En collaboration avec le groupe de travail Qualité
(GTQ) de la FMH*, le département Données,
démographie et qualité (DDQ) élabore des
documents de base sur divers themes ayant trait
a la qualité, lesquels font l'objet d’une publi-
cation dans le Bulletin des médecins suisses. La
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médicaux sont présentés ci-dessous.
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Résumé

Les registres médicaux constituent un élément
important de la recherche clinique épidémiolo-
gique, de la recherche sur la fourniture de soins
et les causes des maladies, de I'assurance-qualité
et de la politique de la santé. La création et la te-
nue de registres demandent généralement des
investissements importants en termes de temps
et de moyens financiers, et la plupart des pro-
blemes sont dus a la sous-évaluation des défis
liés a la méthode, au manque de participation et
a un financement insuffisant. Le présent article
traite aussi bien de ces difficultés fondamentales
que de l'utilité, des limites et des criteres de
qualité des registres. Ces connaissances pour-
ront aider les responsables de registres a amélio-
rer leurs registres ou encore aider les personnes
qui souhaitent élaborer un nouveau registre.

Introduction
Les premiers registres médicaux (par ex. le registre
relatif a la tuberculose) ont été élaborés pendant la
premiere moiti€é du XIXe siecle, la Norvege ayant
joué un role précurseur en la matiere. Par la confron-
tation croissante avec les maladies chroniques ou
autres, de nouveaux registres ont été créés a partir de
1950 en de nombreux lieux et sur une courte
période. A cette époque, les registres servaient sur-
tout a établir des rapports sur la santé€; de nos jours,
ils sont devenus un élément important de la re-
cherche clinique €pidémiologique, de la recherche
sur la fourniture de soins et de I’assurance-qualité
[1]. Par ailleurs, l'utilité économique des registres
n’est pas sans importance; aux Etats-Unis, la Natio-
nal Trauma Data Bank, créée dans les années 1980, a
établi les bases d’une importante restructuration du
triage et de la prise en charge médicale de ces pa-
tients, ce qui a conduit a une amélioration substan-
tielle de la qualité du traitement et a une réduction
des cofts [2].

Les registres médicaux servent non seulement a
évaluer I'évolution des maladies de maniere systéma-
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tique et transversale mais aussi, en regle générale, a
répondre a des questions cliniques, scientifiques ou
épidémiologiques [3]. Les plus connus sont les re-
gistres des tumeurs qui servent avant tout a la re-
cherche sur le cancer, a I’évaluation de mesures de
dépistage précoce et a des fins de monitorage [4]. Un
intérét public comparable est porté aux registres de
vaccination et des maladies infectieuses. Cependant,
I’ampleur des registres ne dit rien sur leur qualité;
ainsi des registres de moindre taille, par ex. ceux qui
sont consacrés a des maladies rares, contribuent a
l’acquisition de nouvelles connaissances, donnent
lieu a des publications et soutiennent ainsi le progres
de la médecine. La valeur d’un registre dépend de la
qualité des données - elle est amoindrie par des don-
nées fausses ou incompletes [5-7]. L’assurance de la
qualité des données par des analyses de plausibilité
et de vérification de leur intégralité, ainsi que le dé-
veloppement et la tenue de registres, nécessitent en
général d’importants investissements en termes de
temps et de moyens financiers, ce qui constitue un
obstacle majeur pour I'établissement de registres [8].
L'expérience démontre que le succes d'un registre dé-
pend surtout d’'une démarche méthodique, de la col-
laboration des institutions concernées et d’un finan-
cement sar [8, 9].

Dans ce contexte, nous nous sommes intéressés a
la question de savoir comment la qualité et I'utilité
des registres peuvent étre jugées et quels sont les
points a prendre en considération pour que la tenue
de registres soit rentable. Face a des pays ayant une
expérience de nombreuses années dans la tenue de
registres, la Suisse en est plutot a ses débuts, bien que
certains registres existent depuis longtemps. C’est
sous cet angle que le présent rapport retrace les
efforts qui ont été entrepris en Suisse en matiere de
création et de tenue de registres.

