documentation des contextes de recueil des données) est impérative. Une donnée quantifiée n’est
pas en soi objective et dénuée d’'imprégnation sociale. Sa valeur dépend de ses conditions de
production, y compris techniquement, historiquement et socialement situées.

b. - Une adéquation partielle du registre isolé aux besoins
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A la question : les registres sont-ils adaptés aux besoins de santé publique énoncés, les auditions
et contributions écrites semblent pointer majoritairement vers une premiere réponse - oui,
partiellement. Partiellement pouvant signifier : le registre a lui seul répond partiellement au
besoin, etil faut le compléter par un autre dispositif pour répondre plus completement ; le registre
a lui seul pourrait répondre au besoin, mais plusieurs caractéristiques pratiques empéchent de
pouvoir répondre completement - par exemple, une couverture géographique insuffisante, ou
certaines pathologies chroniques d’intérét, mais pas toutes celles qu’on aurait souhaitées.

Majoritairement, il semble acquis que sous réserve que le registre soit de qualité, il répond
correctement aux missions historiques qui lui étaient fixées, a savoir, estimer la prévalence,
I'incidence, puis pour certains la survie.

Il peut ne répondre que partiellement aussi en raison de criteres ou contraintes supplémentaires,
propres aux demandeurs et décideurs : par exemple, le décalage des temps caractéristiques des
registres et des temps sociaux ou politiques.

L’adéquation et l'utilité du registre populationnel, paraissent d’autant plus fragiles quand
I'autonomie du registre n’est pas assurée et qu’il dépend d’autres dispositifs pour le recueil et /ou
la valorisation de ses données.

c. -L’impossible généralisation des registres pour tous les domaines et besoins

Le registre, par ses qualités et ses exigences, est tenu dans un paradoxe : il peut étre le gold
standard pour plusieurs missions fondamentales, comme l'estimation d'une prévalence, mais
cette qualité implique un colt humain et économique important - qui peut paraitre trop
important au regard du caractére « brut » de sa production, méme si recenser des cas avec rigueur
n’est pas un processus trivial. Quand bien méme le colit ne serait pas jugé trop important, il est en
soi impensable de vouloir généraliser les registres a I'’ensemble d'un territoire national et a tous
les événements de santé : on ne peut pas tout enregistrer sur tout, avec la méme qualité, ni tout
prévoir.

Il faut donc un écosystéme, aux moyens structurels et au moyens conjoncturels, agiles, ainsi que
la connaissance de 'adéquation entre question soulevée et méthodes/métrologie possibles, et
enfin les dispositifs (y compris en termes de financement) prévus pour maintenir I'écosystéme et
répondre aux besoins ponctuels/nouveaux problemes.

Il faut porter une attention particuliére aux dispositifs paralléles, ad hoc: il y a 1a un risque de
généralisation de I'état d’exception, permettant le cas échéant de passer outre les gardes fous
habituels. Il vaut mieux provisionner un systéme flexible et greffable sur un existant bien
entretenu qu’'improviser systématiquement, un autre probléme étant qu'un systeme ad hoc est
rarement intégrable au systeme plus large.

d. - Leregistre existe-t-il ? L’hétérogénéité comme définition du registre

Un constat flagrant ressortant des travaux du GT est celui de 'hétérogénéité. L’hétérogénéité des
registres et des définitions, des avis sur les missions des registres : par exemple, la question du
dépistage des pathologies: certains considérent que c’est adapté, d’autres disent que c’est
impossible... exemple aussi, pour I'exhaustivité des maladies malformatives/congénitales et le
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recrutement uniquement via des centres experts ou encore les avortements sans enregistrement
des cas ...

En découle la nécessité exprimée dans tous les cas d’'une homogénéisation, d’'une revisite des
définitions, d’'une mise a jour des missions, des caractéristiques et périmetres/supports du
dispositif sociotechnique au sein du panorama actuel plus large.

En particulier, le rapprochement entre registres (populationnels) et registres de pratiques
apparait initialement assez artificiel, et tient sur I'utilisation du méme terme retenu par 'usage
(« registre »). Leurs missions initiales restent assez distinctes, complémentaires. Leur
rapprochement/assimilation dans d’autres pays ou au sein de certains registres en France tient
essentiellement a des effets d’opportunité et de connexité : il peut étre opportun, et dans le
processus retenu, peu colteux, de recueillir des données de diagnostics au sein des registres de
pratiques ; 'exhaustivité (des cas existants) n’est pas assurée, mais la représentativité peut étre
approchée (des actes). En ce sens, l'un peut étre complété de l'autre, par des moyens
complémentaires a mobiliser (multi canal pour le recensement des cas de qualité ; recueil auprés
des praticiens pour les actes réalisés sur les cas ...).

e. Des caractéristiques nécessaires plutot qu'un objet nécessaire

Plus que I'objet « registre », il semble qu'’il faille préserver la possibilité d’'une assurance qualité la
plus élevée possible, en termes de recueil de données, en particulier concernant l'identification
des cas. Le méme soin doit pouvoir étre apporté au recueil des expositions - ce qui n’est pas fait
actuellement. C’est un des enjeux majeurs du développement de I'écosystéeme actuel basé sur le
numérique et l'utilisation secondaire de données : la qualité de ces données. L’assurance qualité
des données inclut l'existence de personnes physiques capables d’expliquer comment sont
produites ces données, avec une expérience de terrain, irremplagable.

Une autre caractéristique spécifique a considérer au regard notamment des missions de vigilance
est celle de la possibilité de retourner a la personne concernée. Dans le cas des registres, le
caractere nominatif des données assure que I'on puisse recontacter les personnes au besoin.
Notons que le caractere strictement nominatif n’est pas nécessairement insubstituable au sein
d’'un écosystéme bien pensé. Dans le cas d'un systéme d’information bidirectionnel (alimentant
les registres, et les registres accédant au dossier patient ou équivalent) : en cas d’alerte sanitaire
spécifique, il y aurait la possibilité d’afficher pour une personne donnée, sans savoir si elle est
concernée nominativement, un risque plus ou moins élevé d’étre concernée par l'alerte, et au
besoin, de proposer une orientation vers les ressources adéquates pour une vérification.

Nous parlons ici de caractéristiques plutét techniques des registres qui paraissent primordiales.
Il existe aussi les caractéristiques humaines : si on a parlé de métiers et commerces « essentiels »,
en général ignorés ou peu visibles a l'occasion de la crise sanitaire en lien avec le Covid-19, il existe
également dans le domaine des données et de la santé des métiers essentiels, a la base de
I'assurance qualité des données de registres.

De maniére générale, nous pensons qu’au-dela de la question de I'objet « registre », il faut pouvoir
raisonner en termes de: a) dispositifs sociotechniques, b) missions attendues (cahiers des
charges) du dispositif, c) outils métrologiques adaptés, d) mobilisation possible de I'existant,
e) quelles adaptations sur I'existant pour un moment donné ?
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3 Evolutions des registres en tant que dispositif sociotechnique par rapport a
I’évolution des besoins et des autres dispositifs existants ou futurs

A Evolution des registres

a. La multiplication des registres

Depuis leur création, si plusieurs registres ont disparu, la tendance serait plutot a la multiplication
des registres, que ceux-ci soient reconnus et soutenus financierement et institutionnellement
comme tels, correspondant certainement pour beaucoup a I'accumulation d’opportunités et
d’initiatives individuelles dans le temps, sur des thématiques diverses sans programmation ni
coordination de leur création et maintien. Probablement, des registres sont apparus sous la forme
initiale d'une volonté de recensement d’'un événement de santé, a une échelle et avec des moyens
donnés, sans pour autant qu’ils se réclament ou puissent se réclamer de I'appellation « registre »
au sens défini plus tot.

b. La structuration de I’écosysteme des registres

Une hétérogénéité dépassant celle de leur stricte définition en tant que registre populationnel
tient a celle de leur structuration - ou non — notamment en réseau. En particulier, on notera une
différence majeure de structuration et d’organisation, liée en partie a une spécificité thématique,
a un écosystéme et enfin a des volontés nationales favorables, entre les registres de cancer et les
registres ne traitant pas du cancer. L'existence méme de I'INCa apparait comme un facteur
différenciant et favorable a la structuration. La majorité des autres registres, notamment parce
qu’ils ne partagent simplement pas le méme type de population ou de thématique, ne sont pas
structurés en réseau.

c. Ladiversification des missions des registres

Nous venons d’expliquer que la « labellisation » registre n’allait pas forcément de soi a I'acte de
naissance du registre; il en va de méme des missions qu’ils entendent remplir, qui se sont
diversifiées avec le temps. Il est entendu que les missions principales initiales et communes des
registres populationnels étaient le recensement exhaustif de cas et la production des indicateurs
(prévalence et incidence au sein d’'une population bien définie). Certains registres ont évolué vers
des missions d’estimation de la survie (registres de cancers par exemple), ou participant a
I’évaluation de la qualité des soins. On peut également voir I'émergence des registres de pratiques
comme une forme de diversification des missions des registres, a savoir la surveillance de
certaines pratiques.

Une telle évolution des fonctions remplies par les registres doit étre reconnue. Elle suppose que
de nouvelles données structurées caractérisant a la fois les pratiques professionnelles mais aussi
les « trajectoires » des patients soient collectées et exploitées. Ainsi, en cancérologie, le registre
est indispensable pour le suivi de l'activité de dépistage et son évaluation. Les données des
Réunions de Concertation Pluridisciplinaire (RCP), ainsi que les données du SNDS peuvent étre
rapprochées des données de registres du cancer pour améliorer les prises en charge. L’extension
des données et leur exhaustivité deviennent indispensables a I'échelle d’'un territoire pour
pouvoir correctement analyser les « trajectoires » des patients en relation avec la pertinence des
actes et leur efficacité et efficience. Les données de registres peuvent notamment étre croisées
avec d’autres sources gérées localement, par exemple dans le cadre des OMEDIT (Observatoire du
Médicament, des Dispositifs médicaux et de I'Innovation Thérapeutique) de certaines régions afin
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d’améliorer les prises en charge grace a des prescriptions tenant mieux compte de standards de
soins parfois tres évolutifs.

B. Evolution des besoins

a. Le pilotage en santé basé sur les données

Dans tous les secteurs d’activité, 'informatisation s’est accompagnée du développement des
systémes d’'information. La prolifération de capteurs physiques, puis de logiciels, a rendu tentant
et d’'une certaine facon possible, la mesure de I'état d’'une activité. Il s’agissait de se doter de
« tableaux de bord », pour une activité, un service, une entreprise, qui soit nourri de mesures, de
données - la quantification de 'activité - et servant de base au calcul de divers indicateurs. Le
tournant managérial généralisé (new public managemenhotamment), et en particulier dans les
établissements de santé, a invité aux mémes développements. Le déploiement du PMSI, sa
consolidation, I’établissement des GHM conjointement a I'instauration de la tarification a I'activité,
sont des expressions concrétes de cette évolution d’'une volonté de quantifier a partir des données
une activité afin de pouvoir la « piloter ». A une échelle supérieure, celui des collectivités
territoriales ou de I'état, un besoin similaire est exprimé, celui de données pour piloter - par
exemple le systéme de santé. Un « systéme de santé apprenant » (Learning Healthcare Systejn
(60) analyse en temps réel des données observationnelles d'un grand nombre de patients, et
fournit en retour un éclairage ou une aide a la décision a divers destinataires : décideurs,
professionnels de santé, patients, citoyens, financeurs, etc.

Les données des registres se sont avérées précieuses pour orienter I'action publique en matiére
de santé. Il s’agit bien entendu de suivre dans le temps les évolutions d’indicateurs caractérisant
les maladies concernées, mais aussi de pouvoir disposer d’éléments d’analyses, y compris
comparatives, inter-régionales et internationales, susceptibles d’influencer la programmation et
la planification des ressources.

Au niveau national, les registres se sont avérés également pertinents pour permettre une
exploitation fiable des grandes bases de données constituant aujourd’hui le SNDS (SNIIRAM, PMS],
CepiDC, etc.), compte tenu de l'insuffisance de validité (sensibilité, valeur prédictive positive ...)
des données médico-administratives.

A un niveau local, les données des registres peuvent contribuer & mieux répondre aux besoins
spécifiques de territoires. Les registres permettent de prendre en compte des données
pertinentes caractérisant des facteurs de risque, les diagnostics et les modalités de prises en
charge thérapeutiques dans une population donnée et dans un cadre géographique ayant des
spécificités qu’il importe de connaitre. Les agences et acteurs locaux peuvent ainsi s’approprier
les données pertinentes afin de mieux gérer 'offre de soins, planifier les ressources humaines et
équipements, et engager si besoin des actions spécifiques. Plusieurs départements francais
disposent de registres exhaustifs depuis longtemps mais une grande hétérogénéité est constatée
malgré ce recul (les premiers registres départementaux des tumeurs ont été créés a la fin des
années 70).

b. - Rendre mieux visible le role des expositions, notamment professionnelles,
dans le développement des pathologies

Depuis le début des années 1990, une enquéte du ministere du travail, répétée tous les 5 ans,
intitulée Surveillance Médicale des Risques (SUMER, DARES) fait apparaitre le fait qu’'une

HCSP - Rapport final / Politique Nationale des Registres septembre 2021 Page 69



proportion préoccupante des travailleurs salariés est exposée - sans dispositif de prévention - a
des substances cancérogeénes connues et inscrites dans les listes du Centre International de
Recherche sur le Cancer (CIRC) et de I'Union Européenne. A I'évidence, ces situations d’exposition
professionnelle, récurrentes et bien souvent multiples pour une méme personne, contribuent,
année apres année, a la survenue des cancers, sachant qu’'on observe une trés forte inégalité
sociale de santé face au cancer - inégalité qui n'a cessé de s’accroitre depuis 40 ans - entre
ouvriers et cadres, les premiers payant le plus lourd tribut au cancer. La toxicologie et
I'épidémiologie ont permis d’identifier respectivement, les mécanismes d’action des substances
cancérogenes et mutagenes dans I'organisme humain, les corrélations entre cancer et exposition
professionnelle aux substances toxiques (exemples : amiante, silice, benzene, solvants chlorés,
poussieres de bois, plomb, pigments de peinture, etc.). La non-reconnaissance massive des
cancers professionnels entralne une invisibilité sans cesse reconduite du roéle du travail dans
I'épidémie de cancers. Ainsi 'apport des registres pourrait étre, non pas de prouver a nouveau
que les substances cancérogenes donnent le cancer, mais se servant de I'idée-force selon laquelle
chaque cas peut étre considéré comme un individu sentinelle, de rechercher dans le passé et le
présent des patients atteints la trace des contaminations a des substances toxiques ayant pu
contribuer a la survenue de leurs cancers.

C’est la démarche mise en ceuvre depuis prés de 20 ans par une puis deux équipes de recherche
pluridisciplinaires, I'une en Seine-Saint-Denis, I'autre dans le Vaucluse. Il s’agit de travaux menés
dans le cadre de Groupements d’Intérét Scientifique sur les Cancers d’Origine Professionnelle : le
GISCOP 93, et le GISCOP 84. En collaboration avec des équipes hospitalieres, ces deux groupes de
recherche meénent des enquétes de cohorte aupres de patients atteints de cancers (respiratoires,
urologiques, hématologiques). Les objectifs sont d’identifier les activités de travail réelles
exposant a des substances cancérogenes subies par ces patients au long de leur parcours
professionnel, de suivre les parcours de déclaration et reconnaissance en maladie professionnelle
des patients éligibles pour analyser les processus de réussite et d’échec de ces procédures, et enfin
d’interroger les pratiques de prévention etleurs limites. Au fil des années, ces enquétes ont permis
de montrer que la poly exposition aux cancérogenes sur les lieux de travail est tres fréquente et
peut durer plusieurs décennies, en particulier pour les ouvriers travaillant dans les secteurs
d’activité tels que le BTP (Batiment, travaux publics), la maintenance industrielle, I'agriculture, le
travail des métaux, le nettoyage, la gestion des déchets ...

Connaissant les délais de latence entre exposition et survenue des symptdomes de cancer, les
résultats questionnent 'absence, dans les registres actuels, de prise en compte des itinéraires
professionnels. Les pays du nord de 'Europe, I'ltalie, ' Australie disposent de registres de cancers
intégrant des données sur l'activité professionnelle. En France, il serait possible d’envisager
d’adjoindre aux registres une telle démarche, puisque I'identifiant unique des personnes (n° de
sécurité sociale) peut donner acces, d'une part, aux relevés de carriére des personnes atteintes de
cancers (permettant l'identification des secteurs d’activité dans lesquels celles-ci ont travaillé),
d’autre part aux patients eux-mémes, identifiables en temps réel dans les fichiers des affections
longue durée (ALD) de I'assurance-maladie. Une telle démarche permettrait la détection des
facteurs de risques professionnels et environnementausx, et leur répartition dans la population de
malades en référence a la population générale. En amont, si le suivi médical post-professionnel
devenait effectif pour tous les salariés exposés a des agents cancérogenes (Code de la Sécurité
Sociale), il serait possible d’envisager une interrogation des données de ce dispositif, dés lors
qu’un cas de cancer se déclare, permettant de préciser ce qui n’est pas indiqué dans les relevés de
carriére, a savoir 'exposition aux substances toxiques. A la lumiére des enquétes de cohorte des
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GISCOP, il serait alors possible d’élaborer des guides pratiques en vue de la prévention des cancers
et de I'accés aux droits des patients victimes de cancers professionnels.

c. Lesvigilances, la détection des « signaux faibles »

Un pendant assez naturel du pilotage médico-administratif, si ce n’en est pas une partie
intégrante, est le développement des systémes de surveillance ou de vigilance d’événements
sanitaires indésirables : épidémio-vigilance bien entendu, mais aussi pharmacovigilance et
matériovigilance. Ce type de vigilance peut s’inscrire dans une surveillance d’événements connus,
dont on souhaite surveiller I'évolution, les fluctuations - par exemple, les prévalence et incidence
de maladies chroniques - ou bien dans une perspective plus prospective - par exemple, lors de
I'introduction d’'un nouveau médicament ou d'un nouveau dispositif médical, ou les premiers
signes d’'un événement de santé (un syndrome, une pathologie) inattendu : on souhaite alors
observer les éventuels effets indésirables associés sur la durée.

Le cas le plus extréme des vigilances étant celui de la « détection des signaux faibles ». Le besoin
exprimé est alors celui de l'anticipation suffisante: repérer les prémisses afin d’éviter
I'amplification trop importante d’'un événement indésirable. Le but principal est bien celui de la
prise de décision la plus en amont possible, sur un mode proche de celui de la prévision. La
question des « signaux faibles », point d’attention de la saisine, est traitée plus spécifiquement
dans un passage dédié de ce rapport.

d. L’évaluation des pratiques et de I'usage des technologies en santé

Les professionnels de santé peuvent compter sur les données de registres pour faire évoluer leurs
pratiques en tenant compte du contexte local. Ainsi, les registres de cancers, dont les données
peuvent étre croisées avec celles d’autres sources, peuvent permettre d’étudier les parcours
patients, de décrire des filiéres et renseigner sur les délais d’acces a des plateaux techniques.
Enfin, une connaissance assez fine des pratiques peut faciliter I'adoption de protocoles
thérapeutiques parfois tres évolutifs.

Pour I'évaluation des technologies médicales, I'arrivée sur le marché de produits de santé
revendiquant une amélioration du service médical importante se conjugue avec le
raccourcissement des délais d’acces. Confronté a un niveau de preuve souvent limite, voire
insuffisant, les régulateurs sont désormais assez souvent amenés a demander des études post-
inscription. Les acces précoces (ex-Autorisation Temporaire d’Utilisation de cohortes) doivent
également s’accompagner d’un Plan d’Utilisation Thérapeutique générateur de Données de vie
réelle (PUT-DR). Ces données observationnelles peuvent provenir de registres préexistants mais,
le plus souvent, la création d'une base de données baptisée « registre » sera demandée par le
régulateur, notamment si la pathologie traitée est tres spécifique ou rare. Comme dans le cadre
des registres de pratiques, 'utilisation du terme « registre » ne signifie pas nécessairement que le
dispositif mis en place réponde strictement, intégralement ou méme partiellement, de la
définition d’un registre populationnel. Le financement du registre est dans ce cas le plus souvent
assuré par l'industriel. Des accords peuvent étre passés avec les producteurs de soins (structures
académiques notamment) ou avec des sociétés savantes et organisations professionnelles (CNP).
Les données de bonne qualité des registres seront indispensables a I'évaluation des technologies
médicales (HTA) au méme titre que la randomisation. En Allemagne, pour IQWIG (Institut fur
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesgtittéralement Institut pour la qualité et
I'efficacité dans la santé), I'exploitation des données médico-administratives ne suffira pas et le
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déploiement organisé et correctement accompagné des registres, notamment pour le cancer, est
considéré comme indispensable (61).

e. Les demandes de la société civile

Les demandes d’informations, d’études scientifiques issues de la société civile concernant la mise
en place de dispositifs (antennes relais de téléphonie) ou de mesures (réglementation sur ’emploi
des pesticides), soit de maniere préventive soit en lien avec I'identification de possibles signaux
faibles (cas de leucémies, maladies pouvant étre professionnelles) semblent augmenter avec le
temps. Elles participent dans tous les cas d’'une forme de démocratie sanitaire, d'une recherche
participative. Fréquemment, la question du bon outil pour étudier les phénomeénes et apporter
des éléments de réponse aux questionnements de la société, revient sur le devant la scéne ; entre
autres, de savoir si un registre peut répondre aux besoins.

Les associations de patients sont de plus en plus souvent impliquées dans le suivi des travaux de
recherche clinique. Elles organisent notamment des revues critiques de la littérature,
s’approprient les analyses de données et revendiquent un accés a des sources de données
partagées, ce qui peut étre un acces au Health Data Hub Certaines associations ont pu jouer un
réle important dans I'établissement d’un registre de pathologies et peuvent étre associées dans
leur gestion (VIH, maladies hépatiques, maladies neuro-dégénératives, mucoviscidose,
néphrologie, par exemple). La mise a disposition de nombreuses données anonymisées dans le
secteur santé s’inscrit dans le mouvement de I'Open Data et répond a des attentes croissantes des
associations de patients et d’usagers. Les patients et les citoyens s’estiment en droit de pouvoir
accéder et visualiser les données caractérisant I’évolution de certaines maladies et leurs prises en
charge. Par ailleurs patients et usagers eux-mémes sont désormais en mesure de produire des
données (qualité de vie, dispositifs médicaux a domicile générateurs de données, résultats des
soins et expérience patients permettant le développement d’'indicateurs de type PROMS (Patient-
reported outcomes measurgst PREMS (Patient-reported experience measurgsu autre) qui
viendront alimenter les registres et bases de données médicales, notamment dans le cadre des
études demandées par les agences en cas d’acces précoce (PUT DR). Ce mouvement tient
largement compte de I'apport de la mobilité grace au recours a des applications mobiles du
smartphone couplées ou non avec des capteurs spécifiques ou susceptibles d’exploiter les
métadonnées générées automatiquement : mouvements, déplacements, gestes, par exemple. Il
contribue aux besoins d’évolution multi-source des registres capables d’intégrer des données
générées par les usagers et les patients.

f. Des temporalités différentes :

Les temporalités associées aux différents besoins ont pu également évoluer, et de fagon
asymétrique avec celle des dispositifs mobilisés pour répondre aux besoins. Il semble que les
temporalités, dans une perspective d’aide a la décision ou de surveillance, aient évolué vers une
contraction de plus en plus importante, accompagnant en cela la contraction des temporalités
politiques. L'urgence devient la régle plus que l'exception, alors que I'exigence de qualité de la
réponse scientifique ne peut diminuer. Or, non seulement les cadres de références de production
de la preuve scientifique n’ont pas fondamentalement changé, ce qui implique en soi un temps
incompressible entre la formulation de la question et’émission de résultats, mais les temporalités
associées aux dispositifs sociotechniques permettant la production de ces résultats ne se sont pas
contractées, voire se sont peut-étre méme dilatées. En particulier, s’agissant de cas confirmés pour
les registres, le délai de consolidation de ces cas dépend en partie des moyens humains et
techniques pour consolider, et des criteres diagnostiques qui ne peuvent étre modifiés a un
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moment donné. S’agissant des registres, il s’avére que beaucoup ne disposent pas des moyens
optimausx, en particulier humains mais aussi techniques (accés aux données, automatisation, aides
aux codage et vérifications ...) pour raccourcir les délais de réponse. Au-dela des aspects de
collectes de données, les temporalités associées aux analyses de ces données dépendent la aussi
beaucoup du facteur humain, et des bonnes compétences, au bon moment ; ce point ne concerne
pas que les registres, mais bien I'’ensemble des dispositifs mobilisés.

g. Le décalage entre les réponses attendues, les moyens pour répondre, et la
forme des réponses

Les approches quantitatives, ainsi que la forme des analyses quantitatives, sont en général peu
compatibles avec la forme et la certitude souhaitées de la part des parties posant les questions. Ce
décalage estirréductible par nature, ce qui ne constitue par ailleurs pas une raison suffisante pour
décider de l'inutilité de ces approches. Un exemple que I'on peut donner, pour illustrer ce type de
problématiques et expressément pris en décalage de la problématique des registres, est celui de
I'estimation de la majorité 1égale chez les adolescents migrants. La demande judiciaire est de
déterminer de maniére binaire si une personne est majeure ou mineure au sens de la loi (plus ou
moins de 18 ans), étant entendu que les dispositifs et les moyens enclenchés a partir de cette
qualification sont radicalement différents. La science n’est pas ajustée sur la loi, et peut au mieux
apporter des éléments de réponse sur un age physiologique, qui peut notoirement diverger de
I'age civil d'une personne a I'autre. Par ailleurs, la réponse est au mieux statistique, alors qu’il
s’agit d'une question individuelle, et entachée d’'une imprécision telle qu’elle ne peut satisfaire
I'exigence de binarité (incertitude de 4 ans dans le cas de 'estimation de I'dge physiologique a
partir des radiographies de I'extrémité du radius et des os de la main) (62) (63).

Il semble alors important de rappeler que, quel que soit le dispositif de mesure, a fortiori
quantitatif, remplir les missions de santé publique, de recherche, de surveillance ou encore d’aide
a la décision et a I'élaboration des politiques publiques, ne peut se faire sans un travail
d’articulation et de traduction entre la production scientifique et les besoins spécifiques de ces
missions.

h. Lanon-équivalence entre données, informations et connaissances :

La justification de mesures de santé publique recourt plus souvent a des données dont le nombre
a progressivement augmenté. Au méme titre que la médecine fondée sur les preuves (evidence
based medicing), la politique de santé fondée sur les preuves (Evidencebasel policy making)
répond ades besoins croissants de transparence. L'exploitation des données devrait permettre
d’engager des actions nouvelles mais aussi de remettre en cause des activités anciennes établies
sur la base de concepts ou de résultats d’études qu'il s’agit de confirmer ou d’infirmer sur la base
d’'une exploitation de données « objectives » (nouvelles études cliniques ou résultats d’études
observationnelles comprenant notamment I'exploitation des données de registres). Les registres
permettent également de mettre en évidence des inégalités au niveau territorial et des écarts par
rapport aux standards de soins traduisant une sous-médicalisation ou une surmédicalisation.

A ce stade de volonté de développement de I'écosystéme des dispositifs de mesure et de leur mise
en réseau, dans une perspective d’aide a I'élaboration de politique de santé publique ou de
décision, mais également de recherche et de surveillance, il est important de rappeler que
données, informations et connaissances ne sont pas équivalentes. Les données sont d'une part ce
que le sociologue peut appeler en réalité des « obtenues » (elles n’ont pas le caractére objectif
absolu qu’on peut vouloir leur attribuer ; elles sont le fruit d’'un processus de captation et de mise
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en forme dépendant d'un contexte), et d’autre part, le résultat d'une mesure. Une information est
une donnée mise en contexte, en perspective, et qui acquiert de cette sorte une autre valeur, qui
peut varier selon le moment et le contexte. Enfin, une connaissance est le produit d'un processus
plus ou moins long de traitement de ces données et informations, de leur confrontation a des
ensembles théoriques et sociaux, qui tire sa valeur de la qualité de ce processus. Les données
produites ont leur importance et leur place dans les dispositifs contribuant a répondre aux
missions de santé publique. Néanmoins, il serait dangereux de réduire le cycle de la réponse
apportée a la « simple » production de la donnée, et de son utilisation directe comme équivalent
d’'une connaissance. L'insertion des registres, comme tout autre dispositif sociotechnique du
méme genre, dans un écosysteme humain et technique, est primordiale. Cette insertion
responsabilise par ailleurs I'ensemble des acteurs dans la réalisation des missions. La
connaissance des conditions de production des données, au plus proche de cette production, est
centrale.

Une question, portant sur les registres, mais d’intérét général, serait en outre de savoir si I'on
souhaite se doter, soutenir et développer des structures de production de données, des systemes
d’'information, ou encore des dispositifs d’élaboration de connaissances. En particulier, le curseur
des responsabilités et des réles entre différents acteurs, dont les décideurs, peut dépendre de
cette clarification et catégorisation : un décideur souhaite-t-il disposer de données, dont il a la
charge de les analyser, d’en interpréter les conditions de validité, de « généralisabilité » ou encore
d’adéquation a sa question ? Souhaite-t-il étre informé de la survenue d’événements ? Ou enfin,
souhaite-t-il disposer d’'une connaissance établie et validée par les pairs ? Le développement de
I'automatisation et de I'lA peut rendre tentant de ne recourir qu’aux données, éventuellement aux
informations, chargeant « I'intelligence » des algorithmes, substituts aux métiers de la recherche
et aux experts, de produire la connaissance nécessaire et fiable.

i. Un besoin d’évolution des registres pointé par les différents acteurs

L’utilité des registres est souvent moins questionnée que leur efficience - leur utilité par rapport
au coft, et le service rendu par rapport aux missions et attentes des principaux bailleurs - des
réflexions issues de différents rapports ont abouti, depuis une dizaine d’années, a mettre en
exergue des manques importants. Ainsi, les deux registres les plus anciens en France, pour le
cancer et les maladies congénitales, ne couvrent aujourd’hui qu’environ 22% de la population
francaise et I'lle-de-France ne dispose toujours pas de registre de cancers aprés une tentative de
mise en place dans les années 90. Il est néanmoins estimé que 22% est un seuil limite permettant
d’extrapoler au territoire national la majorité des résultats obtenus localement - aux disparités
géographiques pres, bien entendu, ce qui demeure une limite importante associée a toute
extrapolation. Pour autant, méme les registres les plus structurés en interne et en réseau, comme
ceux du cancer, et atteignant une masse critique autorisant un minimum d’extrapolation,
présentent des limites importantes en termes de mesure d’exposition. Or, la grande qualité de la
mesure des cas fournit une excellente base a I'estimation des différents risques, notamment
toxiques et environnementaux, par exemple dans les zones fortement polluées. Cette évolution
est appelée des veeux de la plupart des personnes auditionnées par le GT.

Les registres rencontrent également de fortes difficultés opérationnelles dues a une forte
variabilité des statuts, de leurs financements et de leur gouvernance.

Les comparaisons internationales montrent que certains pays, qui pourraient étre considérés
comme en retard dans I’évolution des missions de leurs registres par rapport a d’autres pays
comme les pays nordiques (I'Italie et ’Allemagne par exemple), ont engagé des programmes
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visantleur extension et leur généralisation, justifiés notamment par une évolution de leur fonction
dépassant la pratique épidémiologique « historique » pour s’intéresser de plus en plus aux
pratiques. Cette évolution s’associe au besoin d’exploitation de données en provenance de sources
désormais diversifiées de plus en plus nombreuses. Le caractére multi-sources de données des
registres accompagnent donc un progrés technique rapide tirant parti, par exemple, des avancées
en biologie moléculaire et en génomique, dont l'intérét s’étend a d’autres pathologies que le
cancer et les maladies rares.

Grace a des données en plus grand nombre venant alimenter des registres de « deuxiéme
génération » il serait donc possible de mieux répondre aux différents besoins traditionnels
(épidémiologie, santé publique) mais aussi en tant que ressources aussi bien pour la recherche
clinique « translationnelle », pour I'amélioration des prises en charge et donc I'évaluation de la
qualité des soins et pour pouvoir bénéficier des techniques nouvelles d’analyse et de traitement
de données massives (Big Data, Intelligence Artificielle).

En outre, les registres doivent évoluer afin de pouvoir partager plus facilement des données au
sein de réseaux internationaux de recherche ou de veille sanitaire que ce soit par transfert de
données au sein de plateformes centralisées ou par connexion a des plateformes d’exploitation
distribuée de données.

D’autres besoins, a tout le moins, des évolutions possibles et sous-exploitées des registres a
I'’heure actuelle tiennent a leur utilisation pour la recherche observationnelle, I'évaluation des
produits de santé - avec par exemple la possibilité d’essais nichés dans des registres), ou encore
la veille sanitaire. L'interopérabilité entre registres mais aussi et surtout entre registres et autres
sources de données, de fagon bidirectionnelle — pour alimenter les registres depuis d’autres
sources, comme celles des systemes d’'information des établissements de santé ou de la médecine
de ville, et des registres vers d’autres sources de données, notamment a l'international - doit aussi
évoluer.

c. Evolution des autres dispositifs et de I'’écosystéme

Les registres ont évolué ou ont besoin d’évoluer encore ; ils ne sont pas les seuls dispositifs
concernés par les missions de santé publique a avoir évolué.

a. Les cohortes

En France en particulier, I'intérét pour la création et le soutien de grandes cohortes en population
généralistes, ou d’intérét général, comme E3N/E4N ou Constances, notamment via les
programmes d’investissement d’avenir (PIA), a été renouvelé a 'occasion de la mission IGAS/
IGESR (Inspection générale de I'éducation, du sport et de la recherche) de février 2020 (64). Leur
fonctionnement évolue vers une plus grande ouverture de leurs données mais aussi de leur acces
a la population d’étude, via la possibilité d’analyses par des chercheurs extérieurs aux équipes
promotrices, ou d’études ancillaires, ancrées sur les données principales des cohortes. Il est
notable que contrairement aux registres, ces cohortes en population sont toutes portées par des
équipes de recherche, qui en assurent la valorisation. Une autre différence importante tient au
caractére volontaire de la participation des personnes aux cohortes.

Dans le cadre de la pandémie de Covid-19, un effort de coordination inter-cohortes a pu étre
observé : des questionnaires partiellement mutualisés ont pu étre proposés aux participants des
cohortes E3N/E4N, Constances, Nutrinet et ELFE, au sein du projet SAPRIS (Santé, pratiques,
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relations et inégalités sociales en population générale pendant la crise Covid-19). Enfin,
I'intégration ou I'articulation de certaines données au Health data hubest programmée.

b. Les bases de données médico-administratives

Depuis la création du PMS], on assiste a la fois a un intérét et a une promotion de l'utilisation des
bases de données médico-administratives. Leur qualité a cru avec le temps, tandis que
I'intégration des différentes sources dans des bases nationales s’est consolidée, notamment sous
I'impulsion de I'ATIH et de la CNAM. Leur usage se fait soit au niveau local, comme pour le PMSI
au sein des établissements de santé, ou a un niveau plus élevé, par exemple national. On observe
conjointement que la frontiere entre usage médico-administratif ou usage médico-économique et
usage de recherche, par exemple épidémiologique, se brouille avec le temps. Ceci est I'expression
d’'une tendance a l'utilisation secondaire des données plus ou moins maitrisée (utilisation de
données différente du but premier de leur recueil initial), incité par le foisonnement des bases de
données, et compromis entre visibilité et accessibilité réelles par la communauté des sources
d’'information. Il y a certainement un effet « structure » qui fait que 'usage des données se porte
principalement vers celles qui sont enchassées et visibles depuis un écosysteme particulier.

c. Lesentrepdts de données de santé des structures de soins

Depuis environ 15 ans et de maniere accélérée récemment, se structure l'intégration de données
produites au sein de structures de soins, par une multitude de systemes d’information et de
logiciels métiers en un unique entrep6t de données, dont la vocation premiere est la recherche.
L’élaboration des entrep6ots de données de santé est essentiellement portée en France par le
milieu hospitalier (universitaire ou non). A 'heure actuelle, 'offre - mais aussi la demande - reste
relativement restreinte. L’APHP est certainement I'établissement le plus avancé dans le processus
de mise en place et d’exploitation des données. Les HCL, le Grand-Ouest ou encore Grenoble
suivent d’assez pres - ou devancent pour certains usages spécifiques. La question de I'articulation
entre les données hospitaliéres et des sources externes reste encore délicate, méme si des
exemples contractuels, notamment avec le privé, existent. Les articulations avec le Health data
hubrestent a déterminer et opérationnaliser.

d. Les autres sources de données et l'utilisation secondaires des données

Il devient un lieu commun de dire que les sources de données utilisables en santé se multiplient
depuis les 10 dernieres années. Toutes ne se développent pas avec la méme rapidité ni le méme
succes : 'utilisation effective du dossier médical partagé se fait toujours attendre, méme si le DMP
a connu plusieurs itérations logicielles, sous I'égide de différents opérateurs institutionnels. Une
attention particuliere sera portée vers 'utilisation effective de I'espace numérique de santé. Les
objets connectés, a commencer par les smartphones, sont pour certains bien ancrés dans le
quotidien des uns et des autres. De facon plus générale, le développement de I'open data offre
également des opportunités d’appariement ou d’enrichissement des données, par exemple par
certaines données d’exposition. Le panorama général en termes de données produites n’est
clairement plus le méme qu’il y a 20 ans. Le cadre réglementaire nécessaire a 'encadrement des
usages de ces sources de données a également significativement évolué avec l'adoption du
réglement général de protection des données (RGPD) (65), et sa traduction quasi directe par la
CNIL.

Enfin, d’autres données issues classiquement de la recherche (recherche clinique par exemple),
pourraient étre mobilisées dans le cadre d’une utilisation secondaire des données.
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e. Le Health data hub

La création du Health data hubfin 2019, suivant les recommandations des rapports successifs (Big
data et santé, Lefevre 2016 ; rapport Bégaud, Polton, Von Lennep en 2017 (66) (Voir Annexe 8),
Volet santé du rapport Al for humanity, Villani 2018 ; Mission de préfiguration du Health data hub,
rapporteuse Combes 2018), s’inscrit dans une volonté d’orchestration de I'écosystéme national
autour des données de santé ou pour la santé. Les missions précises de la plateforme semblent
amener a évoluer rapidement encore avant de se stabiliser ; néanmoins, des moyens importants,
relativement a un temps court, lui ont été attribués et la plateforme multiplie les actions pour étre
connue et reconnue. Parmi ses caractéristiques, importantes pour la structuration d'un
écosystéme de la donnée, on peut noter l'aide a I'appariement des données mais aussi, surtout
peut-étre, la constitution d'un catalogue de données. Ce dernier point est un enjeu majeur, car il
conditionne les possibilités d'un usage maitrisé de données dont les utilisateurs ne seront pas les
producteurs. La documentation des sources de données du catalogue - en cas d’utilisation
autonome - voire I'accés a 'expertise des producteurs de données doivent garantir une maitrise
satisfaisante de biais susceptibles de limiter la valeur probante des résultats d’analyse.

D. Les évolutions liées a la dimension technique - numérisation et informatisation

Les besoins d’évolution des registres précédemment identifiés représentant pour la plupart
d’entre eux des enjeux en termes d’infrastructure informatique qu’il s’agisse de I'alimentation
semi-automatique a partir de données hétérogénes multi-sources, de l'intégration de données
massives (big data) (images, signaux de haute fréquence, omiques, etc.), du chainage avec les
bases de données médico-administratives nationales, de la capacité a permettre le
développement/la validation externe d’algorithmes d’lA, a optimiser la recherche
interventionnelle ou a s’intégrer a des réseaux de recherche ou de veille sanitaire internationaux.

a. Alimentation multi-source des registres

L’informatisation et plus généralement, la numérisation du systéme de santé ont porté sur
I'activité médicale proprement dite depuis une vingtaine d’années. Un dossier médical informatisé
correspondant a I’état de I'art peut permettre aujourd’hui d’alimenter des registres des lors qu'il
dispose des nomenclatures et standards autorisant un niveau d’interopérabilité suffisant. Les
données structurées en provenance des plateaux techniques et des équipements médicaux, les
données caractérisant la programmation des soins, les données générées par les patients
constituent autant de sources susceptibles d’alimenter les bases de données de registres.

