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La santé et la recherche 
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Constitution et utilisation de grandes  
bases de données:  
Enjeux réglementaires au Québec 

Ø La santé et la recherche:  
•  Du labo au patient … à la santé. 

Ø Les banques de données intégrées en santé: 
•  C’est quoi, pour qui et pourquoi ? 

Ø Le cadre légal et réglementaire: 
•  Tension permanente ou question d’approche ?  

Ø Des références internationales: 
•  Modèles exemplaires et productifs. 
•  Au cœur de ces modèles. 
•  Les centres de données intégrées. 
•  Stratégie de développement. 



La santé et la recherche 

du labo au patient … 
Recherche fondamentale 

 Recherche clinique 

 Pratiques cliniques 

 Système de soins 

 Système de santé 

 Politiques et programmes 

 Facteurs sociétaux 

  … à la santé 
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Recherche académique  
et institutionnelle 

Les banques de données intégrées en santé 
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« Utilisation secondaire »  
des données de santé 

Des banques de données  
§  reliées à la santé ou à ses déterminants 

§  constituées et maintenues séparément par des 
détenteurs aux objectifs variés  

(administratif, gestion, clinique, recherche, etc.). 



Une source de données enrichie 

§  L’étude de phénomènes qui se développent sur des décennies ou des 
générations. 

§  L’étude simultanée de plus de dimensions de la santé et de leurs interactions. 
§  L’inclusion de tous les segments de la population sans discrimination, aussi 

divers/petits soient-ils. 
§  Le suivi des innovations implantées: efficience des programmes, sécurité des 

médicaments, issues populationnelles de santé. 
§  La compréhension des barrières et des facilitateurs aux interventions et de leur 

valeur sociétale. 
§  L’étude des faibles prévalences (maladies, combinaisons de facteurs, etc.). 
§  L’augmentation de la puissance des études multifactorielles, d’interactions 

complexes ou avec de nombreux facteurs confondants. 
§  La priorisation des problématiques (prévalences, facteurs associés et variantes 

locales). 
§  Un outil unique pour informer les décisions et mesurer les impacts. 
§  Une haute valeur ajoutée à faible coût  
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Ju#e,	  D.	  P.,	  Roos,	  L.	  L.,	  &	  Brownell,	  M.	  D.	  (2011).	  Administra@ve	  record	  linkage	  as	  
a	  tool	  for	  public	  health	  research.	  Annual	  Review	  of	  Public	  Health,	  32,	  91–108.	  



Le cadre légal et réglementaire 

§  La loi sur l'accès aux documents des organismes publics et sur la protection des 
renseignements personnels (chapitre A-2.1), 1982. 

§  La Commission d’accès à l’information chargée d’appliquer cette loi.  
La Commission d’accès à l’information peut […] accorder […] l’autorisation de recevoir, à des 
fins d’étude, de recherche ou de statistique, des renseignements personnels […] , sans le 
consentement des personnes concernées, si elle est d’avis que: 
• l’usage projeté n’est pas frivole  
• les fins recherchées ne peuvent être atteintes que si les renseignements sont communiqués 
sous […] une forme permettant d’identifier les personnes; 

• les renseignements personnels seront utilisés d’une manière qui en assure le caractère 
confidentiel. 

Le Québec dispose de mécanismes institutionnels capables de gérer 
adéquatement l’accès aux banques de données administratives dans le 

respect de la vie privée et de la confidentialité. 
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Le cadre légal et réglementaire 
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Le détenteur des données  
en autorise la transmission 

§ Autant de demande que de détenteurs; 
§ Le jumelage de plusieurs banques de 

données est négocié entre les  
détenteurs et réalisé par l’un d’entre eux  

(plusieurs dans les cas complexes). 

§ Évaluation de chaque projet au cas par cas; 
§ Chaque intervenant peut émettre un avis. 

Projets dont les fins ne 
peuvent être atteintes 

autrement 

Des barrières opérationnelles 
… présuppose une connaissance pointue de chacune 

des banques de données administratives  
(non conviviales à la recherche) 

… des coûts/délais de transaction très importants 
… des incertitudes sur la faisabilité des projets  



§ Il n’y a pas de données 
démontrant un risque 
systémique de méfaits par 
l’utilisation de renseignements 
personnels par la recherche 
en santé … 
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Une tension entre intérêts divergents ? 

“	  it	  is	  &me	  to	  recognize	  a	  right	  of	  access	  for	  approved	  
research	  and	  that	  the	  decisions,	  and	  decision-‐making	  
processes,	  of	  government	  data	  custodians	  should	  be	  
subject	  to	  increased	  scru&ny.	  
Adams,	  C.,	  &	  Allen,	  J.	  (2014)	  	  
Journal	  of	  Law	  and	  Medicine,	  21(4),	  957–72.	  



Bien sûr …   
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The	  UK	  Academy	  of	  Medical	  Science	  (2006).	  
Personal	  data	  for	  public	  good:	  using	  health	  informa&on	  in	  medical	  
research,	  pp.	  77.	  London,	  UK.	  

