PRESTATIONS DE SERVICES RECHERCHE ET ETUDES CLINIQUES

Recourir au SNDS pour les etudes
observationnelles relatives aux DM

Sandrine Colas du groupe L€ SNDS constitue une base de données médico-administratives nationale

AFCROs-DM détaillée sur le parcours de soins des patients et leur consommation de
produits de santé. Méme s'il présente certaines limites, il est de plus en
plus utilisé a des fins de recherche, notamment dans le domaine du DM.

8 ce jour, le SNDS (Systéme national des don- dicaux implantables répertoriés a I'aide de codes
§ Agées de santé) contient les données de santé de la Liste des Produits et Prestations Rembour-
< e trois sources chainées entre elles, restituées sables (LPPR) en sus du forfait de séjour. Ce résumé
8 de maniére individualisée et anonyme : le DCIR  contient enfin la modalité de sortie de I'hopital
(533 (Données de consommations inter-régimes) ; le (retour a domicile, transfert dans un autre établis-

PMSI (Programme de médicalisation des systemes sement ou déces).
d'information). ; et le CepiDC (Centre d'épidémio- Les informations anonymisées relatives aux ac-
logie sur les causes médicales de déces). Les don- teurs (soignants et établissements de soins) et aux
nées du SNDS décrivent les informations de bénéficiaires (individus) du systéme de santé sont
consommation de soins prise en charge par 'Assu- également accessibles : caractéristiques indivi-
rance Maladie. duelles comme les données démographiques (4ge,
Sandrine Colas Dans le DCIR, tous les soins, consultations, exa- sexe) ou certaines données assurantielles (régime
mens, et traitements remboursés - dont les dispo- de couverture sociale) ou médicales, comme la per-
sitifs médicaux - dans le cadre d'une prise en charge ception de prestations en espece (congé maternité,
extrahospitaliere, sont enregistrés et valorisés. maladie ou invalidité) ou 'existence d’'une patho-
Dans le PMSI, les données disponibles sont is- logie dont la prise en charge est remboursée au rang

sues du Résumé de Sortie Anonyme, produit pour d'une Affection de Longue Durée (ALD).

toute hospitalisation et qui fournit une vision dé-

taillée de 'état de santé du patient. Cerésumé com-  Le SNDS : un outil de recherche

prend les dates d’entrée et de sortie d’hospitalisa- précieux mais limité

tion ; les diagnostics codés selon la Classification

internationale des maladies (CIM, 10eme révision) Le SNDS est désormais un outil de recherche re-
et séparés en diagnostic principal (raison principale connu par la communauté scientifique. Il est éga-
deI'hospitalisation) et diagnostics associés et reliés lement reconnu par les autorités de santé pour la

(pathologies associées et antécédents du patient) ; surveillance des produits de santé. Il constitue en
les interventions et actes classants réalisés, codés particulier une base de données compléte et détail-
selon la Classification Commune des Actes Médi- lée sur le parcours de soins des patients et leur
caux ; ainsi que la pose d’éventuels dispositifs mé- consommation de soins / produits de santé sur une

longue durée, exploitable de facon exhaustive grace
a un identifiant anonyme unique.
Il présente néanmoins plusieurs limites :

u Il ne contient aucune autre donnée sociodémo-
graphique que l'dge, le sexe, la date de déces, la
caisse d’affiliation et l'affiliation a la CMU-C. Le
niveau d’études, le niveau de revenus ou la caté-
gorie socioprofessionnelle des assurés, dont I'in-
fluence sur la consommation des soins a été
largement démontrée, sont absents ;

B Par construction, il ne contient que des informa-
tions concernant les soins effectivement rem-
boursés. Ni l'automédication, ni la consomma-
tion de médicaments prescrits, mais non rem-
boursés, ne peuvent étre mesurées. De méme, il
est impossible d’évaluer le manque de suivi par
les patients des prescriptions de leur médecin
puisque, par exemple, les ordonnances prescrites
mais non délivrées ne sont pas recensées ;

B Le SNDS comporte des données de nature médi-
cale, mais aucune information clinique (examen
du malade par le médecin, résultats d’analyses
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Si le SNDS contient des données de nature médicale, il ne fournit aucune information

clinique, qu’il s’agisse par exemple des examens subis par le patient, de ses résultats blOlOglqu§S ou dAlm'agerle médicale) ; , )
d’analyses biologiques ou encore des conclusions de ses examens d’imagerie médi- = Les données chainées du SNDS pour I'année N
cale. ne sont restituées consolidées quannuellement
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en aolit de 'année N+1, ce qui peut influencer le
calendrier de certaines recherches.

L’acces aux données est reglementé et protégé. Leur
utilisation et traitement ne peuvent se faire
quapres l'obtention d’'une autorisation et dans le
respect de régles extrémement strictes visant a
assurer le maintien de I'anonymat. Des acces per-
manents ont été accordés a certains organismes
publics :

I'agence Santé Publique France (SPF),

I'Agence Nationale de Sécurité du Médicament

et des produits de santé (ANSM),

la Haute Autorité de santé (HAS),

I'Agence de la biomédecine

ou encore les Agences Régionales de Santé.
Néanmoins, la volonté publique réaffirmée par les
différents gouvernements successifs est d’élargir
l'usage de ces données, a des fins de recherche. La
loi de modernisation du systeme de santé (Loi n°
2016-41 du 26 janvier 2016) a ainsi autorisé I'ouver-
ture du SNDS a des organismes privés, qui peuvent
demander un acces temporaire a des sets de don-
nées spécifiques a des fins d’étude, de recherche
ou d’évaluation en santé présentant un intérét pu-
blic.