1 Le dossier patient informatisé

Le dossier médical est considéré comme une source privilégiée de données de santé car, selon son
stade de développement, il intégre une part de plus en plus croissante de données administratives,
médicales cliniques et paracliniques générées al'occasion des soins. Aussi, la notion « d’utilisation
secondaire » des données saisies et réunies dans les dossiers patients informatisés s’est imposée
progressivement en France comme au plan international

En pratique cependant, dans de nombreux environnements, la saisie paralléle ou consécutive de
données spécialisées dans des registres, a des fins épidémiologiques ou de recherche clinique, est
encore la norme, et source d’erreurs, de perte de temps et de ressources. Comme conséquence, on
assiste a une multiplication des bases de données, qualifiées ou non de « registre » et répondant a
une palette de plus en plus large de besoins, parfois conjoncturels.
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Par ailleurs, 'engagement des équipes multidisciplinaires locales est I'un des facteurs clés dans la
valorisation des données des registres dans une perspective large de santé publique. Il s’agit de
garantir une collecte de données de qualité, de favoriser I'enrichissement des données par le
développement de solutions permettant d’extraire automatiquement des données de santé des
documents cliniques (Traitement Automatique du Langage) et surtout de miser sur une
connaissance fine de I'ensemble du systeme de soins relatifs aux pathologies. Une amélioration de
I'interopérabilité permettant une meilleure circulation et consolidation des données « riches »
issues des dossiers médicaux informatisés ou de formulaires ad hocdématérialisés devrait donc
étre envisagée.

2 Données générées par les patients

L’intégration progressive mais indispensable de données générées par les patients et les usagers
nécessite également que celles-ci soient correctement définies, produites et rendues
interopérables aux deux niveaux, local et centralisé.

b. Intégration de données massives (big data)

L'intégration de données massives (images, signaux de haute fréquence, omiques, etc.) aux
registres requiert une infrastructure basée sur les technologies de big data impliquant des
investissements spécifiques a la fois en matériel et en personnel formé a ces technologies.

c. Chainage avec les bases de données médico-administratives nationales

Les bases de données nationales (SNDS notamment) permettent d’exploiter des données
répondant également a des besoins de santé publique et épidémiologiques mais avec les limites
des nomenclatures utilisées. L’exhaustivité populationnelle, mais sur un champ restreint, leur
caractere réglementaire, ainsi que les ressources mobilisées par de grands acteurs institutionnels
en font une ressource plus facile a mobiliser et misant a la fois sur les économies d’échelle et
susceptibles d’organiser plus facilement I'acces aux données. Le recours a des appariements et
chalnages, via I'identifiant de la personne devrait permettre de mieux répondre aux besoins de
santé publique, notamment dans la perspective d’'un registre épidémiologique (au niveau d'un
territoire) ou surtout d'un registre de deuxieme génération (pratique/recherche/réglementaire).
Les données des registres peuvent alimenter le SNDS et le Health Data Hubmais, inversement,
I'alimentation des registres par les données « centralisées » devrait s'imposer afin de mieux
répondre aux nouveaux besoins.

d. Des registres ouverts facilitant la recherche/la veille sanitaire en réseau a
I’échelle internationale

Il existe un enjeu a rendre les registres nationaux interopérables afin de permettre le
développement des réseaux de recherche (tels que les réseaux OHDSI (67 ) ou EHDEN (68) de
recherche observationnelle distribuée sur des bases de données au format OMOP-CDM :
Observational medical outcomes partnership Common Data Modglou de veille sanitaire
internationaux.

e. Lesregistres comme accélérateurs de la recherche clinique interventionnelle

Il existe un enjeu a développer des solutions d’optimisation a recherche interventionnelle a partir
des données de registres (études de faisabilité, aide au recrutement, réalisation d’essais cliniques
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nichés au sein de registres, alimentation semi-automatique de cohortes ou essais cliniques) (69),
selon les standards méthodologiques internationaux (70).

f. Les registres comme accélérateurs de I'innovation

Le développement ou la validation externe de nouvelles technologies de santé et notamment de
technologies embarquant d’algorithmes de I'lA requiérent une infrastructure disposant des
capacités de stockage et de calcul nécessaires a ce type de traitement sur données souvent
massives. Il est de plus nécessaire de prévoir des environnements de prétraitement de données
souvent spécifiques (annotations d’images ou de textes). Ces usages requiérent l'expertise
méthodologique et technique garantissant la conformité aux standards internationaux (71).

Dans ce contexte, les choix d’architecture informatique dépendent a la fois de I'existant, des
aspects réglementaires, mais évoluent au fil de I'eau en fonction des besoins exprimés.

4 Une redéfinition possible des registres en tant que dispositif sociotechnique
présentant des caractéristiques uniques, nécessaires, transférables et transversales
a d’autres dispositifs

A, Le terme « registre » est un obstacle dont il faut s’affranchir

Nous avons compris qu’'une des caractéristiques principales d'un registre est de présenter en
pratique et au-dela d'un nom partagé, des hétérogénéités majeures, a plusieurs niveaux :
organisation, soutien, qualité, valorisation, missions et structuration en réseaux. La question
méme de leur recensement, s’agissant déja des registres populationnels, et se compliquant encore
s’agissant des registres de pratiques amenés a se multiplier, est un probléme.

Aussi, la question de la pertinence d’'une régulation, d’'un soutien ou encore de dispositifs dédiés
aux registres, quels qu'ils soient, se pose bien plus que celle de la pertinence des missions que les
registres sont censés remplir.

B. Les missions et définitions historiques du registre populationnel sont toujours
pertinentes

En effet, il est difficilement contestable que nous avons besoin, pour longtemps encore sans doute,
de dispositifs permettant 'estimation de la prévalence, de I'incidence de certains événements de
santé, pour des missions de recherche, de surveillance ou encore de pilotage et d’aide a la décision.
Plusieurs méthodes et dispositifs permettent ces estimations. Certaines sont plus adaptées que
d’autres, certaines sont de plus grande qualité que d’autres. La question de la bonne définition de
la population d’étude est primordiale ; sa caractérisation géographique, une donnée amenée a étre
de plus en plus pertinente au regard des croisements possibles avec d’autres sources de données,
dont les données d’exposition. En réalité, la définition d'un registre regroupe des qualités qui
doivent étre préservées, car au fondement méme de la qualité des analyses et conclusions qui
pourront étre tirées pour nombres d’applications - applications qui dépassent les missions
initiales, par exemple, servir a calibrer les autres sources de données, comme les bases de données
médico-administratives, et servir de gold standardpour I'élaboration d’algorithmes.
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c. L’hétérogénéité des objets nommés « registres » incite a élargir les questions
d’évaluation, de régulation et de soutien a I'’ensemble des dispositifs sociotechniques
participant aux missions de santé publique

Ainsi, davantage que les objets « registres », il s’agirait de se préoccuper des moyens de préserver
et méme de diffuser un niveau de qualité suffisant au sein de tout I'écosystéme des données. De
fait, il faut pouvoir maintenir, développer les objets registres quand ils sont nécessaires et
pertinents, et faire infuser plusieurs de leurs caractéristiques vers d’autres types de sources de
données et de traitements de données. Il faudrait par ailleurs pouvoir relacher certaines
contraintes de définition, selon les cas et les besoins : exhaustivité et représentativité, population
définie et population géographiquement définie.

p. L’accomplissement des missions de santé publique ne peut se réduire a la promotion et
au soutien du seul volet technique des dispositifs y participant

Un registre, et toute source de données, est avant un tout un dispositif sociotechnique. En
I'occurrence, la qualité des données principales d'un registre, qu’il faut absolument préserver,
tient au recoupement des sources de données. Ce recoupement est possible par des moyens
techniques, mais aussi par les compétences et la motivation de personnes qui sont a méme de faire
la jonction entre le terrain et la base de données, entre les contextes de production des données
et la consolidation de celles-ci au sein du registre ; compétences également en termes médicaux
ou cliniques. Ce lien entre le terrain, les sources, et la base de données produite est impératif et
est appelé a étre plus précieux et critique encore dans les années a venir, si l'on considére que les
données doivent s’ouvrir, circuler, s'interconnecter, et servir plusieurs usages différents de celui
de leur recueil initial - par exemple pour le développement ou I'évaluation de solutions digitales
embarquant de I'lA.

Il y a la un cercle vertueux a amorcer et entretenir : les vertus d'un registre sont telles qu’elles
peuvent et doivent bénéficier a I'’ensemble de I'écosysteme a naitre, par exemple via le Health data
hub, sans certainement s’y restreindre. Inversement, les outils techniques développés par ailleurs,
I'amélioration et 'accessibilité des autres sources de données, doivent bénéficier aux registres, en
particulier pour I'aide au recoupement des sources de données, et 'aide a la vérification ou au
codage. Il faut bien veiller a ne pas tomber dans le piége grossier mais classique de
I'automatisation, de I'informatisation et désormais de I'lA : davantage de technique ne signifie pas
moins d’humain, et ne saurait étre une source d’économie significative — c’est en général l'inverse,
avec en prime le risque d’'une dégradation de la qualité initiale du dispositif. Si un investissement
dans le volet technique : numérisation des données, interopérabilité, aides diverses dans les
traitements de données parait nécessaire et indiqué, un investissement au moins aussi important,
si ce n’est plus, est nécessaire en termes humains et organisationnels. Les métiers existants
peuvent étre amenés a évoluer : 'aide au recoupement peut changer la fagcon de travailler des
personnes participant aux registres, de méme que de nouveaux métiers peuvent s’avérer
nécessaires, métiers autour de la science des données par exemple.

E. Les insuffisances de certains registres ne doivent pas étre palliées qu’a un niveau local,
mais au niveau de I'écosystéme complet

Certaines insuffisances, comme une qualité sous-optimale des données, des délais de
consolidation trop longs, une couverture territoriale limitée, ou encore 'absence de valorisation
des données recueillies, ne doivent pas étre traitées uniquement sous l'angle de la persistance,
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assistance ou arrét du registre incriminé. Ces insuffisances sont majoritairement multifactorielles,
et reflétent en bonne partie une insuffisance de moyens qui peut étre liée a un colit humain et
financier trop important a porter uniquement localement. Un registre, ou toute autre source de
données, gagnerait a bénéficier de la mutualisation de moyens humains et financiers, techniques.
Cela signifie qu'il est nécessaire de fournir aux registres les moyens d’étre en conformité avec les
exigences de qualité : mutualisation d’outils d’hébergement sécurisés et conformes au RGPD,
partage d’outils d’aide au codage et recoupements des sources, aides a I'acces effectif aux sources
nécessaires au bon fonctionnement du registre. Cela différerait de 'approche actuelle, ot un
registre est majoritairement issu d’une initiative locale et individuelle, assise sur des éléments
précaires, humains, financiers et techniques, peu transférables et maintenables, ces registres
devant répondre a des exigences de régulation croissantes. Ils sont alors seuls a devoir, au-dela
de leurs missions principales qu’ils peuvent peiner a remplir, faire face a ces nouvelles exigences.

5 Recommandations concernant la question évaluative n°1 : Utilité et pertinence

Nous synthétisons ici les recommandations R1.1 a R1.10 que le GT a pu produire concernant le
traitement de la question évaluative n°1 portant sur l'utilité et la pertinence des registres. Une
bréve justification leur est associée.

R1.1: Conserver, consolider et faire évoluer les registres,e T OAT O NO&T OOEI Oh Al i
leur apport important et a ce jour insubstituable en santé publique et en recherche

C Justification: L'importance de la qualité métrologique des registres est soulignée. Elle est, en

grande partie liée a la nature sociotechnique des registres, soit pour la mesure directe d'un

phénomene d’intérét (maladies ou pratiques), soit pour une utilisation secondaire des données

qu'’ils produisent.

R1.2: Rendre les données accessibles et interopérables.

C Justification: L'utilité dépend notamment de I'accessibilité et de I'interopérabilité des données.
La plupart des registres sont limités géographiquement et doivent pouvoir étre rapprochés
d’autres registres couvrant une thématique similaire quand ils existent. Les données doivent
pouvoir étre utilisées au-dela des utilisations historiques des registres et étre appariées a d’autres
sources de données, dans une perspective d’utilisation secondaire des données des registres.

R13:" i Ti OAI EOAO U 186AT OAI Al AGAROOOACEAORAAI EAT AAR
sur la base de concepts et définitions partagés au niveau international.

C Justification: Les registres collectent, valident et produisent isolément des données mais leur

utilité va dépendre de leur pertinence et d'un niveau de qualité comparable et normé, nécessaire

pour envisager leur interopérabilité. La qualité métrologique des données des registres doit

permettre de servir d’étalon pour d’autres dispositifs de mesure ou d’analyses, comme par

exemple via l'utilisation de bases de données médico-administratives ou I’élaboration
d’algorithmes. En particulier, il conviendrait de s’appuyer sur les standards ou recommandations

produits par les sociétés savantes internationales existantes selon les disciplines médicales et

chirurgicales.

R1.4:386 AOOOOAO NOA 1T A AOI OOOA ABAOOOOAT AA NOAI EOi
AAT O OI OO 167 AT OUOOT T A AA POI AOGAOGETT AO AA PAO
les ressources humaines proches du terrain (des conditions de prod uction des données) et

en développant systématiquement des catalogues de données qualifiées.

C Justification: Cette qualité métrologique est la résultante de la mobilisation de ressources

humaines sur des méthodes adaptées, de ressources techniques comme l'utilisation de canaux

multiples pour le recoupement des cas. Les données sont de fait a la fois de qualité et qualifiées ;

leurs conditions de production et donc d’utilisation et d’interprétation sont alors garanties. Or,

ces qualités ne peuvent étre limitées aux seuls registres, qui ne sont pas indiqués ou existants pour
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tous les phénomenes d’intérét. Les autres dispositifs de recueil, de fédération et d’'utilisation
primaire ou secondaire de données doivent pouvoir bénéficier de cette culture d’assurance
qualité.

R15:- AOOOA AT GOOOA T A 11 AAOOGAEOA i 011 OOET1T AAO i
dimensionnement adéquat des ressources humaines, notamment par une reconnaissance
et une pérennité des carriéres, une meilleure attractivité, entenantco | DBOA AA 1871 O1T 1 O«

des technologies.

C Justification: Compte tenu de la place centrale des ressources humaines dans le
fonctionnement des registres, il convient de parvenir a une intégration des ressources humaines
et des outils techniques, qui ne mette pas a risque de dégradation, l‘avantage premier du registre,
a savoir la qualité des données. Les choix ne peuvent donc pas étre uniquement orientés par la
technique et I'effet d’opportunité, encore moins saisir une forme de technologisme pour espérer
économiser sur les ressources humaines.

R16:#1 1 OAOOAO 1 A DPi OOEAEI EOi AGEAAT OEEAEAOCaAAO DA
minima , de pouvoir les contacter.

C Justification: L'utilité des registres est notamment conditionnée par la possibilité de revenir
aux personnes physiques en cas de besoin de tragage, en particulier dans le cadre de la
surveillance et le suivi. Actuellement, les personnes sont informées “de maniere générique”.
Lorsqu'un accord des personnes est demandé il doit comporter la possibilité de I'accord
spécifique de retour vers elles en cas de nécessité. Dans les registres, I'identité des personnes est
connue (laloi le permet ; I'acces, la rectification des données, par I'intermédiaire de son médecin
ou du référent du registre sont prévus). Dans le cadre de I'utilisation secondaire, les informations
sont anonymisées ou pseudonymisées, conformément au cadre légal et réglementaire. La
réidentification peut étre nécessaire pour des besoins de santé publique et elle est précisément
encadrée par la loi.

R1.7:&A01 OEOAO 1 A0 ET EOEAOEOAO AAO AAOAOOO AA OAOOC
Ces registres doivent se conformer aux regles générales définissant les registres.

C Justification: Il s’agit d’accompagner l'insertion de ces initiatives dans '’écosystéme existant, et
d’aider en ressources humaines et financieres la réalisation des missions au sein de cet
écosysteme, tout en offrant suffisamment d’autonomie dans les choix et les réalisations des
porteurs de projets. Il a été souligné qu’'une grande partie des registres existent et se maintiennent
grace a I'impulsion d’'une personne ou d'un petit groupe de personnes. Il peut en résulter un
alignement et une complétude entre les besoins en matiére de santé publique, notamment
recensés par des plans ou faisant1’objet d'une programmation nationale, et 'existence de registres
correspondants - quand ceux-ci sont indiqués. Une trop grande centralisation ou un
conditionnement de la création et du maintien d'un registre a une demande centrale risquerait de
ne pas bénéficier de cet investissement individuel. La complémentarité entre la programmation
« administrative » (plans décidés par les directions centrales, Gouvernement) et les initiatives des
acteurs de terrain, permettant la reconnaissance etl’émergence de thématiques imprévues ou mal
identifiées, doit étre soutenue.

R1.8: Financer les registres par un guichet unique répondant soit a des besoins
A31T OCAT EOI A0 AA OAT Oi DOAI ENOA OTEO UtdmlAO AAIT ¢
équilibre entre les deux.

C Justification: Le financement sera piloté via un guichet unique pour mieux répartir les
financements/budgets selon une stratégie nationale dans un souci de cohérence et d’efficience
d’ensemble, que ce soit pour la création de nouveaux registres ou pour des demandes émanant de
registres existants. Si d’autres sources de financement existent, il convient au préalable de veiller
a la labellisation du registre qui reste I'apanage de la structure nationale, et de l'inscription du
registre au répertoire national. Le financement doit s’appuyer sur un socle commun fort et cadré
en contenu et en forme : cahier des charges, insertion dans I’écosysteme, adéquation de la réponse
proposée au probleme initial, ... Le financement quelle que soit sa source est conditionné a
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I'obtention de la labellisation du registre par la structure nationale. Une part significative des
projets doit répondre a des besoins issus du terrain.

R1.9:#1 1 OEAi OAO 1 6ADPDPI OO AO 1 086ETI OAOOEI T AUk
AEODPT OEOEAZO AGEOOAT OO6h AT i NOEI EAOAT O 1AO
1 A0 OACEOOOAO OGADDPOEAT O8

C Justification: Afin que les registres remplissent leurs fonctions, les aides ne doivent pas cibler
uniquement ces registres. Les financements devraient intégrer la montée en charge, par exemple
en valorisant le recueil des données via les sources primaires de données.
C’est donc tout l'écosysteme qu’il faut doter de moyens, et pas seulement les registres, en
favorisant une bonne articulation entre les différents éléments de I’écosystéme.
R1.10:Favoriser AAT O 1 A AAAOA A6Ag@bi OEiIi AT OAOEIT 1 Oh
de santé aux données des registres, quand cela est possible et pertinent.

C Justification: Les déterminants de santé, parmi lesquels les données d’exposition a des facteurs
de risque, sont essentiels aujourd’hui a la compréhension de 1'évolution de certaines maladies,
dans une perspective de surveillance (expositions professionnelles, données sociales,
environnement ..) alors méme que les registres ne disposent bien souvent pas de ces
informations.
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II. Question évaluativen®2 : Intérét des registres pour la
détection des signaux faibles

1 Constats

A. Ambitions, justifications, exemples

Le concept de signaux faibles semble remonter aux années 1970. Il est quantitativement assez
utilisé dans le monde marchand (« intelligence économique » (72)) mais aussi dans la lutte contre
le terrorisme (73), également pour la santé, en particulier environnementale. Il s’agit de déceler
des tendances et d’anticiper des ruptures (74). On peut considérer que la détection de ce type de
signaux s’apparente a la détection de points « aberrants » dans une série temporelle (75). Dans
une vision «technology-push» (76) on peut méme considérer que c’est la mise au point
d’algorithmes de détection de ces points aberrants qui a facilité I'émergence du concept de
signaux faibles.

Plusieurs histoires peuvent étre convoquées pour illustrer le sens de cette réflexion. Le succés de
la découverte du SIDA a partir de I'analyse de 5 dossiers (77) et en miroir, comme échecs on peut
évoquer le cas du Mediator® (benfluorex) ou une publication en 2010 (le Mediator® a été retiré
du marché en 2009) conclut : « Le croisement du SNIIRAM et du PMSI est une méthodie poiur
identifier les effets secondaires des médicamen(8). D’autres exemples peuvent étre retrouvés
pour l'identification de soins inappropriés (79). On peut aussi citer le probléme de 'identification
des porteurs de protheses mammaires (80). Cette identification aurait été utile pour la
gestion/validation des hypotheses émises a partir de signaux initiaux, la gestion des canicules
(81) et les débats autour des édulcorants (82).

Ce document se focalisera sur une démarche santé publique/population et ne traitera pas de
l'utilisation de ce concept pour 'amélioration des soins dans des structures de santé (83), méme
si certains éléments sont communs et pourraient poser des questions de 1égitimité d'analyses et
d'interventions (« Qui fait quoi ? »).

a. Quelle terminologie utiliser ?

L’adjectif « faible » n’est sans doute pas le plus pertinent, méme s’il comporte une part de la
description du sujet.

On peut considérer que l'approche chronologique est importante et ainsi la formulation
« signaux précoces » renvoie a une approche plus opérationnelle (84). A noter que la cinétique du
phénomene redouté et l'inertie des liens causes-conséquences impactent sur l'utilité de la
détection précoce. Ainsi I'on pourrait, selon la cinétique définir une classification basée sur la
vitesse (et 'accélération) des phénomenes redoutés.

Pour I'émergence de maladies contagieuses du type du Covid-19, les signaux ne sont pas faibles
longtemps mais les délais identification-validation-gestion ont des impacts importants. L'unité de
mesure est la semaine.

Pour des tendances plus lentes comme la fréquence des cancers du sein ou de I'estomac, I'unité de
mesure est de I'ordre de I'année (parfaitement compatible avec I'utilisation des registres).
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On peut aussi distinguer des signaux fiables mais « lointains » et ainsi les qualifier de faibles,
comme l'induction de pathologies chez les animaux (66).

On peut se poser plusieurs types de questions. S’agit-il de faibles signaux (faible modification,
faible intensité) ? De signaux faibles (faibles valeurs prédictives) ? De signaux incertains (au
milieu du bruit) ? Ou de signaux masqués ?

Certains auteurs préférent considérer que ce n’est pas le signal qui est faible mais la capacité a
I'interpréter (57). Ils mettent ainsi en avant le couple : signal-interprétation, voire le triplet signal-
interprétation-régulation. Certains échecs sont davantage des échecs de régulation comme la
gestion de I'amiante (85), ou de maniere encore plus évidente les conséquences de Tchernobyl
(86).

On peut considérer, a minima, qu’il s’agit de signaux incomplets, fragmentés, non structurés qui
demandent un travail complémentaire pour en extraire une signification (56).

Malgré son caractére réducteur, le terme «signaux Faibles » sera utilisé dans la suite du
document.

b. Pourquoi avoir une réflexion sur ce theme des signaux faibles

Certains caractérisent la modernité (la modernité tardive) par I'accélération des phénomenes et
des changements (87). On peut également souligner qu'Herbert Simon, Prix Nobel d'économie en
1978 considére comme illusoire la poursuite de décisions (interdire, autoriser, réguler ...)
totalement rationnelles. Il met en avant le fait que les décisions se prennent dans un contexte de
rationalité limitée (88). Pour simplifier son approche, une qualité indispensable d’'une décision et
d’une action, est sa place dans la chronologie des événements : « Une bonne décision dans un temps
inadapté est une mauvaise décisiorf89).

Pour minimiser les erreurs et les mauvais choix par excés ou par défaut, l'obtention
d’information « en temps voulu » est donc indispensable.

Pour comprendre le contexte social de ces réflexions, il faut observer que la comptabilisation, a
posteriori, du nombre d'évenements indésirables (morbidité, mortalité) attribués a des décisions
jugées tardives aboutit a des sentiments d'injustice et de colere associés a des interprétations
allant de l'incompétence a la malveillance des décideurs. Ce type de comptabilité est obtenu a
partir de modélisations dont les parameétres retenus pour l'imputabilité des cas, la fréquence
d'exposition, I'estimation de I'impact du retard de gestion, peuvent aboutir a des sur ou des sous-
estimations majeures mais indécidables justement en I'absence de données fiables et reconnues
comme telles. Par exemple selon un rapport du Sénat en 2005 (90), 35 000 personnes sont
mortes, en France, d'une maladie de l'amiante, entre 1965 et 1995, mais entre 50 000 et
100 000 déces sont encore attendus d'ici 2025.

Il faut aussi souligner la forte demande du public concernant la capacité a répondre aux
interrogations suivantes. Existe-t-il un risque ? Aurait-on pu savoir et agir avant ? Quels sont les
responsables ?

Certaines circonstances débouchent sur des procédures judiciaires, par exemple pour les cas de
cancers a Fos-sur-Mer (91) ou d’Agénésie Transverse des membres supérieurs (92).
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c. Quelques exemples de gestion de signaux faibles

On peut citer de trés nombreux exemples de succés de détections des signaux faibles. Le plus
emblématique est le SIDA, mais on peut également citer a titre d’exemples (Etats-Unis) :

1 2015 : Augmentation des overdoses liées a I'utilisation du fentanyl

2016 : Augmentation des infections par le virus de I’hépatite C lors des dialyses

2017 : Faux négatif de tests de plombémie sur certains appareils de mesure biologique
2018 : Troubles de la coagulation induits par 'usage de cannabinoides de synthese
2019 : Pneumopathies liées a I'utilisation de la e-cigarette.

= =4 -4 A

D’autres exemples peuvent étre également décrits en Nouvelle-Calédonie a partir de I'analyse
systématique des données d'un registre reposant sur 12 cas de mésothéliome en 10 ans (93).

Mais on doit également analyser les cas des signaux considérés initialement comme liés a des
pathologies émergentes qui se sont révélés secondairement sans fondement, dont la crainte de
I'induction de pathologies auto-immunes par des prothéses mammaires en silicone (94) ou de
cancers du sein favorisés par les déodorants (95).

On peut aussi rapporter le cas des leucémies chez les enfants autour des sites de centrales
nucléaires en Grande-Bretagne qui a débuté en 1983, une télévision locale ayant rapporté une
accumulation de cas (96) ; plus de 30 ans plus tard les données ne sont toujours pas arbitrées sur
la relation causale d’induction d'un surrisque faible (97).

Ainsi le chemin du succes (vrai positif) posséde trois écueils : les faux positifs et les faux négatifs
et peut-étre le plus dangereux : les non arbitrés (« The jury still out » (98)). Le cas des « vrais »
négatifs est plus complexe a analyser.

Il faut le reconnaitre, mais admettre qu'il existe des limites aux démarches scientifiques augmente
la perception d’honnéteté mais induit parfois un questionnement du public sur la compétence des
experts (99).

d. Comment répondre efficacement a cette demande ?

On peut construire une représentatiosommaire d'un systeme de détection/action selon un axe

chronologique.
1. Signalement de cas au niveau du terrain (perception)

2. Collection des données

Génération des hypothéses
Test des hypothéses

Validation

N oo o~ W

Régllation, réparation, nminimisation des conséquences

7
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bj)
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Ainsi il xiste 2 types de questions structurellement différentes
- Une question techniqueLa mesure des causes et des conséquences, la création d'un lien.
- Une question organisationnelle (qui fait quoi).

Méme si la question posée est limitée a celle de la détaatibla caractérisation des signaux faibles,
ils seront gérés selon un contexte politique, économique et social. Ainsi il est important de clarifier
OSNIiFAya StSYSyida ljdzA &aSNRyd RSOSN¥YAYIl yda LI2dzNJI €

- Quel estle contexte et le niveau de préparation et réactivité sanitaireHealth
preparedness (100).

- Quelle utilisation du principe de précautioh((l)

/'S (8L RS NBTESEA2Y | dzi2zdzNJ RS&a &A3yldzE Tl Aof Sa
renseignenent (102) qui préconise de distinguer 4 phases

- La planificationghase politique)

La collecteghase technique)
- [ QSELX pRALGE S ARGYSEOLIS NI A &4 S0
- Ladiffusionghase gestionnaire)

On peut considérer que si en temps de crise les objectifs sont claitede@robléme se situe dans
fSa RSflFAa RQ20GSyiGA2Yy RSa Ay T 2-bikd dstAphuy difficile Sy NB
(« Expect the unexpectesd).

Un cahier des charges d'une structure dont la mission serait la détection des signaux faibles doit
contenir:

1 La détermination des signaux a collecter

Lf aQF3Ad RS OfFNAFASNI ljdzSt€S Sad tF yIlFddz2NE RSa
légal de leurs utilisations. D'emblée il faut prendre en compte évoposer) des surveillancegd
conséquences de Type | (attendu) et de Typmaktendu) 83). Dans le type | les menaces sont bien

définies et caractérisées, souvent la gestion adaptative est codifiée. Ce type de surveillance reléve sans
doutedavantageR Qdzy' S | LILINE Ok S 2(/&/19S aw RFBPA & NRISH 1j dzS sRQdzy S 2
al dzF NR&ljdzS RQIFOOSt SNIGA2Y 2dz ROANNBOSNBERAOATAGS
GAAAT I yOSd 51ya €S (el LL At Sad RSYI ifassezZRS aQl
large (risque de myopie»).

/ SNIFAya SELISNIa LINBO2yAaSyld 1jdzS tS5a AydSNLINBGI
effectuent la collecte des donnée’3).

2 Déterminer la source des signaux

Lt aQlFr3axd RQdzyS ispoianl® quidubitliast@izingnts dedS hoSlglérsements
importants.

Aux cOtés des sources ctassiques : pharmacwigilance et toxicovigilance, signalementde
professionnels de santX R QI dzi NBa &2 dz2NDOS&a RQAY T2 N)Iléshey a dziA
fQryrfeasS RSa NBljdzsiSa FrAGSa LI N RSa UWSBNEB2YyYySa
LISdzi aQF 3ANI SALESYSyid RS  QdzA0A) flelphd sGuiedtypar Bnadlys© 2 y (1 Sy
automatique du langage kext mining» (105).
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autres problémes de santd@60 R2y G f QdziAf Aal (A2 MO7RIB pednadleSS RS
également utiles pour monitorer le jugement des personnesawis des maladies et le degré de
stigmatisation de cellesi (108).

Dans un premier temps la validité analytique de ces outils a été testée et apparait acceptable. La
véritable question actuellement poséestecelle de leur valeur ajoutée par rapport aux systemes
traditionnels de veille. Certaines études comparatives ont été réalisé&ésmparaison entre
signalemens sur le site de l&Food and Drug AdministratiofFDA versus un site web Drug.com
(compagnie privée soutenugar Wolters Kluwer HealthAmerican Society of HealBystem

Pharmacists Cerner Multum (plateforme de produis pharmaceutiques) and IBM Watson
Micromedey. Cexplicitegtte étude a montrédzy’ S Slj dzA @1 £ Sy OS RS&a SadAYl (A2
comparatives sont en coufd09). Certaines études mettent en évidence la précocité de détection
ROSTFSia aSO2yRIANKDE t RS BEBNQK BEy @l daNJ £ QF LILI NRA G A
b £ QdziAt Aal (A 2y (ERdRMn Browth RaGaRekeptenSantéd@i® @wain de

7 mois visa-vis des signalements classiques a été documetrité)(

La multiplicité des sources est un avantage important, une multiplicité de signaux convergents réduit

LY dza f QAYOSNIAGdzZRS |j dzQdzy S & S dz Cette b &nard>NE & T A |
602yyl Aaalyd L) dzaASdz2NAR LISGAGS A saigked cBrhaissabtards LI dza
bien peu de chos® (112).

A ce jour il apparait impossible de se passer des vecteurs classiques de signafeientR Q Aofi T 2 N | G
(ne seraitce que dans la phase de validation/test des hypothéses) mais une coexistence évaluative est

sans doute souhaitabld {3).

[ SFEARIFIGAZ2Y RS& Ff3I2NARGKYSa RS RSGSOGA2Yy SiG R
avant la mise au poirtte standards (langues et cultures dépende®its

1 Définir la structure intégrative et interprétative

/| SGGS LKIFaS O2yaradsS £ ISNBNI £Sa SalLISa RS @It ArF

déclenchement de procédures de validation des hypothéses construction de cette structure

O2YRAGAZ2YYSNI &l fSAAGAYAGS S tF O2yFTAIl yOS | dzS

Si possible il faudrait envisager les criteres (et les seuils) de pertinence et avoir des notions de cinétique

du phénomene.

Les paramétres clasA [ dz§4 RQS@I fdzr GA2y SG RS 2dASYSyid RSa

ACCEdéfinis par le CD@Centers for Disease Control and preventem2006 {14).

2 5STAYVAN £S&8 &0GNHZOGdzNBEE RQI desSionliled Signau$jugbdNdgd J- NI (0 A 2
et pertinents)

Lt &aQl3Ad RQdzyS LXKIFAS RQl @I

FOGdzStt S / SLIBYRIY(G (2dida

opérationnelle et clairement identifiée.

f R2y(d 2y LISdzi O2yai
f Su

i1 LISa LINBIfFof ¢

8 ACCE avec A pouialytic validity», C pour «Clinical validity>, C pour <linical utility» et E pour associated
Ethical, legal and social implications
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fonctionnement de structurede cette nature sera capable de rassurer les personnes plus que ne le
font les publications scientifiques infirmant des craminitiales 15).

B. Quelques exemples d'organisations a I'étranger

a. European Centre for Disease Prevention and ContBCDC Stockholm)

Centré exclusivement sur les maladies infectieuses.

b. National Health Service NHS (Royaume-Uni)

La surveillance est considérée comme une fonction essentielle du systéme de santé qui doit
garantir d’avoir les bonnes informations au bon moment. L’obtention d’'une réponse rapide est
facilitée par linteropérabilité des systemes d’information et l'utilisation de nouvelles
technologies. Il existe une préconisation d’utiliser de nouveaux systémes de collecte de données.
Le NHS insiste sur les enjeux liés aux problemes climatiques, au vieillissement associé a la pluri-
morbidité, aux maladies infectieuses émergentes ou résistantes et a degré moindre aux
« clusters » de cancers. Un enjeu important actuel est de mieux utiliser le potentiel des données
générées a l'intérieur et a I'extérieur du systéme de santé en respectant les cadres éthiques et
réglementaires.
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c. CENTERS FOR DISEASE CANTRND PREVENTIONDC (Etats-Unis)

I existe un département «Enquéte et Récupération» de données de santé
(https://www.cdc.gov/nchs/surveys.htm).

Ainsi la veille et les enquétes sont considérées comme des activités ayant suffisamment
d’interfaces entre elles pour étre structurées dans un seul département.
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Parmi les enquétes répertoriées aux Etats-Unis, on peut noter des équivalents des enquétes et des
recueils de données réalisés en France :

Baromeétre santé

Statistiques vitales (naissance, mortalité, poids a la naissance, espérance de vie ...)
Statistiques Médicales (hospitaliéres, laboratoires)

Statistiques du systéme de santé (taux de spécialistes ...)

= =4 -4 -8 =4

Enquétes transversales

Pour le CDC, certains états et pathologies font 'objet d'une surveillance particuliére : diabete,
handicaps, tuberculose.

Il existe aussi des outils géographiques (« State and territorial Data »).
Il existe une approche environnementale (données, danger, impact sur la santé).

Les structures présentées comme en forte connexion avec ce département « Enquéte et données
de santé » sont les suivantes :

Y L’Agence des substances toxiques et les registres de pathologies localisés aussi au CDC
(https://www.atsdr.cdc.gov/)

Y Centre National des statistiques de santé localisé aussi au CDC (https://www.cdc.gov/nchs/)

Y Un département «Réponses Urgentes et Résilience» localisé au CDC
(https://www.cdc.gov/globalhealth /healthprotection/errb/index.html) gérant les désastres
humanitaires locaux et a I'étranger

Y Mais aussi un département « Surveillance et réponse » intégré dans une structure localisée

« OMS Afrique » (https://www.afro.who.int/health-topics/integrated-disease-surveillance).
Ceci souligne I'organisation interne et les collaborations jugées souhaitables avec 'étranger.

FIGURE 14 : Organigramme du CDC
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d. Food andDrug administration FDA (Etats-Unis)

L’Agence américaine qui gére les produits de santé (et les aliments) possede un systéme d’alerte :
MedWatch, dont le champ de collecte porte sur les médicaments sous ordonnance ou non, les
produits sanguins et de thérapie génique, les équipements et matériels médicaux, les aliments et
compléments alimentaires ainsi que les cosmétiques.

Les signalements peuvent étre faits par des professionnels de santé, par des
consommateurs/patients ou par des acteurs économiques (industriels, distributeurs).

e. Institut de Santé Publique (Québec)

Les missions revendiquées par cet institut sont les suivantes, et recouvrent des fonctions de veille,
d’interventions/implémentations, de contrdles, de recherches et d’évaluations :

- Développer la connaissance et contribuer a la surveillance de I'état de santé et de bien-étre
de la population et de ses déterminants ;

- Développer de nouvelles connaissances et approches en promotion, prévention et
protection de la santé ;

- Evaluer l'impact des politiques publiques et des systémes de soins sur la santé de la
population ;

- Favoriser le développement de la recherche et I'innovation en santé publique ;

- Fournir des avis et des services-conseils ;

- Assurer des services de dépistage, de laboratoire, notamment en microbiologie et en
toxicologie et de soutien au maintien de la qualité ;

- Rendre accessible I'expertise en santé publique par des activités de formation continue ;

- Favoriser l'échange et le transfert des connaissances ainsi que la collaboration
internationale ;

- Contribuer au développement et a la mise en ceuvre des orientations ministérielles en santé
et services sociaux, dont, au premier chef, le Programme national de santé publique

Il existe au Québec une structure « Infocentre » ayant accés a de tres nombreuses données (cf.
annexe 9).

C. Analyse de l'existant en France

Les structures revendiquant une fonction de veille ou d’alerte ont été répertoriées :

a. Acteurs principaux

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ANSM (Approche
causale) (Site web consulténmai 2020)

Cette agence possede plusieurs missions dont :

- La surveillance des médicaments (avec un dispositif particulier «sous surveillance
renforcée »). On peut signaler qu'au vu de la pression pour une mise sur le marché précoce
des produits (médicaments ou matériels), la surveillance post-autorisation est critique.
Cette pression peut venir des industriels mais aussi de la société civile. Cette vigilance est
d'autant plus nécessaire que certains événements indésirables ont parfois été cachés ou mal
étiquetés (116).
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- La surveillance des dispositifs médicaux implantables (prothéses, comblement des rides,
valves cardiaques ...).

- La surveillance de l'usage des stupéfiants et des psychotropes (usage détourné et
dépendance).

- Le contrdle national de qualité des résultats des examens de biologie médicale et dispositifs
meédicaux (surveillance glycémique, tests de grossesse ...).

- Lasurveillance de la falsification éventuelle des produits de santé y compris de I'utilisation
des produits sans autorisation de mise sur le marché : AMM (dopants, amaigrissants...).

- Lasurveillance des produits cosmétiques et des produits de tatouage.

Cette agence possede I'expérience de I'approche participative (signalement par du personnel de
santé mais aussi « usagers »).

Santé publique France (Site Web consulté en mai 2020).
Sa mission s'articule autour de trois axes majeurs : anticiper, comprendre et agir.

Anticiper : assurer la mise en ceuvre d'un systeme national de veille et de surveillance afin de
détecter et d’anticiper les risques sanitaires et d'apporter les éléments de décision a la puissance
publique. Les métiers de pilotage et de maintenance du systéme d’alerte, de veille et d’analyse des
signaux, d’investigation, permettent a Santé publique France de réaliser une analyse des données
au plus proche de la réalité, d’analyser le risque et ainsi d’émettre dans les meilleurs délais les
recommandations nécessaires a la prise de décision des pouvoirs publics pour protéger les
populations exposées.

En tant qu'agence scientifique et d’expertise du champ sanitaire, Santé publique France a en
charge :

L'observation épidémiologique et la surveillance de I'état de santé des populations ;
La veille sur les risques sanitaires menacant les populations ;
Le lancement de 'alerte sanitaire.

C’est cette agence qui gére le Bulletin Epidémiologique Hebdomadaire : BEH (équivalent francais

de la revue européenne: « Eurosurveillance » et du MMWR (Morbidity and Mortality Weekly
reports) aux Etats-Unis). Elle gére également les Barométres Santé (Santé, Cancer, Santé nutrition,

Médecins/Pharmaciens ...) et Coset (Programme National d’observation de la santé au travail) et

des cohortes (Elfe ciblé sur I'enfant).

Elle pilote notamment le systeme de surveillance syndromique SurSaUD® (Surveillance sanitaire
des urgences et des déces).

Elle posséde une tres grande expertise et expérience des enquétes de terrain et des processus de
validation.