Notion de «registre médical»

On trouve dans la littérature une multitude de défi-
nitions relatives aux registres médicaux qui ont un
point commun fondamental: les registres sont un re-
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cueil systématique de données de méme nature sur
un collectif de recherche déterminé. En revanche,
des différences existent sur les objectifs et la finalité.
Certaines définitions les restreignent, spécifiant que
les données ne doivent étre rassemblées que pour un
objectif fixé préalablement [10-12], d’autres re-
marquent expressément que les registres doivent étre
ouverts a de nouvelles problématiques [8, 13, 14].
Selon le choix des définitions, les registres des nais-
sances et des déces, les systemes de déclarations obli-
gatoires ou les systemes d’annonce d’erreurs, par ex.,
peuvent étre considérés comme des registres.

11 est cependant plus judicieux de différencier les
registres selon leur finalité et leur orientation, par
exemple les registres épidémiologiques ou cliniques.
Les registres épidémiologiques visent a rassembler les
données sur un collectif de recherche complet d'une
région entiere comme par ex. la Suisse orientale. Selon
les directives internationales pour I'enregistrement du
cancer, I'intégralité est atteinte lorsque 95% du collec-
tif de recherche ont été saisis [15], pour d’autres re-
gistres, ce seuil est fixé a 90%. Les registres épidémio-
logiques portent sur la population, c’est-a-dire qu'’ils
permettent des appréciations applicables a toute la
population. Les registres cliniques, par contre, ont un
but spécifique dans le domaine de la recherche cli-
nique car ils saisissent les caractéristiques des patients
d’un ou de plusieurs établissements de soins. L'appré-
ciation est donc restreinte a un collectif de recherche
dans ces institutions [3]. D’une facon générale, la pro-
blématique, ou encore la population a analyser, déter-
minent le degré de collecte des données [6]. Etant
donné qu’une enquéte exhaustive signifie également
le déploiement de moyens inutiles [8, 16], un échan-
tillon peut suffire, a condition que le collectif analysé
soit représentatif [1, 8].

Tableau 1

Orientation des registres

Socio-démographie

Maladie/diagnostic

Intervention/traitement

Risques/conditions se rapportant a la santé

Qualité (qualité de la structure, du processus, du résultat)
Données technologiques/se rapportant aux produits
Autres

(Source: rapport du projet «Medizinische Registerland-
schaft Schweiz», S. Strub et al. 2012)

La répartition des registres selon leur orientation
décrit la nature des données recueillies. Le tableau 1
montre une forme possible de répartition.

La fonction des registres

Le degré d’intégralité et la nature des données re-
cueillies influencent la fonction que doivent remplir
les registres. Ainsi, seul un registre épidémiologique
renseigne sur I’apparition (incidence) et la propaga-

tion (prévalence) d’'une maladie dans une région dé-
terminée [7]. Un registre clinique, en revanche, dé-

Tableau 2
Fonctions des registres

Documenter:

Traitements

Evolutions

Maladies

Processus

Effets secondaires

Complications

Evénements indésirables

etc.

Mettre en évidence:

Incidence et prévalence

Modeles et tendances régionales et périodiques
Facteurs de risques/facteurs d’influence
Associations/corrélations

etc.

Mettre a disposition des données:
Epidémiologie

Recherche sur la fourniture de soins
Recherche sur les causes des maladies
Recherche clinique

etc.

Autres fonctions:

Evaluer les mesures de dépistage précoce
Vérifier si la thérapie est réalisée conformément aux directives,

etc.

montre le succes d'un traitement ou le pronostic re-
latif aux patients qui ont €té traités dans un ou
plusieurs établissements de soins. Le tableau 2
montre une sélection de fonctions possibles des re-
gistres.

L'utilité et I’emploi des registres

«Plaques tournantes» d’informations visant a encou-
rager la collaboration interdisciplinaire, les registres
favorisent les échanges d’expériences. Ils revétent
une fonction centrale, entre autres pour juger I'évo-
lution des maladies, la lutte contre les maladies et
I’assurance-qualité [17]. Les registres contribuent
ainsi de maniere importante au progres dans de
nombreux domaines de la médecine: la prévention,
I'optimisation des traitements ou la recherche sur les
causes des maladies.