Il n’y a pas de données 
démontrant un risque systémique 
de méfaits par l’utilisation de 
renseignements personnels en 
recherche en santé … 

L’application des lois, basée sur la 
restriction de l’accès aux 
données, est un système efficace. 

… mais les progrès en santé 
publique et en santé des 
populations sont réduits par les 
contraintes issues de ces lois et 
règlements. 

Plusieurs (beaucoup) de projets 
de partage de données intégrées 
de santé ont vu le jour, sont 
fonctionnels et améliore la santé 
des populations en renforçant 
l’application les lois et règlements. 

 mais … 



Faut-il choisir ? 
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Le respect de  
la vie privée 

L’intérêt 
publique 



Des références internationales 
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International Population Data Linkage Network (IPDLn)  
§ Canada 
§ Canadian Institute for Health Information (CIHI) 
§ The Child and Youth Data Lab (CYDL), AB 
§ Population Data BC 
§ Health Services Analysis Unit, AB 
§ Institute for Clinical Evaluative Sciences, ON 
§ Manitoba Centre for Health Policy 

§ Royaume Unis 
§ Avon Longitudinal Study of Parents and Children (ALSPAC) 
§ Oxford Record Linkage Group 
§ Information Services Division, Scotland 
§ SAIL Databank 
§ UK Biobank 

§ Australie 
§ Australian Institute of Health and Welfare 
§ Australian Bureau of Statistics  
§ Centre for Health Record Linkage 
§ Health LinQ 
§ SANT DataLink 
§ Western Australia Data Linkage Branch 
§ Population Health Research Network 
§ The Centre for Data Linkage 
§ The Tasmanian Data Linkage Unit (TDLU) 

§ Nouvelle Zélande 
§ Department of Population Health, University of Otago, Christchurch 

§ Allemagne 
§ German Record Linkage Center 

des modèles exemplaires et productifs 
§ Oxford Record Linkage Study (ORLS), UK 
§ Scottish Record Linkage System, UK 
§ MigMed2 Database, Sweden 
§ Statistics Norway 
§ Rochester Epidemiology Project, Minnesota, USA 

§ Manitoba Center for Health Policy (MCHP), Canada 
§ Center for Health Services and Policy Research (CHSPR), Canada 
§ Institute for Clinical and Evaluative Sciences (ICES), Canada 
§ Public Health Research Network (PHRN), Australia 
§ Western Australia Data Linkage System (WADLS), Australia 



L'acceptabilité sociale 
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Une forte acceptabilité sociale... conditionnelle 

§  Une conviction des bénéfices de l’utilisation des données personnelles pour la recherche 
en santé. 
La nécessité du consentement préalable non requis lorsque la confidentialité est assurée 
et que l’usage est dans l’intérêt public. 
T King, L Brankovic & P Gillard (2012). Int J of Med Inform. 81: 279. /  EM Hill et al (2013). BMC Medical Research Methodology, 13: 72. 

§  La population est favorable à l’utilisation des données sans consentement et se demande 
pourquoi ce n’est pas déjà fait (FJ Stanley & EM Meslin (2007). Med J Aust. 186: 220). 

§  Au Canada: 

Industrie de l’assurance 
Gouvernement provincial 

Compagnie pharmaceutique 
StatCan/ICIS 

Fondations caritatives 
Chercheurs universitaires 

Hôpitaux 
Docteurs 

28%	  
39%	  

66%	  
42%	  

73%	  
74%	  

85%	  
93%	  

Confiance dans le respect de la confidentialité 
chez des patients de la 1ère ligne 

DJ Willison et al (2009). BMC Medical Ethics. 10: 10. 

73%	  98%	  

59%	  93%	  
40%	  98%	  
40%	  95%	  

33%	  97%	  
38%	  94%	  

90%	   51%	  
68%	  89%	  

Sans problème chronique ni sérieux 
HIV/SIDA 

Alcoolisme 
Hypertension 

Diabète 
Cancer du sein 

Cancer du poumon 
Dépression 

ß Bénéfices  Inquiétudes à 

DJ Willison et al (2009). BMC Medical Ethics. 10: 10. 
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Un impact démontré 



Une nécessité 
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Health	  Services	  Research	  (2010)	  

§ La recherche sociale, biomédicale et translationnelle 
 
 

§ La transformation des services: 
 un maillon essentiel de la hiérarchie du savoir 

 
 
 
§ La cohérence structurelle et de coûts 

§ Un système public d’éducation et de recherche 
§ Un système public de santé 

Prise de  
décisions stratégiques 

afin d’obtenir des  
bénéfices futur 

Données Connaissances Informations 

Jennifer	  Rowley;	  JIS	  (2007)	  

(Recherche) 



Trois modèles 
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Health	  Services	  Research	  (2001),	  36(1	  Pt	  2),	  277–90.	  	  

Le modèle dépend du leadership et de l’historique de partage des données. 