S’il existe des enquétes transversales comme par exemple sur les pneumopathies séveres liées au
vapotage (début octobre 2019) et 'Enquéte Nationale Confidentielle sur les morts maternelles, il
n’existe pas de fonction d’alerte rapide, clairement identifiée (ce qui ne la rend pas impossible).

Il n'existe pas sur le site web de description d'une approche participative.
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Agence de la biomédecine (dans sa mission de biovigilance)

Cette agence possede des bases statistiques descriptives pour :

- L’Assistance médicale a la procréation (AMP)
- Les prélevements et la greffe (organes, tissus, cellules)
- Lelait maternel

ANSES (Site Web consulté en mai 2020).

Cette agence revendique plusieurs champs de compétences. L'Agence travaille dans plusieurs
domaines grace a des observatoires, des plateformes :

Le dispositif de nutrivigilance

La pharmacovigilance vétérinaire

L'épidémio-surveillance

Le Rnv3p (Réseau national de vigilance et de prévention des pathologies professionnelles)
L'observatoire des résidus de pesticides

L'Oqali (Observatoire de 'alimentation)

La phyto-pharmacovigilance

La toxicovigilance

Trois ont été analysés ici :

Premier exemple : Alimentation et nutrition humaine : nutrivigilance (depuis décembre 2010) : revendique
un réle dans la sécurité sanitaire. Dans le document de 2010 les signalements sont faits soit par
I'intermédiaire ~ d'un  professionnel de santé, soit en cas de signalement direct
(https://www.anses.fr/fr/content/particuliers-signaler-un-%C3%A9v%C3%A8nement-sanitaire-

ind%C3%A9sirable) le site ANSES renvoie sur le site du ministére de la Santé.
La gouvernance de cette surveillance est assurée par 2 comités :

- Le comité de pilotage avec la DGS, la Direction générale de I'alimentation (DGAL) et de Direction générale
de la Concurrence et de la répression des fraudes (DGCCRF).

- Un comité technique avec la Lutte contre le dopage, ’ANSM, les Centres antipoison et de toxicovigilance
(CAPTV).

Deuxiéme exemple : Santé-Travail : La mission de I’Anses est de fournir I'information nécessaire a la prise
de décision concernant la prévention des risques professionnels. L’Agence contribue a la connaissance des
risques professionnels notamment émergents (nanoparticules, pesticides, perturbateurs endocriniens,
champs magnétiques ..),viale réseau national de vigilance et de prévention des pathologies
professionnelles (RNV3P est un réseau de professionnels de la santé au travail qui regroupe les 30 centres
de consultation de pathologies professionnelles), mais également via ses actions d’évaluation des risques.
Les liens avec 'INRS (Institut national de Recherche et de Sécurité) ne sont pas décrits (ou pas facilement
accessibles).

Troisiéme exemple : Santé et environnement : L’Anses évalue les impacts de 'environnement sur la santé
liés aux pollutions des milieux de vie (air, eaux, sols) ou aux agents physiques (champs et ondes). Elle assure
aussi I’évaluation avant mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques, matiéres fertilisantes et
supports de culture, de leurs adjuvants, et des biocides, ainsi que des produits chimiques dans le cadre de
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la réglementation REACH?. Elle dispose d’une charte d’ouverture a la société. Il existe une direction « Veille
et Alerte sanitaire ».

Ministére en charge de la santé

Il gére la déclaration des événements sanitaires indésirables (signalement-sante.gouv.fr). Ont
acces a cette fonctionnalité: les particuliers, les professionnels de santé ou d’autres
professionnels (fabricants, distributeurs ...)

Haute Autorité de santé (HAS)

La HAS gere notamment la déclaration des événements de santé graves: déclaration par les
professionnels aux ARS qui les transfere de maniére anonyme a la HAS.

Cette structure gére deux « remontées » directes des personnes :

- Je donne mon avis sur un dispositif médical ou un médicament
- J'exerce mon droit d’alerte

Les agences régionales de santé (ARS)

Le role des ARS peut étre décrit comme suit :

1) Cellules de veille, d'alerte et de gestion sanitaire au sein de chaque ARS. Le projet régional de
santé de chaque ARS comprend un volet spécifique consacré a la veille, 'alerte et la gestion
des situations d'urgence sanitaire (VAGUSAN). La cellule de veille, d'alerte et de gestion
sanitaires (CVAGS) est constituée d'une équipe entierement dédiée a la veille sanitaire qui a
la capacité de mobiliser les moyens nécessaires pour recevoir les alertes et y apporter des
réponses coordonnées. Le champ d’intervention recouvre tous les risques liés aux activités
de soins, aux produits consommés (produits alimentaires et produits de santé) et aux milieux
de vie (eau, air, sols). Ces missions de veille recouvrent notamment :

Les maladies a déclaration obligatoire (MDO)
Les maladies chroniques

Les maladies infectieuses

Les pathologies liées a I'environnement

Les pathologies liées au travail

2) Le signalement et la gestion des alertes sanitaires

Les ARS mettent en place des permanences 24 heures sur 24 (les points focaux régionaux : PFR)
pour que puissent étre signalés et gérés des événements présentant un risque pour la santé. Pour
organiser les réponses aux situations de crise sanitaire, les ARS s’appuient sur®:

9 REACH est un réglement européen (réglement n°1907/2006) entré en vigueur en 2007 pour sécuriser la
fabrication et l'utilisation des substances chimiques dans l'industrie européenne. Il s'agit de recenser,
d'évaluer et de contrdler les substances chimiques fabriquées, importées, mises sur le marché européen.
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La coordination et la conduite des opérations de secours : renforcement des moyens
humains disponibles afin de faire face al'événement et d’éviter une saturation du systéme
de soins ;

Le financement des mesures d'urgence (pour assurer la mise a disposition immédiate des
outils logistiques, du personnel et des produits de santé nécessaires a la prise en charge
des victimes).

Le maillage territorial et la coordination avec les cellules d'intervention en région: dans le
domaine de la surveillance sanitaire et de la gestion de crise, les ARS travaillent en étroite
collaboration avec les cellules d'intervention en région (Cire), qui sont le prolongement de Santé
publique France en région. Afin de faciliter ce travail de coordination, ces cellules d'intervention
en région sont directement placées au sein des ARS.

Les CVAGS et la Cire constituent une plateforme régionale de veille et d’'urgence sanitaire, chargée
de réceptionner et d'analyser tous les signalements d’événements susceptibles de menacer la
santé de la population ou de provoquer une crise. La plateforme de veille et d'urgence sanitaire :

0 Réceptionne et analyse tous les signalements d’événements susceptibles de menacer la
santé de la population ou de provoquer une crise ;

0 Vérifie, valide les signaux et les transmet au directeur général de I'ARS ;

0 Assure le lien avec le ministére en charge de la santé.

DGS et DREES

INRS Santé et Sécurité au travail. Site Web consulté en mai 2020.

Association loi 1901, sans but lucratif, I'INRS est géré par un Conseil d'administration paritaire
constitué de représentants des employeurs et des organisations syndicales de salariés. L'INRS
geére le recensement des maladies professionnelles. On doit rappeler qu’il s’agit d’'un mécanisme
administratif d’attribution d’une causalité pour un individu (a partir de données collectives

validées) et non pas d’une analyse scientifique probabiliste au niveau individuel ou géographique.
On note pour son plan 2018-2022, une ambition stratégique : Développer des connaissances, des
méthodes et des outils adaptés ... pour mieux anticiper les risques émergents. L'Institut souligne
également le probléme des multi-expositions.

Les autres acteurs potentiels

Sont listées, sans analyse, les institutions pouvant avoir un intérét ou une valeur ajoutée.

0 Le Conseil Economique Social et Environneme(GESE)
Section de I'environnement
Section des affaires sociales et de la santé
Section du travail et de 'emploi

0 LeHealth Data Hub

0 Autres acteurs
Les URPS (Union régionale de professionnels de santé)
Les ORS (Observatoire régional de santé)
INSERM/AVIESAN
Les Registres
INSEE/INED
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INCa
France Assos Santé
HCSP

2 Synthese et recommandations concernant la question évaluative n°2 : Signaux
faibles

A. Lacréation d'une structure d’identification des signaux faibles apparait souhaitable
pour les raisons suivantes

Il existe une forte demande sociale et une tension autour d'un déficit percu de protection sanitaire,
renforcé par la croyance que plus tot est toujours mieux.

Les modifications rapides de l'environnement (nombre de nouveaux produits chimiques, les
bouleversements environnementaux dont la dérégulation climatique (117)) peuvent en effet
induire 1'émergence de nouvelles pathologies et/ou des modifications rapides de la fréquence des
pathologies.

B. Lacréation d'une structure de ce type apparait possible pour les raisons suivantes

- Accés aux données facilité par les nouvelles technologies

- Capacité de traitement et d'interprétation augmentée (utilisation de I'Intelligence Artificielle
pour renverser la crainte d'Herbert Simon : « Une richesse d'information crée une pauvreté
d'attention »)

- De nombreuses piéces du puzzle existent et demandent un travail d'ingénierie
organisationnelle.

Notre position est de rejeter la tentation d'une nouvelle structure/agence mais de constituer a
I'intérieur d'une agence existante comme Santé publique France un département clairement
identifié destinataire des informations pertinentes et/ou ayant la capacité d'avoir acces de
maniere simple a des données sanitaires ou environnementales.

C. Comment favoriser la construction de l'acceptabilité sociale et de la confiance dans cette
structure ?

Il s’agit d’'une étape capitale. Ainsi la construction du cahier des charges et de la gouvernance de
cette structure sont des étapes a définir de maniére collective co-construit avec les usagers. Il faut
de maniere explicite et transparente définir la finalité (les objectifs), le fonctionnement et les
modes d’accés aux données (118). Le champ de compétences de cette structure (Un département
d'une agence existante?) est a affiner, en particulier le lien éventuel avec la fonction de
« Préparation et réponse sanitaire ».

D. Deux points majeurs nécessitent une analyse et des réflexions préalables

- Une clarification et une doctrine transparente a propos du principe de précaution (119).
- Une réflexion concernant I'arbitrage politique et citoyen entre vie privée et information.

HCSP - Rapport final / Politique Nationale des Registres septembre 2021 Page 96



E. Envisager un network international

Il permettra de valider et de tester des hypothéses générées par d'autres équipes (par exemple le
cas de Tchernobyl Suede, Finlande ou celui des pneumopathies induites par des e-cigarette,
hypothése formulée par le CDC américain et en cours de test en France).

Le HCSP pourrait préconiser la réalisation d'un cahier des charges co-construit, se basant sur
I'existant (Santé publique France, ANSM, HAS, Registres, INSERM, Société savante, représentants
des patients et Conseil Economique, Social et Environnemental (CESE) ...). Ce cahier des charges
devra comporter des parties techniques, la description de la gouvernance et les articulations avec
d'autres agences ou institutions.

Certains points critiques nécessitent des arbitrages politiques et scientifiques. En effet, on peut
selon une classification chronologique distinguer 3 types de structure de veille.

1 Les structures comme les registres surveillant des évolutions lentes et non urgentes de
pathologies bien identifiées. Avec leur inertie (3 ans) les registres ne peuvent pas étre un outil
de veille sanitaire de phénomeéne avec amplification. Les qualités de ces structures sont la
fiabilité, la précision et la forte reproductibilité des mesures et non la réactivité. Cependant
I'articulation des registres avec d’autres structures plus réactives (et sensibles) est trés
souhaitable pour le processus de validation des hypothéses.

2 Lesstructures comme celles esquissées sur les signaux faibles, dont 'ambition est une alerte
non-urgente (arbitrairement 6-18 mois) sur de nouvelles pathologies ou des changements de
fréquence de pathologies, liés a des modifications de prévalence ou d’intensité d’exposition a
des facteurs connus ou non encore identifiés.

3 Enfin des structures hyper-réactives de veille sur des phénomenes se développant en moins
de 4 mois (Type veille maladies contagieuses). Les qualités de cette structure étant la
réactivité et la capacité d’'intervenir.

Les qualités et la culture de ces trois types de structure étant différentes, il est sans doute
nécessaire de les distinguer. La question de leur articulation est néanmoins une question majeure,
de méme que leurs articulations aux structures de nature différente en charge de la préparation
et de la réponse aux urgences sanitaires.

Le montage d’'un département de ce type doit s’accompagner de messages clairs sur ce qu’il est
possible de faire, ce qu’il est impossible de faire et ce qui est difficile ou long a obtenir.

C Ci-dessous, sont récapitulées et synthétisées les recommandations R2.1 & R2.3 concernant la
place des registres dans la gestion des « signaux faibles », ainsi que leur justification breve
associée.

R2.1: Reconnaitre le caractere fondamental de tout acteur de santé publique, dont les
registres, en matiére de caractérisation et de gestion des signaux faibles.

C Justification: L'attente sociale est forte quant a la détection, I'interprétation puis la gestion des
signaux faibles.
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R22: 01 OEOETTTAO AO Z£AOT OEOCAO 1 A OdiidnAles Aignaux OACEOO
faibles.

C Justification: Il y a au moins deux types de phénomeénes : ceux dont I'évolution est suffisamment

lente (registre autonome) et ceux qui traduisent un phénomeéne de nature différente rapide et/ou

irréversible pour lesquels la culture du registre ne suffit pas (registre partenaire).

La valeur ajoutée des registres réside en particulier dans la qualité des données et I’exhaustivité

ou au moins la représentativité des cas et des événements recensés, éléments essentiels dans
I'interprétation des signaux. La disponibilité des données en temps utile est un des criteres de

qualité, critere particulierement important dans le cas de la détection des signaux faibles.

R2.3: Structurer la capacit¢ d6 EAAT OEAEAAQET 1 A AcOte @ ibterpréhadion £AE AT A
AAO AT 1T1TiAOh AAPAAEOi AGBAI AOOAQq AO AT i OAAIT EO 1.
structure nationale des registres

C Justification: La mission d'identification des signaux faibles répond a une forte demande
sociale et a une tension autour d'un déficit percu de protection sanitaire. Les modifications rapides
de l'environnement (nombre de nouveaux produits chimiques, bouleversements
environnementaux dont la dérégulation climatique) peuvent en effet induire I'émergence de
nouvelles pathologies et événements de santé, et/ou des modifications rapides de la fréquence
des pathologies. Il ne s’agit pas de créer une nouvelle structure mais de la rattacher aux
organisations existantes.

Cette mission est rendue possible par un accés aux données facilité par les nouvelles technologies,
la capacité de traitement et d'interprétation augmentée.

Certains points critiques nécessitent des arbitrages politiques et scientifiques.

En effet, on peut selon une classification chronologique distinguer trois types de structure de
veille :

1 - Les structures comme les registres surveillant des évolutions lentes et non urgentes de
pathologies bien identifiées. Avec leur inertie (3 ans) les registres ne peuvent pas étre un outil de
veille sanitaire de phénomeéne avec amplification. Les qualités de ces structures sont la fiabilité, la
précision et la forte reproductibilité des mesures et non la réactivité. Cependant I'articulation des
registres avec d’autres structures plus réactives (et sensibles) est tres souhaitable pour le
processus de validation des hypothéses.

2 - Les structures comme celle esquissées sur les signaux faibles, dont I'ambition est une alerte
non-urgente (arbitrairement 6-18 mois) sur de nouvelles pathologies ou des changements de
fréquence de pathologies, liés a des modifications de prévalence ou d’intensité d’exposition a des
facteurs connus ou non encore identifiés.

3 - Enfin des structures hyper-réactives de veille sur des phénomenes se développant en moins
de 4 mois (de type veille sur les maladies contagieuses). Les qualités de cette structure étant la
réactivité et la capacité d’intervenir.

(Voir Annexe 9: les éléments concernant l'infocentre QUEBEC: Sources des données pour
lesquelles des indicateurs sont diffusés sur I'infocentre de Santé publique).
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[11.  Question évaluativen®°3 : Qualité technique attendue des
registres

Selon le CER, la qualité technique d’un registre englobe la qualité technique de I'enregistrement
des données, de leur conservation et de leur exploitation. Cette question de la qualité technique
d’un registre est également liée a celle de la pertinence.

Les critéres de qualité listés le sont a titre indicatif, afin de guider I'évaluation de la qualité
technique d’un registre. Ils sont tout d’abord présentés sous forme de questions qui doivent étre
posées, sachant qu’il est difficile de proposer des réponses qui seraient optimales pour chaque
registre, en raison de la tres grande diversité de ceux-ci, d’autant que, selon les maladies
concernées, certains critéres ne sont pas pertinents.

Certains criteres sont cependant indispensables, car ils correspondent a la nature méme d’'un
registre, quelles que soient ses particularités. Ainsi, il est évident qu’un registre de qualité doit
clairement définir les évenements de santé concernés et son champ en termes de population
couverte, que dans ce champ les enregistrements doivent étre les plus exhaustifs possibles, que le
recueil de données doit étre le plus rigoureux possible, que la confidentialité et la sécurité des
données a caractére personnel, la conformité aux textes réglementaires et au RGPD doivent étre
parfaitement respectées, et que les données doivent étre réguliérement exploitées, publiées,
analysées et étre ouvertes pour la recherche. D’autres aspects peuvent ne pas étre pris en compte
ou seulement partiellement dans certains cas, méme s'ils ajoutent a la qualité du registre lorsqu'’ils
sont présents : le recueil de données sur les caractéristiques sociales des personnes concernées,
la possibilité d’inférence sur une échelle géographique et populationnelle plus large lorsque cela
a un sens au vu du sujet du registre, 'appariement avec les BDMA.

Enfin, ne sont abordés ici que les aspects concernant la qualité technique d'un registre, et non ceux
de l'utilité pour la recherche et la santé publique, qui sont traités par ailleurs.

Comme pour tout dispositif d'information, les criteres de qualité d'un registre dépendent de ce
qu’est un registre et de ses missions. On distingue deux grandes catégories de registres :

Le registre populationnel dont la définition selon le CSR (1¢r mars 2016) est la suivante :
« Un registre est un recueil continu et exhaustif de données nominatives intéressant un ou
plusieurs événements de santé, dans une population géographiquement définie, a des fins
de surveillance, de recherche et d’évaluation en santé publique, par une équipe ayant les
compétences appropriées ».

Le registre de pratiques qui est une collecte de données structurées, ayant pour finalité
d’apporter de la connaissance sur la pratique d'une spécialité médicale ou relative a un
acte, un dispositif médical ou encore une procédure visant a étre alimentée, a terme, par
tous les médecins de la spécialité, et portée par un CNP. Cette collecte vise a la
comptabilisation des actes et a I'évaluation des caractéristiques les définissant et les
accompagnant, concomitamment ou dans le temps (effets indésirables graves, qualité de
vie, évaluations fonctionnelles ...), en vue d’améliorer la qualité de ces soins. Cette
définition considére qu’un registre correspond a une base de données particuliere : cela
signifie que pour une spécialité donnée, un « registre de pratique(s) » peut correspondre
a 'enregistrement de plus d’un type d’actes. Ce type de registres est utilisé notamment
dans les pays nordiques.
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On peut juger de la qualité d’un registre en considérant les éléments suivants : évenement(s) de
santé concerné(s), population couverte, exhaustivité de I’enregistrement, possibilité d’inférence
a d’autres populations, données recueillies, suivi des cas, sécurisation des données, équipe du
registre et ressources, exploitation statistique des données, ouverture vers l'extérieur et
valorisation des données.

Chacun de ces points est abordé sous forme de questions, et de constats faits a partir des auditions
menées et des contributions recueillies lors des travaux du GT. Les différentes questions
pourraient servir de trame pour évaluer la qualité technique d’un registre.

1 Définition des événements de santé

A. Des questions

Existe-t-il une définition précise et mise a jour, du (des) événement(s) de santé, couverts par le
registre, et selon quels critéres (anatomopathologiques, imagerie, biologie, signes cliniques ...) ?

La procédure de validation des cas est-elle décrite précisément et permet-elle d’évaluer le niveau
de confiance du diagnostic (certain, douteux, exclu ...) selon des critéres formalisés ?

B. Des constats

La notion d’événements de santé peut étre une maladie, on parle alors de registres de morbidité,
ou une pratique, et on parle alors de registres de pratiques. Les implantations de dispositifs
médicaux sontincluses dans les registres de pratiques. Cependant, I'analyse de différents registres
montre que ceux-ci peuvent traiter a la fois de I'enregistrement de maladies et de pratiques
(registres “hybrides”).

Un cahier des charges est proposé par le CER, celui-ci englobe les trois axes d'un registre. La
difficulté réside dans I'application de ce cahier des charges a 'ensemble des registres comme, par
exemple les registres de maladies rares pour lesquels la difficulté est d’atteindre I’exhaustivité du
recueil. Concernant les registres de pratiques, la question est beaucoup plus complexe, ils ne font
actuellement pas partie du champ de compétence du CER, et leur définition n’est pas établie.

La notion de géographiquement défini n’est indispensable que pour la surveillance en population
générale, pour les autres usages le plus important est la précision du protocole d’inclusion
permettant d’anticiper les biais et d’apprécier les limites des résultats au moment de leur
interprétation.

La FSM a développé une plateforme avec'aide financiére de 'ANSM permettant le développement
de registres de pratiques concernant, pour la plupart, des dispositifs médicaux implantables. Les
registres de pratiques ont été élaborés dans une volonté stratégique d’évaluation des pratiques
professionnelles et de formation (organisation des formations initiales des jeunes chirurgiens a
partir des résultats d’analyses des données issues de ces registres notamment). Ils sont également
utilisés comme des outils de pilotage. Cette plateforme héberge entre autres les registres
EPITHOR et EPICARD, registres déja anciens. L'inclusion d’un patient dans ce type de registres est
la réalisation d’'un acte avec interventions diagnostique, palliative ou curative, mais la fiche du
patient integre la pathologie et de nombreuses autres informations médicales.
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Les registres de pratiques suivent donc le plus souvent une pratique définie, en revanche certains
registres sont liés a des thématiques qui n’ont intéressé qu'un nombre limité d’acteurs a un
moment donné et dont on peut se poser la question de la pertinence. La notion de pratiques n’a
donc pas de définition a ce jour.

Bien que les registres de pratiques soient souvent portés par les CNP, on retrouve également des
registres de pratiques gérés par les ARS comme le registre e-MUST sur la prise en charge de
I'infarctus aigu du myocarde en pré-hospitalier par les SAMU/SMUR, ou encore le registre
CARDIO-ARSIF sur la réalisation d’'un acte de cardiologie interventionnelle coronaire, registres
gérés par I'’ARSIF. Des registres portant sur les mémes thématiques sont, en Nouvelle-Aquitaine,
gérés par I'ISPED (Institut de santé publique, d'épidémiologie et de développement) qui transmet
les éléments d’analyse a I’ARS Nouvelle-Aquitaine. On constate qu’il y a un besoin de controle pour
définir le dictionnaire de données a recueillir et pour maitriser les divergences des registres
régionaux.

Un cas particulier concerne les registres de maladies rares (MR) qui ne sont pas forcément
exhaustifs car basés sur les données des centres experts. IlIs comprennent un faible nombre de
personnes incluses, un nombre important de données recueillies, un suivi dans le temps renforcé
et possiblement centré uniquement sur les personnes prises en charge par ces centres experts.
L’intégration de toutes les données disponibles est une nécessité tant les données manquent pour
la plupart de ces maladies, alors méme que les cofits de prise en charge sont tres élevés. Le conseil
des ministres santé de 'UE a recommandé de développer les registres et bases de données MR en
juin 2009. Dans le cadre du plan national MR (2011-2016) (120), la France a créé une Banque
Nationale de Données MR, destinée a devenir un entrep6t national de données collectées dans les
centres de référence et centres de compétence. Un consensus de la communauté a permis la
rédaction de recommandations : besoin de registres uniques par maladie (et non par produit
comme actuellement pour les médicaments orphelins), a disposition de tous, co-financés et gérés
par toutes les parties (les institutions académiques, les associations de malades, les agences
utilisatrices et les industriels). Ces registres seraient a considérer comme des infrastructures avec
des responsabilités réglementaires et des modalités d’accés aux données prévues et
communiquées.

Les investigations menées sur le cluster d’agénésies transverses des membres supérieurs (ATMS),
dontles résultats ont été publiés en mai 2021, ont conforté le nécessaire renforcement du systeme
de surveillance des anomalies congénitales en France. Un 72me registre de surveillance des
anomalies congénitales doit voir le jour en 2021 ainsi qu'un comité d’appui au pilotage de la
surveillance des anomalies congénitales.

2 Exhaustivité de I'enregistrement

A. Des questions

Existe-t-il une définition précise de la population couverte : définition géographique ou autre,
couvre-t-elle toute la population correspondant a la définition ou une population spécifique
(naissance, femmes, entreprise ...) ?

Quelles sont les méthodes utilisées pour s’assurer de 'acces a la population couverte de facon
exhaustive (1'exhaustivité des cas enregistrés) ?
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Comment assure-t-on le suivi de I'évolution temporelle de la population couverte ?

Quelles sont les sources d'identification des cas (dossiers hospitaliers, départements
d’'information médicale, laboratoires d’anatomo-cyto-pathologie, SNDS, médecins libéraux,
dépistage systématique ...) ?

Quel estle nombre annuel moyen de sources par cas identifié ?

C. Des constats

On peut se poser la question de la pertinence d’inclure les notions d’exhaustivité et de recueil
continu dans la définition. En termes de puissance statistique, I'exhaustivité est recherchée sur
des événements rares, alors que pour des événements plus fréquents cette recherche
d’exhaustivité n’est pas forcément nécessaire. Cependant, devant le constat du peu d’homogénéité
de fonctionnement actuel des registres, il n’est pas envisageable de faire un recueil qui ne serait
ni continu ni exhaustif et qui rendrait compliqué en I’échantillonnage et la représentativité.
L’exhaustivité retenue dans les critéres techniques des registres permet d’éviter de se poser des
questions sur les effets de sélection et les biais d’analyse.

L’exhaustivité est assurée dans les registres de morbidité par le croisement de plusieurs sources
qui permettent également de valider le diagnostic. Les bases de données médico-administratives
participent a 'obtention de I'exhaustivité et apportent des informations sur les examens et les
traitements par exemple pour les registres de cancers, alors que ces derniers apportent des
informations sur le résultat des examens et la pertinence des traitements.

Par ailleurs, il existe des bases de données qui n’ont pas vocation a étre exhaustives, mais qui sont
intéressantes et devraient étre évaluées par rapport a un objectif déclaré de surveillance ou de
recherche en santé publique. Cependant elles ont toutes des limitations dues a la non-exhaustivité
de leurs enregistrements et aux possibles biais de recrutement qui peuvent étre bloquants pour
certains objectifs (cahier des charges CER). Le registre serait 'un de ces sous-ensembles (objectif
déclaré de surveillance, suivi en santé publique et de recherche potentiel).

Quand un registre a un fonctionnement optimal, I'équipe veille a ce qu'il y ait plusieurs sources
d’information (enrichissement, recoupement, etc.) afin de garantir I'exactitude et I'exhaustivité de
cette information. Cependant le recours a ces sources d’information pour la recherche
d’exhaustivité est aujourd’hui colteux. Les registres du cancer sont aujourd’hui les mieux
structurés. Ces registres étant exhaustifs peuvent étre utilisés comme base de sondage et donner
lieu a des études approfondies sur des échantillons représentatifs ou encore étre utilisés pour

repérer des cas dans des cohortes.

Un socle de données minimales a collecter est défini dans les registres de morbidité et pour celles-
ci'exhaustivité est la régle. En revanche, cette notion d’exhaustivité n’est aujourd’hui pas retenue
pour les registres de pratiques dans la mesure ou leur définition n’est pas établie. La contribution
a ces registres de pratiques n’est généralement pas obligatoire, et la participation est variable
selon le registre. Des tests de représentativité en comparaison avec les données du PMSI ont été
réalisées pour les deux bases EPITHOR et EPICARD, bases déja anciennes (quinzaine d’années) et
pour lesquelles une politique incitative forte a été menée (accréditation des chirurgiens, actions
de DPC autour de ces registres, contribution obligatoire pour étre membre des sociétés savantes).
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On observe 80% d’exhaustivité pour la partie oncologique de la chirurgie thoracique (EPITHOR)
et entre 75 et 80% pour le chirurgie cardiaque (EPICARD).

Les registres de maladies rares sont basés sur des expertises locales mais ne sont souvent pas des
registres par défaut d’exhaustivité. En effet, les registres n’apparaissent pas comme les outils les
plus adaptés, la complexité des maladies rares rendant difficile le respect du critere d’exhaustivité
de I'enregistrement de cas.

Actuellement chaque registre a développé sa propre modalité de récupération des données PMSI
par exemple, que ce soit pour les données d’hospitalisation elles-mémes, ou pour identifier de
nouveaux cas. Chaque registre a développé ses propres algorithmes en lien avec les DIM
(Département d’information médicale) pour identifier les séjours d’intérét, sans harmonisation
des travaux et souvent avec une méconnaissance des systémes d’information hospitaliers.

3 Inférence a d’autres populations

A. Des questions

Est-il possible d’inférer les résultats observés (taux d’incidence, évolution temporelle,
etc.) ad’autres populations (nationale, régionale, autre) que celle couverte par le registre ?
Si oui, quelles sont les méthodes utilisées ?

B. Des constats

L’appariement de données dépend a la fois de la volonté des acteurs locaux et de I'interopérabilité.
Ces appariements sont essentiels a I'écosystéme des données de santé pour valider I’exhaustivité
et la capacité d’autres données a reproduire ces données.

La définition des événements de santé amene a plusieurs réflexions :

La question de la zone géographique : pour exemple la situation des DROM (départements
et régions d'outre-mer) pour lesquels on ne peut extrapoler les observations
métropolitaines.

La représentativité de couverture : on observe une couverture de 22% de la population
par les registres mais cette couverture est moins bonne pour la population de Paris.
L’'importance des zones a fortes pollutions : la question de I'exposome rentre de plus en
plus en considération. Les registres ne peuvent obtenir des données d’exposition car ils
n’ont pas accés aux sources primaires.

Certaines zones géographiques méritent d’étre suivies (ex : registre des accidents de la
route dans le Rhone), mais leur extrapolation a I’échelle nationale est discutable.

La France ne dispose pas, contrairement aux pays nordiques, de registres nationaux. Ce
modele est difficilement transposable en France compte tenu de la taille de la population
et du pays (INCa).

Toutefois, les données d’incidence et de prévalence en population générale sont souvent plus
robustes quand elles sont issues d’un registre.

Les registres de cancers se sont améliorés au cours du temps dans toutes leurs dimensions (zone
couverte, nombre de cancers étudiés, informations collectées, indicateurs de production,
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réactivité). Pour les registres de cancers les données standardisées sont souvent comparables au
niveau national et international.

4  Suivi des cas

A. Des questions

Un suivi des cas enregistrés est-il organisé (évolution clinique, parcours de soins,
mortalité...) ?

Quelles sont les sources consultées pour le suivi ?

Connait-on le pourcentage et les caractéristiques des perdus de vue ?

D. Des constats

L’appariement de données dépend a la fois de la volonté des acteurs locaux et de I'interopérabilité.
Ces appariements sont essentiels a I'’écosystéme des données de santé pour valider I'exhaustivité
et la capacité d’autres données a reproduire ces données.

Toutes les sources potentielles de données sont définies et identifiées par les équipes des
registres, et un partenariat avec ces sources est négocié en amont afin d’assurer le suivi des cas.
Ce suivi s’appuie sur des procédures écrites qui existent généralement. Celles-ci sont
indispensables pour le recueil et la codification des données, pour la gestion des perdus de vue
ainsi que pour le contrdle de qualité des données.

Ce qui fait la compétence d’'un registre c’est sa capacité a croiser des sources d'informations
identifiantes, a vérifier et valider les informations en cas de discordance, notamment en
retournant aupres des personnes concernées et des professionnels impliqués. De nombreux
travaux conduits par Santé publique France ou par I'INCa ont bien mis en évidence que des bases
de données aussi volumineuses soient-elles (ex: SNDS) ne permettent pas de remplacer les
registres pour le suivi des cancers ou encore des maladies rares.

Cependant, une des difficultés dans le suivi des cas réside en France réside dans l'acces aux
certificats de déces.

5 Données recueillies

A. Des questions

Concernant la maladie, enregistre-t-on des données sur les éléments sur lesquels est basé
le diagnostic, sur les formes cliniques, sur le stade, la gravité, etc. ?

Quelles sont les nomenclatures utilisées et existe-t-il une description des procédures de
codage ?

Y a-t-il une recherche du statut vital et permettant les études de survie ? Comment cette
recherche est-elle effectuée (recherche systématique dans le RNIPP ou autre méthode ?)
Des données sociodémographiques et d’exposition a des facteurs de risque sont-elles
recueillies pour les cas enregistrés et lesquelles ? Si oui, ces données sont-elles recueillies
de fagon systématique pour tous les cas ou pour un échantillon ?

Existe-t-il une formation du personnel de collecte des données ? De quelle nature ?
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Les procédures de collecte et de codage sont-elles formalisées ?

Existe-il des audits de qualité internes ou externes ?

Des appariements avec d’autres bases de données (biobanques, SNDS, données
contextuelles, environnementales, etc.) sont-ils réalisés ? De fagon systématique ou pour
des projets spécifiques ?

Quels sontles délais de disponibilité des données par rapport a la survenue de la maladie ?

B. Des constats

Les registres recueillent différentes données d’identification, administratives (profession,
commune de résidence, etc.), cliniques, paracliniques ou biologiques. Ils ont une caractéristique
commune qui répond a la définition, a savoir que les cas identifiés a partir de plusieurs sources
représentent I'ensemble des cas sur un territoire donné. Comme décrit précédemment, des
procédures écrites sont nécessaires et existent pour le recueil et la codification des données, pour
la gestion des perdus de vue ainsi que pour le contréle de qualité des données.

La distinction entre données collectées a des fins de recherche et données collectées a des fins de
soins au patient est en train de s’effacer du fait des cofits de recueil de données prédéfinies et de
I'informatisation des données de soins. De ce fait, toutes les sources potentielles de données sont
maintenant a considérer des lors qu’elles sont structurées.

On peut citer, pour exemple, le réseau FRANCIM qui a pour objectifs d’harmoniser les pratiques
d’enregistrement, de coordonner et de faciliter les travaux réalisés par les registres de cancers
existants mais également de fournir a la communauté les indicateurs épidémiologiques utiles a la
connaissance et a la prise en charge des cancers en lien avec différents partenaires institutionnels.

Il n'existe pas aujourd’hui de stratégie globale dans la construction des registres, et certains
registres produisent des données de qualité mais avec un intérét ou une utilité limités pour le
décideur. On constate également que les demandes des registres concernant le recueil de données
aupres d’'un tiers (exemple aupreés des DIM) ne sont pas toujours normalisées, et qu’il y a une
méconnaissance du systeme d’information hospitalier de la part des registres.

Les registres francais rencontrent des difficultés d’appariement aux données du CépiDc
(accessibilité et colit élevé), et les données de mortalité sont souvent récupérées manuellement
aupres des communes de naissance qui disposent des certificats de déces, ou via les ARS pour les
registres des AVC avec retour vers le médecin ayant signé le certificat de décés afin d’identifier le
cas. La France a d’ailleurs été positionnée de maniére défavorable par 'OCDE en termes de
développement des systemes d’information chainant des informations issues de dossiers patients,
élément repris dans le rapport Bégaud, Polton, Von Lennep en 2017.

6 Gestion et sécurisation des données

A. Des questions

Les autorisations réglementaires sont-elles a jour ?
La gestion des données est-elle réalisée dans un systeme d’information conforme au
RGPD ?

Les locaux sont-ils sécurisés ?
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Le personnel du registre est-il formé aux aspects de confidentialité et de sécurité des
données ?

Existe-il des procédures de data management concernant les procédures de qualité des
données ?

Existe-t-il des indicateurs de qualité régulierement calculés a partir des données
collectées ?

B. Des constats

Globalement, les registres ont un niveau de maintenance et de sécurité informatique insuffisant.
Cependant le maintien de la qualité et de la sécurisation des données est plus facile pour les
registres soutenus au niveau national. Peu de registres sont capables d’étre appariés au SNDS, et
le référentiel de sécurité du SNDS impose un niveau de contrainte assez élevé.

Les registres de la plateforme de la FSM sont accompagnés sur le volet administratif et la mise en
conformité au RGPD avec une autorisation CNIL générique au titre de I'intérét de santé publique.
La FSM souhaite une collaboration avec le HDH sur le sujet de I'appariement des bases qui
nécessite des infrastructures sécurisées.

Le niveau de sécurité des registres n’est pas assez pris en considération comme critere technique,
et I'absence de visite d’évaluation des registres sur site y contribue.

Le package réglementaire concernant la sécurité des données, qui est apporté dans la mise en
ceuvre du HDH, pourrait accompagner techniquement les registres en leur permettant des
chainages avec des données cliniques parfois difficiles a obtenir a la source.

7 Equipe du registre, ressources

A. Des questions

Quelles sont les qualifications et les compétences réunies ? Quels sont les effectifs ? Quel est le
statut des personnels ? Quelle est la proportion de personnels permanents ?

Existe-t-il un budget récurrent ? Quels sont ses sources et son montant, sa pérennité est-elle
assurée ? Existe-t-il des financements sur projet ?

B. Des constats

Les registres de morbidité sont financés par les tutelles ou sous forme de subventions par des
structures impliquées dans les domaines couverts par ces registres. Les ARS sont amenées a
intervenir également dans un financement complémentaire. Les équipes des registres peuvent
également obtenir des financements a partir d’études complémentaires. Quoi qu’il en soit, les
financements affichés ne sont pas représentatifs des activités actuelles des registres, puisque
calculés sur des dotations historiques sans indicateurs de suivi des activités utilisés comme clé de
répartition.

Ceci étant dit, la recherche de I'exhaustivité et I'identification des cas, plus-value importante
apportée par les registres dans I’'étude des pathologies, représentent un cofit important di a la
lourdeur et la complexité de recherche de ces cas. La non-pérennité des financements est un
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élément majeur de fragilité pour les équipes qui vont avoir des difficultés a recruter du personnel
permanent. Par ailleurs, les personnels des registres ont parfois une méconnaissance des
systémes d’information auxquels ils font appel pour compléter leurs sources, ces équipes fragiles
ont besoin de soutien méthodologique, de structuration et d’accompagnement a I'ouverture vers
'extérieur.

Dans le cadre des registres de pratiques, les industriels peuvent étre amenés a financer des études,
situation existant dans le cadre de I'implantation de dispositifs médicaux, ce qui peut poser la
question de I'indépendance des équipes du registre qui analysent les données pour le compte de
I'industriel.

Cependant, une situation se distingue dans le paysage des registres en France, celle des registres
hébergés par I’Agence de la biomédecine, registres qui entrent dans ses domaines de compétence,
définis par la loi de bioéthique (exemples : registres de donneurs vivants d’organes, registre
France greffe de moelle, registre national d’AMP, etc.). Ces registres s’appuient sur une expertise
et un réseau humain garantissant la qualité des données.

8 Exploitation statistique et valorisation des données

Ces sujets soulevent la question de I'ouverture des registres vers 'extérieur, de I'analyse des
données collectées et de leur valorisation scientifique.

A. Des questions

Existe-t-il une production réguliere de statistiques de base ?

Quelles est la périodicité des exploitations statistiques ? Dans quels délais par rapportala
survenue de la maladie ?

Quelles sont les périodes pour lesquelles les résultats sont disponibles ?

Quelle est la diffusion des statistiques de base ? Existe-t-il des publications réguliéres ?
Quelles sont les modalités de diffusion et de valorisation des données ?

Existe-t-il des travaux de recherche réalisés par I'équipe du registre ?

Existe-t-il des travaux de recherche réalisés par des équipes extérieures au registre ?
Existe-t-il des contrats d’étude et de recherche ?

Existe-t-il une liste de publications scientifiques issues des données du registre ?

B. Des constats

Les registres sont des outils lourds avec des délais d’obtention et de validation des données qui
peuvent étre longs, de 'ordre de 2 a 3 ans. L’appariement de données dépend a la fois de la volonté
des acteurs locaux et de I'interopérabilité. Ces appariements sont essentiels a I'écosystéme des
données de santé pour valider 'exhaustivité et la capacité d’autres données a reproduire ces
données.

Généralement, les registres ne sont pas tres ouverts. On peut se poser la question de savoir si la
donnée est vraiment utile a la recherche si son acces est limité ?