Un exemple qui démontre 1'utilité d’un registre
dans la recherche sur la fourniture de soins est illus-
tré par les registres allemands sur la qualité en cardio-
logie qui, depuis 1992, répertorient de maniere pros-
pective les patients ayant souffert d’un infarctus aigu
du myocarde ou ayant subi des procédures impor-
tantes, comme une intervention coronaire percuta-
née [18]. Les connaissances acquises par ces registres
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des infarctus démontrent qu’une application pré-
coce d’un traitement de reperfusion ou qu’une inter-
vention coronaire percutanée primaire diminue la
mortalité des patients avec un syndrome coronaire
aigu. Par ailleurs, dans les formulaires d’enquétes de
ces registres, il est demandé explicitement quelles
prescriptions d’acide acétylsalicylique, de bétablo-
quants ou d’inhibiteurs ACE ont été administrées.
Comme conséquence, on a noté une amélioration
du traitement conforme aux directives, une meil-
leure prise en charge et un meilleur pronostic pour
les patients avec un infarctus aigu du myocarde [18].
En outre, les registres montrent la variation dans le
quotidien médical [18]. A l'aide de données de re-
gistres valides et interprétées correctement, on peut
également développer des guides de pratique médi-
cale [16]. L'utilisation de registres comme instru-
ments d’assurance-qualité permet en outre une com-
paraison entre les différents établissements de soins
[18]. Les registres jouent aussi un role important
pour l'orientation de la politique de santé, en four-
nissant des informations pour les discussions poli-
tiques et la formation de 'opinion ainsi que pour les
prises de décisions [1].

Les registres se différencient des études cliniques
notamment par le fait qu’ils sont proches de la pra-
tique, induisent peu de risques, génerent un plus
grand nombre de cas et portent sur une période d’ob-
servation plus longue [13]. Ils permettent en outre de
vérifier la transmission des connaissances acquises
par les études dans la pratique et peuvent servir de
base au recrutement de patients pour des études [8].
En revanche, leur inconvénient est qu’ils ne peuvent
pas servir a fournir de preuves sur I'efficacité ou a dé-
montrer des rapports de causalité [19], étant donné
qu'ils n’interviennent pas dans le traitement - il ne
s’agit que d’observer et d’enregistrer.

Les limites des registres

La création et la tenue de registres est un processus
complexe qui nécessite la mise en place d’importants
moyens d’organisation et d’investissement en termes
de temps et d’argent. Pour un suivi efficient, il im-
porte de coordonner plusieurs interfaces concernées
(médecine, informatique, statistiques, etc.) [20]. La
collecte, la vérification et I’évaluation de données
exigent une exactitude minutieuse, une profonde
motivation et beaucoup de persévérance. Une dé-
marche méthodique et la qualité des données sont
essentielles pour toute collecte de données médi-
cales. Des études ont montré que I’emploi de person-
nel expérimenté et formé menait a une meilleure
qualité des données [21, 22]. Malheureusement, les
moyens pour l'emploi de tels personnels a plein
temps font souvent défaut. Ainsi, ce sont les méde-
cins et les soignants qui s’occupent de la documenta-
tion, alors qu’ils manquent déja de temps dans leur
travail quotidien et qu’ils possedent moins de
connaissances que le personnel formé spécifique-

ment, par exemple sur la détermination des classifi-
cations [21]. Un financement insuffisant limite, par
ailleurs, la possibilité de mettre en place des mesures
pour le contrdle des données et 1’établissement de
rapports ou encore les évaluations détaillées [8].

Souvent I’échec des registres est dii au fait que les
données sont collectées en trop grand nombre et que
la focalisation se perd [23]. La collecte de données a
titre de provisions pour 'obtention d’informations
nominatives est interdite [cf. art. 4 LPD] et s’avere,
tant pour les données personnelles qu’imperson-
nelles, cotiteuse et inefficiente [1, 23], celles-ci deve-
nant alors confuses, inutilisables et/ou atones, ce qui
en compromet 'utilité [9]. C’est pourquoi chaque re-
gistre devrait étre basé sur des problématiques claires.

Une multitude de déformations possibles [24]
font que les connaissances basées sur des registres
sont inutilisables [3, 25]. Ainsi, I’absence d’une stan-
dardisation dans le cas de comparaisons ou d’ana-
lyses de données mene a des interprétations
inexactes [26]. Des codages et des classifications dif-
férentes influencent les pronostics et le taux de sur-
vie [26]. La fiabilité de certains registres, par exemple
I’évaluation de mesures de dépistage précoce a I'ins-
tar de la mammographie, est par ailleurs limitée
quand le nombre de personnes non répertoriées est
élevé, parce que, pour différentes raisons, celles-ci ne
suivent pas de traitement médical [27].