Le SNDS reste toutefois un systeme de bases de
données complexe dont I'exploitation nécessite des
connaissances, une formation et une expérience
spécifiques.

De multiples travaux ont déja montré l'intérét de
l'analyse de ces données a des fins d’études, dans
des domaines variés (études épidémiologiques de
pathologies ou groupes de patients, évaluation de
produits de santé ou études médico-économiques).
Lapplication a des fins de recherche dans le do-
maine des dispositifs médicaux est assez récente.
Les premiers travaux ont été réalisés en orthopédie
et dilatation vasculaire.

Plusieurs travaux ont notamment montré que
l'utilisation des bases de données du SNDS permet
une surveillance active des protheses totales de
hanche : deux études ont évalué I'impact de fac-
teurs de risque inhérents aux implants ou a la tech-
nique de pose sur l'incidence de réintervention
apres prothese totale de hanche. Les auteurs ont
également pu explorer d’autres facteurs externes
relatifs au patient (tels que certaines consomma-
tions médicamenteuses) pouvant impacter le
risque de révision prothétique, ou encore liés a
I'environnement chirurgical, montrant que le
risque de révision était moindre dans les structures
dans lesquelles le volume de pose était plus impor-
tant.

Lapport de ces données dans le domaine de la
matériovigilance est également indiscutable, et
permet d’identifier et de quantifier les effets indé-
sirables de certaines procédures et implants,
comme le risque de cardiotoxicité pour certaines
sous-populations, aprés implantation de prothése
de hanche avec téte métallique, ou le risque throm-
bo-embolique apres chirurgie du rachis lombaire.
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Dans le domaine de la chirurgie vasculaire,
I'étude d’'utilisation des endoprotheses coronaires
(stents), suivie d’'une analyse des risques isché-
miques et hémorragiques liés aux gammes de ces
produits en France, conduites sur le SNDS, ont ali-
menté les rapports de la Haute Autorité de Santé
correspondants, permettant de produire des recom-
mandations.

La HAS reconnait l'utilisation de ces données a
des fins d’études post-inscription et précise ses re-
commandations dans son document méthodolo-
gique « les études post-inscription sur les techno-
logies de santé (médicaments, dispositifs médicaux
et actes). Principes et méthodes ». On peut prévoir
que cette utilisation augmente avec I'entrée en vi-
gueur de la Loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016, auto-
risant depuis mai 2017, 'accés du SNDS par le sec-
teur privé a des fins de recherche en santé.

En conclusion, le SNDS est un systeme de données
de santé moderne, vaste et évolutif. Du fait de leur
volume et de leur couverture nationale, les données
du SNDS permettent I'inclusion de trés nombreux
patients (France entiere) et ainsi la réalisation de
comparaisons avec une tres forte puissance, auto-
risant également l'utilisation de méthodes statis-
tiques sophistiquées de compensation des biais
usuels des études observationnelles. Elles sont le
reflet des soins en conditions réelles, rendant ca-
duques les questions de généralisation des résultats
des études sur échantillons restreints.

L'usage de ces données a des fins de recherche
en santé appliquée notamment aux dispositifs mé-
dicaux est en pleine expansion. Elles constituent
un outil robuste et performant, dont l'utilisation
nécessite néanmoins une expertise. Le SNDS est
particulierement pertinent dans le champ des im-
plants car il permet le suivi sans perdu de vue de
patients ou d'implants sur le long terme, 'analyse
d’éventuelles variations géographiques ou tempo-
relles, et la réalisation d’études médico-écono-
miques, a I'heure ol on assiste a de grands chan-
gements dans le domaine de 'ambulatoire.

Ce systéme de données présente néanmoins
comme limite majeure de ne disposer d’aucune
donnée clinique ni sociale, ce qui peut géner cer-
taines recherches. En paralléle, il existe en France
d’autres bases de données permettant d’approcher
« l'utilisation en conditions réelles » des produits
par les patients et les professionnels de santé (co-
hortes, registres spécifiques, entrepots de don-
nées...). Des méthodes d’appariement d’informa-
tions issues de ces cohortes ou registres, ou encore
d’études de terrain, avec celles du SNDS permettent
de « médicaliser le SNDS » afin d’améliorer encore
les perspectives de recherche. En particulier, cette
médicalisation du SNDS avec des données cliniques
externes permet de construire et/ou de valider de
nouveaux algorithmes ou des modéles prédictifs
d’identification de pathologies actuellement mal
détectables dans le SNDS. Ces perspectives d'appa-
riement entre données SNDS et données externes
font actuellement 'objet de projets soutenus par le
Health Data Hub, tel que le projet « Hydro » ; ils
pourront donner lieu a un prochain article. eg
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Les principales
limites a l'exploita-
tion du SNDS sont
lies a la qualité du
codage des dia-
gnostics et des
actes. Mais les
données issues du
PMSI sont utilisées
pour le finance-
ment a l'activité
des hopitaux (T2A)
depuis le milieu
des années 2000.
Les hopitaux ont
fait des efforts
considérables,
aboutissant au-
jourd'hui a une
exhaustivité com-
plete des séjours
hospitaliers et une
qualité de l'identifi-
cation des pa-
tients. Par ailleurs,
des procédures de
validation du co-
dage et des logi-
ciels d'aide au
codage ou de
correction des
anomalies ont été
mis en place dans
la plupart des
unités PMSI.
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