Les registres sont donc des outils qui ont toute leur place en recherche, a condition que leur qualité
soit excellente et qu’ils soient adossés a une entité de recherche en capacité de générer des
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thématiques de recherche, de lier ces données a des données complémentaires (expositions,
facteurs de risque, variables explicatives, ...) et d’exploiter les données.

Les données systématiquement collectées doivent étre définies, étre sous un format répondant
aux standards internationaux ou nationaux, et commun aux autres registres poursuivant les
mémes objectifs. Le modele commun de données OMOP-CDM est un modele relationnel de bases
de données de santé qui a pour objectif I'interopérabilité entre les différentes bases d'analyse en
santé, qu'elles soient cliniques ou médico-administratives. Un mécanisme permettant de
normaliser la structure, le contenu et la sémantique des données d'observation et de rendre
possible I'écriture de codes d'analyse statistique uniques qui pourraient étre réutilisés sur chaque
base de données. Apreés conversion de premieres bases de données dans ce format, il a été
démontré qu'il était possible d'établir un modele de données commun et des vocabulaires
normalisés qui pourraient accueillir différents types de données provenant de différents
environnements de soins et représentés par différents vocabulaires sources d'une maniere qui
pourrait faciliter la collaboration entre les établissements et chercheurs au niveau international.
Cette interopérabilité se traduit concrétement par la possibilité de partage d'outils, de méthodes,
d'études et de programmes entre les centres disposant d'une base au format OMOP.

Les CNP portent les études demandées par des industriels a partir des registres de pratiques. Une
contractualisation est signée entre le CNP, la FSM et I'industriel et le protocole est alors validé par
la HAS.

Les registres a eux seuls, sans équipe de recherche associée, n’'ont pas pour vocation d’étudier les
facteurs de risque car ils sont davantage dédiés a fournir des indicateurs de surveillance
épidémiologique. IIs sont cependant utiles pour mener des études de cohorte, comme par exemple
AGRICAN (Agriculture et cancers) par croisement avec les registres de cancers pour identifier les
cancers dans la population agricole.

La France est un des rares pays au monde a proposer des statistiques par sous-types histologiques
de cancers. Ces informations ont un impact sur les politiques de santé publique et leur évaluation
(impact du dépistage sur le traitement et différences en matiéere de suivi) par I'INCa (cf. le réseau
FRANCIM cité précédemment).

Les registres peuvent apporter une contribution utile dans le champ de 'analyse des parcours et
des pratiques en identifiant les cas incidents. Les registres peuvent ainsi apporter des
informations médicales de nature cliniques et pathologiques. En revanche, ils doivent étre
associés a d’autres sources d’information pour répondre a ces questions.

Les données des registres sont également amenées, dans le cadre des nouvelles modalités de
financement des établissements de santé, a alimenter d’autres recueils. Deux exemples peuvent
ainsi étre évoqués : celui du financement de I'utilisation de médicaments de thérapie innovante a
base de lymphocytes génétiquement modifiés (CAR-T Cells autologues), et celui du financement
au forfait annuel de la prise en charge des maladies chroniques, appliqué a la maladie rénale
chronique stades 4 et 5. Dans I'exemple des CART-T Cells, un export de données est prévu a partir
de la base de données vers les établissements hospitaliers, en I'occurrence vers les DIM afin de
vérifier les cas. L’analyse de ces données en vie réelle de patients greffés permet une meilleure
appréciation des prises en charge des patients, comme pour la maladie rénale chronique ou des
travaux sont en cours afin d’étudier la possibilité d’étendre le recueil du registre REIN aux patients
en insuffisance rénale de stade 4 ou 5.
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Les registres hébergés par I’Agence de la biomédecine produisent des analyses réguliéres dans un
objectif opérationnel et décisionnel. Par exemple, le registre REIN produit dans son rapport
annuel les tendances temporelles et les distributions spatiales d’incidence et de prévalence des
traitements de suppléance. Dans une thématique différente, le registre GAIA (registre national
d’assistance médicale a la procréation) analyse en termes quantitatif et qualitatif les activités
d’AMP (fécondation in vitro: FIV et insémination artificielle : 1A), compare les activités et les
résultats des centres d’AMP et évalue les conséquences sur la santé des personnes.

C. Des recommandations possibles

L’écosysteme des bases de données est en pleine évolution, notamment avec le développement
du HDH. L’enjeu est linteropérabilité de toutes les bases, y compris les registres. La
standardisation des données a la source est nécessaire pour pouvoir croiser et surtout exploiter
les données.

Le niveau de collaboration avec d’autres équipes pourrait étre évalué en fonction du nombre de
publications extérieures a I'équipe du registre.

Des éléments de gouvernance doivent étre définis pour chaque registre afin d’exploiter les
données des registres et de gérer les aspects de publication. La gouvernance doit étre
systématisée pour donner une lisibilité et une force aux registres (différentes instances comme
un comité scientifique, un comité de pilotage et un comité des tutelles).

Il est nécessaire que les registres apportent plus d’'information que seulement l'incidence et la
prévalence. L'exploitation des données doit apporter de nouveaux éléments de recherche en santé
publique. Certaines données des registres, rendues accessibles, pourraient étre utilisées comme,
par exemple, en Suéde, pour réaliser des modeles d’ajustement au risque et envisager un modele
de financement sur cet axe d’analyse.

Il faut envisager que les producteurs de données puissent analyser leurs données et les valoriser
et que ces données soient aussi analysées par des chercheurs. Les registres doivent étre
positionnés dans un environnement de recherche.

L’appariement (possible) aux données du SNDS pourrait étre un critére d’évaluation (en plus de
I'ouverture du registre).

9 Ouverture vers l'extérieur, valorisation des données, interopérabilité

A. Des questions

Existe-t-il des collaborations avec des organismes extérieurs ? Avec d’autres registres ?
Avec des équipes de recherche extérieures? Existe-t-il des collaborations
internationales ?

Existe-t-il des relations structurées avec les cliniciens et les autres spécialistes des
maladies couvertes par le registre ? Existe-t-il des relations structurées avec des
associations de malades ?

Existe-t-il des liens avec d’autres bases de données ?
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B. Des constats

C'est une particularité francaise que d'opposer les bases de données médico-administratives aux
registres. La plupart des pays européens qui ont développé des registres disposent comme la
France de bases de données médico-administratives, et ont profité de cette opportunité pour
simplifier 1'acces aux données pour les registres (exemple des registres allemands). En
contrepartie, il est demandé a ces registres de fournir davantage d'informations notamment en
termes d'évaluation des pratiques de soins. Il existe également, avec le développement de projet
tel que le "Global Burden of Disease”, I'idée que les registres sont devenus inutiles car I'utilisation
des données massives permet de fournir des indicateurs a différentes échelles géographiques
pour des zones ol les registres n'existent pas. C'est oublier que ces indicateurs ne sont valides que
s'ils sont étalonnés et qu'ils le sont grace aux registres.

Le modéle de la cancérologie s’appuie sur une base commune reposant sur une norme définie
entre tous les registres des cancers. Le mode de collecte et de codage des cancers repose ainsi sur
un consensus international. Des actions sont entreprises afin de faciliter 'association des données
des registres avec les données du SNDS et d’autres sources (travaux conduits dans le cadre de la
Plateforme de données en cancérologie portée par I'INCa). La plupart des registres de cancers sont
affiliés a des structures de recherche, INSERM le plus souvent. Ce qui compte pour une collection
de données comme celle des registres, en dehors de la surveillance épidémiologique, c’est en effet
I'implication dans la recherche.

Les normes d’interopérabilité font également référence a la sécurité des systemes d’'information
des registres. Sur ce point, des travaux importants de sécurisation de mise en conformité par
rapport au RGPD sont nécessaires. Mais les équipes des registres n’ont pour le moment pas les
moyens de répondre au référentiel de sécurité du SNDS car les réglementations sont tres
exigeantes. La période actuelle est ainsi une période de transition. Cependant, la mise en place du
HDH permet de repenser les registres comme des éléments d’'un continuum de collection de
données d’'intérét public et non comme des entités indépendantes.

C. Desrecommandations possibles

L’ouverture des données des registres est une obligation en recherche, ce qui impliquerait
également de leur donner un accés aux données du SNDS afin de faciliter le recueil. Dans le cadre
de la mise en place d'une réglementation faisant des données de santé recueillies dans le cadre de
soins remboursés par I'assurance maladie un bien commun, ce type de réglementation pourrait
donner un cadre qui facilite I'échange ou I'appariement des données.

Il conviendra de résoudre la question de I'anonymisation des données (CNIL) pour I'intégration
des registres au HDH qui ne peut a ce jour héberger de données nominatives. Il est important
d’inciter les registres a se rapprocher du HDH afin d’étre inscrits au catalogue et de bénéficier du
soutien technologique, peu de registres figurant dans les projets retenus a ce jour.

Un registre devrait étre soumis a l'utilisation de normes d’interopérabilité et de codages
préalables définis (par exemple : par un consensus institutionnel, une agence spécifique, des
sociétés savantes ...)

Les registres sont une brique d'un systéme plus large et n’ont pas de place s’ils sont isolés, car
dans ce cas leurs résultats sont peu valorisables au niveau scientifique et ils contribuent peu aux
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missions de recherche et de surveillance. Leur place doit étre envisagée en interopérabilité avec
les autres sources de données.

Afin de rentabiliser I'investissement au sens large mis dans les registres, mais également pour
entretenir 'adhésion et la motivation de tous au recueil et a 1a qualité des données, il convient de
favoriser la valorisation et I'utilisation des informations par les acteurs et les décideurs concernés.
Le registre doit construire des lieux d’échanges et d’interaction constituant une infrastructure
partagée de recherche et d’aide a la décision.

Recommandations concernant la question évaluative n°3 : Qualité technique attendue des
registres

Ci-dessous, sont récapitulées et synthétisées les recommandations R3.1 a R3.17 concernant la
qualité technique attendue des registres, ainsi que leur justification breve associée.

R3.1: Définir des indicateurs valides et robustes.

C Justification: Insister sur lintérét pour la validation des cas, une des spécificités
«irremplacables » des registres, ainsi que sur la validation des clusters ou cas groupés. Les
registres doivent servir de gold standard Cette recommandation s’applique aussi aux registres de
pratiques ou un cas doit étre spécifiquement défini. Les indicateurs valides et robustes sont
nécessaires afin de favoriser les comparaisons spatiales et chronologiques.

R3.2: Définir précisément et documenter un nombre limité de données a recueillir en

AAi NOAOGETT AOAA 1 AO I EOOETITO NGA AEANOA OACEOOOR
C Justification: Définir avec précision le périmétre couvert par le registre et faciliter les

utilisations ultérieures

R3.3: Définir précisément les pathologies entrant dans le dispositif de surveillance des
anomalies congénitales en France

C Justfication: Il y a nécessité d'un pilotage et d'une coordination de la surveillance des
anomalies congénitales en France. Dans ce contexte, la définition précise des pathologies et
diagnostics concernés, faisant I'objet d'un registre, est fondamentale.

OEIT AAO

>

R34:) AAT OEZAZEAO 1 A0 OI OOAAO ABEAAT OEAEEA
technologique et organisationnelle)
C Justification: Les techniques médicales et I'environnement des ressources sanitaires peuvent
évoluer ; il faut tenir a jour la liste des sources.

R35:36 AOOOOAO NOA 1 AO O1 OOAAO ABGEAAT OEEAEAAOQOET T AA
C Justification: Les cas ne sont pas toujours identifiables dans les différents systémes

d'information. La multiplication des sources permet d'augmenter la sensibilité, et donc de tendre

vers l'exhaustivité du recensement des cas (critere essentiel de la définition d'un registre).

R3.6: Favoriser le partage de ressources et de bonnes pratiques, de suivi de

OAAT I 1T ATAAGETT O AEEOAAGRANT I EOOAGT AAAT OET T  AA
enregistrements.

C Justification: La plupart des registres utilisent leurs propres méthodes, avec peu d'échanges

entre registres.

R3.7: Améliorer les délais de disponibilité des causes médicales de déces et en faciliter
1 6AAAT O AO@ OACEOOOAO

C Justification: Les causes médicales de décés peuvent permettre I'identification de cas qui ne
seraient pas présents dans d’autres sources. L'important délai de disponibilité de ces données est
un frein pour la fiabilité de certains registres. Dans cette optique, il serait intéressant de
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promouvoir l'utilisation effective des certificats électroniques de déces pour faciliter un acces aux
causes de déces pour les registres et améliorer le suivi des cas.

R3.8: Mettre en D1 AAA OT A Oi ¢i Ai AT OAOET1T OEOAT O U
données pour les registres labellisés par la structure nationale.

C Justification: Les registres rencontrent des obstacles dans la mise a disposition des données
dont ils ont besoin pour remplir leurs missions.

R3.9: Réserver le terme de registre de pratiques aux situations de recueil exhaustif des
procédures de prise en charge.

C Justification: Les registres de pratiques n'ont pas actuellement de définition consensuelle,
'exhaustivité n'est pas un objectif principal de ce type de registre.

R3.10: Développer, valider et partager des algorith mes visant a détecter des cas.

C Justification: Les algorithmes d’identification des cas, des séjours et actes, des médicaments
d’'intérét dans les bases médico-administratives et les entrepdts de données de santé des
structures de soins ne sont pas standardisés ni partagés. Pour exemple, le réseau REDSIAM
(Réseau pour mieux utiliser les données du systéme national des données de santé) partage au
sein de son groupe des algorithmes permettant d'analyser des données du SNDS.

C Justification: Ces procédures d’inférence proposées en amont de la création, puis tout au long
de la vie du registre, permettent d’estimer la validité des données et produire des indicateurs
fiables. Il y a deux situations concernant la population cible : soit elle est couverte de maniére
exhaustive soit elle ne I'est pas (elle en est trés éloignée). Dans ce dernier cas, les procédures
d’inférence sont indispensables.

R3.12: &8 AOT OEOAO AO OAET AAO OACEOOOAO 1 AAAILI
unique des personnes recensées par ces registres

C Justification: Cette utilisation d’'un identifiant personnel unique permettrait I'identification et
le suivi des cas. Par exemple, l'utilisation du NIR pour les registres permettrait le croisement avec
les données médico-administratives.

R3.13: Définir des variables communes a l'ensemble des registres et des variables
communes par pathologie.

C Justification: Le niveau national (par la société savante, la HAS ou le CNP ou ...) pourrait définir
un tronc commun d’items.

Par exemple :

- Des items communs quelle que soit la pathologie

- Pour chaque pathologie préconiser une veille scientifique / une actualisation des connaissances
et des pratiques / pour maintenir une liste d’items communs avec un codage homogeéne a
recueillir pour chaque cas / 'objectif est d’avoir une liste minimale d’information a recueillir pour
chaque cas.

R3.14 : Assurer une conformité avec les référentiels de sécurité informatique pour obtenir

un niveau de sécurité suffisant nécessaire a une labell isation nationale.

C Justification: Globalement, les registres ont un niveau de maintenance et de sécurité
informatique insuffisant. Le maintien de la qualité de la sécurisation des données est plus facile
pour les registres s’il est soutenu au niveau national.

R3.15:/ £AAOEO O1 AAAT I PACT Ai AT 6 OAAET ENOAR O1
stables

C Justification: Afin de renforcer les équipes des registres et de les inciter & poursuivre leur
production de données, il est nécessaire de leur offrir un accompagnement technique et un cadre
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financier plus stable. Un fond de soutien au registre abondé par des partenariats privés
permettrait d’améliorer les budgets des registres et leur pérennité. Les modalités de financement
doivent étre visées par la structure nationale. Cette structure aurait aussi pour missions de définir
une liste de critéres d’éligibilité pour financer un registre.

R3.16 : Promouvoir une mutualisation des ressources et des méthodes pour les registres
travaillant sur les mémes thématiques ou étant situés sur une méme zone géographique.

C Justification: La plupart des registres travaillent isolément avec leurs propres moyens, avec
peu d'échanges entre registres.

R3.17: Favoriser le benchmark entre les équipes de registres sur les aspects
méthodologiques et scientifiques AO AT AT OOACAO 1 6AT EI AGETT AT 01 O,
C Justification: La mise a disposition de compétences appropriées est un point incontournable

pour garantir la qualité et la pérennité d’'un registre. En cherchant a mutualiser des méthodes ou

des outils (algorithmes, méthodologies de référence), la communauté des utilisateurs doit

améliorer I'exploitation des données et acquérir des compétences croisées, a I'image du réseau

REDSIAM (Réseau pour 'utilisation du systeme national des données de santé). La réutilisation

de données existantes permet de réduire les colits et 'appariement au sein du HDH est la encore

une piste.
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IV. Question évaluativen®4 : Diffusion et valorisation des
données colligées par les registres

1 Constats

La diffusion, c’est-a-dire la communication d’information sur les données, et la valorisation, c’est-
a-dire la transformation des données brutes en informations capables de supporter I'élaboration
de décisions, représentent deux criteres fondamentaux de la pertinence d'un registre. C’est
notamment sur sa capacité a fournir des informations utilisables pour améliorer la
compréhension du contexte et des facteurs associés a une pathologie particuliére, et in fine
contribuer al’amélioration des connaissances scientifiques et a soutenir I’élaboration de décisions
de politique publique que la pertinence d’'un registre peut étre jugée. Pour autant, la diffusion et
la valorisation des données d’'un registre ne peuvent étre percues en dehors d’objectifs clairs et

d’un cadre légal établi.

Dans le cadre de nos travaux nous avons tenté de répondre aux questions suivantes sur la
diffusion et la valorisation des données d’un registre :

- Dans quelle mesure la définition d'un registre influence-t-elle les critéres de sa diffusion et
de sa valorisation ?

- Comment la diffusion et la valorisation des registres sont-elles opérées et/ou pourraient-
elles étre améliorées ?

- Comment ces deux criteres s’inscrivent-ils au regard du RGPD ?

- Quelles perspectives peuvent étre envisagées pour renforcer la capacité de diffusion et de
valorisation des données du registre ?

- Dans quelles mesures la transformation numérique en santé et le Health Data Hulpeuvent
étre des opportunités pour les registres ?

D’une facon générale peu de commentaires sont apportés a la question de la diffusion et de la
valorisation des registres. En particulier, la réponse sur 'opportunité de diffusion est positive,
mais elle devrait répondre a des conditions d’encadrement préétablies. Il est fait référence dans
une réponse a la convention d’Aarhus?0 de I'Union européenne. Il est suggéré qu’'un accés aux
données détaillées des registres pour les chercheurs et a des données agrégées pour le public
devrait étre possible mais soumis a conditions. Le faible niveau de réponse a la question de la
diffusion et de la valorisation n’est pas sans questionner sur la vision que les parties prenantes,
en particulier les registres eux-mémes, portent sur la place et sur le role de ces registres en France.
Peut-il s’agir d'une méfiance au fait de partager des données, qui jusqu’alors n’étaient réellement
utilisées que par les auteurs et les contributeurs a ces registres ?

10 Convention sur l'acces a I'information, la participation du public au processus décisionnel et I'acces a la justice en
matiere d’environnement (convention d’Aarhus). La convention d’Aarhus donne aux membres du public (les personnes
physiques et les associations qui les représentent) le droit d’acces a l'information et de participation au processus
décisionnel en matiére d’environnement, ainsi que d’exiger réparation si ces droits ne sont pas respectés (https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=LEGISSUM%3AI128056)
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2 Comment la définition des registres influence-t-elle la diffusion et la valorisation des
données de ces registres ?

On comprend, sur la base de leur définition (CER), que les registres ont des objectifs a la fois de
diffusion et de valorisation des données qu’ils produisent, que ce soit des registres de morbidité
ou des registres de pratiques.

En mettant 'accent sur le caractére nominatif des données, notamment dans le cas des registres
de morbidité, la définition de ce type de registres suggere d’emblée qu'ils s'inscrivent dans le
champ de la réglementation qui concerne la protection des données individuelles (CNIL, loi
RGPD). Cela n’est pas anodin au regard de la diffusion et de la valorisation des données issues des
registres.

Aussi, les registres constituent des instruments de collecte et d’analyse de données au service de
plusieurs objectifs, donc de valorisations attendues, incluant :

La surveillance en santé,
L’évaluation des pratiques, des organisations et des politiques de santé et
La recherche.

A. Registre populationnel

Les registres de morbidité sont d’abord définis par leurs promoteurs comme des outils a plusieurs
niveaux :

Outils de recueil de données (incluant des événements individuels) exhaustif et
concernant un périmetre clairement établi ;

Outils épidémiologiques avec une description d’incidence de la mortalité et de la
morbidité relative a un bassin de population et a une pathologie particuliére (par exemple
le cancer)

IIs présentent la caractéristique particuliére de produire des données nominatives, a 'exception
des données issues des certificats de décés du CépiDc.

B. Registres de pratiques

Pour la HAS, les registres de pratiques sont des outils utilisés dans les questions d’amélioration
de la qualité des soins et dans les travaux d’accréditation des professionnels de santé et
d’amélioration de leurs pratiques.*

EPITHOR et EPICARD représentent deux exemples caractéristiques des registres de pratiques de
la chirurgie thoracique et cardiaque. Ils sont devenus au fil du temps des outils de pilotage de la
qualité des pratiques et de la formation a I'intérieur d'une spécialité disciplinaire.

Un point important du développement des registres de pratiques s’appuie sur la nécessité d'un
processus d’acculturation qui peut étre long, du fait que ce type de registres peut étre percu
comme un outil de surveillance (« outil intrusif ») des professionnels. L’exemple des registres
EPITHOR et EPICARD montre que l'accés des contributeurs (c’est-a-dire les professionnels eux-
mémes) a leurs propres données et a des comparaisons brutes avec les données nationales permet
cette acculturation en renforcant I'adhésion, et permet surtout des évolutions pertinentes des
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pratiques, notamment une meilleure qualité des soins, dans tous les domaines d’une spécialité
disciplinaire.

La culture des registres est fortement implantée en France. Pourtant la culture des données reste
encore tres faible et impacte sans aucun doute la définition des registres : « unrecueil continuet
exhaustif de données nominativemtéressantun ou plusieurs événementsle santé,dans une
population géographiguement définidl est constitué d@es fins de recherche &gmiologique et de
santé publique par uneéquipe ayant les compétences appropriée®n comprend au travers des
auditions et des contributions écrites qui s’appuient sur cette définition, que les registres sont
définis d’abord au regard de 'outil qu’ils représentent, ensuite par leurs objectifs, et finalement
par qui peut en étre le promoteur. A aucun moment dans la définition, il n’est fait référence a
quelles données ou types de données sont utilisées. Alors que I'existence des registres est d’abord
le fait des données qui sont recueillies et qui les constituent, il ressort de la définition des registres
une absence ou un trés faible niveau de considération pour les aspects liés aux données et a leur
utilisation. Cela peut expliquer le fossé qui existe entre le potentiel de ces registres et leur réelle
valorisation aujourd’hui.

3 Comment les données des registres sont-elles valorisées ?

Un constat partagé lors des auditions et des contributions écrites, reléve a quelques exceptions
prés, que les données des registres, malgré leurs potentiels, sont actuellement peu accessibles et
insuffisamment valorisées, notamment au regard de leur objectif de servir la recherche. Cela peut
s’expliquer notamment par :

L’historique des registres en France, qui sont nés de l'expertise clinique et ont été
développés dans des girons disciplinaires cliniques ;

Le fait que les registres ne sont pas systématiquement adossés a une structure de
recherche ;

Des contraintes techniques, avec parfois un niveau d’informatisation variable selon les
registres ;

Une faible implication des usagers dans la conception, le renseignement des données des
registres, 1’évaluation et la valorisation étant de l'ordre de l'exception dans certains
registres (par ex., registre de la vaccination (mesvaccins.net) ;

La difficulté d’évaluer précisément le degré d’« ouverture » des registres (le CER le fait a
partir de données déclaratives mais cela reste difficile de I'objectiver réellement) ;

Et le manque d’acculturation aux sciences des données des promoteurs.

A. Inspiration clinique des registres qui limite leur valorisation

L’'importance de la culture disciplinaire (clinique) dans le développement et I'organisation des
registres représente une limite importante a leur diffusion et a leur valorisation en dehors du
sérail de leur discipline de rattachement. Globalement, l'interdisciplinarité et le partage des
données des registres sont percus, plus comme une ouverture a la concurrence, que comme un
enrichissement mutuel.

Il existe par ailleurs un clivage important entre les objectifs de santé publique (notamment de
surveillance) trés fortement mis en avant et développés par les promoteurs des registres, et ceux
de la recherche qui en reste le parent pauvre. Ce clivage parait étre moins significatif dans le cas
des registres de pratiques dont la finalité est 'amélioration des pratiques et des organisations de
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soins par I'identification de leviers favorisant des changements pertinents. A I'inverse les registres
populationnels reposent sur une finalité plus descriptive qu’analytique.

B. Valorisation des registres aujourd’hui en termes de santé publique

En s’appuyant sur l'intérét des registres, un point important ressort des auditions et des
contributions écrites concernant leur valorisation : I'hétérogénéité des opinions.

Les registres peuvent étre percus en termes de santé publique comme :

Ne présentant pas d’intérét du point de vue étiologique, du fait qu’ils ne sont pas congus
pour I'étude des facteurs de risques (citant I'’exemple du débat autour des cas d’agénésie
transverse des membres supérieurs ATMS) ;

Porteurs d’'une méthodologie sérieuse et spécifique permettant de certifier la véracité des
cas (c’est-a-dire I'identification des vrais positifs), les rendant essentiels pour calibrer et
valider les algorithmes de codes a partir des données du SNIIRAM et du PMSI ;

Pouvant présenter un intérét pour étudier I'aval de la survenue des pathologies et I'étude
des parcours de soins et des prises en charge (par ex., étude des dialysats pour les
insuffisances rénales chroniques (IRC), effets iatrogénes de certains traitements).

Par ailleurs, les priorités de santé publique des registres ne sont jugées que partielles par certains,
qui considerent que les registres ne peuvent pas servir, ou alors que de maniere tres incompléte
au suivi des parcours de soins et des pratiques.

Inversement, il est envisagé que la recherche étiologique par le croisement avec des bases
d'exposition pourrait étre un objectif secondaire de valorisation des données de registres par leur
appariement avec les données d’autres bases.

C. Un faible niveau de valorisation scientifique des registres pour la recherche

Bien que la recherche représente 'un des trois axes des registres, avec la surveillance et
I’évaluation, elle représente néanmoins une valorisation marginale des registres en réalité.
Historiquement cliniques, les registres souffrent d'une double insuffisance de culture de la
recherche et de culture méthodologique, le manque de culture méthodologique impactant
négativement la culture de recherche.

Plusieurs raisons peuvent étre avancées pour l'expliquer :

Le fait que les registres sont des outils.

La priorité opérationnelle qui est donnée aux registres populationnels depuis leur origine
exclut la perspective de recherche du fait méme de leur structure. En particulier parce que
les registres ne sont pas systématiquement adossés a une équipe de recherche.

Les divergences d’opinions majeures, certains considérant que le sujet des registres n’est
plus vraiment une question pour la recherche, les registres s’avérant en pratique
relativement peu utiles en recherche, si ce n’est pour valider des algorithmes. A 'opposé,
certains considerent que l'objectif de recherche est un aspect central des registres
(nécessité de valorisation et d’utilisation des données pour produire de la connaissance).
La recherche s’appuie sur la nécessité de créer de nouveaux savoirs. La vraie question est
de savoir si les données des registres sont en mesure de créer de nouvelles connaissances.
La plupart s’accordent sur le fait que les registres permettent de calibrer et de valider des
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algorithmes (par ex., de codes CIM issus de la base du PMSI). Peut-on - doit-on -
considérer la calibration et la validation de nouveaux algorithmes comme de la recherche
au sens propre ?

Au regard des auditions et des contributions écrites, les registres de pratiques permettent sans
doute aux registres d’investir plus slirement des questions de recherche, de recherche clinique en
particulier comme le montre le registre de recherche clinique LYSA (Lymphoma Study Associatign
développé par le LYSARC (Lymphoma Academic Research Organisafjon

Quand bien méme le registre pourrait étre flexible, il doit répondre a une problématique, et ne
peut pas trop s’étendre. La mission du promoteur dans le cadre de la production de nouvelles
connaissances, reste de soutenir la voie de la recherche clinique et non de I'évaluation de
méthodes innovantes, selon les éléments recueillis lors des auditions.

D. Une valorisation scientifique qui passe par la valorisation des données

La valorisation scientifique des registres en termes de recherche s’appuie sur un point
fondamental, celui de la valorisation des données, a deux niveaux d’expression :

Premierement, la valorisation par la recherche développée a partir des données, et par les
résultats de cette recherche qui sont ensuite publiés sous la forme de rapports ou de
publications acceptées dans des revues a comité de lecture. C’'est par I’évaluation fondée
sur le nombre et 'impact (facteur d'impact des revues!t) des publications que larecherche
permet de valoriser les données d’un registre.

Deuxiemement, la valorisation scientifique des données de registres se fait sur la base des
leviers d’aide a la décision en santé publique (par ex., efficacité thérapeutique, efficience
d’une prise en charge) identifiés par I'analyse de ces données.

E. Valorisation des registres en termes de finalité

La recherche a partir des données de registres et les actions de santé publique sont souvent
mélées. C'est peut-étre ici un point de valorisation typique des registres au regard d’autres
systémes de collecte et d’utilisation des données de santé, méme s’il ressort une sous-utilisation
en ces termes des données issues des registres. Quelques exemples répondent pourtant a cette
caractéristique des registres.

L’exemple porté par la recherche clinique développé par le LYSARC répond a cette question de
développer et de conduire des projets de recherche clinique et épidémiologique a partir de
données de vie réelle avec la finalité de développer de nouvelles connaissances scientifiques
destinées a prendre les décisions les plus pertinentes au regard des connaissances pour mieux
prévenir, diagnostiquer et soigner les lymphomes. Le cas du registre développé par le LYSARC sur
la prise en charge des lymphomes (registre de pratiques) est important pour élaborer des
décisions d’AMM conditionnelle en particulier.

11 Le facteur d'impact représente le rapport entre le nombre de citations regues par une revue dans une année et le
nombre d'articles publiés par cette revue au cours des deux années précédentes. Il est calculé a partir des données du
Journal Citation Report$]JCR).
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La décision peut aussi s’entendre en termes de financement du systéme de santé, sur la base de
données probantes concernant les modeéles de prises en charge. L’exemple du financement des
maladies rénales chroniques (MRC) est intéressant de ce point de vue. La mise en ceuvre du
dispositif démarré en octobre 2019, est basé sur la mise en place d'un recueil d’'information limité
s’agissant des variables obligatoires, mais appelé a étre enrichi dés 2020 par des variables
complémentaires. Ces variables sont destinées a prendre en compte les différentes
caractéristiques des patients en insuffisance rénale de stade 4 ou 5, pouvant nécessiter des soins
ou un accompagnement différent, et a inciter a 'amélioration de la qualité. Le registre REIN mis
en place depuis 2001 au plan national, dont I'objectif général est de décrire I'incidence et la
prévalence de l'insuffisance rénale chronique terminale traitée par dialyse, permet aujourd’hui
également de mieux connaitre les caractéristiques des patients concernés, leurs modalités de
traitements par dialyse et leur évolution dans le temps.

Le registre est maintenu griace a une organisation régionale faisant appel aux équipes de
néphrologie, appuyées par une équipe d’attachés de recherche clinique (ARC). L’intérét d'un tel
registre est devenu au fil du temps a la fois du point de vue épidémiologique, mais aussi financier.
Les travaux en cours a partir des données de ce registre, mobilisant I'’ATIH (Agence technique de
I'information sur l'hospitalisation) et I’Agence de la biomédecine, ont pour but d’identifier la
solution optimale en termes de systeme d’information. Cet exemple montre le cas d'une utilisation
connexe des registres pour alimenter les décisions qui permettent de faire évoluer la pertinence
des modéles de financement des soins.

Certaines données contenues dans les registres, si elles étaient accessibles, pourraient également
étre utilisées, comme dans certains pays (Suede par exemple), pour réaliser des modeles
d’ajustement au risque (ajustement sur des comorbidités particuliéres dans le cas de populations
particulieres ciblées par tel ou tel registre). Ces idées ont été évoquées dans le cadre des réformes
actuelles du financement, mais il est nécessaire pour cela, que les registres couvrent toute la
population ciblée, ce qui est rarement le cas.

Cependant méme un registre non exhaustif pourrait étre intéressant pour ce type d’analyse, pour
démarrer un modeéle, pouvant mener secondairement a I'extension de celui-ci a '’ensemble du
champ de couverture. Outre une couverture exhaustive des populations ciblées, une autre
condition nécessaire a cette utilisation des données est que les registres soient appariables avec
le SNDS. Pour ce faire, la solution la plus simple serait que I'identifiant national de santé (INS) soit
systématiquement recueilli et utilisé. A défaut, d’autres solutions peuvent étre proposées.

La question de la valorisation repose néanmoins sur la mise a disposition de moyens (humains en
particulier) dédiés permanents aupres des registres.

4  Comment la diffusion et la valorisation des données de registre s’inscrivent-elles au
regard du RGPD ?

Les données des registres doivent naturellement répondre aux exigences de la loi RGPDS, en
particulier car ces données s’appuient sur :

Leur caractére nominatif ;

Le développement de systemes d’'information spécifiques pour soutenir le développement
de ces registres (passage d’'un modéle artisanal a un modele plus industriel évoqué lors de
I'audition des promoteurs des registres de pratiques EPITHOR/EPICARD) ;
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La place des patients, via les associations, dans le développement des registres.

Les perspectives de développement de registres s’appuyant sur des données multi-sources, cela
peut représenter un frein a la valorisation et a la diffusion des données de registres a I'’égard des
conditions édictées par la loi RGPD. Agissant comme une garantie pour la collecte et I'utilisation
des données dans le cadre des registres, la loi RGPD contribue sans doute a l'instauration, en
contrepartie, d’'une plus grande réticence des promoteurs de registres a organiser un partage des
données de leur registre, propices a leur valorisation.

Les évolutions de la l1égislation posent des problémes concernant le recueil de données de patients
pour les travaux des bases en cours et a venir (par ex., études focalisées sur certains centres
contributeurs qui ont les données les plus complétes). En particulier, la question de I'information
des patients est devenue une source importante de complexité qui peut engendrer des situations
considérées comme ubuesques (par ex., obligation d’information de patients qui sont décédés).

La loi RGPD peut impacter le fonctionnement des registres et donc compromettre la valorisation
des données qu’ils sont censés produire. Les techniques/modalités de participation pour les
contributeurs sont différentes d’un registre a 'autre. En effet, une intégration automatisée de
données locales vers un registre peut poser certains problemes dans I'application de la loi RGPD.

La grande hétérogénéité dans le traitement des données est une problématique qui crée
inévitablement des divergences dans les processus de mise en conformité des registres existant
au regard de la loi RGPD. Il existe cependant des actions conjointes de la part de Santé publique
France et de 'INCa pour faire un état des lieux des difficultés rencontrées et proposer des
solutions d’accompagnement en lien avec le HDH.

5 Quelles peuvent-étre les perspectives pour renforcer la capacité de diffusion et de
valorisation des données de registres ?

L’enjeu de la valorisation des registres repose sur des défis liés aux données: a la collecte et
l'utilisation de ces données dans le respect de la loi RGPD ; de leur acces par des équipes de
chercheurs en capacité de les exploiter a des fins de recherche et de publication des résultats de
recherche ; ainsi que d’ouverture et de partage a des sources de données connexes qui
permettraient d’en améliorer la pertinence en particulier dans le cadre de projets de recherche
épidémiologique, clinique, médico-économique ou encore de recherche sur les services de santé.

Deux grandes lignes de perspectives pourraient servir de fil conducteur au développement de
perspectives visant a améliorer la valorisation et la diffusion des données de registres :

L’interopérabilité entre les registres de morbidité et les registres de pratiques (comment
les deux types de registres peuvent, s’ils sont mis en perspective, développer des
conditions pertinentes pour favoriser une valorisation efficace des données de registres ?)
L’interopérabilité entre les données propres aux registres et des bases de données
connexes mais indispensables pour valoriser efficacement les premieres (comment, par
exemple, les données issues du PMSI ou d’autres systemes d'information peuvent
améliorer la valorisation des données de registres ?).

Les registres, notamment ceux de morbidité, s’inscrivent dans une organisation plus large de
santé publique. Alors qu’ils représentaient des « étalons » la complexité des systémes de santé
suggére aujourd’hui que leur place et leur réle soient rediscutés. En dehors de leur contexte
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disciplinaire, ils n’auraient pas de place en restant isolés, car dans ce cas, leurs résultats sont peu
valorisables d'un point de vue scientifique. Cela s’observe par le fait qu’ils contribuent peu aux
missions de recherche aujourd’hui, alors qu’ils en ont le potentiel.

Dans le cadre du plan « Ma Santé 2022 » (121), un certain nombre de financements hospitaliers
innovants ont été mis en place, basés sur des vecteurs juridiques spécifiques. La réforme du
financement est I'un des chantiers majeurs de « Ma santé 2022 », avec une ambition forte : passer
d’un systéme qui favorise la multiplication des actes et de I'activité a un financement incitant a la
prévention, soutenant la coopération entre les professionnels et réaffirmant la qualité comme
objectif premier de la prise en charge. Soutenue par 'article 51 de la loi de finance de la sécurité
sociale (PLFSS) (122), ces financements nécessitent tous des recueils d’'information nouveaux (au
patient plutét qu’au séjour), détaillés, et souvent complexes, mettant en difficulté les acteurs de
terrain, producteurs d’information. Dans certains cas, I'existence de registres, déja opérationnels,
ou en cours d’élaboration, pourraient ouvrir la voie a une simplification des recueils nécessaires
a mettre en place, en permettant d’extraire des données et de les intégrer dans le recueil a
vocation financiére. Deux exemples cités plus haut, peuvent étre évoqués ici pour soutenir
I'argumentaire : celui du financement de l'utilisation de médicaments de thérapie innovante a
base de lymphocytes T génétiquement et celui du financement au forfait annuel de la maladie
rénale chronique stades 4 et 5.

Les données de registres pourraient bénéficier plus largement et plus systématiquement des
autres sources de données disponibles, a condition de développer des outils, ou d’utiliser des
outils existant (par ex., modéle OMOP-CDM!2 (123) ; format FHIR pour Fast Healthcare
Interoperability Resourcek Cette question concernant les échanges de flux de données dans un
contexte de multiplication des registres et des bases de données en santé, d’origines régaliennes
(soutenues au niveau national) ou développées par des acteurs associatifs ou privés, doit étre
prise en compte par les registres, et justifie la plateforme des données de santé (PDS) qui a
vocation a étre alimentée par différentes sources de données de santé.

Par exemple, pour les vaccins développés pour lutter contre la pandémie de Covid-19, une
coordination des études entre SpF, DREES, ANSM, HAS s’est mise en place. Mais pour le reste, il
n'y a pas de coordination systématique. A condition de ressources dédiées permanentes, les
registres peuvent prétendre jouer un roéle légitime dans les enjeux de standardisation et
d’interopérabilité, mais aussi d’enrichissement des bases de données médico-administratives par
exemple. L’outil FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resourcgpermet en outre de gagner du
temps de requétage en remplacement du retour manuel aux dossiers des patients par un systéme
automatisé.

Les registres sont de petites structures sans financement pérenne, et I'utilisation des standards
de type OMOP ou FHIR n’est pas a leur portée bien souvent. La standardisation et 'interopérabilité
sont des objectifs a viser. La HAS pourrait avoir la tiche de coordonner I'ingénierie des systemes
d’information de produire des recommandations pour les registres et sur I'évaluation de leurs
données, en lien avec les autres institutionnels déja intégrés dans le sujet (CER, HCSP).

12 Le modéle commun de donnée OMOP-CDM (Observational medical outcomes partnershigCommon Data Modglest
un modéle relationnel de bases de données de santé, qui a pour objectif I'interopérabilité entre les différentes bases
d'analyse en santé, qu'elles soient cliniques ou médico-administratives.
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Dans ce contexte, le HDH représente une opportunité majeure pour les registres.

La valorisation des registres pose la question fondamentale de leur ouverture. D’'une maniere
générale, les registres ne sont pas trés ouverts, encore aujourd’hui. Cela pose légitimement aussi
les questions du développement de la recherche a partir des registres si I'accés aux données
s’avere limité, de I'appariement avec les données du SNDS si des freins sont observés a la
réalisation de cet appariement, et finalement de son évaluation sur la base du nombre de
publications scientifiques.