1. les prestataires 
de services 

Ø Favorise les intérêts de celui qui qui initie le processus, 
Ø Le partage et l’utilisation des résultats est limité et éventuellement 

restreint sur une base volontaire et discrétionnaire.  
Ø Les méthodes et les analyses sont susceptibles de ne pas être 

entièrement partagés 
Ø Le manque de transparence engendre des réserves quant aux 

résultats 

2. les requérants de 
services 



Trois modèles 
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3. La collaboration via une tierce partie: 
la construction d’une confiance mutuelle  
entre toutes les parties concernées. 
§  Acquiert un haut degré de crédibilité;  

Intègre une connaissance étendue des  
caractéristiques, des forces et des limites des données; 

§  Positionne les discussions sur les questions centrales au succès du projet:  
l’accès aux données, leur utilisation et le contrôle de la confidentialité – et non pas 
sur la propriété des données;

§  Facilite l’émergence de compromis nécessaires au respect de la propriété et de la 
confidentialité des données; 

 

La création d’un centre de données commandité par les  
autorités publiques permet de construire un système à la fois 
coût efficace et méthodologiquement rigoureux. 
Les données sont rendues disponibles aux chercheurs après un processus de 
désidentification par des méthodes statistiques [maintenant] standards  
[basé sur le calcul du risque de réidentification]. 

Health	  Services	  Research	  (2001),	  36(1	  Pt	  2),	  277–90.	  	  

Health	  Services	  Research	  (2010),	  45(5	  Pt	  2),	  1468–88.	  

Journal	  of	  the	  American	  Medical	  Informa@cs	  Associa@on:	  JAMIA	  (2014),	  14(1),	  1–9.	  	  



Les centres de données 

17 

Health	  Services	  Research	  (2010),	  45(5	  Pt	  2),	  1468–88	  

§  Assument un haut niveau de responsabilité  
protection, conservation et utilisation des données. 

§  Démontrent un haut niveau d’expertise technique 
le jumelage (déterministe/probabiliste), l’harmonisation, la cohérence longitudinale, 
l’évaluation de la qualité, l’intégration d’indicateurs/scores composites, les 
Métadonnées, la sécurité, la désidentification et l’évaluation des risques de 
réidentification, l’accès, etc. 

§  Doivent rester pertinent 
S’adapter et intégrer les nouvelles connaissances méthodologiques, 
technologiques, données (DES, DPE, données biomédicales, etc.), et modes de 
collecte ’information 



Les centres de données 

Des modèles exemplaires  
§  Une gouvernance partagée entre tous les acteurs; 

des politiques et des pratiques explicites,  
approuvées par tous et transparentes. 

§  Une instance de contrôle indépendante. 
§  Un objectif opérationnel de fluidification  

et de réduction des coûts de transaction. 

Les principes généraux 
§  Générer une banque de données à valeur ajoutée en  

standardisant et en créant de l’information pour un usage  
facilité – au-delà du jumelage.  

§  Viser (à moyen-long terme) la globalité et l’exhaustivité des données. 
§  Démontrer la valeur: évaluation de l’impact. 
§  Démontrer la pertinence politique: intégrer le transfert des connaissances; 

 projets prioritaires de démonstration de concept. 
§  Instaurer une culture du changement (technologie, collecte de données, etc.). 
§  Le soutien de l’ensemble des parties prenantes: un partenariat établi et maintenu sur l’objectif de 

production de connaissance dans l’intérêt public – Qualité, efficacité, efficience et satisfaction.  
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Health	  Services	  Research	  (2001)	  	  

North	  Carolina	  Medical	  Journal	  (2014)	  

BMC	  Health	  Services	  Research	  (2012)	  

Stud	  Health	  Technol	  Inform	  (2013)	  

Stud	  Health	  Technol	  Inform	  (2013)	  

Health	  Services	  Research	  (2010)	  

Souhami,	  R.	  BMJ-‐Clinical	  Research	  Ed.	  (2006).	  



Les centres de données 
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Recherche	  académique	  
et	  insDtuDonnelle	  

Paliers	  de	  gouvernements	  
Ministères,	  Services	  publics	  

IUA	  	  

X	  
Y	  
Z	  

Centre	  de	  données	  
intégrées	  en	  santé	  

Une	  autorité	  indépendante	  

NAM	  	  

Nom,	  
Prénom,	  
ddn,	  etc.	  

IUA	  	  

IUA	  	  

IUA	  	   IUPx	  =	  IdenDfiant	  unique	  du	  projet	  x	  

IUA	  =	  IdenDfiant	  unique	  anonymisé	  

IAP1	  	  

IAP2	  	  



Stratégie de développement 

§  Du temps et des étapes progressives, 
§  Le noyau central: données démographiques de base et des services de santé. 

§  S’ajoutent, les données de consommation pharmaceutiques, les registres de 
maladie/diagnostics, les données sociales (soutien, scolarité, etc.), les données 
institutionnelles (hôpitaux, centres d’hébergement, écoles, etc.), 
environnementales (logements, qualité de l’air, etc.), d’enquêtes et de cohortes 
d’études existantes. 

§  Des Centres de données peuvent y inclure des données généalogiques et de 
partenaires privés de la prestation de services. 
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§ Un financement stable, 

§ et surtout le leadership des partenaires. 



Merci 
 

bernard.candas@inspq.qc.ca 
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