11y a donc conflit dans les buts visés, a savoir le
besoin de confidentialité du patient d’une part (se-
cret médical) et les impératifs de la recherche et de la
santé publique de I'autre. C’est pourquoi les possibi-
lités d’utilisation des registres sont limitées par des
directives strictes en matiere de protection des don-
nées en ce qui concerne 'utilisation des données no-
minatives [17, 28]. Pour ce qui est de la collecte, de la
transmission et de I’évaluation de données nomina-
tives, il est nécessaire d’obtenir le consentement des
personnes concernées ou de disposer d'une base 1é-
gale.

La situation en Suisse

Exemples d’obligations Iégales de tenir
des registres
La documentation de données médicales peut étre
imposée en Suisse par la Confédération, sur la base
de dispositions légales. Ainsi, dans le cadre du sys-
teme de déclaration des maladies transmissibles a dé-
claration obligatoire, qui se fonde sur la loi sur les
épidémies et 'ordonnance sur la déclaration des ma-
ladies transmissibles, les données nominatives de pa-
tients peuvent étre récoltées sans le consentement de
ces derniers. Le Registre Suisse de Santé des Don-
neurs vivants d’Organe et la Statistique médicale des
hoépitaux (contenant tous deux des données pseudo-
nymisées) sont d’autres exemples.

Par ailleurs, la Confédération peut permettre la
collecte de données nominatives par une autorisa-
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tion légale pour registres délivrée par la Commission
fédérale d’experts du secret professionnel en matiere
de recherche médicale, comme c’est le cas pour le Re-
gistre Suisse du Cancer de I’Enfant (RSCE) [28]. Ce-
lui-ci peut recueillir des données nominatives sans
demander de déclaration de consentement. Ces don-
nées proviennent de différentes sources (les hopi-
taux, les registres des cantons, les rapports sur la pa-
thologie et la cytologie) et sont utilisées, entre autres,
pour faire des recherches sur l'incidence, les pronos-
tics de survie, les effets tardifs et les causes des mala-
dies (par ex. facteurs de risques génétiques ou dus a
I’environnement).

Parfois, la tenue de registres est aussi imposée par
des lois cantonales, comme dans le cas des registres
des tumeurs qui sont tenus actuellement par tous les
cantons, avec peu d’exceptions, et qui portent au to-
tal sur 80% de la population. Afin d’étendre 1’enre-
gistrement des cancers a toute la Suisse, un projet de
loi a été rédigé a l'initiative du Parlement. Ce projet
sera probablement mis en consultation au cours de
I’année 2012. Il a pour vocation de rassembler toutes
les données sur le cancer et d’autres maladies sur
tout le territoire dans un registre national, de définir
une méthode unifiée pour la collecte des données et
de réglementer la transmission des données pour les
besoins en matiere de politique des soins et de la
santé.

A T'avenir, d’autres initiatives politiques, comme
le projet de loi pour l'introduction d'un registre
d’implants assortis d’une obligation de déclaration,
feront progresser de plus en plus la discussion sur les
avantages et les risques des registres.

Exemples d’autres obligations de tenir

des registres

La participation a un registre peut aussi étre deman-
dée par une société de discipline médicale. Depuis
2008, la Société suisse de médecine intensive a ob-
tenu que la collecte de données minimales (MDSi)
soit obligatoire pour les 89 services de médecine in-
tensive reconnus. La reconnaissance est, par ailleurs,
une condition préalable pour que ces services aient
le droit de former des médecins et des soignants.
Sous forme chiffrée, ces données permettent la com-
paraison entre les différents services de médecine in-
tensive, soutiennent la gestion de la qualité de ces
services et sont utilisées pour la recherche épidémio-
logique et la recherche sur la fourniture de soins.

La participation a un registre peut aussi étre la
condition préalable pour pouvoir étre membre d’une
institution (p. ex. I’Association nationale pour le dé-
veloppement de la qualité dans les hopitaux et les
cliniques (ANQ) exige la participation au registre des
implants SIRIS), ou encore pour une certification (p.
ex. la certification en tant que centre pour le soin de
plaies SAfW par la participation au registre de I’Asso-
ciation suisse pour le soin des plaies). Un autre type
d’obligation concerne la collecte de données pour la

facturation des prestations (par ex. le registre des im-
plants des vertebres cervicales).