Les registres s’appuient encore sur une culture fortement empreinte par 1) la clinique et 2) le
carcan disciplinaire, qui en limitent la valorisation. Il serait donc naturel d’accompagner les
changements nécessaires a la structuration des registres pour atteindre les perspectives d'une
meilleure valorisation, mais les promoteurs des registres, en particulier des registres de
morbidité, pergoivent les autres sources de données que celles de leur registre (par ex., le SNDS)
comme des potentiels concurrents et non comme des alliés. On fait le constat que sous la
contrainte d’'un plan comme « Ma santé 2022 », les promoteurs des registres peuvent céder sans
conviction a rejoindre le HDH.

Les registres, qui sont des outils assez anciens, peuvent se sentir bousculés par les nouvelles
organisations des systemes d’information en santé (SNDS, entrep6ots de données hospitaliéeres,
HDH). Les registres restent néanmoins des outils importants, notamment pour la HAS, pour la
connaissance précise de l'incidence et de la prévalence d’'une maladie ou d’événements de santé,
difficiles a établir précisément par d’autres sources/bases de données. L’évolution des besoins et
de 'écosystéme des bases de données de santé, met au centre des préoccupations I'enjeu et les
défis liés a I'interopérabilité de 'ensemble des bases de données, y compris les registres. C'est
grace a cette interopérabilité que les données des registres peuvent sans aucun doute gagner en
visibilité et en pertinence, donc en possibilité d’étre mieux valorisées et diffusées. Cela sous-
entend un changement de culture des registres. Plus proche des données SNDS, les registres de
pratiques pourraient étre plus enclins a partager leurs données en rejoignant le HDH.

6 Synthese et recommandations concernant la question évaluative n° 4 : Diffusion et
valorisation des données des registres

Ci-dessous sont récapitulées et synthétisées les recommandations R4.1 a R4.8 ainsi que leur
justification bréve, concernant la diffusion et la valorisation des données des registres.

R4.1: & AOT OEOAO 1 6ET OAOI Pi OAAEI EOi AT OOA 1AO
pratiques mais également entre les donné es propres aux registres et les autres bases de
données afin de diffuser et de valoriser les données des registres.

C Justification: La plupart des données produites par les registres sont exploitées isolément, et

les appariements entre registres ou entre registres et d'autres sources de données ne sont pas la
regle.

R4.2 : Annexer une taxonomie, un dictionnaire ou un lexique des données d'un registre lors

de la diffusion de ces données

C Justification: Les données produites ne sont correctement exploitables, en particulier par des
tiers, que si I'on en connait les conditions de production, et leurs caractéristiques précises. Ces
éléments ne sont que rarement partagés, ou méme existants.
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R4.3: Définir dans le cahier des charges d'un registre les moda lités de valorisation

scientifique, sociale et financiere envisagées. Ces éléments de valorisation scientifique,

sociale et financiére doivent figurer AAT O 1 A OAPDPIT OO0 AT 1 OAl ABAAOQEOQE
C Justification: Il n'existe pas de cahiers des charges standardisé et partagé par 'ensemble des

registres, la spécification des différents types de valorisation n'est donc pas systématique.

R4.4: Renforcer le rble des registres existants en termes d'aide a la décision publique, dans

le contexte des réformes des modes de financement de la santé.

C Justification: Les registres ont une place naturelle en épidémiologie ; leurs missions peuvent
s'étendre ou se renforcer dans d'autres champs de la santé publique.

R4.5: Organiser de facon systématique la coopération struc turelle entre la collecte des
données et leur analyse.

C Justification: De nombreuses équipes assurant la collecte et la production des données sont en
difficulté quant a la valorisation de ces données. Quelques équipes de registres sont adossées a
des unités de recherche.

R46:&AO0T OEOAO 1 A Aiii Ol EAAOETIT AO 1 A0 7 AEAT CAO Al
AA OACEOOOAO AO 1T A OOOOAOOOA 1TAOEITAI A AAO OAcC
associations d'usagers du systeme de sante.

C Justifiation : Il existe une demande de la part des patients et des associations d'usagers du

systeme de santé en termes d'acces aux données des registres. La structure nationale des registres

pourrait avoir un réle de modération, de régulation et d'animation de ces échanges avec les

équipes de registres.

R47:#1 1 AOEOAh O1 00 18EI BPOI OETT i
OACEOOOAOh OT A Oi £l AGETIT 000 1A
équipes des registres.

C Justification: Les registres en particulier financés ou cofinancés par des structures
commerciales sont en situation de dépendance vis-a-vis de leurs financeurs quant a la valorisation
des données et des résultats.

1 61 CEAA 10 O 16E
i /

!
AEEEOOCEIT 1T h

R4.8: Développer au sein de la structu re nationale des registres une mission de conseil
visant a établir des partenariats entre les registres et d'autres structures.

C Justification: L'absence de recensement national de l'ensemble des registres et de
connaissances précises de leurs missions ne permet pas d'avoir une visibilité globale sur ces
registres et les partenariats possibles avec d'autres structures.
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V. Question évaluativen®5: Modal ités d’ éval

registres

1 Constats

Il existe en France de multiples sources de données insuffisamment exploitées. Parmi elles, les
registres sont des outils actuellement questionnés du fait de I'évolution de l'écosystéme des
données et de leurs limites intrinseques :

Le volume de données systématiquement collectées est limité, du fait de la lourdeur du
processus a mettre en ceuvre pour assurer 'exhaustivité, de la multiplicité des sources a
consulter et donc la qualité de ces données.
Ce sont des outils lourds (ajout d’'une variable en cours de registre compliqué, etc.), qui
peuvent paraitre coliteux (besoins en personnel notamment), nécessitant des ressources
humaines spécifiques ayant souvent un statut précaire, se confrontant a l'ingratitude du
travail de collecte des données, et présentant des délais de restitution des informations
parfois long ;
Il existe une autonomie des porteurs de registres, dont beaucoup émanent d’initiatives
locales individuelles, expliquant certaines limites comme I'absence d'un cahier des charges
complet, ou une réponse a des questions de recherche plutot localement ressenties qu’a des
questions d’intérét public, et enfin le manque de cohérence et de capacité a s'interfacer avec
des registres de méme nature ;
L’'impératif d’étre multi-sources est un critere ancien mais pas toujours réellement pris en
compte ; sa conception présente le risque de devenir datée au fil du temps, car a ressources
constantes, humaines comme techniques, voire juridiques, un registre ne peut facilement
intégrer des sources de données nouvelles tout en conservant le niveau de qualité qui en
fait sa spécificité.

Néanmoins les registres populationnels comme les registres de pratiques sont considérés, au plan

international, comme utiles pour les politiques de santé publique.

Ainsi, I'anticipation ou la réponse aux limites susmentionnées justifie I'importance de leur
évaluation prenant en compte toutes les dimensions du cadre évaluatif, tout au long de leur cycle
de vie.

En point d’attention, il est précisé que le cadre d’évaluation présenté ci-apres vise a proposer de
facon exhaustive les criteres d’'une évaluation, qui ne s’appliquent pas intégralement a tous les
moments de I'évaluation ni a tous les types de registres.

2 Cadre de I'évaluation

Le cadre d’évaluation du CER (124) est a notre connaissance le seul spécifique aux registres en
France ; le Comité éthique et scientifique pour les recherches, les études et les évaluations dans le
domaine de la santé: CESREES (125) propose un cadre non spécifique mais qui pourrait
s’appliquer aux registres. Ces deux cadres sont centrés sur la qualité technique et opérationnelle
des registres, permettant de juger de la validité des données et des analyses, ainsi que d'une partie
de la pertinence (justification de l'utilisation de données sensibles) et du respect de la
réglementation.
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Ce chapitre vise a proposer des critéeres généraux pour l'ensemble des dimensions d’une
évaluation des registres. Ces criteres peuvent se répartir selon 6 dimensions (126) :

1 Pertinence : le recours a un registre plutdt qu'un autre dispositif est-il justifié par rapport
aux finalités attendues, au type de registre et aux autres sources de données ? Par ailleurs,
I'ensemble des objectifs que 'on pourrait attendre d’un registre sont-ils couverts : par
exemple un registre populationnel qui permet la surveillance épidémiologique apporte-t-il
également des informations sur la qualité de la prise en charge de la maladie ?

1 Cohérence :l'organisation du registre permet-elle d’atteindre les objectifs ? Les différentes
activités constituant cette organisation sont-elles cohérentes entre elles ?

1 Efficience :les ressources sont-elles utilisées au mieux pour atteindre les objectifs ?

i Efficacité : le registre remplit-il ses missions principales ?

1 Faisabilité, acceptabilité : quels sontles facteurs facilitant ou freinant la mise en ceuvre du
registre et 'accomplissement de ses missions ?

9 Validité : y a-t-il un lien entre la mise en place du registre et les effets observés ? La
dynamique d’'implantation du registre dans un contexte particulier influence-t-elle les effets
observés (quelle est la variabilité des effets en fonction du contexte, utile pour une mise a
I’échelle notamment ?)

Trois moments évaluatifs :

Il existe trois moments d’évaluation, ex ante(avant la décision de mise en place et de financement
du registre), in itinere (en cours de fonctionnement) et ex post(a la fin d'une période de
financement). Le moment expostne signifie pas que le registre est arrété : les registres ont pour
vocation a étre financés sur de longues périodes mais il est nécessaire de s’interroger a chaque fin
de période de financement sur 'opportunité de continuer la collecte des données. Il apparait en
revanche nécessaire d’avoir des mécanismes de conservation et d’accés aux données pérennes
méme si la collecte est interrompue.

Alinstar d’autres domaines, I'évaluation ex pstest rarement réalisée de facon systématique. Elle
apparait particuliéerement importante pour un registre car celui-ci doit démontrer qu'’il apporte
une réponse adaptée aux besoins formulés, en termes de qualité et de colits, et qui ne soit pas
directement substituable, de fagon équivalente, par le recours a d’autres dispositifs, comme
I'analyse des bases de données existantes ou par la mise en place d'une cohorte par exemple. Dans
une évaluation ex ante les dimensions de pertinence, de cohérence et de faisabilité-acceptabilité
sont essentielles.

Les dimensions d’efficacité et d’efficience, mais aussi de maintien de la cohérence par rapport a
I’évolution des données disponibles, sont au centre de I’évaluation in itinere. Dans I'évaluation
expost la dimension de validité doit est particulierement analysée.

Chacun des critéres d’évaluation proposé est abordé, ci-dessous, sous forme de questions et de
constats, les constats étant issus des auditions, contributions écrites ou de la littérature.

A. Pertinence des registres

a. Des questions

La pertinence du recours a un registre pour une mission de santé publique peut étre questionnée
comme suit :

- Dansl'optique de I'aide a la définition d'une politique de santé publique :
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0 Dans quelle mesure les données produites par un registre apportent-elles des
éléments probants et utiles dans le cadre d’évaluations (de procédures, de prise
en charge...) ou d’aide a la décision (par exemple, d’aide a la décision en termes de
politiques de santé) ?

0 Le choix des pathologies ou des pratiques observées (en cas des maladies
rarissimes, quel impact de santé publique ?) et de la localisation géographie (ex
chlordécone et Martinique) du registre sont-ils pertinents ?

- Quelles contributions spécifiques, a court, moyen et long termes le registre apporte-t-il a
la recherche ?

- Le registre peut-il participer efficacement aux missions de surveillance, notamment
lorsqu'il s’agit de la détection des « signaux faibles » ? En particulier, les délais de recueil
et de consolidation des données sont-ils compatibles avec les modalités attendues de la
surveillance? La prise en compte des évolutions potentielles en termes
d’environnement/économie/ sociologie/politique peut étre importante.

- Dans le contexte d’'une demande ou de questionnements émanant de la société civile : les
caractéristiques spécifiques d'un registre, y compris les délais de recueil et consolidation,
son exigence d’exhaustivité, sont-ils d’'une part adaptés au phénomene a étudier, et d’autre
part, susceptibles de fournir des éléments de réponses facilement traduisibles (c’est-a-
dire, sans interprétation excessive ou fausse des résultats, respectant le niveau de validité
de ces résultats, et pouvant contribuer réellement a répondre aux questionnements) pour
la société civile ?

b. Des constats

Au moment de I'évaluation ex ante la pertinence doit étre étudiée :

- Parrapport a des registres déja existants sur le méme périmetre
- Entermes de subsidiarité ou de complémentarité avec d’autres sources de données (qualité
des données, coiit de mise en place et de maintien) comme :
0 Enquéte observationnelle transversale ponctuelle ou répétée ; cohorte ;
0 Bases de données médico-administratives
0 Bases de données au catalogue du Health data hub(dont les données du SNDS)
quand celui-ci sera disponible
0 DMP (Dossier Médical Partagé), futur Espace Numérique de Santé ou DCC (Dossier
Communiquant Cancer)
0 Entrep6ts de données d’établissements de santé (et notamment de CHU)
0 Extension d'un registre existant
0 Cohortes et observatoires

Les éléments suivants sont a prendre en considération :

- Les objectifs du registre doivent étre définis et en lien avec la ou les finalités du registre.

- La définition des cas et des variables d’intérét est complete et précise, en lien avec les
objectifs.

- Le probleme de santé couvert doit représenter un enjeu au niveau régional, national ou
international, au regard de la politique de santé publique.

- Le probléme de santé doit s’'inscrire dans la stratégie nationale de santé ou de recherche. La
dimension recherche est importante car des registres peuvent étre utiles quand la stratégie
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de santé n’a pas prévu une pathologie rare ou une nouvelle maladie ou une nouvelle entité
nosologique.

- Lazone géographique choisie permet le recueil d'un nombre suffisant de cas pour permettre
les exploitations envisagées. Pour les registres de pratiques, il faut ajouter I'importance de
la variabilité des situations dans la zone géographique et donc de la représentation de
I'hétérogénéité des situations. La taille et la nature du territoire géographique choisies sont
justifiées au regard du nombre de cas, des facteurs étiologiques suspectés et des
caractéristiques de la population, ou a défaut, s’intégrer dans un réseau de registres.

- Les sources de données, de notification et de vérification

- Les objectifs du registre répondent a un besoin partagé (réseau national, européen ou
international)

B. Cohérence

a. Des questions

- Quelle estla capacité des registres a assurer un recueil exhaustif dans le temps (croisement
des sources de données, exhaustivité d’'implication des producteurs de données) ?

- Quelle est la capacité des registres a se conformer aux référentiels (modeéles de données,
nomenclatures, etc.) ?

- Quelle est la capacité des registres a mettre a disposition des données faciles a trouver,
accessibles (selon des modalités explicites), interopérables (standardisées) et réutilisables
(documentation, rapports de qualité de données), données FAIR (Findable, Accessible,
Interoperable, Reusable

- Quelle est la capacité des registres a s’interfacer avec d’autres systémes (alimentation
(semi-)automatique a partir de systemes de collecte (eSource) (dossiers patients
informatisés, objets connectés, etc.), partage de données au sein de plateformes nationales
ou internationales (exports) ?

- Quelle est la capacité des registres a répondre aux standards de protection des données,
d’information des patients ?

- Quelle est la capacité des registres a garantir la confidentialité des données dans le temps ?

- Quelle est la capacité d’adaptation des registres a I'évolution de la réglementation (CEREES
puis CESREES et Health data hub : https://www.health-data-hub.fr/ et
https://www.health-data-hub.fr/cesrees / accord CNIL / mise en place de la
réglementation européenne sur la protection des personnes (RGPD) ?

- Quelle structuration d’une offre de service d’acces aux données du registre (avec protocole
aux utilisateurs qui en font la demande) cohérente avec les principes nationaux de
gouvernance des données de santé ?

b. Des constats

Les auditions et les contributions écrites ont mis en lumiere, au-dela d’'une hétérogénéité des
ressources et des situations des différents registres, un ensemble de points qui fragilisent la
cohérence méme des registres. Cette fragilité est plus ou moins partielle selon les registres.
Néanmoins, il existe une fragilité qui peut toucher les missions historiques du registre : celui-ci
peine a se maintenir, voire a atteindre les objectifs initiaux, comme par exemple celui
d’exhaustivité. Ces fragilités peuvent aussi provenir de I'évolution du cadre dans lequel s’inscrit
le registre en tant que dispositif collecteur et producteur de données de santé. Les évolutions
réglementaires, qui se traduisent en partie par des évolutions de process et des évolutions
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techniques ou technologiques, peuvent étre difficiles a négocier par des équipes dont ce n’est pas
la culture initiale, et ne disposant pas des ressources nécessaires pour s’y adapter.

Les fragilités enfin peuvent s’accumuler. La bonne pratique consistant a permettre a des tiers
légitimes d’accéder aux données produites par les registres n’est pas facilement réalisée par
nombre de ces registres, mais elle devient plus compliquée encore si le cadre réglementaire
associé leur est difficilement applicable.

C. Efficacité(s)

a. Des questions

On peut distinguer une efficacité finale : les objectifs a atteindre par le registre, et une efficacité
intermédiaire : la production d’éléments, de résultats périodiques.

1 7z Quelle efficacité fina le ?

Efficacité en termes de :

- Eclairage des décideurs et des financeurs et notamment les réponses aux thématiques
nationales de santé publique

- Aide al'information des citoyens

- Aide al’amélioration des organisations et des pratiques

- Optimisation de la recherche

Il est important de considérer les actions propres du registre, mais aussi celles d’autres équipes
aupres desquelles des données sont mises a disposition.

2 7z Quelle efficacité intermédiaire  ?

Elle est fondée sur la production de résultats dans un délai, un format (notamment revue a comité
de lecture), un langage approprié et avec une périodicité adaptée aux besoins des destinataires,
qui sont les producteurs des données et les utilisateurs des résultats (locaux, régionaux,
nationauy, internationaux).

En particulier :

- Respect des rythmes annoncés de communication/publication des résultats
- Acces facile a I'information (disponibilité des résultats)

Elle concerne également la qualité de 'enregistrement des données, de leur conservation et de
leur exploitation qui couvre les aspects de :

- Validation de(s) évenement(s) de santé concerné(s)

- Vérification de I'adéquation de la population couverte (avec le protocole initial)

- Structuration des données

- Exhaustivité de 'enregistrement

- Suivi longitudinal des cas et sources obtenues pour ce suivi

- Exploitation statistique des données (méthode d’analyse, gestion des données
manquantes, analyse réguliere de la qualité des données (exhaustivité, conformité,
plausibilité des données)

- Utilisation des données par des structures externes
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- Interfagage éventuel avec d’autres systemes (alimentation (semi-)automatique a partir de
systémes de collecte (eSource) (dossiers patients informatisés, objets connectés, etc.),
(impots), partage de données au sein de plateformes nationales ou internationales
(exports)

- Ouverture et mise a disposition des données anonymisées (open data)

3-Quellei OAI HAOEIT 1T AA 181 OCAT EOCAGEIT T AA | EPDA AA

Qu
pral
O

Elle porte sur les points suivants :

- Existe-t-il des documents structurants ?
0 Charte de gouvernance liant des acteurs avec définition des droits et devoirs de
chacun
0 Charte d’exploitation des données, définissant notamment le rythme et modalités
de communication/publication
0 Charte pour la mise a disposition des données a des tiers, a des fins d’étude et de
recherche, mise a disposition publique
0 Documentation fonctionnelle et technique de la base de données
- Y a-t-il une offre de service et modeéles de contrats d’accés et d’exploitation des données ?
- La composition de I'équipe, les types de contrat (permanent ou non), les fiches de poste
listant les activités attendues, compétences, formation et temps dédié effectivement
(experts de I'événement de santé, épidémiologistes, data managers, attachés de recherche
clinique, statisticiens, informaticiens...) sont-ils disponibles ?
- Y a-til un accés prévu a l'exhaustivité des sources, en milieu hospitalier et
extrahospitalier, et aux autres sources de données nécessaires (SNDS, etc.) ?

b. Des constats

Les objectifs de I’évaluation, quand elle existe, sont souvent soit des objectifs a la création (le
projet semble-t-il rassembler les criteres attendus d’un registre ?), soit des objectifs finaux (le
registre a-t-il fait ce qu’il a annoncé qu'il ferait 7). Ces objectifs ne sont par ailleurs pas toujours
formalisés de fagon trés détaillée ou systématique. Les bonnes pratiques en matiére d’évaluation
recommandent que I'évaluation se fasse a plusieurs temps, et donc que la seule évaluation finale
n’est pas suffisante pour garantir la pertinence d’un registre. Des évaluations intermédiaires sont
ainsi requises. Enfin, I'évaluation d’'un dispositif socio-technique ne saurait se limiter a
I’évaluation de la production technique, mais doit aussi s’intéresser a I'organisation de I'équipe
porteuse du registre, afin d’en identifier les éventuelles difficultés de fonctionnement, pouvant
entraver la bonne tenue du registre et la réalisation de ses missions.

D. Efficience(s)

a. Des questions

Il existe deux types d’efficience a analyser : une efficience globale et une efficience technique :

9 Lerendement - efficience globale : a quels coiits les effets du registre sont-ils obtenus ?
i La productivité - efficience technique: les ressources sont-elles utilisées de facon a
maximiser la valeur des données produites ?
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Des documents comptables avec un suivi en comptabilité analytique, la validation d’experts
comptables et de commissaires aux comptes existent-ils ?

b. Des constats

La question du cofit (financier) des registres est un des arguments avancés pour remettre en cause
la pertinence et l'utilité des registres, non pas dans I’absolu, mais pour un investissement donné.
De fait, ne pas évaluer l'efficience (les efficiences) d’un registre, c’est-a-dire, sa capacité pour un
ensemble de ressources donné, a remplir ses missions. La documentation de ces aspects doit étre
réalisée.

E. Faisabilité et acceptabilité

a. Des questions

Beaucoup de registres sont précaires, car notamment issus d'une initiative individuelle, et portée
en grande partie par la volonté et la motivation de quelques personnes. L’évaluation de la
faisabilité et de I'acceptabilité des registres est de fait souvent vue comme « a faire plus tard »,
comme quelque chose d'important mais secondaire. Plusieurs questions se posent alors quant a
ces aspects :

- Quelle est la charge de travail pour la collecte des données dans les centres participants ?

- Quels financement et ressources humaines, techniques et organisationnelles, stables, a
court et moyen termes ?

- Leregistre est-il adossé a une ou plusieurs entités de recherche en capacité d’exploiter les
données ?

- Leregistre participe-t-il a un réseau national, européen ou international (pour un partage
de données au sein de plateformes nationales ou internationales) ?

b. Des constats

La pérennité, mais également l'utilité d’un registre tiennent a la faisabilité réelle de I'entreprise,
et non supposée, ou reposant sur des efforts non comptabilisés (investissement personnel en sus
du temps professionnel, non rémunéré, accumulation des missions ...), ce qui est pour nombre de
registres la situation ordinaire - et non soutenable a long terme.

F. Validité

a. Des questions

La validité d’'un registre peut s’évaluer a partir des questions suivantes :

- Y a-t-il (ou tend-on significativement vers) I'exhaustivité des cas? L’exhaustivité est
particulierement importante pour les objectifs de surveillance (indicateurs robustes de
prévalence, incidence) qui nécessite une définition précise du dénominateur. Elle doit étre
vérifiée avec une périodicité prédéfinie.

- Lastabilité temporelle des données est-elle garantie ?

- Y a-t-il des comparaisons des indicateurs produits faites avec les résultats provenant
d’autres sources de données ?
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- Concernant la qualité des données: existe-t-il des rapports de qualité des données
périodiques ?

b. Des constats

La qualité des données est un concept multidimensionnel, chaque dimension de qualité se
composant d'un ensemble d'attributs caractérisant des exigences spécifiques. Dans le domaine de
la santé, il existe un grand nombre de cadres nationaux ou internationaux différents répondent
généralement a des objectifs spécifiques (127). Afin d'assurer la cohérence de rapports de qualité
des données de bases de données de « vie réelle », le forum de méthodes de gestion des données
électroniques (EDM) recommande d'utiliser un cadre de rapport harmonisé identifiant trois
grandes catégories de mesures de qualité : l'exhaustivité, la conformité et la plausibilité.
L'exhaustivité se concentre sur les fréquences des attributs de données présents dans un
ensemble de données sans référence aux valeurs de données (structure ou plausibilité). La
conformité se concentre sur la conformité des données par rapport a des formats attendus
internes. La plausibilité se concentre sur la crédibilité ou la véracité des valeurs des données
(128).

3 Modalités de I'évaluation

A. Gouvernance de |’évaluation

Une gouvernance de I'évaluation doit étre établie. Elle définit et développe des méthodes
d’évaluation communes et appropriées aux registres.

Elle intervient a tous les temps du processus des registres : création, articulation avec d’autres
sources, indicateurs, évaluation interne. L’évaluation est prévue des la création d’un registre.

B. Caractéristiques de I'évaluation et de I'évaluateur

a. Des questions

L’évaluation, au-dela de sa gouvernance, doit répondre d’'un certain nombre de qualités, de telle
sorte qu’elle soit pertinente, fiable et non contestable. Aussi, les questions suivantes doivent se
poser concernant tant I’évaluation, que les personnes menant I’évaluation :

- L’évaluation est-elle indépendante des décideurs, des financeurs et des professionnels
évalués ?

- L’évaluation est-elle collégiale, et associe-t-elle des professionnels de santé experts du
domaine, des représentants de la recherche, des organismes impliqués dans les modalités
de collecte des données, des ARS et des usagers du systeme de santé ?

- L’évaluation porte-t-elle sur les 6 dimensions citées, et pas uniquement sur la qualité du
registre ?

- Laméthode de collecte des données associe-t-elle les méthodes suivantes ?

0 Une analyse des documents existants : politique du registre, réglement interne,
conventions de partenariat, procédures écrites pour le recueil et la codification
des données, pour la gestion des perdus de vue, pour le controle de qualité des
données.
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0 Une visite sur site avec rencontre des professionnels (du registre et des équipes
collectant les données) et usagers du systéme de santé (associations de patients,
patients partenaires éventuels) concernés

0 L’audition des décideurs, financeurs et des chercheurs ?

- Les résultats de I'évaluation d’'un registre sont-ils accessibles sous forme résumée et
compréhensible par le grand public ?

- S'il existe une structure nationale en charge de I'évaluation des registres, celle-ci est-elle
également évaluée ?

b. Des constats

L’évaluation est souvent le parent pauvre de tout dispositif ou projet. Les registres n'y échappent
pas. Elle est pourtant nécessaire, sans pour autant étre toujours suffisante, pour garantir la
pertinence, et la pérennité dans le cas de dispositifs s’inscrivant dans la durée, de ces dispositifs.
Des recommandations de bonnes pratiques existent en matiére d’évaluation en général, et dans le
cas plus spécifique des registres, il est rapporté que lorsque 'on évoque leur évaluation, celle-ci
est essentiellement focalisée sur la notion de qualité des données. On ne peut résumer un registre
ala qualité des données qu'il produit. De la méme fagon qu’'un registre n’est pas qu’'un producteur
de tableaux de données, la dimension humaine de son fonctionnement, sur le terrain, est trop
souvent, si ce n’est systématiquement, peut-étre faute de moyens des uns et des autres, négligée.

Les citoyens et les groupes impliqués ont a ce jour une tres grande confiance dans les structures
de type registre pour arbitrer des questions sanitaires jugées sensibles et importantes. Il est
important de maintenir cette confiance, entre autres en augmentant la transparence des
évaluations. De maniére générale, nous préconisons deux niveaux d’évaluation :

9 Une évaluation des structures type registre, labellisées ou demandant une labellisation. Ce
processus devrait étre conduit par la structure nationale des registres. Nous
recommandons que les résultats de cette évaluation soient disponibles en libre accés sous
la forme d’un résumé édité par la structure et congu pour le grand public. L’évaluation
complete doit étre disponible pour toutes les structures finangant le registre.

1 Une évaluation du fonctionnement d’ensemble (dont la structure nationale des registres).
Ce processus pourrait étre conduit par le HCSP avec une périodicité de 4 ou 5 ans ou de
maniere plus précoce a la demande de la DGS. Ce document suivrait les regles du HCSP et
serait mis a disposition du public.

4  Au-dela de I'objet « registre » : Evaluation transverse des qualités d'un registre

Le type d’évaluation décrite jusqu’ici est essentiellement pensée et pertinente dans le cas ou I'on
souhaite s’en tenir a I’évaluation d’'un objet «registre » tel qu’il est défini historiquement,
notamment sa version « registre populationnel ».

Ainsi qu’il a été expliqué dans la question évaluative 1, sur 'utilité et la pertinence des registres,
il est vraisemblable que plus encore que les objets « registres », ce soient leurs vertus cardinales
qu'il faille préserver, combiner selon les besoins, et faire diffuser au sein de I'écosysteme des
sources de données. Plusieurs critéres d’évaluation proposés ici demeurent donc bien sfir
valables, mais I'évaluation elle-méme, prise comme menée par un organisme et visant des objets
spécifiques, a moins de sens. Il est nécessaire d’envisager des critéres et des missions d’évaluation
transverses aux différents dispositifs socio-techniques de recueil et d’analyses de données, parmi
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lesquelles des personnes qualifiées et représentatives des différentes pratiques, des différents
dispositifs, soient nommeées.

5 Desrecommandations concernant la question évaluative n°5 : Evaluation des
registres

A. partir des questions et constats émis dans les sections précédentes, le GT propose les
recommandations R5.1 a R5.8 et leurs justifications breves associées suivantes.

R5.1: Organiser au sein de la structure nationale une mission en charge d'élaborer un

Oi &£ OAT OEAI Adi OAI OAOGEIT Aiipi A0 AO POV AEOS

C Justification: Il existe des référentiels actuels qui ne couvrent pas l'ensemble des dimensions
souhaitables pour I'évaluation compléte des registres.

R5.2: Définir lors de la création du registre, la temporalité des évaluations, qui comportera
systématiquement les trois temps :  ex ante (avant la décision de mise en place du registre),
in itinere (en cours de fonctionnement) et ex post(a la fin de la période de financement).

C Justification: L'évaluation des registres actuelle ne respecte pas les trois temps recommandés
par les bonnes pratiques. Cela ne permet pas de poser les questions de pertinence ou de pérennité
des registres. Ces trois temps sont d'autant plus importants que les registres ainsi que
I'écosystéme évoluent.

R5.3: Mettre en place une évaluation indépendante des décideurs, des financeurs et des
professionnels évalués.
C Justification: L'indépendance des évaluations des registres n'est actuellement pas garantie.

R5.4: Prévoir une évaluation collégiale associant des représentants de la structure
nationale, des professionnels de santé experts du domaine, des représentants de la

recherche, des organismes impliqués dans les modalités de collecte des données, des ARS

et des usagers du systeme de santé.
C Justification: L'ensemble des parties prenantes ne sont pas rassemblées pour 1'évaluation des
registres a I'heure actuelle.

R55: Bl AOCEO 181 OAl OAOET 1 gistledd a dixAdiménflokd £ @itinendel
cohérence, efficience , efficacité et faisabilité, et validité .

C Justification: Les dimensions retenues par l'évaluation actuelle ne garantissent pas la
pérennité ou la pertinence des registres.

R5.6: /| OCAT Eé&dluation] dés registres en associant une analyse des documents
i I 1 EOENOA AO OACEOOOAN O1ciAi AT O ET OAOT A
visites sur site (rencontre des professionnels et patients) et des auditions des parties
prenantes (dé cideurs, financeurs, chercheurs).

C Justification: Les évaluations actuelles se basent majoritairement sur des analyses de
documents fournis, ce qui est insuffisant pour apprécier le fonctionnement et les résultats d'un

registre.

R.5.7: Conditionner | a labellisation du registre aux résultats de son évaluation, aux
AAAPOAOGEI T Oh AO AO® i AOOOAO AT OOAAOOEAAO

C Justification: La labellisation initiale est obtenue a partir d'un engagement sur des missions
déclarées par le registre et de son évaluation initiale. Elle doit étre questionnée a chaque temps
de I'évaluation.
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R.5.8: Mettre & disposition du grand publicun résuméde 1 861 OAI OAOET T AAO OACE(
C Justification : Les citoyens et les groupes impliqués ont a ce jour une trés grande confiance dans
les structures de type registre pour arbitrer des questions sanitaires jugées sensibles et
importantes. Les registres sont alimentés par des données personnelles des usagers du systéme

de santé ; a ce titre, la transparence est fondamentale.
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PARTIE IV

SYNTHESE ET RECOMMANDATIONS
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. Synthése des travaux et des recommandations

La position des registres - populationnels et de pratiques - tant comme outils que comme
organisations est aujourd’hui a la fois simple et complexe.

Elle est simple dans le sens ou il existe un besoin clair et indiscutable d’outils tels que les
registres, c’est-a-dire, réunissant plusieurs qualités incontournables a différents usages de
santé publique : le recoupement des sources de données, la qualité des données principales, le
recueil continu, le caractére nominatif, et dans un certain nombre de cas, I'objectif d’exhaustivité .
Il n’est pas réaliste de vouloir substituer I'exigence des registres par le recours a l'utilisation
secondaire d'une ou deux sources de données uniques, sans participation humaine active et
proche du terrain (de la production des données), dédiée a une collecte de qualité maitrisée et
maftrisable, bien identifiée. La possibilité de revenir aux personnes, nominativement, en cas de
besoin (épidémiovigilance, pharmacovigilance ...), est également un atout majeur des registres.
Ce constat vaut tant pour les registres populationnels que de pratiques .

Elle est complexe pour les raisons suivantes :

La définition actuelle des registres populationnels est certainement trop rigide ou parfois
incertaine, et devrait pouvoir évoluer tout en conservant ses caractéristiques spécifiques .Une
telle évolution pourrait étre basée sur la définition de missions spécifiques , définies en amont et
engageant contractuellement les équipes de registres. La définition des registres de pratiques
est inexistante , non consensuelle, et pose un probléme de termes, puisqu’en soi et a définition
constante, la définition d’'un registre de pratiques est assez éloignée de celle d'un registre
populationnel, notamment pour les aspects d’exhaustivité ou de représentativité. Au niveau
international , les registres semblent davantage désigner des registres de pratiques , assumant
par ailleurs une fonction partielle ou totale de registres populationnels - ils enregistrent les cas
correspondant aux pratiques - plutot que l'inverse. Néanmoins, le besoin en outils recensant au
moins de facon représentative, le plus a jour possible, des événements de santé au sein d’une
population définie, avec la meilleure qualité possible, est un besoin exprimé, et parfois bien
soutenu, dans de nombreux pays. Enfin, le support et les types de sources, les moyens
d’interconnexion ont évolué depuis la création des premiers registres. Les fondements
techniques, c’est-a-dire tant les moyens de stockage et de traitement numériques actuels, font que
les définitions des différents dispositifs de collecte de données ont tendance a se fondre les unes
avec les autres, si I'on ne se référe pas avant tout aux missions principales de ces dispositifs : les
registres, les cohortes, les entrepdts de données... tous partagent des aspects techniques
communs, qui peuvent faciliter leur interopérabilité, et en ce sens, celui d'une base de données, ils
se distinguent de moins en moins les uns des autres. Ce sont bien leurs missions et les usages
prévus de leurs données qui vont les distinguer et fonder leur utilité respective. La mutualisation
des moyens techniques, matériels comme algorithmiques, et des compétences qui s’y référent,
doit aller au-dela d’'un unique type d’outils comme les registres, et permettre une meilleure
interconnexion et réutilisation raisonnée des données des uns et des autres dans le cadre de leurs
missions respectives.

Les registres populationnels actuels présentent des hétérogénéités majeures entre eux et sur le
territoire : en moyens techniques, humains, financiers et juridiques, en valorisation des données,
en qualité des données recueillies, peut-étre aussi en pertinence. Les registres de pratiques
coexistent avec les registres populationnels, sans rien partager d’autre d’évident que le terme de
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registre. Il n'y a pas d’organisation évidente, ou d’articulation entre les besoins exprimés ou
identifiés par les politiques de santé publique, et la création ou le maintien de registres. Le
financement de certains de ces registres pose la question de I'indépendance des porteurs de
registres. Il existe donc un véritable défi a relever consistant a concilier la dynamique précaire
actuelle de beaucoup de registres, reposant sur une initiative locale, individuelle et peu valorisée,
et les besoins et programmes décidés au niveau national par les politiques de santé publique. Plus
largement, il existe un manque flagrant de structuration et de coordination générale, et donc de
visibilité et d’efficacité.

En résumé, les caractéristiques bien spécifiques des registres sont incontournables, et ne peuvent
étre intégralement substituées par le recours au numérique. La composante humaine individuelle
et organisationnelle est indispensable a la qualité d'un registre. La situation des registres est
précaire, inconfortable et mal identifiée au sein de I'écosystéme des dispositifs de production et
d’utilisation de données en santé. Cette situation doit évoluer, tant pour les registres, que pour
I'écosystétme dans son intégralité. En conséquence, le GT préconise les principales
recommandations suivantes.

A AOiT AGET 1 Ad O1 A |, 6xdie GG &irrks, ek dodxEdbuk Aek fHnctions
principales seront de définir et de labelliser les dispositifs correspondant a la définition d'un
registre. Ces registres seront inscrits a un répertoire national, quel que soit leur mode de
financement public, privé ou mixte, ce qui leur ouvrira droit a un certain nombre de ressources
mutualisées ou individualisées. Les registres seront définis par les missions qu'ils s’engagent a
remplir, selon un cahier des charges défini en amont et révisable avec la structure nationale.
Notamment, les modes de valorisations scientifiques, sociales et financieres des productions des
registres seront définis, et serviront d’éléments d’évaluation des registres en différents temps de
leur vie.

Les registres doivent étre évalués sur plusieurs temps .

La structure nationale aura pour mission également d’aider a la coordination entre besoins et
politiques nationales et initiatives locales.

L’accésaux sources de données nécessaires a la réalisation des missions des registres doit étre
facilité et garanti, de méme que l'accés aux données produites par les registres doit étre facilité
et garanti. En particulier, I'acces aux données de mortalités et causes médicales de déces doit étre
garanti et effectif.

Les données recueillies et produites par les registres doivent étre documentées au mieux, et
jusqu’a un certain point, de facon homogene entre registres, voire entre différentes sources de
données. En particulier, le recours aux normes internationales quand elles existent est
impératif. Documenter les données signifie étre en mesure, pour un utilisateur tiers et
I'inscription a un catalogue de données, de caractériser a la fois chaque variable produite et de
préciser les contextes et modes de production de ces variables. La documentation des données
doit s’accompagner d’'un acces facilité aux ressources humaines impliquées dans la production de
ces données.

LesT T O AO A8 ET O At@hnmjiieOcAsBriahtigu®s) doivent étre utilisées dés qu’elles
sont adaptées, et promues et soutenues par la structure nationale.
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La structure nationale doit étre dotée de ressour ces suffisantes en propre pour la réalisation
de ses missions : ressources humaines, techniques et financieres dédiées , ce qui n’exclut pas
une comitologie regroupant des experts nationaux et internationaux, non pas spécifiquement des
registres, mais compétents en matiére des différentes missions et exigences afférentes aux
registres.

La composante humaine des registres est une composante fondamentale a leur fonctionnement
et a leur niveau de qualité. Les métiers des registres doivent étre reconnus, pérennisés et
valorisés. Les profils métiers peuvent évoluer avec le développement des nouvelles techniques.

Le positionnement du Health data hub, a date, par rapport aux registres demeure assez floue.
Aujourd’hui, le HDH n’a pas pour mission principale d’héberger des données, encore moins
nominatives a droit constant, mais davantage de constituer un catalogue de données accessibles
sous conditions par des tiers selon des usages bien définis. Les compétences en matiére de
traitements de données, ou en matiére juridique , qui se développent au sein du HDH pourraient
profiter aux équipes de registres. Il n’en demeure pas moins qu’il existe un besoin net de
mutualisation des infrastructures d’hébergement et de collecte des données des registres, pour
en abaisser les colits de maintenance, de mise en conformité avec les référentiels de sécurité et
RGPD exigés. La mutualisation peut aussi avoir pour effet de favoriser l'interopérabilité, la
meilleure réutilisation des données et le développement de bonnes pratiques partagées.

Le role des registres dans la détection, I'interprétation des « signaux faibles » et l'aide a la
décision publique correspondante, a paru réel au GT. La notion de signaux faibles est néanmoins
tres floue, et un cadre devrait étre clairement défini au sein de la structure nationale dont le GT
propose la création. Les registres, dans la majorité des cas, ne peuvent étre les seuls outils sur
lesquels les missions portant sur les signaux faibles peuvent reposer. Ils peuvent en étre un
maillon important, notamment en raison des critéres de qualité, d’exhaustivité, de recueil continu
et de possibilité de retour aux personnes nominativement. Leur role est a définir dans un
écosysteéme plus large, que ce soit en termes d’interconnexion de sources de données que de
structure missionnée pour la gestion des signaux faibles.

