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L’analyse  des  données  de vie  réelle  à partir  des  systèmes  d’information  hospitaliers  pourrait  permettre  de
trancher sur  l’efficacité  et  la sécurité  des  traitements  prescrits  dans  le  Covid-19  en  évitant  les écueils des
études  préliminaires  et des  essais  cliniques  randomisés.  Les  différentes  thérapeutiques  testées  dans  les
essais cliniques  en cours  sont  déjà  largement  prescrites  aux patients  par  les  médecins  dans  les hôpitaux,
et  peuvent  donc  faire l’objet  d’analyses  immédiates  selon  des  standards  méthodologiques  validés.

© 2020  L’Encéphale,  Paris.

eywords:

a  b  s  t  r  a  c  t

The  analysis  of  real-life  data  from  hospital  information  systems  could  make  possible  to  decide  on  the
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efficacy  and  safety  of  Covid-19  treatments  by avoiding  the  pitfalls  of preliminary  studies  and  randomized
clinical  trials.  The  different  drugs  tested  in current  clinical  trials  are  already  widely  prescribed  to patients
by doctors  in  hospitals,  and  can therefore  be  immediately  analysed  according  to  validated  methodological
standards.
ethod
vidence

Plusieurs études préliminaires, chinoises et franç aises, rap-
ortent l’efficacité de l’hydroxychloroquine sur des patients
tteints du Covid-19 [1,2]. Compte tenu de l’urgence sanitaire et
e la balance bénéfice-risque favorable de l’hydroxychloroquine,
e nombreux scientifiques et personnalités publiques proposent

a généralisation immédiate de ce traitement pour les formes
odérées à sévères de Covid-19. Le Pr Didier Raoult justifie cette

osition « en opposant l’éthique du traitement à l’éthique de la
echerche ». #NePerdonsPlusDeTemps.  . . a notamment recueilli
lus de 100 000 signatures pour une pétition en faveur de la pres-

ription de la chloroquine.

À l’opposé, de nombreux scientifiques pointent les limites de
es études préliminaires, car elles n’ont pas été menées selon le
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gold-standard méthodologique actuel à la base de l’evidence based-
medicine : l’essai randomisé contrôlé [3,4]. Ainsi, plusieurs essais
cliniques randomisés ont débuté en France et dans le monde. À titre
d’exemple, l’étude Hycovid propose un essai randomisé contrôlé en
double aveugle comparant l’hydroxychloroquine à un placebo dans
32 centres hospitaliers en France et prévoit d’inclure 1300 patients.
L’essai clinique européen Discovery coordonné par l’Inserm inclura
au moins 800 patients franç ais atteints de formes sévères du Covid-
19 pour tester cinq modalités de traitement : soins standards, soins
standards plus Remdesivir, soins standards plus Lopinavir et Rito-
navir, soins standards plus Lopinavir, Ritonavir et interféron bêta,
et soins standards plus Hydroxychloroquine.

Pour autant, l’essai clinique randomisé présente plusieurs

limites largement décrites dans la littérature scientifique. Outre
le temps nécessaire de mise en place inhérent à toute étude et
difficilement compatible avec une situation d’urgence sanitaire,
ce schéma expérimental ne permet notamment pas de déter-

https://doi.org/10.1016/j.encep.2020.04.003
http://www.sciencedirect.com/science/journal/00137006
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.encep.2020.04.003&domain=pdf
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iner l’efficacité du traitement en pratique courante puisqu’on
’aura pas en vie réelle les mêmes  patients sélectionnés sur des
ritères d’inclusion et de non-inclusion que dans un essai cli-
ique. En d’autres termes, les essais cliniques ont une forte validité

nterne mais sont imparfaitement généralisables. Ce problème
st largement connu et particulièrement vrai en psychiatrie [5].
es Anglo-Saxons proposent d’ailleurs deux termes différents :

 l’efficacy », c’est-à-dire l’efficacité dans des conditions expérimen-
ales « optimales » et « l’effectiveness », c’est-à-dire l’efficacité dans
a pratique courante en vie réelle.

Dans la situation actuelle, les études en vie réelle constituent le
aillon manquant entre les deux positions préalablement décrites

6–8]. À partir de données issues des systèmes d’information des
tablissements de santé (à savoir la mise en commun des données
liniques et thérapeutiques disponibles dans plusieurs établisse-
ents de données franç ais), il serait possible de conduire très

apidement des études observationnelles reposant sur des stan-
ards validés confirmant ou infirmant dès les prochains jours les
ésultats thérapeutiques en termes d’efficacité.

Au-delà de la nécessité de mener rapidement des études de
ie réelle par mise en commun des données déjà disponibles, il
onviendra à l’issue de cette crise sanitaire de prendre la pleine
esure de l’intérêt des données de vie réelle produites par les

ôpitaux et plus globalement par l’ensemble des professionnels de
anté.

Les conditions d’un recueil de qualité des données de vie réelle
écessitent du temps pour les professionnels de santé qui n’en
nt malheureusement plus, tant le fonctionnement hospitalier est
ominé par l’accumulation de normes rigides et de tâches adminis-
ratives chronophages (aux dépens du soin et de la recherche) dans
n contexte de restriction budgétaire, de centralisme administratif
t d’approche managériale. Tous ces éléments participent directe-
ent au malaise hospitalier (perte de sens, burn out, dépression et

uicide) [9].
La mise en commun et l’analyse collective des données de vie

éelle impliqueront quant à elles des choix stratégiques en matière
e partage de données de santé tout en respectant la souverai-
eté des hôpitaux publics en termes de propriété de données et

e recherche. C’est pour cette raison qu’il nous paraît préférable de
rivilégier un modèle décentralisé fondé sur la recherche en réseau,

’interopérabilité des systèmes d’information et l’apprentissage
édéré en ayant recours à des logiciels libres. En d’autres termes, les

[

[
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pouvoirs publics pourraient aider les hôpitaux publics à créer des
entrepôts de données de santé avec l’objectif de collecter des don-
nées générées localement pour les analyser puis pour les partager
avec d’autres établissements ou producteurs de données sur la base
d’une coopération volontaire, tout en préservant la confidentialité
des données et la sécurité de leur stockage.

Pour conclure, nous pensons donc que l’analyse des données de
vie réelle (systèmes d’information hospitaliers) pourrait permettre
de trancher sur l’efficacité et la sécurité des traitements prescrits
dans le Covid-19 en évitant les écueils des études préliminaires et
des essais cliniques randomisés. En effet, les différentes thérapeu-
tiques testées dans les essais cliniques en cours sont déjà largement
prescrites aux patients par les médecins généralistes et/ou dans les
hôpitaux, et peuvent donc faire l’objet d’analyses immédiates selon
des standards méthodologiques validés.
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