Les registres en Suisse

Le nombre et la nature des registres tenus en Suisse
sont longtemps restés inconnus. C’est pourquoi la
Fédération des médecins suisses (FMH) a lancé le
projet «Plateforme suisse des registres médicaux» en
2011/2012 dans le but de montrer combien de re-
gistres existent en Suisse, quelles sont les données
collectées et qui a acces a ces données. Apres avoir
pris contact avec plus de 100 responsables de re-
gistres, 52 d’entre eux ont finalement inscrit et docu-
menté leurs registres sur la plateforme en ligne pré-
vue a cet effet (www.fmh.ch — Autres themes —~ Qua-
lité — Registres médicaux). Outre une breve
description du registre, on y trouve depuis juin 2012
des renseignements sur le financement, la région
géographique couverte, les possibilités de participa-
tion, I'accés aux données, I’établissement de rap-
ports, etc. Cette banque de données vise a améliorer
la mise en réseau entre les responsables de registres et
la transparence dans ce domaine, mais en méme
temps a mettre a la disposition du public une aide
pour I'établissement de nouveaux registres.

Discussion

Les registres offrent de nombreuses possibilités d’ap-
plication et d’utilisation. Les scientifiques, les méde-
cins travaillant dans le domaine de la recherche, en
milieu hospitalier ou en cabinet ainsi que les associa-
tions de médecins, etc., les utilisent comme base
pour les mesures de prévention, les questions cli-
niques, la recherche sur la fourniture de soins, I’assu-
rance-qualité et la politique de la santé.

En général, les registres sont coliteux et néces-
sitent la mise en place de moyens importants [23].
Ces moyens ne sont rentables que si la collecte de
données est réalisée a une fin déterminée et s’il
n’existe pas de solution moins cofiteuse pour at-
teindre 1'objectif défini. Par ailleurs, il est important
de vérifier si les données nécessaires n’ont pas déja
été collectées ou si I'on peut se référer a des connais-
sances acquises, ou encore utiliser d’autres synergies.

En premier lieu, la tenue de registres doit entrai-
ner une utilité supplémentaire, laquelle exige la ga-
rantie de la qualité des données [7]. Cette derniere
devrait avant tout étre assurée par une démarche sys-
tématique et méthodique lors de I’élaboration du re-
gistre [3]. De plus, il s’agit en regle générale de privi-
légier la qualité plutot que la quantité des données
récoltées. Bien qu’il ne soit pas toujours possible
d’éviter entierement les lacunes et les erreurs lors de
I’établissement de registres [6, 29], 'on ne doit pas 1é-
siner sur les cofits et les efforts a engager, afin d’obte-
nir la meilleure qualité possible des données. Pour
cela, il faudra utiliser, a des intervalles réguliers, des
mesures et des méthodes pour vérifier la validité, la
fiabilité et I'intégralité des données [7, 27, 30].
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Les criteres internationaux [10, 15, 23, 31, 32]
offrent dans ce cas une aide pour de telles améliora-
tions. Ils contribuent au respect des criteres de qua-
lité, en soulignant I'importance d’'un objectif clair,
d’'une problématique pertinente et ’établissement
par écrit d'un concept qui mentionne les aspects dé-
taillés de la collecte des données, de la protection des
données, de I'assurance-qualité, de I'évaluation, de
I’établissement de rapports et du financement. La
création de conditions-cadres avantageuses et
P'orientation par rapport a des registres fonctionnant
bien aident a éviter les erreurs et augmentent les
chances de succes a long terme [33].

Une étude réalisée en Suisse [34] sur les facteurs
de succes des registres nationaux atteste que le sou-
tien financier et organisationnel est décisif. D’autres
facteurs importants sont constitués par une identifi-
cation claire des patients, ainsi que par la disposition
a participer et a coopérer de tous les partenaires

Les registres revétent une importance fondamen-
tale aussi bien pour la qualité du traitement médical
que pour ’évaluation des structures de soins et de
décisions relatives a la politique de la santé. A I’ave-
nir, les registres revétiront aussi une importance
croissante d’'un point de vue socio-économique. Le
nombre de personnes atteintes de maladies cardio-
vasculaires, de cancers et de diabete continuera
d’augmenter ces prochaines années, et la longévité
et le manque de ressources personnelles et finan-
cieres constituera alors un probleme croissant. Les
registres aident a planifier et a améliorer la prise en
charge médicale en vue des changements, de la pré-
valence et de la mortalité a venir [24]. Dans ce
contexte, il est primordial que les responsables de re-
gistres et le législateur reconnaissent les divergences
d’objectifs entre les besoins des patients en matiere
de confidentialité (secret médical) et les intéréts de la
recherche et de la santé publique, afin de rechercher

concernes.
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