En conclusion, plutdt qu'une éventuelle réduction des moyens alloués individuellement aux
registres, financiers ou humains, les recommandations du GT vont dans le sens d'une
réaffirmation du caractere fondamental des qualités et missions spécifiques des registres, et de la
nécessité de se doter des moyens techniques, humains, organisationnels et financiers pour
pérenniser et développer le role des registres au sein d'un écosysteme émergent de production et
d’utilisation des données en santé publique. Cela passe par la recherche d'un équilibre entre
centralisation et distribution de ces moyens, mutualisation de ressources et pérennisation des
métiers nécessaires aux registres, et la création d'une véritable structure nationale des registres.

L’ensemble des recommandations et de leurs justifications succinctes, issues d’éléments généraux
et du traitement de chaque question évaluative identifiée (questions 1 a 5), suit cette partie.
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[I. Recommandaticns générales et transverses aux questions
évaluatives

Les travaux du GT ont montré qu’au-dela des questions évaluatives identifiées et dérivées de
I'analyse de la saisine, plusieurs éléments généraux, transverses a la question des registres,
devaient faire 1'objet de recommandations, en lien avec celles qui ont pu étre faites pour chaque
question évaluative. Nous rapportons ci-dessous ces recommandations R0.1 a R0.8, ainsi que
leurs justifications breves.

RO.1: Réviser la définition d'un registre pour perm ettre son inscription a un répertoire
national, en intégrant dans la définition les registres de pratiques.

C Justification: La définition des registres populationnels peut étre amenée a évoluer au regard
des besoins de santé publique actuels et futurs. Par ailleurs, deux appellations 'registres" au moins
coexistent : registres populationnels et registres de pratiques, ces derniers n'ayant pas de
définition consensuelle aujourd'hui. Le recensement des registres a 1'échelle nationale n'est ni
exhaustif ni systématique.

RO0.2: Réserver le terme de registre aux recueils de données tels que définis a la R0.1

C Justification: Les exigences d’exhaustivité et de qualité ne sont pas réservées aux registres
populationnels. Les registres de pratiques ne devraient pas recenser des pratiques (pose de DM
par exemple) sans caractériser les cas (la morbidité) et les pratiques. On retrouve nécessairement
la notion de cas dans I'approche des pratiques. Les registres de pratiques n’ont pas nécessité a
étre différenciés des registres de morbidité en termes de définition.

R0.3: Réserver le terme de registre a un dispositif structuré pour exploiter les données

NOoEI OAAOAEIT Ah NOA AA Oméne obvia es padandii@iEaek A O OA(
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C Justification: Les données recueillies sont des données fondamentales et de qualité, utiles aux
politiques de santé mais leur exploitation n’est pas systématique. Recueillir des données est
nécessaire mais non suffisant pour en assurer I'utilité : les données doivent étre exploitées.

RO.4:2AATTT AyOOA 1 600EI EOi AO iskidhs cordnte paulahtiéed A A
AT T OOEOOOEOAO AA 1T A Ai £ZET EOCEIT A301 OACEOOOAS
C Justification: On constate une hétérogénéité en termes de définitions et de missions des
registres.

A coté de leur mission historique et centrale de recueil et d’enregistrement des cas de maladies,
ou des pratiques, on peut envisager une extension de leurs missions telles que I'évaluation du
dépistage des pathologies, des possibilités de traitement, et des modalités de prise en charge.
Les registres doivent s’engager sur des missions définies a priori ou reprécisées, basées sur une
adéquation avec les besoins en santé publique, et servant de criteres d’évaluation.

AE

bl

RO.5: Créer une structure nationale AEODBT OAT O A80O1 COEAEAO O1 ENOA
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C Justification: Un organisme unique est nécessaire afin de réaliser une adéquation entre les
besoins identifiés par les plans gouvernementaux, les ressources existantes et les propositions
spontanées de création de registres. Il doit servir d’acces unique en termes d’accompagnement
pour le financement et l'acces aux ressources mutualisées destinées aux registres : outils
techniques, aides a la mise en conformité réglementaire, mise en relation avec d’autres registres,
sources de données ou équipes de recherche.
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RO.6: Doter cette structure nationale des rbdles et missions suivantes : pilotage,
coordination, évaluation et labellisation des registres

C Justification: La labellisation des registres porte a la fois sur les registres populationnels et les
registres de pratiques.

RO.7: Créer un répertoire national de tous les registres qui répondent a la définition, quel
gue soit leur mode de financement, et labellisés par la structure nationale

C Justification: Cette recommandation fait suite notamment aux difficultés de recensement des
registres dans le cadre de la mission. Les registres recensés ne doivent pas étre uniquement les
registres financés sur fonds publics, mais bien I'ensemble des registres existants.

RO0.8: Prévoir une gouvernance du regist re associant des acteurs locaux, notamment des
représentants des collectivités territoriales (Conseil départemental, Conseil régional), des
123h AAO OADPOiI OAT OAT OO A6 OOACAOO 8

C Justification: L’objectif est de favoriser son insertion, sa visibilité et son soutien dans le tissu
local.

[I1l.  Recommandations par question évaluative

Nous récapitulons ci-dessous I'ensemble des recommandations élaborées par le GT avec leurs
justifications breves. Pour plus de détails concernant le traitement de chaque question évaluative,
nous invitons le lecteur a se reporter aux chapitres correspondants.

1 Question évaluative n°1 : Pertinence et utilité des registres (10 recommandations)

R1L1:#1 1T OAOOAOh AT 1T 011 EARO AO ZAEOA i 011 0AO
leur apport important et a ce jour insubstituable en santé publique et en recherche

C Justification: L’'importance de la qualité métrologique des registres est soulignée. Elle est, en
grande partie liée a la nature socio-technique des registres, soit pour la mesure directe d'un
phénomene d’intérét (maladies ou pratiques), soit pour une utilisation secondaire des données
qu'ils produisent.

R1.2: Rendre les données accessibles et interopérables.

C Justification: L'utilité dépend notamment de I'accessibilité et de I'interopérabilité des données.
La plupart des registres sont limités géographiquement et doivent pouvoir étre rapprochés
d’autres registres couvrant une thématique similaire quand ils existent. Les données doivent
pouvoir étre utilisées au-dela des utilisations historiques des registres et étre appariées a d’autres
sources de données, dans une perspective d’utilisation secondaire des données des registres.

R13:"i1Ti OAT EOAO U 16AT OAT AT A AAO OACEOOOAO
sur la base de concepts et définitions partagés au niveau international.

C Justification: Les registres collectent, valident et produisent isolément des données mais leur
utilité va dépendre de leur pertinence et d'un niveau de qualité comparable et normé, nécessaire
pour envisager leur interopérabilité. La qualité métrologique des données des registres doit
permettre de servir d’étalon pour d’autres dispositifs de mesure ou d’analyses, comme par
exemple via l'utilisation de bases de données médico-administratives ou 1'élaboration
d’algorithmes. En particulier, il conviendrait de s’appuyer sur les standards ou recommandations
produits par les sociétés savantes internationales existantes selon les disciplines médicales et
chirurgicales.
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les ressources humaines proches du terrain (des conditions de production des données) et

en développ ant systématiquement des catalogues de données qualifiées.

C Justification: Cette qualité métrologique est la résultante de la mobilisation de ressources
humaines sur des méthodes adaptées, de ressources techniques comme I'utilisation de canaux
multiples pour le recoupement des cas. Les données sont de fait a la fois de qualité et qualifiées ;

leurs conditions de production et donc d’utilisation et d’interprétation sont alors garanties. Or,

ces qualités ne peuvent étre limitées aux seuls registres, qui ne sont pas indiqués ou existants pour

tous les phénomenes d’intérét. Les autres dispositifs de recueil, de fédération et d’'utilisation
primaire ou secondaire de données doivent pouvoir bénéficier de cette culture d’assurance

qualité.

O G
OO

R15:- AOOOA AlanééBsaife Avolution des métiers pour favoriser la qualité et un
dimensionnement adéquat des ressources humaines, notamment par une reconnaissance

AO OT A pi OATTEOiI AAO AAOOET OAOh OT A 1T AEIT AOOA AC
des technologi es.

C Justification: Compte tenu de la place centrale des ressources humaines dans le
fonctionnement des registres, il convient de parvenir a une intégration des ressources humaines

et des outils techniques, qui ne mette pas a risque de dégradation, les avantages premiers du

registre, a savoir la qualité des données. Les choix ne peuvent donc pas étre uniquement orientés

par la technique et I'effet d’opportunité, encore moins saisir une forme de technologisme pour

espérer économiser sur les ressources humaines.

R16:#1 1 OAOOAO 1 A DPi OOEAEI EOi AGEAAT OEEAEAOCaAAO DA
minima, de pouvoir les contacter.

C Justification: L'utilité des registres est notamment conditionnée par la possibilité de revenir
aux personnes physiques en cas de besoin de tragage, en particulier dans le cadre de la
surveillance et le suivi. Actuellement, les personnes sont informées “de maniere générique”.
Lorsqu’'un accord des personnes est demandé il doit comporter la possibilité, I'accord spécifique
de retour vers elles en cas de nécessité. Dans les registres, I'identité des personnes est connue (la
loi le permet ; I'acces, la rectification des données, par 'intermédiaire de son médecin ou du
référent du registre sont prévus). Dans le cadre de l'utilisation secondaire, les informations sont
anonymisées ou pseudonymisées, conformément au cadre légal et réglementaire. La
réidentification peut étre nécessaire pour des besoins de santé publique et elle est précisément
encadrée par la loi.

R1.7:Favoriser | AO ET EOEAOEOAO AAO AAOAOOO AA OAOOAET A
Ces registres doivent se conformer aux regles générales définissant les registres.

C Justification: Il s’agit d’accompagner l'insertion de ces initiatives dans '’écosystéme existant, et
d’aider en ressources humaines et financieres la réalisation des missions au sein de cet
écosystéme, tout en offrant suffisamment d’autonomie dans les choix et les réalisations des
porteurs de projets. Il a été souligné qu’'une grande partie des registres existent et se maintiennent
grace a I'impulsion d’'une personne ou d'un petit groupe de personnes. Il peut en résulter un
alignement et une complétude entre les besoins en matiére de santé publique, notamment
recensés par des plans ou faisantl'objet d’'une programmation nationale, et |'existence de registres
correspondants - quand ceux-ci sont indiqués. Une trop grande centralisation ou un
conditionnement de la création et du maintien d'un registre a une demande centrale risquerait de
ne pas bénéficier de cet investissement individuel. La complémentarité entre la programmation «
administrative » (plans décidés par les directions centrales, gouvernement) et les initiatives des
acteurs de terrain, permettant la reconnaissance et l’émergence de thématiques imprévues ou mal
identifiées, doit étre soutenue.
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R1.8: Financer les registres par un guichet unique répondant soit a des besoins

A81T OCAT EOI A6 AA OAT O60i DOAI ENOGA OTEO UtimAO AAT /
équilibre entre les deux.

C Justification: Le financement sera piloté via un guichet unique pour mieux répartir les
financements/budgets selon une stratégie nationale dans un souci de cohérence et d’efficience

d’ensemble, que ce soit pour la création de nouveaux registres ou pour des demandes émanant de

registres existants. Si d’autres sources de financement existent, il convient au préalable de veiller

a la labellisation du registre qui reste 'apanage de la structure nationale, et de l'inscription du

registre au répertoire national. Le financement doit s’appuyer sur un socle commun fort et cadré

en contenu et en forme : cahier des charges, insertion dans I'écosystéeme, adéquation de la réponse

proposée au probleme initial... Le financement quelle que soit sa source est conditionné a

I'obtention de la labellisation du registre par la structure nationale. Une part significative des

projets doit répondre a des besoins issus du terrain.
R19:#1 1 OEAT OAO 16ADDPI OO AO 156
dispositifs existants,en 1 NOET EAOAT O 1 AO A
1 A0 OACEOOOAO OGADPDOEAT O8

C Justification: Afin que les registres remplissent leurs fonctions, les aides ne doivent pas cibler
uniquement ces registres. Les financements devraient intégrer la montée en charge, par exemple
en valorisant le recueil des données via les sources primaires de données.
C’est donc tout I'écosystéeme qu’il faut doter de moyens, et pas seulement les registres, en
favorisant une bonne articulation entre les différents éléments de I'écosystéme.

ET OAOOETT AAO OACE
EAAO EOONOBADODT O1 O

R1.10:Favoriser AAT O 1T A AAAOA A8Ao@bi OEi AT OAOET 1T Oh 18ET Oi
de santé aux données des registres, quand cela est possible et pertinent.

C Justification: Les déterminants de santé dont les données d’exposition a des facteurs de risque
sont essentiels aujourd’hui a la compréhension de 1'évolution de certaines maladies, dans une
perspective de surveillance (expositions professionnelles, données sociales, environnement ...)
alors méme que les registres ne disposent bien souvent pas de ces informations.

2 Question évaluative n°2 : Place des registres dans la gestion des « signaux faibles »
(3 recommandations)

R2.1: Reconnaitre le caractére fondamental de tout acteur de santé publique, dont les
registres, en matiére de caractérisation et de gestion des signaux faibles.

C Justification: L'attente sociale est forte quant a la détection, I'interprétation puis la gestion des
signaux faibles.

R22: 01 OEOEITTAO AO AZAOI OEOAO 1 A (@aEdn Ales Aignaux OACEOO
faibles.

C Justification: Il y aau moins deux types de phénoménes : ceux dont I'évolution est suffisamment

lente (registre autonome) et ceux qui traduisent un phénomene de nature différente rapide et/ou

irréversible pour lesquels la culture du registre ne suffit pas (registre partenaire).

La valeur ajoutée des registres réside en particulier dans la qualité des données et I'exhaustivité

ou au moins la représentativité des cas et des événements recensés, éléments essentiels dans
I'interprétation des signaux. La disponibilité des données en temps utile est un des criteres de

qualité, critere particuliérement important dans le cas de la détection des signaux faibles.

R2.3: Structurer la capacité ABEAAT OE /EE A AOET T ARde eOrifepiétations AAE A A
AAG AT T1T1TiAdGh AAPAAEOI 6 A1l AOOAq AO AT 1 OAAT EO 1.
structure nationale des registres

C Justification: La mission d'identification des signaux faibles répond a une forte demande

sociale et a une tension autour d'un déficit percu de protection sanitaire. Les modifications rapides

de l'environnement (nombre de nouveaux produits chimiques, bouleversements
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environnementaux dont la dérégulation climatique) peuvent en effet induire 1'émergence de
nouvelles pathologies et événements de santé, et/ou des modifications rapides de la fréquence
des pathologies. Il ne s’agit pas de créer une nouvelle structure mais de la rattacher aux
organisations existantes.

Cette mission est rendue possible par un accés aux données facilité par les nouvelles technologies,
la capacité de traitement et d'interprétation augmentée.

Certains points critiques nécessitent des arbitrages politiques et scientifiques. En effet, on peut
selon une classification chronologique distinguer trois types de structure de veille.

1 - Les structures comme les registres surveillant des évolutions lentes et non urgentes de
pathologies bien identifiées. Avec leur inertie (3 ans) les registres ne peuvent pas étre un outil de
veille sanitaire de phénomeéne avec amplification. Les qualités de ces structures sont la fiabilité, la
précision et la forte reproductibilité des mesures et non la réactivité. Cependant I'articulation des
registres avec d’autres structures plus réactives (et sensibles) est trés souhaitable pour le
processus de validation des hypothéses.

2 - Les structures comme celle esquissées sur les signaux faibles, dont I'ambition est une alerte
non-urgente (arbitrairement 6-18 mois) sur de nouvelles pathologies ou des changements de
fréquence de pathologies, liés a des modifications de prévalence ou d’intensité d’exposition a des
facteurs connus ou non encore identifiés.

3 - Enfin des structures hyper-réactives de veille sur des phénomenes se développant en moins
de 4 mois (de type veille sur les maladies contagieuses). Les qualités de cette structure étant la
réactivité et la capacité d’intervenir.

3 Question évaluative n°3 : Qualité technique attendue des registres
(17 recommandations)

R3.1: Définir des indicateurs valides et robustes.

C Justification: Insister sur lintérét pour la validation des cas, une des spécificités «
irremplacables » des registres, ainsi que sur la validation des clusters ou cas groupés. Les registres
doivent servir de gold standard Cette recommandation s’applique aussi aux registres de pratiques
ol un cas doit étre spécifiquement défini. Les indicateurs valides et robustes sont nécessaires afin
de favoriser les comparaisons spatiales et chronologiques.

R3.2: Définir précisément et documenter un nombre limité de données a recueillir en

AAi NOAOEIT AOAA 1AO i EOOETIT O NOA AEANOA OACEOOOA
C Justification: Définir avec précision le périmétre couvert par le registre et faciliter les

utilisations ultérieures

R3.3: Définir précisément les patholog ies entrant dans le dispositif de surveillance des
anomalies congénitales en France

C Justification: 11 y a nécessité d'un pilotage et d'une coordination de la surveillance des
anomalies congénitales en France. Dans ce contexte, la définition précise des pathologies et
diagnostics concernés, faisant l'objet d'un registre, est fondamentale.

R3.4:) AAT OEEZEAO 1 AO OI OOAAO ABGEAAT OEEZEAAOQEIT AAO
technologique et organisationnelle)

C Justification: Les techniques médicales et I'environnement des ressources sanitaires peuvent

évoluer ; il faut tenir a jour la liste des sources.

R35:36 AOOOOAO NOA 1 A0 O1 OOAAO ABGEAAT OEAEAAOET T AA
C Justification: Les cas ne sont pas toujours identifiables dans les différents systémes

d'information. La multiplication des sources permet d'augmenter la sensibilité, et donc de tendre
vers l'exhaustivité du recensement des cas (critere essentiel de la définition d'un registre).
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R3.6: Favoriser le partage de ressources et de bonnes pratiques, de suivi de

OAAT i 1 AT AAOCET T O AEEI AGAT i1 ET OAO 1T A OAAOAEI A
enregistrements.

C Justification: La plupart des registres utilisent leurs propres méthodes, avec peu d'échanges

entre registres.

R3.7: Améliorer les délais de disponibilité des causes médicales de déces et en faciliter

1 8AAAT O AOY OACEOOOAO

C Justification: Les causes médicales de décés peuvent permettre I'identification de cas qui ne
seraient pas présents dans d’autres sources. L'important délai de disponibilité de ces données est
un frein pour la fiabilité de certains registres. Dans cette optique, il serait intéressant de
promouvoir l'utilisation effective des certificats électroniques de déces pour faciliter un acces aux
causes de déces pour les registres et améliorer le suivi des cas.

R3.8:- AOOOA A1 bi AAA OT A OicliAi AT OAGETT OEOATO U
données pour les registres labellisés par la structure nationale.

C Justification: Les registres rencontrent des obstacles dans la mise a disposition des données

dont ils ont besoin pour remplir leurs missions.

R3.9: Réserver le terme de registre de pratiques aux situations de recueil exhaustif des
procédures de prise en charge.

C Justification: Les registres de pratiques n'ont pas actuellement de définition consensuelle,
'exhaustivité n'est pas un objectif principal de ce type de registre.

R3.10: Développer, valider et partager des algorithmes v isant a détecter des cas.

C Justification: Les algorithmes d’identification des séjours et actes, des médicaments d’intérét
dans les bases médico-administratives ne sont pas standardisés. Pour exemple, le réseau
REDSIAM (Réseau pour mieux utiliser les données du systéme national des données de santé)
partage au sein de son groupe des algorithmes permettant d'analyser des données du SNDS.

R3.11: - AOOOA A1l bpi AAA AO AAOOAI EOAO AO 1T EOAAO ABC
C Justificaion : Ces procédures d’inférence proposées en amont de la création, puis tout au long

de la vie du registre permettent d’estimer la validité des données et produire des indicateurs

fiables. Il y a deux situations concernant la population cible soit elle est couverte de maniere

exhaustive soit elle ne I'est pas (elle en est trés éloignée). Dans ce cas, les procédures d’inférence

sont indispensables.

R3.12: & AOT OEOAO AO OAET AAO OACEOOOAO 1 AAAITTEOi AO
unique des perso nnes recensées par ces registres

C Justification: Cette utilisation d’'un identifiant personnel unique permettrait I'identification et

le suivi des cas. Par exemple, I'utilisation du NIR pour les registres permettrait le croisement avec

les données médico-administratives.

R3.13: Définir des variables communes a l'ensemble des registres et des variables
communes par pathologie.

C Justification: Le niveau national (par la société savante, la HAS ou le CNP ou ...) pourrait définir
un tronc commun d’items.

Par exemple :

- Des items communs quelle que soit la pathologie

- Pour chaque pathologie préconiser une veille scientifique / une actualisation des connaissances
et des pratiques / pour maintenir une liste d’items communs avec un codage homogene a
recueillir pour chaque cas / I'objectif est d’avoir une liste minimale d’information a recueillir pour
chaque cas.
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R3.14 : Assurer une conformité avec les référentiels de sécurité informatique pour obtenir

un niveau de sécurité suffisant nécessaire a une labellisat ion nationale.

C Justification: Globalement, les registres ont un niveau de maintenance et de sécurité
informatique insuffisant. Le maintien de la qualité de la sécurisation des données est plus facile
pour les registres s'il est soutenu au niveau national.

R3.15:/ £FOEO O1 AAAT i PACT Ai AT 6 OAAET ENOARh O AAAOA
stables

C Justification: Afin de renforcer les équipes des registres et de les inciter & poursuivre leur

production de données, il est nécessaire de leur offrir un accompagnement technique et un cadre

financier plus stable. Un fond de soutien au registre abondé par des partenariats privés

permettrait d’améliorer les budgets des registres et leur pérennité.

Les modalités de financement doivent étre visées par la structure nationale. Cette structure aurait

aussi pour missions de définir une liste de critéres d’éligibilité pour financer un registre.

R3.16 : Promouvoir une mutualisation des ressources et des méthodes pour les registres
travaillant sur les mémes thém atiques ou étant situés sur une méme zone géographique.

C Justification: La plupart des registres travaillent isolément avec leurs propres moyens, avec
peu d'échanges entre registres.

R3.17: Favoriser le benchmark entre les équipes de registres sur les  aspects
méthodologiques et scientifiques AO AT AT OOACAO 1 6ATEI AGETT AT 01 0.
C Justification: La mise a disposition de compétences appropriées est un point incontournable

pour garantir la qualité et la pérennité d'un registre. En cherchant a mutualiser des méthodes ou

des outils (algorithmes, méthodologies de référence), la communauté des utilisateurs doit

améliorer I'exploitation des données et acquérir des compétences croisées, a I'image du réseau

REDSIAM (Réseau pour I'utilisation du systeme national des données de santé). La réutilisation

de données existantes permet de réduire les colits et 'appariement au sein du HDH est la encore

une piste.

4 Question évaluative n°4 : Diffusion et valorisation (8 recommandations)

R41d &AOI OEOAO | dehtie @A @disbas Qdpdlafidniteld ket les registres de
pratiques mais également entre les données propres aux registres et les autres bases de
données afin de diffuser et de valoriser les données des registres.

C Justification: La plupart des données produites par les registres sont exploitées isolément, et
les appariements entre registres ou entre registres et d'autres sources de données ne sont pas la
régle.

R4.2 : Annexer une taxonomie, un dictionnaire ou un lexique des données d'un registre lors

de la diffusion de ces données

C Justification: Les données produites ne sont correctement exploitables, en particulier par des
tiers, que si I'on en connait les conditions de production, et leurs caractéristiques précises. Ces
éléments ne sont que rarement partagés, ou méme existants.

R4.3: Définir dans le cahier des charges d'un registre les modalités de valorisation
scientifique, sociale et financiére envisagées. Ces éléments de valorisation scientifique,

sociale et financiére doivent figurer danslerabbl OO AT 1 OAl ABAAOEOEOIT 8
C Justification: Il n'existe pas de cahiers des charges standardisé et partagé par I'ensemble des
registres, la spécification des différents types de valorisation n'est donc pas systématique.
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R4.4 : Renforcer le rble des regist res existants en termes d'aide a la décision publique, dans
le contexte des réformes des modes de financement de la santé.

C Justification: Les registres ont une place naturelle en épidémiologie ; leurs missions peuvent
s'étendre ou se renforcer dans d'autres champs de la santé publique.

R4.5: Organiser de facon systématique la coopération structurelle entre la collecte des
données et leur analyse.

C Justification: De nombreuses équipes assurant la collecte et la production des données sont en
difficulté quant a la valorisation de ces données. Quelques équipes de registres sont adossées a
des unités de recherche.

R46:&A0T OEOAO 1T A Aiii 601 EAAGETT AO 1AO i AEAT CAO Al
de registres et la structure nationale des registt AOh AO A8AOOO0A DPAOO 1AO
associations d'usagers du systéme de santé.

C Justification: Il existe une demande de la part des patients et des associations d'usagers du

systéme de santé en termes d'acces aux données des registres. La structure nationale des registres

pourrait avoir un role de modération, de régulation et d'animation de ces échanges avec les

équipes de registres.

R47:#1 1 AOEOAh O1 0O 1 8EIi POI OETT 18
registres, une réflexio T OO0 1 A AEAAOOEI T h 1A
équipes des registres.

C Justification: Les registres en particulier financés ou cofinancés par des structures
commerciales sont en situation de dépendance vis-a-vis de leurs financeurs quant a la valorisation

des données et des résultats.

i CEAA IO O I6E
OAl | OEOAOEI T A/

R4.8: Développer au sein de la structure nationale des registres une mission de conseil
visant a établir des partenariats entre les registres et d'autres structures.

C Justification: L'absence de recensement national de l'ensemble des registres et de
connaissances précises de leurs missions ne permet pas d'avoir une visibilité globale sur ces
registres et les partenariats possibles avec d'autres structures.

5 Question évaluative n°5 : Evaluation des registres (8 recommandations)

R5.1: Organiser au sein de la structure nationale une mission en charge d'élaborer un

Ooi &£ OA1 OEA1T Adi OAI OAOEIT AlipIiAO AO POi AEOS
C Justification: Il existe des référentiels actuels qui ne couvrent pas I'ensemble des dimensions
souhaitables pour I'évaluation complete des registres.

R5.2: Définir lors de la création du registre, la temporalité des évaluations, qui comportera
systématiquement les trois temps : ex ante (avant la décision de mise en place du registre),
in iti nere (en cours de fonctionnement) et ex post(a la fin de la période de financement).

C Justification: L'évaluation des registres actuelle ne respecte pas les trois temps recommandés
par les bonnes pratiques. Cela ne permet pas de poser les questions de pertinence ou de pérennité
des registres. Ces trois temps sont d'autant plus importants que les registres ainsi que
'écosystéme évoluent.

R5.3: Mettre en place une évaluation indépendante des décideurs, des financeurs et des
professionnels évalués.

C Jlustification : L'indépendance des évaluations des registres n'est actuellement pas garantie.

R5.4: Prévoir une évaluation collégiale associant des représentants de la structure
nationale, des professionnels de santé experts du domaine, des représentants de la
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recherche, des organismes impligués dans les modalités de collecte des données, des ARS
et des usagers du systeme de santé.

C Justification: L'ensemble des parties prenantes ne sont pas rassemblées pour 1'évaluation des
registres a I'heure actuelle.

R55: Bl AOCEO 167 OAl OAOGETT AA 1T A NOAITEOI AAO OACE
cohérence, efficience, efficacité et faisabilité, et validité.

C Justification: Les dimensions retenues par l'évaluation actuelle ne garantissent pas la
pérennité ou la pertinence des registres.

R56: / OCAT EOAO 16i OAI OAOET T AAO OACEOOOAO AT AO0O
i DI 1 EOENOA AO OACEOOOANh OiciAi AT O ET OAOT Ah ATTO
visites sur site (rencontre des professionnels et p atients) et des auditions des parties

prenantes (décideurs, financeurs, chercheurs).

C Justification: Les évaluations actuelles se basent majoritairement sur des analyses de

documents fournis, ce qui est insuffisant pour apprécier le fonctionnement et les résultats d'un

registre.

R.5.7: Conditionner la labellisation du registre aux résultats de son évaluation, aux
AAAPOAOGET T 6h AO AO® 1 AOOOAO AiI OOAAOOEAAO 1 EOCAO A
C Justification: La labellisation initiale est obtenue a partir d'un engagement sur des missions

déclarées par le registre et de son évaluation initiale. Elle doit étre questionnée a chaque temps

de I'évaluation.

R.5.8: Mettre & disposition du grand publicun résumé AA 1 687 OAI OAOET T AAO OAC
C Justifiation : Les citoyens et les groupes impliqués ont a ce jour une trés grande confiance dans

les structures de type registre pour arbitrer des questions sanitaires jugées sensibles et

importantes. Les registres sont alimentés par des données personnelles des usagers du systeme

de santé ; a ce titre, la transparence est fondamentale.
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[. Annexe 1: Saisine du HCSP

Er.

[T ey ——

RiFaLices Francuss

MIMISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

MRECTION GENERALE DE LA SANTE
Migsion stratégie et recherche
Drossier suivi par : Dr Marie Séval Paris, le
mic . 24 JUIN 2019

Pégase n* [, 19015943

Le Directeur général de la santé
a

Monsieur le Président du Haut Conseil
de la santé publique

14 avenue Duguesne

75330 Paris SPOT

OBIET : Saisine du Haot Conseil de la santé publigue relative 4 la politique nationale des registres

La France dispose d’un trés riche patrimoine de données de santé au sein duguel les registres
oecupent une place importante. Dans la majorité des cas, les registres ont été créés a 'initiative de
professionnels ou sociétés savantes powr répondre & des ohjectifs académiques, parfois par des
instances publiques en réponse & une problématique émergente ou par des industriels pour suivre
des produits de santé, mais sans qu'une stratégie nationale d’ensemble ait été préalablement
définie. Il s"agit pourtant d’outils de surveillance ou de suivi, nécessairement inscrits dans la durée
et impliquant un investissement humain et financier conséquent, auquel participent les acteurs
publics nationaux. Ainsi, en 2018, SPF, I'INCa, I'Inserm et la DGOS ont subventionné des
registres populationnels & hauteur de plus de 11 ME.

Il résulte de cette absence de stratégie une hétérogénéité certaine en termes de problémes de
santé suivis et de territoires géographigques couverts, alors gue les demandes de novveaux registres
ou d'élargissement du périmétre de registres existants sont fréquentes. Si les registres
populationnels sont mieux connus et évalués, les registres de pratiques, de médicaments et
dispositifs médicaux le sont trés peu ¢f sont rarement finaneés par les acteurs publics nationaux.
[1s sont amenés & se multiplier 4 I"avenir car les Conseils nationaux professionnels ont notamment
la mission de participer & la mise en place de tels registres (of, décret n?20019-17 du 9 janvier 2019
relatif aux missions, 4 la composition et au fonctionnement des Conseils nationaux professionnels
des professions de santé).

Dans ce contexte, I"identification, au regard de Iexistant, des besoins actuels de registres
utiles aux politigues nationales de santé publique el de recherche, et pouvant justifier de ce fait
d'un financement de la part d'acteurs nationaux, est indispensable. Malgré les difficultés
d’anticipation, il convient également d’estimer les besoins & venir, du moins & moyen terme, en
tenant compte des autres outils épidémiologigues disponibles ou en développement telle la
Plateforme des données de santé alios le « Health Data Hb . Ces €éléments contribueront a

14 AVENUE DUSQUESHE — 75350 PARIS O7F 5P
TELEFHOME | 01 40 56 B0 00 — WaWW S0CI AL-SANTE, GOV, PR
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Liberts + Bguieé » Foatornins

REPUBLIGUE FRANCAISE

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

DIRECTION GENERALE DE LA SANTE
Mission stratégie et recherche
Dossier suivi par : Dr Marie Séval Paris, le
e e e D Mo 24 JUIN 2019

Pégase n° D. 19-015948

Le Directeur général de la santé
a

Monsieur le Président du Haut Conseil
de la santé publique

14 avenue Duquesne

75350 Paris SP07

OBJET : Saisine du Haut Conseil de la santé publique relative a la politique nationale des registres

La France dispose d’un trés riche patrimoine de données de santé au sein duquel les registres
occupent une place importante. Dans la majorité des cas, les registres ont été créés a I'initiative de
professionnels ou sociétés savantes pour répondre a des objectifs académiques, parfois par des
instances publiques en réponse a une problématique émergente ou par des industriels pour suivre
des produits de santé, mais sans qu'une stratégie nationale d’ensemble ait été préalablement
définie. Il s’agit pourtant d’outils de surveillance ou de suivi, nécessairement inscrits dans la durée
et impliquant un investissement humain et financier conséquent, auquel participent les acteurs
publics nationaux. Ainsi, en 2018, SPF, I'INCa, I'Inserm et la DGOS ont subventionné des
registres populationnels a hauteur de plus de 11 M€.

Il résulte de cette absence de stratégie une hétérogénéité certaine en termes de problémes de
santé suivis et de territoires géographiques couverts, alors que les demandes de nouveaux registres
ou d’élargissement du périmétre de registres existants sont fréquentes. Si les registres
populationnels sont mieux connus et évalués, les registres de pratiques, de médicaments et
dispositifs médicaux le sont trés peu et sont rarement financés par les acteurs publics nationaux.
Ils sont amenés a se multiplier a I’avenir car les Conseils nationaux professionnels ont notamment
la mission de participer a la mise en place de tels registres (cf. décret n°2019-17 du 9 janvier 2019
relatif aux missions, a la composition et au fonctionnement des Conseils nationaux professionnels
des professions de santé).

Dans ce contexte, I'identification, au regard de I’existant, des besoins actuels de registres
utiles aux politiques nationales de santé publique et de recherche, et pouvant justifier de ce fait
d’un financement de la part d’acteurs nationaux, est indispensable. Malgré les difficultés
d’anticipation, il convient également d’estimer les besoins & venir, du moins & moyen terme, en
tenant compte des autres outils épidémiologiques disponibles ou en développement telle la
Plateforme des données de santé alias le « Health Data Hub ». Ces éléments contribueront a

14 AVENUE DUQUESNE —~ 75350 PARIS 07 SP
TELEPHONE : 01 40 56 60 00 — WWW.SOCIAL-SANTE.GOUV.FR
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structurer une stratégie nationale que le Comité stratégique des registres sera chargé a I’avenir de
définir et piloter.

Suite a la réunion de ce comité le 25 avril dernier, je souhaite que le Haut Conseil aide a
structurer la politique nationale en matiére de registres, en menant une réflexion, en tant
qu'organisme indépendant, sur les thémes suivants :

- I'évaluation des besoins et des attentes en matiére de registres utiles aux politiques
nationales de santé publique et de recherche, au vu de I'existant et de leurs capacités en
matiére d’identification de signaux faibles ;

- la place des registres dans les cinq ans & venir pour surveiller la population au regard des
autres outils épidémiologiques disponibles et en tenant compte notamment des
développements attendus de la Plateforme des données de santé.

En tant que de besoin, le Haut Conseil veillera a associer a sa réflexion 1'Inserm, SPF,
I'INCa, I'’ANSM, I’Agence de la biomédecine, la CNAM et la HAS, ainsi que toute autre instance
ou expertise utile.

Je souhaite que le Haut Conseil fasse part de ses travaux sur les registres populationnels et
d’éléments de recensement des registres de pratiques, dans un rapport intermédiaire remis a la fin
du premier trimestre 2020, et dans un rapport final, incluant les deux types de registres, pour la fin
de I"année 2020.

érome SALOMON
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[I. Annexe 2: Synthésedu rapport AVIESAN[1]

Ala suite d’'une délibération du CSR en date du 4 octobre 2016, une mission est confiée a I'Alliance
Aviesan pour proposer des orientations stratégiques. Le rapport de mission final a été publié en
janvier 2019. Il expose des propositions organisationnelles générales pour les registres, sans
formuler d’orientations stratégiques opérationnelles. Il propose de confier au Haut Conseil de la
santé publique (HCSP) la tiche de mener une réflexion, sur le maintien des registres existants et
les besoins de nouveaux registres et leur priorité, en lien avec SpF, I'Inserm et I'INCa, voire
d’autres agences sanitaires, les recommandations du Haut Conseil ayant pour but d’éclairer la
décision du CSR.

Définition des registres :

1

)l

Un registre est un recueil continu et exhaustif de données nominatives intéressant un ou
plusieurs évenements de santé dans une population géographiquement définie, a des fins
de surveillance, de recherche et d’évaluation en santé publique, par une équipe ayant les
compétences appropriées.

Le contenu des registres est variable et dépend du role qu’on lui attribue.

Etat des lieux francais :

= =4 -4 -8 -8

Grande hétérogénéité des registres (couverture, événement de santé surveillé, qualité, ...)
En 2017 on recense 64 registres évalués et conforment a la définition officielle.

Les registres sont un support d’études et d’exploitation variées.

C’est une source de données plus précise que le SNDS et qui a donc un intérét autre.
Leurs finalités peuvent étre multiples: surveillance, recherche, aide au pilotage,
évaluation des politiques publiques et amélioration de la qualité des soins.

Limites du dispositif des registres francais :

1 Absence d’'une stratégie nationale voire d’'une coordination entre registres.

I Manque de visibilité, lisibilité et financement des comités et procédures d’évaluation
conduisant a une fragilisation des registres.

Recommandations :

9 Clarifier et redéfinir le réle des registres  de morbidité pour redonner plus de sens aux
registres existants.

91 Développer un pilotage national des registres pour améliorer les modalités de
financement et le support technique et logistique des registres.

T 2A0ET 11T Al EOAO desGregdt€ed bnE £mAliOrant b visibilité du Comité
d’évaluation des registres (CER) et en créant des synergies entre registres. Cela conduirait
aréguler et controler davantage les registres et leur contenu.

T ' AOAT OEO 1 6 AA kfiledappadamentsi dank Ié rAs@ect de la sécurité et de la
protection des données personnelles

T 00T i 1T OO1T EO 1 8 Edesdnies d'infokn@afioh pour améliorer le chainage
des différentes bases de données francaises.

T &AOI OEOAO 16ATCACATI AT O AAO DOl £ZAO@ad leT AT O A

développement de registre pour améliorer leur couverture et leur utilisation.
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[Il.  Annexe 3: Tramed ' audi t i on

Saisine relative a la politique naiale des registres

La personne auditionnée comme toute personne apportant son concours au Haut Conseil de la santg publique

(HCSP) susceptible doédavoir un |ien ddéint®r°ts |priv® ¢

saisine en irdrme le président de séance.

La personne auditionnée est égalensnimise a une obligation de confidentialitéqui couvre non seulement

ce qui lui a ® ® confi ® au cours de | 6audition mai s
Le HCSP sboengege |'e pra®sact re confidenti el des |[inform
dans le cadre de la présente audition.

Le Haut Conseil de la santé publique (HCSP) a été saisi par la Direction générale de la santé (DGS) le 24 juin
2019 afin de meer une réflexion sur la politique nationale des registres populationnels et des registres de pratiques

pour aider a leur structuration.

En particulier, il est demand® au HCSP dodo®val wer | es
poltiues nationales de sant® publique et de recherche,

de signaux faibles, et de déterminer la place des registres dans les cing ans a venir pour surveiller la population au

regard des autres owtiépidémiologiques disponibles et des développements attendus de la plateforme deg données

de santé.

Afin de répondre a cette saisine, un groupe de travail@hoca ®t ® consti tu®, compos® d
non du HCSP, sous la présidence conjoiige Véronique Gilleron membre de la Commission spécialisée

« Systéme de santé et sécurité des patiedtsHCSP et de Thomas Leféevre.

Cette démarche est appuyée par une revue de la littérature avec une analyse internationale, des auditions et des

demands de contributions écrites aupres des différentes parties prenantes, et un recensement des registres de

pratiques.

Ce GT b®n®ficie dans ses travaux doéune assistance
| S mar ¢

HCSP © | 6i ssuer ddpumel sdrd cefcftrieosn speal on e code d¢
Il est demandé au HCSP de remettre a la DGS un rapport intermédiaire de ses travaux sur les
popul ationnels et do6é®I ®ments de r ecense melld puiduns

rapport final incluant | es 2 types de registresp

Date de I'audition :
Nom(s) et qualité de la ou des personne(s) auditionnées :

Questions générales

1) Présentation de la personne auditionnée , de ses fonctions et missions, et de ses éventuels liens d’'intéréts en
rapport avec la saisine.
1  Expérience dans le champ des registres de populations et / ou de pratiques ? (Financeur, utilisateur,
porteur...).
2) Définition du registre, qualités requises :
a) En introduction, pourriez-vous définir ce que recouvre, selon vous, le terme « registre », en particulier
pourriez-vous préciser ses fonctions théoriques, ses fonctions en pratiqgue  ?
b) Par rapport a d’autres outils épidémiologiques disponibles, quelles qualités d’'un registre vous paraissent
uniques, utiles, nécessaires a maintenir et impossibles/difficiles a obtenir avec d’autres outils ?
3) Adéquation aux besoins, utilité/pertinence des registres / a la politique de santé :
a) Quelle est, selonvous,1 & A Ai N @eArégfstirel aux besoins des politiques de santé ?
b) L’outil registre peut-il répondre aux besoins des politiques de santé ?
a.  Sioui, sur des fonctions/modalités spécifiques (par ex : renseigner sur l'incidence ou la prévalence
d’une pathologie chronique ; améliorer le diagnostic ou le dépistage d’une pathologie ; informer sur
I'efficience du systéme de soins...) ou sur 'ensemble des besoins ?) ou sur 'ensemble ?
b.  Sioui, 'existant couvre-t-il tout ou partie des besoins ?
c) Sinécessaire, la création de nouveaux registres permettrait elle de répondre aux besoins :
a. Aeuxseuls?
b. Articulés a d’autres outils existants / autres outils a créer ?
d) Plus précisément, considérez-vous que les registres existants soient utiles et pertinents en tant qu’outils
épidémiologiques au regard des besoins d’informations en termes de :
a. Priorités de santé publique,
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b. Desuivi des parcours de soins et des pratiques ,
c.  Desuivi des activités de recherche ?
d. Le cas échéant, sont-ils suffisants, ou doivent-ils étre intégrés, complétés par A AOOOAO AEODBIT OEC
ou sources d’'information ?
4 -1 AAO A8 Ad@stre@irbsi- Adation et maintien, animation, évaluation, viabilité financiére et gouvernance
- des registres
a) Si de nouveaux registres doive nt étre créés, quels sont selon vous les éléments qui devraient mener a ou
justifier leur création ? (ex : des besoins de politique de santé non adressés ; des besoins ressentis localement
par des citoyens/associations/patients) ?
b) Modalités d’évaluation des registres (ou de labellisation-financement) :

a) Quelles devraient étre, selon vous, les modalités d’évaluation des registres ?

b) Quels critéres retiendriez-vous pour cette évaluation (ex : pouvoir analytique spécifique, réponses aux
thématiques nationales de santé publique, interfagage avec le Systeme national des données de santé
(SNDS) et les autres bases de données), compétence des porteurs...) ?

¢) Que pensez-vous du modele actuel de gouvernance des registres ?

a) Quels avantages, quels les problémes identifiez-vous ?

b) Pour vous, quel serait un modeéle de gouvernance préférable pour les registres ?

¢) Quelle place pour les citoyens et les usagers du systéme de soins envisager dans cette gouvernance ?

d) Que pensez-vous du modéle actuel de financement des registres ?
a) Pour vous, quel serait un modeéle de financement préférable des registres ?
e) Aspects techniques des registres :

a) Pourrait-on proposer un cahier des charges en matiére de qualité des registres et exigences techniques
minimum commun a tous les registres ?

b) Sioui, que proposeriez-vous par exemple ?

c) Plus précisément, un registre devrait-il étre soumis a l'utilisation de normes d’interopérabilité et de
codages préalables définis (par exemple : par un consensus institutionnel, une agence spécifique, des
sociétés savantes...) ?

f)  Quelle diffusion et quelle valorisation des données recueillies vous semblent nécessaires ?

a) En particulier, doit-on améliorer I & A Aukire@istres ou a des informations dérivées de l'activité des
registres (agrégats, indicateurs...) ?

b) Pour qui/quels acteurs ?

g) Avez-vous une bonne visibilité¢ de I'ensemble des registres existants ?
a) Sinon, comment faire pour I'améliorer ?
5) Détection des signaux faibles :
a) Comment définiriez -vous ce qu’est un « signal faible » ? Pourriez-vous en donner un exemple ?

b) Quelle estselon vous, la capacité des registres actuels a repérer les « signaux faibles » en matiere de vigilance
?

9 Sice signal est directement lié a son objet principal d’étude ?

9  Si ce signal est indirectement ou secondairement lié a son objet principal d’étude (par utilisation secondaire
des données du registre et appariée a d’autres sources, par exemple) ?

c) Un registre vous parait-il adapté a cette fonction ?

d) Quelles recommandations seraient a formuler pour améliorer cette capacité

9 Dans le cas de registres existants ?

1 Dans le cas de registres qui seraient a créer ?

Perspectives notamment par rapport a la plateforme des données de santé alias Health Data Hub

6) Articulation : A votre avis, quelle articulation/communication est a prévoir entre les registres existants et :
1 Laplateforme des données de santé (Health Data Hub - HDH) ?
1 Les sources de données existantes ou se développant : SNDS ou toute base le constituant (SNIIRAM, PMSI...)
13, DMP, base de pharmacovigilance, entrepots de données de santé des établissements de santé ?

13 Dans I'optique d’un accés distinct ou hors HDH, selon que celui-ci soit effectivement actif et opérationnel au moment de vos réponses
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a) Que serait-il nécessaire de mettre en place ou d’exiger des registres (ou du HDH) pour qu’une telle articulation
soit viable et utile ?

b) Identifiez-vous des sources de données particulieres qui seraient redondantes (partiellement ou totalement)
avec les registres ? Qui soient utiles et complémentaires des registres pour les différentes utilisations de
vigilance ?

c¢) Voyez-vous d’autres utilités ou utilisations secondaires possibles des données de registres, dans le
contexte A8 ET O1 CABAAEER Al OrvAcid’&utreé® sources de données ?

7) A moyen terme (5 ans), quelle serait la place a donner aux registres pour surveiller la population au regard des
autres outils épidémiologiques disponibles et du développement du HDH ?

T Anombre de registres globalement constant (pas de création de nouveaux registres) ?

1 Dans le cas ou de nouveaux registres seraient créés, en particulier en lien avec les priorités de politiques de
santé ?

Avez-vous des références, documents, expériences a nous communiquer en France ou dans des pays considérés comme
exemplaires en matiére de registres ? Ou des suggestions d’acteurs a auditionner ou a solliciter ?

Informations : Un compte-rendu de votre audition sera réalisé. Il vous sera envoyé pour validation (et éventuels
commentaires ou compléments). Nous vous demanderons de nous le renvoyer dans un délai de 8 jours, afin que nous
puissions réaliser la synthése globale des 25 auditions prévues. Les comptes rendus des auditions seront utilisés pour
la rédaction du rapport mais ne figureront pas in extensalans le rapport. Seuls les noms et fonctions des personnes
auditionnées seront indiqués dans le rapport.

HCSP - Rapport final / Politique Nationale des Registres septembre 2021 Page 155



IV. Annexe4 : Liste des registresidentifiés

N° Intitulé du registre Rapport Portail Orphanet
Aviesan

Registres généraux du cancer

1 Registre des cancers du Bas-Rhin X

2 Registre général des tumeurs du Calvados X X

3 Registre des tumeurs du Doubs et du Territoire de Belfort X X

4 Registres des cancers généraux de la Gironde X X

5 Registre général des cancers de Guadeloupe X X

6 Registre des cancers de Guyane X X

7 Registre des cancers du Haut-Rhin X X

8 Registre des tumeurs de I'Hérault X X

9 Registre du cancer du département de 1'Isére X X

10 Registre général des cancers de Lille et de sa région X X

11 Registre général des cancers en région Limousin X X

12 Registre des cancers de Loire-Atlantique et Vendée X X

13 Registre des Cancers de la Manche X X

14 Registre des cancers de Nouvelle-Calédonie X X

15 Registre général des cancers de la région Poitou-Charentes X X

16 Registre du cancer de la Somme X X

17 Registre des cancers de la Martinique X X

18 Registre des cancers généraux de la Réunion X

19 Registre des cancers du Tarn X X

20 Registre général des cancers de Polynésie francaise X
Registres spécialisés du cancer

21 Registre bourguignon des cancers digestifs X X X

22 Registre des Tumeurs Digestives du Calvados X X X

23 Registre finistérien des Tumeurs digestives X X X

24 Registre Régional des Hémopathies Malignes de Basse Normandie X

25 Registre des Hémopathies Malignes de Cote d’Or X X X

26 Registre des hémopathies malignes de la Gironde X X X

27 Registre National des Hémopathies malignes de I'Enfant X X X

28 Registre frangais des lymphomes survenant apres transplantation X

29 Registre multicentrique a vocation nationale des mésothéliomes X
pleuraux

30 Registre aquitain du mésothéliome X

31 Registre national des tumeurs rares du péritoine X X
Registre des cancers du sein et autres cancers gynécologiques de

32 . X X X
Cote d’'Or

33 Registre des patientes atteintes du cancer du sein du Centre Antoine X
Lacassagne
Registre des Tumeurs Primitives du Systéme Nerveux Central en

34 ) X X X
Gironde

35 Registre des cancers de la thyroide de Marne Ardennes X X

36 Registre Rhone-alpins des cancers thyroidiens X X

37 Registre National des Tumeurs Solides de I'Enfant X X X

38 Registre des cancers pédiatriques du Grand Ouest X

39 Registre frangais des tumeurs endocrines X

40 Registre francais des cancers de la prostate familiaux et précoces X
(avant 50 ans)

41 Registre francais des patients atteints de tumeurs oligodendrogliales X
de haut grade
Registres des pathologies cardio-neuro-vasculaires

42 Registre des cardiopathies ischémiques du Bas-Rhin X X

43 Registre des cardiopathies ischémiques de la Haute-Garonne X X
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Registre des cardiopathies ischémiques de la communauté urbaine

4 de Lille X X
45 Registre des AVC du pays de Brest X X
46 Registre dijonnais des Accidents Vasculaires Cérébraux X X
47 Registre des accidents vasculaires cérébraux de Lille X X
48 Registre des accidents vasculaires cérébraux de Guadeloupe X
49 Registre des cas d’insuffisance cardiaque systolique sévere en X
Lorraine
50 Registre aquitain des infarctus du myocarde X
51 Registre francais des malformations cardiaques familiales X
Registres des malformations congénitales
52 Centre d’Etude des Malformations Congénitales en Auvergne X X X
53 Registre des malformations congénitales d’Alsace X
54 Registre des malformations congénitales de I'lle de la Réunion X X X
55 Registre des malformations Congénitales de Paris X X X
56 Registre des malformations congénitales en Bretagne X X
57 Registre des malformations en Rhone Alpes X X X
58 Registre des malformations congénitales aux Antilles francaises X X
Autres registres
59 Registre des handicaps de I'enfant de la Haute Garonne X X
60 Registre des Handicaps de 1'Enfant et Observatoire Périnatal de X X
I'Isére et des deux Savoie
Registre des Maladies Inflammatoires Chroniques de l'Intestin du
61 X X X
Nord-Ouest de la France
62 Registre des Victimes Corporelles d’Accidents de la Circulation X X
Routiere dans le département du Rhone
63 Registre des hépatites de Cote-d'Or et Doubs X X
64 Registre du Réseau Epidémiologie et Information en Néphrologie X X
65 Registre Lorrain des Scléroses en Plaques X X
66 Registre des patients jeunes atteints de démence au centre national X
de référence pour les maladies d’Alzheimer jeunes et apparentées
Registre des infections opportunistes, infections bactériennes
67 graves et lymphomes survenant chez les patients traités ou ayant été X
traités par anti-TNF alpha
Registres de maladies rares
68 Registre de I'histiocytose langerhansienne X X X
69 Registre frangais de la maladie de Gaucher X X
70 Registre frangais de la maladie de pompe X X X
71 Registre frangais de la mucoviscidose X X X
72 Registre des neutropénies congénitales X X
73 Registre des patients thalassémiques en France X X X
74 Réseau FranceCoag: registre francais des déficits héréditaires en X X X
protéines coagulantes
75 Registre francais de l'atrésie des voies biliaires X X
76 Registre épidémiologique de l'atrésie de I'cesophage X X X
77 Registre de 'hypertension artérielle pulmonaire X X
78 Registre national des déficits immunitaires héréditaires X X X
79 Registre frangais du paragangliome héréditaire SDH-dépendant X X
80 Registre des dystrophies myotoniques (Observatoire francais) X X
81 Registre des cytopénies auto-immunes en Midi Pyrénées X
82 Registre aquitain des cas de Sclérose Latérale Amyotrophique X X
83 Registre de la maladie de Kawasaki X X
84 Registre frangais de patients atteints de maladies rares X
odontologiques
85 Registre francais de la cystinose X
86 Registre francais des syndromes myélodysplasiques et des X

leucémies secondaires chimio- et radio-induites
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87 Registre francais de I'arthrite granulomateuse de 'enfant X
88 Registre des hémochromatoses de la région Languedoc Roussillon X
89 Registre du réseau d’étude des microangiopathies thrombotiques X
90 Registre francais auto-immunité et Rituximab X
91 Registre francais des formes cliniques atypiques de la sarcoidose X
92 Registre francais de la drépanocytose X
93 Registre francais de la dysplasie ventriculaire droite arythmogéne X
94 Registre francais de la fiévre périodique type Marshall X
95 Registre francais de 'acromégalie X
96 Registre francais de patients atteints de surdité génétique X
97 Registre francais des déficits en tétrahydrobioptérine X
98 Registre frangais des dyslipidémies héréditaires chez l'enfant: X
dyslipidémies combinées familiales
99 Registre francais des hypersomnies rares X
100 Registre francais des maladies hématologiques constitutionnelles X
101 Registre francais des maladies neuromusculaires des centres de X
référence
102 Registre francais des maladies rares des syndromes de Wolfram, X
Alstrom, Bardet Biedl et des autres Syndromes Diabete Rares
Registre francais des patients affectés par 'amaurose de Leber et la X
103 rétinite pigmentaire pour évaluer l'essai clinique en thérapie
génique
104 Registre francais des patients atteints de dystrophie musculaire de X
Duchenne et Becker
105 Registre francais des résistances aux hormones thyroidiennes X
106 Registre francais des troubles génétiques rares du métabolisme des X
stéroide
107 Registre frangais du syndrome de Kabuki X
108 Registre frangais du syndrome d'Ondine X
109 Registre francais du syndrome hémolytique urémique atypique de X
I'enfant
110 Registre francais labellisé des neutropénies séveres chroniques X
111 Registre frangais sur les myofasciites a macrophages X
112 Registre francais sur les surcharges en fer rares d'origine génétique, X
non liées au gene HFE
113 Registre national de Lymphangioléiomyomatose X
Légende : Registres analysés (données disponibles sur le Portail Epidémiologie France)
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V. Annexe 5:

Questionnaire d’enquéte

des registres depratiques

Questionnaire pour le recensement des registres de pratiques

Nom du registre

Année de mise eplace

Objectif(s) Finalité(s)

Des dspositifs médicaux sofits concernés ?

Initiateur

Partenaires principaux

Périmétregéographiquelu registre

Financeurs principaux

ifl

9EA
tQF 00

w U

yOS RQdzy O
I $

YA G
a dzZE R2yYy ®

2
Sa

O ¢

Tauxestimé de participations des spécialistes a
registres (% de spécialistemyant alimenté le
NEIA&AGNS adz2NJ f QSyasSyo
spécialité)

Nombre de patients ou nombre de dossiers da
le registre

Registre actuellement « actif » (=alimenté) ?

HCSP - Rapport final / Politique Nationale des Registres

[ R |

W{ dZNBSAtt I yOS RQdzy 5a
WSuviR Qdzy & LINI G A Ij dz8

W Innovation

W Recherche

W Autre:

Wour  WnoN

W cnp
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W Industriels

W Partenaires européens
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VI. Annexe 6: Liste des noms des registres de pratique

recenses
NOM CNP Nom du registre
CNP d'Oncologie Registre des irradiations en condition stéréotaxique

CNP de Chirurgie Orthopigue et Traumatologique Prothéses Totales de Hanche de la SOFCOT
Registre Francais du Resurfagage de Hanche
Registre National des Prothéses de Cheville de 'AFCP
CNP de Radiologie et d'Imagerie Médicale EPIFRI
COMPLETE
CHOICE
FIRST
INSTANT
Excellent
ASTER 2
CAROWEB
CICEP
COMPLO CLOT
ETIS
IN EXTREMIS LASTE
IN EXTREMIS MOSTE
INSPIRE
SWIFT DIRECT
VECTOR
CLARYS : Evaluation clinique du dispositif WEB dans le traitement des
anévrismes rompus (Protocole n2081)
CLEVEREvaluation clinique du dispositif WEB 0.017 dans les anévrisme
intracraniens
FRED EPI : Evaluation de la marbrtalité des patients porteurs d'un
anévrisme intracranien traité par le dispositif FRED/FRED JR en conditic
réelles d'utilisation
LEPI Etude francaise de tolérance et d'efficacité en vraie vie du dispositif
LVIS/LVIS JR dans le traitement des anévrismes intracraniens
SESAME
PHIL FAVD : Evaluation du dispositif PHIL dans le traitement endovascu
PHIEMAVCc : Evaluation du dispti§PHIL® dans le traitement endovascula
des
WEBCAST : Evaluation clinique du traitement des anévrismes intracrani
(Protocole n°14001)
WEBCAST2 : Evaluation clinique du traitement des anévrismes intracrar
(Protocole N°1101)
Diversionp64 study
pToWin study
KID CLOT
STERLING
TOBAS
PRGACTIF
CIREL
registre Hepashere
Prostate
SEAL
CBCT oreille
ACTA
CIREL
CNP d'ORL et CCF Implants cochléaires EPIIC Popsicube
CNP de Chirurgie de I'Enfant et de I'Adolescent Atrésie del'oesophage
MAREP
Hernie diaphragmatique
CNP d'Urologie Registre HIFForfait innovation HIFU vs prostatectomie
ObservaPUr / SNIIRAM snds prostate
RHESOU : Registre spécialisé amotogie Hérault
CNP de Dermatologie et Vénéréologie FIMARAD
PsoBioTec
Le Groupe Frangais d'Etude des Lymphomes Cutanés
Reseau RH¥el

HCSP - Rapport final / Politique Nationale des Registres septembre 2021 Page 160



MelBase
Registre des cancers rares de la peau
CNP de Chirurgie Thoracique et Cardiovasculaire EPITHOR

EPICARD
EPICARD CONGENITAL
FRANCEMACS
CNP de Pneumologie EPIGELF
CNP de Chirurgie Plastique, Reconstructrice et Implants Mammaires
Esthétique
CNP de Chirurgie Vasculaire et Endovasculaire DATAVASC
CNP de Médecine Nucléaire Registre de radiothérapie interne vectorisée des tumeurs endocrines gas

entéro-pancréatiqueau 177Lu Dotatate EPILUNET
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VIl. Annexe7 : Etat des lieux international

Cette annexe comprend 3 parties :
A- Tableau de comparaison des politiques de registres de 5 pays

B- Fiches détaillées par pays
C- Liste exhaustive des 51 registres nationaux de la qualité médicale norvégiens
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A - Tableau de comparaison des politiques de registres de 5 pays

AUSTRALIE

ANGLETERRE

NORVEGE

ESPAGNE

Nature des
documents
disponibles
Existence d'une
politique de

coordination des
registres

Finalités des
registres
Définition des
registres
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Rapport  stratégique institutionnel
(2005), Etude comparative (2013, 2015,
2016), Article de revue (2014)

Oui a I'échelle nationale mais selon un
modele décentralisé depuis les années
90.

Qualité des soins.
Recherche.
Surveillance (initialement).

Politiques de santé.

Un registre est un systéme organisé qui
utilise des | 7 OET AAO AGI
pour recueillir des données individuelles
provenant de la pratique clinique sur des
résultats précis et de bases de données,
dans une population définie par une
maladie, un évenement de santé
(grossesse,  naissance..) ou une
procédure particuliere . Les données
collectées sont longitudinales au niveau
individuel.

Deux types de registres sont identifiés
en fonction de leur finalité : les registres
de santé dédiés a des fins statistiques et

Rapport institutionnel (2014), Article de
revue (2015), Etude thématique (2015),
Plan national (2019)

Oui al'échelle nationale pour les registres
de la qualité depuis 2010.

Qualité des soins.
Performance des services et des actes.

Surveillance (initialement)

Un systeme organisé qui surveille
systématiquement la qualité des soins,
dans des domaines cliniques spécifiques,
en collectant, analysant et en rapportant
systématiquement les informations sur
la santé. Cette information est utilisée
pour lieux
internationaux de résultats, identifier les
écarts significatifs de résultats et informer

réaliser des états des

de I'amélioration des soins.
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Rapport  stratégique  institutionnel
(2002), Etude comparative (2013, 2015)

Oui il existe un cadre et des orientations
nationales qui soutient et régule les
registres. Cette régulation est différente
suivant le type de registre, son ancienneté
et sa priorité. Ce cadre a été mis en place
dans les années 2000.

Qualité des soins.
Recherche.

Surveillance.

Les "registres de maladie" et "registres de
cas" sont des bases de données qui
essaient d'identifier tous les cas d'une
maladie ou pathologie ou probleme
d'une population donnée . Ces registres
peuvent étre utilisés a des fins de
recherche épidémiologique et
d'évaluation des besoins, ainsi que
d'amélioration des soins cliniques et de la
qualité des services, et pour évaluer la
performance technologique.

Si tous les cas sont recensés et
réguliéerement rapportés
informations sur la rémission, la

prévalence et la survie peuvent étre

alors des

obtenus. Les données recueillies au
niveau individuelle sont donc
systématiquement longitudinales.

Page 163

Etude comparative (2015, 2016)

Oui a I'échelle nationale avec des entités
régionales. La régulation est différente
suivant le type de registre. Cette politique
a été initiée dans les années 90.

Surveillance.
Recherche.

Qualité des soins. .

Deux types de registres :

T Ceux destinés a des analyses de santé,
a des statistiques de santé, a
I'amélioration de la qualité des soins, a
la recherche, la surveillance et
I'administration.

 Ceux destinés a
soins (Registres
Qualité). Ils couvrent les maladies, des
interventions spécifiques ou des
activités spécifiques. Ils contiennent
les données des diagnostics, les
traitements et les critéres de résultats
patients.

I'amélioration des
Nationaux de la

Etude descriptive (2005), Plan
régional (2014), Etude comparative
(2015)

Non il n'existe aucune politique
nationale de coordination des
registres. Les registres de santé
relevent de la compétence des
Communautés Autonomes.

Surveillance.
Epidémiologie.

Planification sanitaire.

Collecte de données de tous les cas
d'une maladie particuliere  ou
d'une procédure  ayant une
conséquence certaine sur la santé,
dans une population définie , de
sorte que les cas peuvent étre liés a
une population de base.



pes de registres

Nombre de registres
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les registres d'amélioration de la qualité
dit Registres Nationaux de la Qualité .

Registres de santé : mis en place et gérés
par 'Etat qui en est le responsable et le
propriétaire. Les données sont collectées
au niveau individuel et son nominatives.
Elles sont ensuite analysées de fagon
agrégées et disponible de fagon agrégée
au public. Toutefois, les chercheurs
peuvent faire une demande pour avoir
acces aux données nominatives.

Registres de la qualité /de patients /
de recherche : un registre national de la
qualité contient des données
individuelles concernant les problémes
médicaux d’un patient, ses interventions
meédicales et les résultats de santé apres
les soins pour chaque type de soin. Ils
sont régis par la législation du prestataire
de soin. Les données sont collectées au
niveau individuel mais utilisées de fagon
agrégée.

Populationnel et de pratiques

Début des années 90: 15 registres qui
bénéficient d’'un soutien financier du
Comité Exécutif

2005 : 57 registres qui regoivent un
soutien financier du Comité Exécutif

2016 : 96 Registres Nationaux de la
Qualité et 12 candidats

2019 :>100 registres

Populationnel et de pratiques

2019: > 40 registres de la qualité
nationaux, étatiques ou locaux a des
degrés de développement divers. Le
nombre exact de registres n’est pas connu
car il n’existe aucun recensement national
des registres ou processus d’accréditation
pour l'instant.
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Les registres peuvent rarement étre
opérés avec uniquement des données
anonymisées. Il y a généralement un
besoin d'identification des individus
mais pas forcément par le nom.

Il existe des registres et des audits qui
collectent des
patients, les services regus et les critéres
de résultats de santé des patients. La
différence entre les registres et audit est
floue.

informations sur les

Populationnel et de pratiques

> 200 registres ou audits régionaux ou
nationaux
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Tous les registres ne contiennent pas
d’informations personnelles identifiantes.

Populationnel et de pratiques

2009 : 19 registres de la qualité
2017 : 54 registres de la qualité

2019 : 16 registres de santé

Populationnel et de pratiques

2005 107 registres identifiés
(64,5% dépendent de I'autorité
d'une Communauté Autonome),

16,8% portaient sur les statistiques
de mortalité et 15,9% sur le cancer.

2015 : 191 registres (identifiés via
1'étude PARENT)



Procédure
d’évaluation des

registres

Réformes passées
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Une évaluation des nouveaux
registres souhaitant étre créés, est
organisée  chaque année. Cette
évaluation est obligatoire et est réalisée
par un Comité Exécutif et conduit a
l'attribution d’un niveau de certification
(1,2,3,4)

Le Comité Exécutif évalue les registres en
fonction: des analyses, inclusion des
indicateurs pertinents, coordination avec
les services de santé, son utilisation en
recherche, qualité et suivi des données, le
taux de couverture, les solutions
techniques

fEvolution de la finalité des registres (de
la surveillance vers la qualité des soins).

flLes registres doivent intégrer des
critéres de résultats de I'état de santé du
patient.

flUn représentant de patient doit faire
partie du comité exécutif du registre sauf
en cas de raison pertinente

fPossibilité de chainer les bases de
données et registres entre eux (numéro
d’identification personnel).

f[Effort national pour intégrer les données
des dossiers médicaux aux registres.
Exemple : une copie du dossier médical
est envoyée aux professionnels des
registres des qu'il est actualisé pour en
extraire les données (Gray B.H., 2013).

flPour la moitié des patients les données
sont transférées électroniquement du
dossier médical aux registres et pour
l'autre moitié I'information est encore
manuellement du
médical et renseignée dans le registre
(Gray B.H., 2013).

flLes données collectées sont
transparentes (en acceés libre) pour les

extraite dossier

fEvolution de la finalité des registres (de la
surveillance vers la qualité des soins)

fiCréation d'un modele d'infrastructure
type permettant un design, un
développement, une opérabilité et une
sécurité optimale des registres australiens

La mise en place d'un registre nécessite la
réunion d'un groupe d'experts et d'un
comité directeur. Le Commissaire de
I'Information doit étre notifié et il faut
obtenir si nécessaire l'agrément du
Comité d'Ethique pour la Recherche. La
méthode d'identification des malades doit
étre solide.

L'évaluation des registres se fonde sur les
critéres suivants : l'importance en santé
publique de la thématique retenue; la
description des systémes utilisés; une
description des usages du registre ; une
description des ressources utilisées pour
'opérabilité du systéme ; un résumé pour
expliquer si le systéme satisfait ses
objectifs.

fObligation des hdpitaux de la NHS de
fournir des données pour les audits
nationaux.

fEncourager le recours au numéro de
sécurité social pour permettre le chainage
des registres aux bases.

flincitations financiéres des services de
médecine générale qui opérent un
registre de morbidité.

fintégration des critéres de résultat des
patients dans les registres.

flViser I'amélioration des liens entre les
registres, les bases de données et les
dossiers médicaux.

111 existe deux possibilités de contourner

I'obligation de consentement des
patients.
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Les Autorités Régionales de Santé
proposent la création de nouveaux
registres au Ministere de la Santé qui

approuve ou non leur création

Un niveau de certification (de 1 a 4) est
attribué a tous les registres en fonction
d'un score obtenu ala suite de I'évaluation
du registre. Cette certification représente
le niveau de développement du registre
en termes de qualité des données et suivi,
de couverture, de disponibilité des
résultats pour les cliniciens et les patients,
l'utilisation qu'il en est fait pour
I'amélioration des soins. L’évaluation du
registre est obligatoire pour les National
Quality Registries.

fObligation légale des prestataires de soins
de reporter les données recueillies dans
les 16 registres de santé nationaux.

TPossibilité de chainer les registres entre
eux via l'utilisation de I'identifiant citoyen
unique.

fIMission de controle du suivi des données
par les prestataires de soins attribuée aux
quatre régions sanitaires (collectivité
territoriale).



Réformes
Stratégies en cours
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/

professionnels de santé et le grand
public.
fiLes registres restent dans les mains des
organisations professionnelles en Suéde
mais récemment il y a de plus en plus de
directives gouvernementales et
d’obligations de rendre des comptes avec
l'accroissement des
destinés aux registres. Des pressions
pour augmenter le taux de couverture
des registres apparaissent et des attentes
se font sentir quant a la productivité des
registres.
f[Accroissement des pressions pour que
les professionnels de santé participent
aux registres. La participation reste
volontaire. La non-participation peut
mener a des critiques de la part des
associations de patients, des
organisations professionnelles ou des
représentant du gouvernement.

financements

Objectifs :

{lUn taux de couverture de 80% doit étre
atteint pour tous les registres

80% des hépitaux utilisent les données
des registres dans leur management

fDévelopper de meilleurs solutions
technologiques et informatiques pour
faciliter le recueil de données

flAccroitre I'implication des patients dans
les registres

Stratégie 2019-2029 :

f[Faciliter le développement des registres
en coordonnant les différents acteurs :
cliniciens, représentant de patients.

fiStandardiser et uniformiser les registres
en enrichissant le guide des registres pour
que les données collectées soient
identiques, que les  plateformes
d’enregistrement soient les mémes.
Fournir les ressources pour permettre
cette standardisation. La standardisation
passe par le recours a des jeux de données
standardisés, le langage utilisé sera
uniformisé et spécifié dans le National
Health Data Dictionnary (NHDD)

fMettre en  place un  systéme
d’accréditation /  certification des
registres.

fiDévelopper un plan de communication et
de collaboration sur les registres
(conférences, site web des bonnes
pratiques...)

fAssurer que la collecte des données est
réalisée une fois seulement via I'utilisation
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“Good Health Registries for Better Health”
2016-2020

flQualité des données et couverture des
données des registres de la qualité

A 5 ans de fonctionnement les registres
doivent avoir des données de qualité sur
des critéres bien définis comme atteindre
un taux de couverture de 80%.

fIUtilisation accrue des résultats des
données des registres

Tous les registres de la qualité doivent
intégrer des indicateurs de qualité bien
définis pour 'amélioration de la qualité
des soins. A 4 ans de fonctionnement les
registres doivent étre utilisés par les
milieux universitaires pour démontrer
I'amélioration des soins.

Un acces facilité aux résultats pertinents
des registres doit étre mis en place.

fiDévelopper des indicateurs nationaux de
la qualité

Aucune stratégie nationale n’est
envisagée en Espagne.
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de bases de données existantes (dossiers
médicaux partagés...)

Y[Favoriser et faciliter l'utilisation des
données des registres en renforcant le
guide des demandes d’accés aux données
des registres.

fRendre transparent les données de
performance des registres pour améliorer
les soins.

flPermettre la digitalisation,
I'interopérabilité et Iintégration des
registres avec les systémes d’information
de santé australiens existants.

fMettre en place un modeéle de financement
viable des registres de la qualité nationaux
prioritaires. Cela consiste a développer
des principes et critéres de financement,
un dispositif de certification, un
financement des registres différencié par
niveau de développement...

fRecenser les bénéficiaires et financeurs :
cliniciens, sociétés savantes médicales, le
gouvernement, hopitaux et prestataires de
soins,  industries  pharmaceutiques,
assurances...

fUtilisation du numéro d’identification
nationale comme donnée individuelle.

f[Etablissement de priorités pour le
développement de nouveaux registres.

fIChainer les registres entre eux.
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Chaque registre doit développer des
indicateurs de qualité pour I'amélioration
des soins. Certains indicateurs seront
repris au niveau national par le ministére
de la Santé pour le financement des
prestataires de soins.

fISécurité accrue des patients

Les registres nationaux de la qualité
doivent comprendre des variables leur
permettant d’assurer une sécurité élevée
des patients et a prévenir les événements
sanitaires.

fAugmentation de la participation des
patients et des utilisateurs aux registres
de la qualité

Les expériences des patients, des
utilisateurs et des proches doivent étre
mises en évidence dans les registres.

fUtilisation accrue des registres de la
qualité dans la recherche

Des registres de bonne qualité offrent des
opportunités uniques de recherche sur
l'incidence et les effets des maladies et des
traitements. L'utilisation accrue des
registres de la qualité dans la recherche
nécessite une disponibilité accrue des
données des registres de la qualité pour
les chercheurs. Le responsable du
traitement facilite 'accés a des données
pour la recherche dans les cadres formels
et réglementaires existants.

fDéveloppement d'une infrastructure,
mettant en synergie des équipes et
logiciels, dédiée aux registres médicaux
de la qualité.

Mise en place de modeles organisationnels

efficaces, de solutions techniques et
modeles de financement. Inciter la
collaboration entre les acteurs pour
trouver des solutions opérationnelles au
développement des registres.
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TSolutions TICs efficaces et robuste

Les solutions doivent étre en accord avec
a stratégie du NIKT pour l'architecture
des TIC et les normes pour le secteur de la
santé. Les solutions TICs de collecte de
données pour les registres de la qualité
doivent respecter les principes de
réutilisation des données existantes
conformément aux lignes directrices du
projet de registre national de la santé et de
la e-santé.

fiCréer un cadre légal et financier pour les
registres de la qualité

Les autorités régionales de la santé
doivent proposer des solutions de
financement pérennes et solides pour
I'élaboration et l'exploitation des
registres de la qualité.

11 est souhaitable de mettre en place des
systéemes d’incitation pour garantir la
priorisation du développement des
registres.

fiDévelopper une organisation structurée
des registres de la qualité

Le travail sur les registres de la qualité
doit étre clairement hiérarchisé et ancré
dans un service de santé spécialisé, et il
devrait y avoir des liens étroits entre le
travail avec les registres de la qualité et
autres travaux pertinents sur la qualité et
la sécurité des patients dans les régions.

fAméliorer la protection des données.
Attendus pour fin 2020 :

fTous les registres ont un taux de
couverture de 80%

fTous les registres fourniront un acces en
ligne a leurs données a I'ensemble des
cliniciens.

fiDocumenter obligatoirement
l'utilisation qu'il est fait des données des
registres.



Recommandations

Limites ou enjeux

Contact
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TRéglementation

européenne de la
protection des données. Actuellement,
des lois nationales autorisent a ne pas
recueillir le consentement des patients
avant de les inclure dans I'étude. Il y a
une crainte que la RGPD évolue et oblige
le recueil du consentement du patient
avant d’inclure ses données dans un
registre.

Petra Hasselqvist
petra.hasselqvist@skl.se

+46 84527772

2014 :

{[Faible niveau de couverture de la
majorité des registres.

fAbsence  d'une architecture, d'un
systeme opérationnel et de structures de
données uniformes entre les registres.
Impossibilité d’interopérabilité avec les
autres systemes d'information.
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fRéglementation européenne de la
protection des données. Actuellement,
des lois nationales autorisent a ne pas
recueillir le consentement des patients
avant de les inclure dans I'étude. Il y a
une crainte que la RGPD évolue et oblige
le recueil du consentement du patient
avant d’inclure ses données dans un
registre.

fiLe nombre élevé d'habitants.

Page 169

185% des registres de
présenteront des PROM.

la qualité

flLe renseignement des données dans les
registres doit étre électronique.

fViser I'amélioration de la rapidité du
montage des registres.

fRéglementation européenne de la
protection des données. Actuellement,
des lois nationales autorisent a ne pas
recueillir le consentement des patients
avant de les inclure dans 'étude. Il y a
une crainte que la RGPD évolue et oblige
le recueil du consentement du patient
avant d’inclure ses données dans un
registre.

postmottak@helsedir.no

{lPeu d'informations concernant les

registres  existants et
accessibilité.

fSous-utilisation des registres

faible



B - Fiches Pays

SUEDE

ETAT DES LIEUX

La Suéde est pionniere dans le développement de registres aussi bien de santé que de la qualité.
Des les années 1950 des registres nationaux de santé a des fins statistiques se développent avec
la création d'un registre sur les causes de déces (1952) et sur le cancer (1958). Puis en 1970, le
premier Registre National de la Qualité est créé et dans les années 90, leur nombre croit
considérablement. Ainsi, une évolution de la finalité des registres a pu étre constatée en Suéde
avec un point focal mis sur la surveillance puis progressivement sur la qualité des soins.

L’initiative de créer des registres revient aux professionnels de santé qui se sont organisés pour
permettre leur déploiement. Toutefois, cet essor a été encouragé et facilité par une implication
gouvernementale forte offrant des orientations, une infrastructure dédiée et un soutien financier
conséquent.

ACTEURS DE LA POLITIQUE

Progressivement, une organisation spécifique a été mise en place pour promouvoir la création de
registres. Trois acteurs clés participent a I'essor des registres en Suéde. Le gouvernement et les

collectivités territoriales  ont pour mission d’évaluer, certifier et financer les registres via un
comité exécutif composé de représentants de différentes institutions. Chaque année ce comité
évalue les registres et approuve ou non leur financement grace a une grille de criteres prédéfinis.
En paralléle, sept centr es de compétencesont été mis en place par le gouvernement pour assurer
un support logistique (partage des cofits, du personnel, des systémes et de I'aide technique).
Toutefois, les organisations professionnelles et les professionnels de santé restent les
créateurs et détenteurs de la majorité des registres. A ce titre, la politique mise en place en Suéde
est décentralisée.

BUDGET

Pour financer les registres, le gouvernement suédois a augmenté son soutien financier pour les
registres de la qualité (au nombre de 103 en 2013) de I'équivalent de 10 millions a 45 millions de
dollars dés 2013 (soit environ 41 millions €)4. Outre le subventionnement conséquent du
Gouvernement, les registres sont également soutenus financiérement par des structures de soins,
des industriels ou des fonds extérieurs.

PROCESSUS D’EVALUATION

Les registres de la qualité sont évalués et validés annuellement par un comité exécutif. La
validation du registre est indispensable pour que celui-ci puisse recevoir un financement public.
L’évaluation conduit a l'attribution d’'un niveau de certification qui représente le niveau de

14 Vanessa MILNE, Irfan DHALLA & Verna YIU, What Canada can learn from Sweden'’s health registry system, 2014
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développement du registre : niveau 1 (le plus élevé), 2, 3 et K (pour les registres candidats). Le
niveau de développement est évalué sur la base :

Des analyses

De I'inclusion d’indicateurs pertinents

De la coordination entre les services de santé
De l'utilisation du registre pour la recherche
De la qualité des données

Du taux de couverture

Des solutions techniques et outils

Nature des documents Rapport stratégique institutionnel (2005), Etude comparative (2013, 2015, 2016), Article de
revue (2014)

<K <LKLKKKLK KL

Existence d'une Oui a l'échelle nationale mais selon un modéle décentralisé.

politiqgue de

coordination des

registres

Définition des registres Un registre est un systéme organisé qui utilisedesi i OET AAO A 8 IpdubrdcaedliA O
des données uniformes provenant de la pratique clinique en routine sur des résultats précis
dans une population définie par une maladie, un évenement de santé (grossesse,
naissance...) ou une procédure particuliere

Deux types de registres sont identifiés en fonction de leur finalité : les registres de santé
dédiés a des fins statistiques et les registres d'amélioration de la qualité dit Registres
Nationaux de la Qualité .

Registres de la qualité /de patient/ de recherche : un registre national de la qualité
contient des données individuelles concernant les problémes médicaux d’un patient, ses
interventions médicales et les résultats de santé apres les soins pour chaque type de soin. Ils
sont régis par la législation du prestataire de soin. Les données sont collectées au niveau
individuel mais utilisées de facon agrégées. Ces registres contiennent des données
individuelles concernant les probléemes d'un patient, ses interventions médicales et les
conséquences d'un traitement

Registres de santé : sont mis en place et gérés par 'Etat qui en est le responsable et le
propriétaire. Les données sont collectées au niveau individuel mais utilisées de facon
agrégées.

Types de registres Populationnel et de Pratiques

Nombre de registres 2005 : > 60

2016 : 96 Registres Nationaux de la Qualité et 12 candidats

2019 : >100 registres

o) o) A Nelel A NG Une évaluation des nouveaux registres souhaitant étre créés, est organisée chaque

des registres année. Cette évaluation est obligatoire et est réalisée par un Comité Exécutif et conduit a
I'attribution d’un niveau de certification (1, 2, 3, 4).

Le Comité Exécutif évalue les registres en fonction des analyses, inclusion des indicateurs
pertinents, coordination avec les services de santé, son utilisation en recherche, la qualité et
le suivi des données, le taux de couverture, les solutions techniques

Upe fois créés les registres sont réévalués chaque année et approuvés pour étre financés par
I'Etat.

Finalités des registres Qualité des soins.

Recherche.

Surveillance (initialement).

Politiques de santé.
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Réformes récentes /
Stratégies futures /
Recommandations

Limites ou enjeux

= —a = —a = = —a

Evolution de la finalité des registres (de la surveillance vers la qualité des soins).
Possibilité de chainer les bases de données et registres entre eux (numéro d’identification
personnel).

Les données collectées sont transparentes (en acces libre) pour les professionnels de santé
et le grand public.

Les registres intégrent les criteres de résultats de I'état de santé du patient.
Accroissement du nombre de d’orientations gouvernementales et obligation de rendre des
comptes.

Effort national pour intégrer les données des dossiers médicaux aux registres.
Accroissement des pressions pour que les professionnels de santé participent aux
registres. La participation reste volontaire.

9 Réglementation européenne de la protection des données.

il

Transition des données collectées : des données transversales a des données
longitudinales

Petra Hasselqvist : petra.hasselqvist@skl.se
+46 845277 72
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NORVEGE

ETAT DES LIEUX

La Norvege est également un des pays pionnier dans le développement de registres aussi bien de
santé que de la qualité. Dés les années 1950 des registres nationaux de santé a des fins statistiques
se développent avec la création d'un registre sur les causes de déces (1951) et sur le cancer
(1952). Puis c’est en 1987 que le premier registre de la qualité médicale (medical quality registry)
est créé. Ainsi, une évolution de la finalité des registres a également pu étre constatée en Norvege
avec un point focal mis sur la surveillance puis progressivement sur la qualité des soins. Le
gouvernement Norvégien détient 16 registres nationaux de santé obligatoires qui sont donc gérés
par I'Etat. Puis, il existe également des registres nationaux de la qualité qui sont sous la
responsabilité des hopitaux. C’est en 2009 que la Norvége initie une politique stratégique des
registres de la qualité médicale autour de 'adage : « Good quality registrieg better health». Les
registres ont donc pour objectif de mesurer, suivre et contréler la qualité et les résultats du
systeme de santé. Pour cela, les registres recensent des données sur les diagnostiques, les
événements, les traitements et résultats du systeme de santé. Ces registres couvrent des
pathologies particulieres, des interventions ou des activités sanitaires spécifiques.

L’essor des registres a été encouragé et facilité par une implication gouvernementale forte offrant
des orientations, une infrastructure dédiée et un soutien financier conséquent.

ACTEURS DE LA POLITIQUE

Progressivement une organisation a été mise en place pour promouvoir la création des registres
de la qualité. Plusieurs acteurs clés participent a 'essor des registres en Norvége. Le ministere
de la Santé et des soins alloue des financements pour le développement des registres de la
qualité aux quatre autorités régionales de santé (RHA) et leur donne de grandes orientations
stratégiques en termes de couverture, exhaustivité, utilisation des données...). La Direction de la
Santé approuve ou non la création de nouveaux registres préalablement proposés par les
Autorités Régionales de Santé. C’est également cette direction qui évalue et certifie les registres.
Les Autorités Régionales de Santé ont pour leur part la compétence légale, financiére et
opérationnelle des registres. Puis chaque registre possede un comité de pilotage etune personne
responsable de la protection des données. Le comité de pilotage regroupe des professionnels de
I'ensemble des 4 régions. Chaque registre de la qualité est également soutenu par | 6 51 E Oi
Consultatif Norvégienne des registres de la qualité médicale qui propose des ressources pour
faciliter au montage technique et juridique des registres, a I'exploitation des données et a la
diffusion des résultats. Toutefois, les hépitaux, via un directeur général nommé pour chaque
registre, sont responsables de la qualité et de la sécurité des registres de la qualité. L’ensemble
des prestataires de soins restent également en charge de collecter, rentrer les données dans les
registres et d’utiliser ces données pour améliorer la qualité des soins.
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FIGURE 1. SCHEMA DE L'ORGANISATION DES ACTEURS DU SYSTEME DES REGISTRES NORVEGIEN

The Ministry of Health
Care Services

The Directorate of Health

Regional Health

Authorities

Steering Comittee

Norwegian Advisory
_ Unit for Medical Quality

Secretanat
Registries
3 pre— — _ ]
AdvaoryUnit  AdvioryUnit  AdvisoryUnt | AdvisoryUnit | Centrefor
BUDGET

Pour financer le développement des registres de la qualité, le gouvernement norvégien a alloué
3,5 millions € au cadre des registres de la qualité (hors subventionnement direct des registres) en
2009. Parmi ces 3,5 millions €, 1,3 million a été consacré a la création du Norwegian Advisory Unit
for Medical Quality Registrie§institution participant au soutien des registres), 700 000 € ont été
dévolus au développement de solutions techniques et 2,1 millions € étaient destinés au
développement d’infrastructures communes (expertise, logiciels...) dans les régions sanitaires.
Cet investissement contribue a accroitre considérablement le nombre de registres passant de 19
en 2009 a 54 en 2017, couvrant une population de 4,9 millions de personnes en 2009.

En 2010 et 2011, 4 millions € ont également été consacrés au National Health Registry Project
projet politique sur 10 ans. Cet investissement a bénéficié aux registres de santé a finalité
épidémiologique. Avant 2010, 10 registres de santé étaient recensés.
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Nature des documents Etude comparative (2015, 2016)
disponibles

Existence d'une politique Oui a l'échelle nationale avec des entités régionales. La régulation est différente
de coordination des suivant le type de registre.
registres

Définition des registres Deux types de registres :

9  Ceuxdestinés a des analyses de santé, a des statistiques de santé, a
I'amélioration de la qualité des soins, a la recherche, la surveillance et
I'administration.

M  Ceuxdestinés a l'amélioration des soins (Registres Nationaux de la Qualité). Ils
couvrent les maladies, des interventions spécifiques ou des activités
spécifiques. Ils contiennent les données des diagnostics, les traitements et les
criteres de résultats patients.

Tous les registres ne contiennent pas des informations personnelles identifiantes

Types de registres Populationnel et de Pratiques

Nombre de registres 2009 : 19 registres de la qualité
2017 : 54 registres de la qualité

OFor N NEIeN N NG Les autorités régionales de santé proposent la création de nouveaux registres au
registres ministére de la Santé qui approuve ou non leur création

Un niveau de certification (de 1 a 4) est attribué a tous les registres en fonction
d'un score obtenu a la suite de I'évaluation du registre. Cette certification
représente le niveau de développement du registre en termes de qualité des
données et suivi, de couverture, de disponibilité des résultats pour les cliniciens et
les patients, l'utilisation qu'il en est fait pour I'amélioration des soins. L’évaluation
du registre est obligatoire pour les National Quality Registries.

Finalités des registres Surveillance
Recherche
Qualité des soins

Développement d’une institution, mettant en synergie des équipes et logiciels,
dédiée aux registres médicaux de la qualité.

Obligation 1égale des prestataires de soins de renseigner les 16 registres de
santé nationaux.

Déclinaison d’une ligne directrice et de conseils pour développer des registres
nationaux de la qualité.

Le renseignement des données dans les registres doit étre électronique.

Viser 'amélioration de la rapidité du montage des registres.

Viser 'amélioration de l'acces aux registres pour la recherche.

Améliorer la protection des données.

Mission de contréle du suivi des données par les prestataires de soins
attribuée aux quatre régions sanitaires (collectivité territoriale).

Atteindre un taux de couverture de 80% pour tous les registres nationaux de
la qualité.

Fournir un accés en ligne aux données du registre a 'ensemble des cliniciens.
Documenter obligatoirement l'utilisation qu'il est fait des données des
registres.

Intégration de données déclarées par le patient dans le registre.

Possibilité de chainer les registres entre eux via l'utilisation de l'identifiant
citoyen unique.

Réformes récentes /
Stratégies futures /
Recommandations

—a = = = =8 =) =) =] = = =8 =8 =8

Eva STENSLAND : eva.stensland@skde.no
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ANGLETERRE

ETAT DES LIEUX

En Angleterre, il existe plus de 200 bases de données régionales ou nationale s intitulées
registres ou audits qui ont pour rdle principal A8 AT i 1 ET OAO 1 A .INifnkhebt®i AAO (
développement des registres s’est fait grace a un « enthousiasme clinique » de professionnels de
santé qui accordaient un grand intérét a ces bases de données. A leur début, les registres étaient
soutenus par les organisations de spécialistes, les Royal collegeset les charités médicales.
Dorénavant, le développement des registres tient davantage a un soutien gouvernemental plus
formel. L’essor des registres et audits est toujours aussi important. Ces deux types de bases de
données collectent des informations sur les patients, les services ou procédures recues et les
résultats de celles-ci Méme si de nombreux registres recoivent des financements
gouvernementaux, tous n’ont pas un subventionnement public. Ceux-ci sont financés via des
bourses de recherche ou des souscriptions. Les registres et audits sont donc trés hétérogénes par
leur taille, leur couverture, leur qualité, suivant s’ils sont développés dans le cadre prévu par le
gouvernement ou non.

ACTEURS DE LA POLITIQUE

Tout comme la Suede et la Norvege, les prestataires de soins anglais renseignent les données
dans les registres. Cette mission de rapporteur des données est devenue obligatoire pour les
hopitaux du National Health Service (NHS)rsque cela concerne des audits nationaux. A l'origine,
les professionnels de santé qui constituaient un registre, décidaient également des informations
collectées dans celui-ci. Or ce rdle leur est progressivement retiré et le Healthcare Quality
Improvement Partnership (HQIP) institution quasi-gouvernementale, est de plus en plus
impliquée dans le choix du contenu des nouveaux audits et registres. En effet, 'HQIP a la
responsabilité de définir les standards de qualité des registres et audits. En outre, le NHSvia le
HQIP est le plus gros financeur des registres et audits.Le HQIP est donc I'institution de référence
des registres en Angleterre puisqu’il érige le cadre des registres, un support technique et un
soutien financier. Toutefois, tous les registres ne sont pas créés dans le cadre prévu par le HQIP,
d’autres registres existent en dehors de ceux soutenus par le HQIP. En effet, les registres ou audits
soutenus par le HQIP visent quasi-exclusivement 'amélioration de la qualité des soins, or les
autres registres peuvent avoir d’autres finalités. Les registres soutenus par le HQIP doivent
satisfaire a des exigences supplémentaires de forme, de contenu. En outre, les prestataires de
soins sont obligés de renseigner les registres ou audits

BUDGET

En 2012, le budget alloué au financement des registres anglais s’élevait a 25 millions de dollars.
Le budget alloué a certains registres a méme augmenté malgré les difficultés budgétaires de la
NHS. Toutefois, il convient de rappeler qu’en Angleterre tous les registres ne bénéficient pas d’'un
financement public, certains sont financés grace a des subventions privées. En 2012, '’Angleterre
possede environ 200 registres et une population de 53,49 millions d’habitants. La part des
registres financés par des fonds publics n’est cependant pas connue.
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Angleterre

NENEe elesieloelin=inss | Rapport stratégique institutionnel (2002), Etude comparative (2013, 2015)
disponibles

Existence d'une Oui il existe un cadre et des orientations nationales qui soutient et régule les registres. Cette
politique de régulation est différente suivant le type de registre, son ancienneté et sa priorité.
coordination des

registres

Définition des Les "registres de maladie" et "registre de cas" sont des bases de données qui essaient
registres d'identifier tous les cas d'une maladie ou pathologie ou probleme d'une population
donnée. Ces registres peuvent étre utilisés a des fins de recherche épidémiologique et
d'évaluation des besoins, ainsi que d'amélioration des soins cliniques et de la qualité des
services, et pour évaluer la performance technologique.

Si tous les cas sont recensés et régulierement rapportés alors des informations sur la
rémission, la prévalence et la survie peuvent étre obtenus.

Les registres peuvent rarement étre opérés avec uniquement des données anonymisées. Il y
a généralement un besoin d'identification des individus  mais pas forcément par le nom.

Il existe des registres et des audits qui collectent des informations sur les patients, les
services recus et les critéres de résultats de santé des patients. La différence entre les
registres et audit est floue.

Types de registres Populationnel et de pratiques

Nombre de registres > 200 registres ou audit régionaux ou nationaux

Procédure La mise en place d'un registre nécessite la réunion d'un groupe d'expert et d'un comité

NG P AR GF Ve = L directeur. Le Commissaire de I'Information doit étre notifié et il faut obtenir si nécessaire
registres I'agrément du Comité d'Ethique pour la Recherche. La méthode d'identification des malades
doit étre solide.

L'évaluation des registres se fonde sur les critéres suivants : I'importance en santé publique
de la thématique retenue ; la description des systémes utilisés ; une description des usages
du registre ; une description des ressources utilisées pour l'opérabilité du systeme ; un
résumé pour expliquer si le systeme satisfait ses objectifs.

Finalités des registres Qualité des soins.

Recherche.

Surveillance.
Réformes récentes / 9 Obligation des hopitaux de la NHS de fournir des données pour les audits nationaux
Stratégies futures / (presque obligatoire pour les médecins généralistes).

Incitations financiéres des services de médecine générale qui opérent un registre de
morbidité.

Intégration des critéres de résultat des patients dans les registres.

Viser I'amélioration des liens entre les registres, les bases de données et les dossiers

1
1
1
médicaux.
1
1
1

Recommandations

Encourager le recours au numéro de sécurité social pour permettre le chainage des
registres aux bases.

Il existe deux possibilités de contourner I'obligation de consentement des patients.
Transition des données collectées : des données transversales a des données
longitudinales

Limites ou enjeux I Réglementation européenne de la protection des données
I Le nombre élevé d'habitants

Contact HQIP Contact pour le National Adult Diabetes Audit :
Sophia Olatunde - Sophia.Olatunde@hgip.org.uk
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AUSTRALIE

ETAT DES LIEUX

En Australie, le role des registres a considérablement évolué depuis leur émergence. Le premier
registre de cancers est apparu en 1972 en Nouvelle-Galles du Sud avec pour role principal de
mesurer et surveiller I'incidence, la mortalité et la survie des cancers. Les registres étaient aussi
utilisés pour planifier les infrastructures sanitaires sur le territoire et pour enquéter sur les causes
des incidences élevées d'une maladie sur une aire géographique particuliére. De plus, c’est en
1982 quel 6! OOOOAT EAT ) 1 OOE O6& &@hmehcdd cémbifet ed diffusbrldés
données au niveau national.

Plus récemment les données de survie des registres sont utilisées pour évaluer les structures de
soins ou les effets d’'un traitement. Dorénavant, les registres de population sont souvent utilisés
comme des compléments des registres de la qualité clinique. En outre, les registres de population
sont de plus en plus souvent appariés avec les bases de données administratives pour évaluer les
performances du systeme de santé.

L’Australie a donc élaboré une stratégie qui vise a maximiser le potentiel des registres de la qualité
clinique grace a une approche nationale et coordonnée sur la période 2019-2029.

ACTEURS DE LA POLITIQUE

Pour favoriser le développement des registres, il a été décidé d’adopter un modele fondé sur des
centres d’expertise plutot que de créer une institution unique qui pour gérer 'ensemble des
registres. Par conséquent, plusieurs centres d’expertises (comme en Suéde) vont étre créés pour
accompagner techniquement les registres, gérer et opérer les différentes ressources mutualisées
(experts, plateformes, logiciels, ...). Ces infrastructures seront directement responsables des
registres et chaque professionnel de santé devra faire remonter les données a ces centres
d’expertise. Le ministere en charge de la santé est a I'origine de la stratégie de santé portant sur
les registres australiens, il finance directement les registres de la qualité.

FIGURE 2. MODELE D'INFRASTRUCTURE POUR LE DEVELOPPEMENT DES REGISTRES AUSTRALIENS
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Excellence
B

Participating registry Lsars
(clinicians/ocpitalo/health
serviceshrivate hospital groups)

Clinical quality registry

. (registry operations)
Data hosting service
(technical platform)
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Nature des documents Rapport institutionnel (2014), Article de revue (2015), Etude thématique (2015),

disponibles Plan national (2019)

Existence d'une politique Oui a I'échelle nationale pour les registres de la qualité.
de coordination des
registres

Définition des registres Un systéme organisé qui surveille systématiquement la qualité des soins, dans
des domaines cliniques spécifiques, en collectant, analysant et en rapportant
systématiquement les informations sur la santé . Cette information est utilisée
pour réaliser des états des lieux internationaux de résultats, identifier les écarts
significatifs de résultats et informer de 1'amélioration des soins.

Types de registres Populationnel et de Pratiques
Nombre de registres

001 AT ABOA Adi

des registres

Finalités des registres Qualité des soins

Performance des services et des actes
Surveillance (initialement)

Réformes récentes / 1 Evolution de la finalité des registres (de la surveillance vers la qualité des

Stratégies futures / soins)

Recommandations Utilisation des bases de données existantes comme source de données.

Chainer les registres entre eux.

Utilisation du numéro d’identification nationale comme donnée individuelle.

Etablissement de priorités pour le développement de nouveaux registres.

Création d'un modéle d'infrastructure type permettant un design, un

développement, une opérabilité et une sécurité optimale des registres

australiens

i Viser 'harmonisation et la standardisation des registres pour permettre
I'interopérabilité avec d’autres registres, bio-banques et les dossiers médicaux
électroniques.

=) =) =) =) =]

Limites ou enjeux 2014 :

9  Faible niveau de couverture de la majorité des registres.

9 Absence d’une architecture, d’'un systeme opérationnel et de structures de
données uniformes entre les registres. Impossibilité d'interopérabilité avec les
autres systemes d’information.
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ESPAGNE

ETAT DES LIEUX

Il n’existe actuellement aucune politique ou stratégie nationale de coordination ou de
développement des registres en Espagne. Chaque Communauté autonome espagnole a une
compétence en matiére de registre. Toutefois, méme au niveau des Communautés autonomes
aucune politique structurante n’a été identifiée. Malgré cette absence de politique, il existe une
grande quantité de registres créés par des professionnels de santé. Ces registres dépendent
majoritairement (64% en 2005) de l'autorité d’'une Communauté autonome et couvrent
majoritairement une population au niveau régional. Une grande partie des registres portent sur
le cancer puisqu'impulsés par la politique espagnole de lutte contre le cancer et par 'European
Network of Cancer RegistrieENCR). La création des registres bénéficie donc d’'une impulsion
thématique plutot qu’une réelle impulsion stratégique du développement des registres.

Espagne
Nature des documents Etude descriptive (2005), Plan régional (2014), Etude comparative (2015)
disponibles

Existence d'une politique de Non il n'existe aucune politique nationale de coordination des registres. Les
coordination des registres registres de santé relevent de la compétence des Communautés Autonomes.

Définition des registres Collecte de données de tous les cas d'une maladie particuliere ou d'une
procédure ayant une conséquence certaine sur la santé, dans une population
définie , de sorte que les cas peuvent étre liés a une population de base.

Types de registres Populationnel et de Pratiques

Nombre de registres 2005 : 107 registres identifiés (64,5% dépendent de I'autorité d'une
Communauté Autonome), 16,8% portaient sur les statistiques de mortalité et
15,9% sur le cancer.

2015 : 191 registres (identifiés via I'étude PARENT)
001 Ai AODOA Adi O

registres

Finalités des registres Surveillance
Epidémiologie
Planification sanitaire

Réformes récentes /
Stratégies futures /
Recommandations

Limites ou enjeux 9 Absence de politique ou stratégie structurante dans le domaine des registres
I Peud'informations concernant les registres existants et faible accessibilité.
9 Sous-utilisation des registres
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ALLEMAGNE

ETAT DES LIEUX

Dés 1995 I'Allemagne a légiféré sur I'obligation pour les 16 états fédérés de mettre en place des
registres épidémiologiques des cancers afin de bénéficier d'un registre national. Puis, le besoin
croissant d’informations fiables sur la qualité des soins a conduit a adopter une loi en 2013 visant
a établir des registres cliniques des cancers dans I'ensemble des états fédérés pour disposer
d’'une base au niveau national. Cet objectif a été fixé a 2017. Pour ce faire de nombreux Linder
transforment et développent leurs registres épidémiologiques. Ces registres cliniques doivent
étre exhaustifs et contiennent des données importantes du diagnostic a I'issue de la maladie en
passant par les traitements et les récidives. En outre, ces registres cliniques sont mis en réseau
avec les registres épidémiologiques et les autres registres existants. Les résultats des soins sont
accessibles a tous de facon transparente et visent a éclairer la prise de décision.

ORGANISATION

Deux entités séparées ont été mises en place pour assurer une protection élevée des données des
registres et une analyse réguliére de celles-ci. Ainsi, un « centre de confiance » accepte les avis et
garde les données personnelles du patient alors qu'un « centre d’analyses » réceptionne les
données épidémiologiques et cliniques pour analyse. Un processus d’anonymisation s’opére lors
du transfert des données d’un centre a l'autre.

BUDGET

Le budget alloué a la mise en place des registres cliniques des cancers est de 7,2 millions € et est
financé par la Ligue allemande contre le cancer (DKH). Les frais courants des registres s’élévent
eux a 140<€ par cas et sont pris en charge a 90% par les caisses d’assurance maladie et a 10% par
les Lander.
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FRANCE

France

Nature des documents Rapport stratégique institutionnel (2005), Etude comparative (2013, 2015, 2016),

disponibles Article de revue (2014)

Existence d'une Manque de coordination nationale et d’'un pilotage stratégique
politique de

coordination des

registres

Définition des registres Un registre est un recueil continu et exhaustif de données nominatives intéressant un
ou plusieurs événements de santé dans une population géographiquement définie, a
des fins de surveillance, de recherche et d’évaluation en santé publique, par une
équipe ayant les compétences appropriées.

Types de registres Populationnel
Nombr e de registres 2017 : 64 registres évalués

Finalités des registres Surveillance
Epidémiologie
Recherche

OO AT eIl NGH Le Comité d’évaluation des registres évalue la qualité des registres suivant des

des registres criteres. Les registres évalués dont la qualité est certifiée peuvent recevoir un
financement public. Cette procédure d’évaluation n’est pas un préalable obligatoire a
la constitution d’un registre.

Clarifier et redéfinir le role des registres
Développer un pilotage national

Rationaliser I'organisation des registres

Garantir 'acces aux données et les appariements
Promouvoir l'interconnexion des SI

Favoriser 'engagement des professionnels de santé

Réformes récentes /
Stratégies futures /
Recommandations

Réglementation européenne de la protection des données.

Faible évaluation de la qualité des registres et grande hétérogénéité.

Les registres integrent peu de données.

Peu de registres visent a mesurer et améliorer la qualité des soins.

Faible identification et exploitation des multiples sources de données existantes.

Limites ou enjeux

=8 =& =& - A 8 _a_a_8_8_9
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C- Liste exhaustive des 51 registres nationaux de la qualité médicale norvégiens

THEMATIQUE NOM DU REGISTRE ‘ CONTACT
DU REGISTRE
Registre national pour le traitement d’ablation et Peter SCHUSTER
I'électrophysiologie en Norvege (ABLA NOR) Peter.schuster@helse-bergen.no
Registre norvégien des accidents vasculaires cérébraux Rand% SKOGSETH-STEPHANI
Randi.skogseth@stolav.no
Registre norvégien des crises cardiaques Ragna Elise STORE GOVATSMARK
45030308
. . - . . . Pf Arnt E. FIANE
Malafile Registre norvégien de chirurgie cardiaque arnt fiane@ous-hf.no
cardio- -
vasculaire Registre norvégien des arréts cardiaques Ingvild TIELMELAND
ingvild@nakos.no
Registre norvégien de l'insuffisance cardiaque EX:,ELQ;.LSEED@S tolav.no
. - . . . Martin ALTREUTHER
Registre norvégien de chirurgie vasculaire - NORKAR martin.altreuther@stolav.no
. o . - . N Siren HOVLAND
Registre norvégien de cardiologie invasive (NORIC siren.hovland@helse-bergen.no
. . oz , Aina Helen DAHLEN
Registre national de qualité pour le cancer de 'enfant ainahelen.dahlen@kreftregisteret.no
. . .y . Kjersti #STBY
Registre national de qualité pour le cancer du sein kjersti.ostby@kreftregisteret.no
Registre national de qualité du cancer gynécologique
. . . Ida
Registre national de qualité pour le cancer du poumon ida.holmseth heien@kreftregisteret.no
Cancer Registre national de qualité des tumeurs malignes lymphoides llilsseéeil\:elarl;i\tZStD(;kre frregisteret.no
Registre national de qualité pour le mélanome Hilde HE_DEMANN BRENN .
Kreftregisteret@kreftregisteret.no
Registre national de qualité pour le cancer de la prostate E;g.ltl;%?nﬁlgesﬁgkre Rregisteret.no
Registre national de qualité pour le cancer colorectal Kr?stin Oterholt Knudsen .
Kristin.Oterholt.Knudsen@kreftregisteret.no
Respiratoire | Registre national de ventilation mécanique a long terme LTMVregisteret@helse-bergen.no
Registre national de la qualité médicale du diabéte de I'enfant et Torild SKRIVARHAUG
N de I'adolescent barnediabetes@ous-hf.no
Diabéte - -
Registre norvégien du diabéte pour adultes Karianne Fjeld LovAas
karianne.loevaas@noklus.no
Registre de la paralysie cérébrale en Norvege (g;llll:(()).aLrlldAngiiS(g\;iv.no
Registre et biobanque norvégienne des Etats membres S:;S.VV\Y:ng(;EI;ﬁED@heISe-bergen.no
Systémes Registre norvégien de la maladie de Parkinson et biobanque Kenn Freddy PEDERSEN
nerveux : _ . . __ kenn.freddy.pedersen@sus.no
Registre norvégien des maladies neuromusculaires héréditaires Synngve JENSEN
et congénitales synnove.magnhild.jensen@unn.no
Registre norvégien pour les personnes faisant I'objet d’'une Karin PERSON
enquéte sur les symptomes cognitifs dans le service de santé karin.persson@aldringoghelse.no
spécialisé - NorKog
Registre national des tribunaux pour enfants
Registre national des fractures de la hanche ] an—Ernlk G.] ERTSEN
jan-erik.gjertsen@helse-bergen.no
Registre national inter-bandes Havard YISNES
Muscle et havard.visnes@helse-bergen.no
squelette Registre national de qualité pour la chirurgie vertébrale Tore SOLBERG
tore.solberg@unn.no
. . N . . Ove FURNES
Registre national des prothéses articulaires ove.furnes@helse-bergen.no
Registre norvégien du cou et du dos Main WILHELMSEN AUDNY
nakkerygg@unn.no
Gert HUPPERTZ-HAUSS
GastroNS Téléphone: 474 07 605
hhge@sthf.no
Elisabeth HEGGERNES
Registre norvégien de qualité pour la chirurgie de 'obésité Téléphone: 907 36 556
Estomac et .
intestin elisabeth.heggernes@helse-bergen.no
. - ’ . Stig NORDERVAL
Registre norvégien de I'incontinence anale .
stig.norderval@unn.no
Kristoffer LASSEN
Registre norvégien de chirurgie gastro-intestinale (NoRGast) Linn SAVE NYMO
norgast@unn.no
Gynécologie Registre norvégien d’endoscopie gynécologique Toril RAKNES
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NGER@siv.no

Registre norvégien de l'incontinence féminine

Tomislav DIMOSKI
tomdim@ous-hf.no

Rein

Registre norvégien des reins

Anders AsBERG
anders.asberg@ous-hf.no

Blessure et

Registre national des traumatismes

Elisabeth JEPPESEN
elijep@ous-hf.no

Registre norvégien des soins intensifs

Anita FARESTVEIT

Registre norvégien de la vascularité et biobanque (NorVas)

intensif anita.farestveit@helse-bergen.no
Registre norvégien de la qualité médicale des nouveau-nés Arild RONNESTAD
& & 9 arild.ronnestad@rikshospitalet.no
Registre norvégien du cou et du dos Main WILHELMSEN AUDNY
e eiTinn bt nakkerygg@unn.no
Réhabilitation
Registre norvégien des lésions de la moelle épiniére Annette HALVORSEN
g g p Annette.Halvorsen@stolav.no
. Registre national des maladies auto-immunes spécifiques a Marianne GRYTAAS
Maladies . .
certains organes (ROAS) marianne.aardal.grytaas@helse-bergen.no
auto- Syngve KALSTAD
immunes Registre norvégien de la vascularité et biobanque (NorVas) synove kalstad@unn.no
Registre norvégien de la qualité des maladies arthritiques Bjgrg Tilde SVANES FEVANG
. (NorArthritis) Téléphone: 5597 54 00
Rhumatologie

Syngve KALSTAD
synove.kalstad@unn.no

Ortho-Rhino-

Registre norvégion de la qualité Ortho-Rhino-Laryngologie

Siri WENNBERG

Laryngologie Siri.Wennberg@stolav.no
Conditions de . . s - . Kjersti DANIELSEN
la peau Registre nordique de I'hidradénite suppurée kjerstidanielsen2007 @hotmail.com

Santé mentale
et intoxication

Registre national de qualité pour le traitement de 'usage nocif ou | Amund AAKERHOLT

de la dépendance a la toxicomanie (KVARUS) amund.aakerholt@sus.no
Registre norvégien de qualité pour le traitement des troubles de Tove SKARB@
I'alimentation (NorSpis) Tove.Skarboe@nlsh.no

Registre de la paralysie cérébrale en Norvege

Guro L. ANDERSEN
guro.andersen@siv.no

Registre national des tribunaux pour enfants

Trude GUNDERSEN

Registre national de qualité pour le cancer de 'enfant

Aina HELEN DAHLEN
aina.helen.dahlen@Kkreftregisteret.no

Enfants Registre national de la qualité médicale du diabéte de I'enfant et Torild SKRIVARHAUG
de I'adolescent barnediabetes@ous-hf.no
. . i . ) Ase SIVERTSEN
Registre norvégien de la qualité du palais des lévres ase.sivertsen@helse-bergen.no
Registre norvégien de la qualité médicale des nouveau-nés Téléphone : 23 07 29 53
. . s . Stefanie ERHARD-MIDTTUN
Registre national de la qualité pour la gestion de la douleur Téléphone: 55 97 55 60
Autre Registre norvégien de la qualité du palais et des lévres Sissel BARLUND LAASTAD

sissel.barlund.laastad@helse-bergen.no

Registre norvégien du porphyre

Sverre SANDBERG
sverre.sandberg@uib.no
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VIII.  Annexe8: Synthese du rapport de Bernard Bégaud,

Dominique Polton et Franckvon Lennep[129]

Définition des données de vie réelle

il

« Des données qui sont sans intervention sur les modalités usuelles de prise en charge des malades
et ne sont pas collectées dans un cadre expérimental, mais qui sont générées a 'occasion des soins
réalisés en routine pour un patient, et qui reflétent donc a priori la pratique courante. ».

Ces données peuvent provenir de sources multiples et étre collectées notamment pour créer un
registre.

Ces données sont utiles aux décideurs et régulateurs, aux professionnels et structures de soins, aux
patients et aux industriels. La collecte de ces données peut contribuer a I'amélioration des
pratiques, au progres continu de la connaissance collective, a la régulation par la qualité et a la
pertinence de soins.

Les usages de ces données se développent considérablement dans plusieurs pays grace aux
avancées techniques de collecte et traitement de I'information.

Limites du systéme francais des registres et des données de vie réelle

Outre l'existence d'un grand nombre de registres en France, de nombreuses limites subsistent concernant
les registres francais :

f
f

= =A =4 =4 A

==

Tc

Me

Des registres coliteux et long a constituer.

I existe peu de projets structurants de bases de données intégrant des données cliniques via
notamment le chainage aux dossiers patients, visant 'amélioration des soins.

Le recueil des données n’est pas toujours informatisé limitant 'acces a la donnée et I'exploitation
des bases de données dont les registres.

Les registres en I'état actuel ne permettent pas un suivi optimal des traitements en vie réelle.
Beaucoup d’initiatives sont développées au niveau local parfois sans expertise.

Les registres exhaustifs recueillent peu de données.

Ils sont majoritairement congus pour mesurer l'incidence, 1a prévalence et la survie et a des fins de
recherches. Peu de registres sont créés dans l'objectif d’améliorer la qualité des soins et les
politiques de santé.

Peu de registres font 'objet d’'une évaluation de leur qualité par le CER ou leur financeur.

Les possibilités de financements des registres manquent de visibilité.

Il n’existe pas de vision d’ensemble des registres francais ou plus largement du nombre total de
collections de données et leur type.

Il existe peu de registres d’ampleur et de qualité certifiés qui recueillent des données permettant
I'amélioration de la qualité des soins.

Les différents modes de collection des données sont redondants, disparates en qualité, ce qui ne
permet pas d’exploiter ces données au niveau national de fagon globale.

Recommandations concernant les données de vie réelle

Les recommandations suivantes concernent plus largement les données de vie réelle mais elles peuvent

s’appliquer aux registres en tant que base de données collectant des données de vie réelle :

|l

Construire une stratégie autour des données de vie réelle etdeleur usage. Il convient de clarifier
le role attribué aux données de vie réelle et de développer les usages de ces données
observationnelles.

Mieux coordonner et mutualiser au sein de la sphere des régulateurs publics . Cette
préconisation vise a promouvoir une stratégie commune entre les différents acteurs qui ont un
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intérét dans la régulation du secteur pharmaceutique. Elle porte également sur le renforcement et
la mutualisation des ressources notamment humaines dans le domaine des études
observationnelles.

1 Garantir la qualité et renforcer la confiance dans les études observationnelles . La qualité des
études observationnelles peut étre renforcée via une 'amélioration de I'expertise en la matiere,
instauration de procédures et 'appropriation des méthodes

1 Fédérer les énergies pour améliorer les outils existants et en développer de nouveaux. Il semble
nécessaire de mobiliser 'ensemble des acteurs du champ du médicament, au-dela des pouvoirs
publics : les industriels, les communautés de professionnels et les communautés de patients.

1 $i £ZET EO AAO b Odull 1&duéksiled effdr® Aer@dnti étre concentrés. Ces priorités
peuvent étre fixées selon plusieurs criteres : les pathologies ou l'on attend des innovations, les aires
thérapeutiques qui touchent de nombreuses personnes.

Recommandations spécifiques aux registres

1 Renouveler la conception des registres via un pilotage stratégique renforcé et coordonné.

T &AAEI EOAO AO DPOiI i1 OOI EO 1 8ADDAO OFodricela]ldd coddiehs OACE OO
permettant 'appariement doivent étre identifiées.

1 Alimenter les registres par différentes sources de données extraites de dossiers informatisés
tel que les dossiers médicaux partagés.
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IX. Annexe9 : El

ément s

concer narEBECI:’

Sources des données pour lesquelles derdicateurs sont
di f f us émrdocentwerde Bdntié publique.

Tablean © - Sources de données pour lesquelles des indicateurs sont diffusés sur I'Infocentre de sante
publicque*

+ Fichiers des estimations et projections de la
population;

+ Registre des évenements démographiques du
Qmebec, compose de 3 ficluers -

o Fichier des naissances;
o Fichier des mortinaissances;
o Fichier des décés;

« Fichier des tumeurs du Québec (FiTQ);

« Recensement et I"Encuéte nationale anprés des
menages (ENM);

« Fichier du systeme de maintenance et
d’exploitation des données pour I'étude de la
clientéle hospitaliére (MED-ECHOY);

+ Base de données sur les conges des pafients;

« Fichier des lésions professionnelles:

+ Bangque de données commune de la clientéle
des centres jeunesse/protection de 1a jeunesse
{(CI-LPT) et rapports statistiques annuels des
centres jelnesse;

+ Fichier d inscription des personnes assurées
(FIPA);

+ Services medicaux rémuneres a I'acte de la
RAMQ;

+ Enguéte sur la santé dans les collectivités
canadiennes (ESCC);

+ Enguéte quebécoise sur le développement des
enfants a la maternelle (EQDEM);

« Enguéte québécoise sur la santé des jeunes du
secondaire (EQSIS);

« Enguéte québécoise sur la santé de la
population (EQSF):

« Enguéte sur la violence familiale dans 1a vie des
enfants du Quebec (EVFVEQ),

« LEtude clinique sur 1" état de santé buccodentaire
des éleves québécois du primaire (ECSBQ);

Enquéte quebécoise sur le tabac, I'alcool, 1a
drogue et le jeu chez les éleves du secondaire
(ETADIJES):

Inventaire quebecols des émissions
atmosphénques (IQEA);

Systeme intégre de surveillance des maladies
chroniques du Quebec (SISMACQ). Ce
systeme utilise les données ¢

o Fichuer d'inscription des personnes
assurées (FIPA);

o Fichier du systéme de maintenance et
d’exploitation des données pour I"étude
de la clientele hospitaliere (MED-
ECHO);

o Fichier des decés;

o Fichier des services médicaux rénminérés
al'acte de 1a RAMQ;

o Fichier des services pharmaceutiques;
Réseau de surveillance de la qualité de 1"air du
Quebec (RSQAQ):

Systeme d’mformation du Programme
guebécots de depistage du cancer du sem (S1-
PQDCS);

Fichier TOXIN du Centre antipoison du
Québer;

Inventaire national des rejets de polluants

Eclosions d'orngine hydnque (signalées aux
DSP, dans le systeme de gestion des foxi-
infections alimentaires au MAPAQ et
compilées dans le registre ECLOSIONS):
Systeme « Eau potable » qui contient entre
aufres les avis d"ébullition et de non-
consommation de I'ean;

Systeme Charlemagne pour les indicateurs du
ministére de I"Education et de I'Enseignement
supérieur (MEES);

Banque de données dénominalisées PMSD du
Systeme d’information en santé an travail

(SISAT);

« Statistiques mensuelles des trois programmes
d’assistance sociale du ministére du Travail, de
I'Emploi et de la Solidarité sociale (MTESS);

o Systéme Info-Santé et Info-Social Web
(ISISW).

* Sources de données disponibles a I'Infocentre de santé publique en 2018,
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Registres et données de santé
Utilité et perspectives en santé publique

Il existe plusieurs définitions des registres populationnels et des registres de pratiques,
celle des registres populationnels étant davantage consensuelle que celle des registres
de pratiques. De fagcon générale, les registres constituent un apport important et a ce jour
insubstituable en santé publique et en recherche. lls sont complémentaires a d’autres
sources et d’autres approches.

A travers 5 questions évaluatives formulées a partir de la saisine de la Direction générale
de la santé, le Haut Conseil de la santé publigue émet 54 recommandations déclinées
en recommandations générales, recommandations sur la pertinence et l'utilité des
registres, la détection des signaux faibles, leurs qualités techniques attendues, leur
diffusion et valorisation, ainsi que sur leur évaluation.

Le HCSP s’est appuyé sur des auditions, des contributions écrites, une recherche
documentaire, une analyse des politiques nationales en matiére de registres de 5 pays
et un recensement des registres de pratiques en lien avec la Fédération des Spécialités
médicales (FSM).

En particulier le HCSP recommande de :

- Réviser la définition d'un registre pour permettre son inscription a un répertoire
national, en intégrant dans la définition les registres de pratiques

- Créer une structure nationale disposant d’un guichet unique pour la création ou
'accompagnement des registres, en la dotant des missions suivantes : pilotage,
coordination, évaluation et labellisation des registres

- Créer un répertoire national de tous les registres qui répondent a la définition,
guel que soit leur mode de financement, et labellisés par la structure nationale

- Positionner et favoriser le réle des registres pour l'interprétation des signaux
faibles

- Définir précisément et documenter un nombre limité de données a recueillir en
adéquation avec les missions que chaque registre s’engage a remplir

- Favoriser linteropérabilité entre les registres populationnels et les registres de
pratiques mais également entre les données propres aux registres et les autres
bases de données afin de diffuser et de valoriser les données des registres

- Organiser au sein de la structure nationale une mission en charge d'élaborer un
référentiel d’évaluation complet et précis

- Améliorer la communication vis-a-vis des usagers du systéme de santé et les
associer a la démarche d’évaluation des registres.



