REGISTRE NATIONAL DES CAS D’ANAPHYLAXIE SEVERE SAFE-Severe Anaphylaxis in France nEtwork 



Charte de fonctionnement du Registre National des cas d’anaphylaxie sévère            (Severe Anaphylaxis in France nEtwork-SAFE)

Objectifs du registre 
 L’anaphylaxie est un problème de santé publique dans les pays en développement en raison du nombre croissant de cas sévères à tout âge, sans en comprendre précisément les causes. 
 En France, il n’existe pas de registre des cas d’anaphylaxie sévère. 

Les objectifs du registre des cas d’anaphylaxie sévère sont : 
1. Fournir des données épidémiologiques sur l’anaphylaxie sévère utilisant la CIM-11, précisant l’évolution dans le temps et alertant sur les causes notamment les allergènes émergents à haut risque ; 
2. Évaluer l’impact des recommandations nationales et internationales en matière de traitement et de prévention de l’anaphylaxie (gestion de l’urgence par les SAMU, les sapeurs-pompiers, le personnel scolaire/périscolaire) ; 
3. Alerter la communauté scientifique et les pouvoirs publics sur les risques liés aux allergènes émergents et proposer des stratégies de prévention (allergènes à déclaration obligatoire, constitution de fichiers « patients remarquables à haut risque d’anaphylaxie » par les SAMU), alerter le grand public sur les actions nécessaires pour réduire la fréquence des anaphylaxies sévères (campagnes de sensibilisation grand public dans les médias et réseaux sociaux, sensibilisation en milieu scolaire/périscolaire) ; 
4. Structurer le suivi des patients qui ont vécu une anaphylaxie sévère pour une prise en charge personnalisée utilisant les ressources locales, la collaboration avec les allergologues libéraux afin de créer des filières de soins en lien avec les centres de référence et aussi avec les associations de patients en intégrant la dimension psychologique et l’impact sur la qualité de vie.
Engagements
 La charte de fonctionnement du registre national des cas d’anaphylaxie sévère (SAFE) correspond aux engagements que prend chaque membre lors de sa demande d’inscription comme déclarant de la base de données du registre. 
Chaque participant : 
1. déclare avoir pris connaissance des objectifs de ce registre et s’engage à les respecter.
2. s’engage à respecter le profil d’utilisateur qui lui sera attribué́ en fournissant les données utiles. Toute modification des données renseignées préalablement et relatives au statut du participant sera signalée auprès du secrétariat du registre dans un délai de 3 mois à compter de la modification du statut antérieur.  
3. s’engage à enregistrer régulièrement dans la base de données les informations relatives aux cas d’anaphylaxie sévère auxquels le participant est confronté.
4. s’engage à informer les patients et/ou leurs proches de l’existence de ce registre, à recueillir les coordonnées du patient et/ou de ses proches (téléphone, messagerie électronique, et adresse postale) pour les transmettre au secrétariat SAFE, à avertir le patient et/ou ses proches que le secrétariat SAFE prendra contact avec lui/eux pour l’envoi d’une fiche d’information, d’un formulaire de consentement de participation au registre. 
5. s’engage à ne pas extraire et/analyser de données, sans l’aval du Conseil Scientifique (CS), toute demande de communication-exploitation de données étant sous la responsabilité du CS.
6. s’engage à ne pas fournir à d’éventuel(s) partenaire(s) financier(s) ou à l’industrie biomédicale ou pharmaceutique, de données émanant du registre sans que cette requête n’ait été soumise et approuvée par le CS. 
7. s’engage à adhérer à l’éthique éditoriale consistant à ne retenir en tant qu’auteur ou co-auteur(s) des publications scientifiques qui découleraient de ce registre que les personnes dont la contribution aura été significative. 
Gestion administrative du registre 
 Le promoteur du registre national des cas d’anaphylaxie sévère (SAFE) est le Conseil National Professionnel d’Allergologie (CNPA).
 Le registre est sous le contrôle d’un conseil d’administration (CA) composé des coordinateurs du registre SAFE, d’un représentant de chaque instance impliquée dans le fonctionnement du registre (CNPA, Société Française d’Allergologie -SFA- en particulier). Ces représentants seront remplacés au fur et à mesure, en conservant la représentativité des différentes instances, charge à chaque instance de veiller au renouvellement adéquat de leur représentant.
 La coordination et les missions scientifiques (orientations, valorisation scientifique, veille scientifique, liens avec les autres registres…) sont assurées par le CS dont les membres sont désignés par les membres du CA lors de la mise en place du registre. Chaque partenaire de SAFE nomme un membre représentant au CS de SAFE, qui sera renouvelé selon le souhait de chaque partenaire. Ces membres seront ensuite renouvelés selon les besoins et missions scientifiques envisagées, selon l’expertise propre à chaque membre sur le thème de l’anaphylaxie et sur proposition des membres du CS précédent.
 Le CA veille à une utilisation adaptée et conforme aux objectifs du registre, contrôle l’accès des déclarants au registre selon leur profil, s’assure de la conformité éthique et juridique concernant la saisie, l’hébergement, et l’extraction des données implémentées dans le registre. Le CA assure aussi l’interface avec la Fédération des Spécialités Médicales (FSM) et son prestataire la société́ TELEMEDICINE TECHNOLOGIES SA pour faire évoluer le fonctionnement du registre les premières années de sa mise en œuvre. 
 Le CA se réunira au minimum une fois par an, en visio-conférence ou en présentiel, pour établir un rapport d’activité du registre. Ce rapport sera publié et consultable par tous les partenaires. 
Gestion des données du registre SAFE
 Le participant sollicite son inscription dans la base de données comme déclarant potentiel en remplissant une fiche signalétique individuelle, afin de contrôler son profil (médecin en exercice, Docteur en médecine et/ou biologie, inscription avec RPPS). Cette fiche est adressée au secrétariat de SAFE (ARC du registre, souad.bani@aphp.fr  CHU Bichat, Paris).	Comment by POUESSEL Guillaume: Ajouter mail dès que possible
 Une fois le profil validé par le secrétariat SAFE, la charte d’adhésion au registre est adressée par voie électronique au déclarant par l’ARC. Une fois l’adhésion à la charte validée par le déclarant, celui-ci est intégré au registre et reçoit un identifiant et un mot de passe individuels. L’accès au registre SAFE est donc réservé aux déclarants dont le profil est validé et ayant adhéré à la présente charte.
 Le déclarant remplira une fiche « patient » et un questionnaire simplifié, transmettra les coordonnées du patient et/ou de ses proches (téléphone, messagerie électronique, adresse postale) après information orale de la tenue de ce registre. La transmission de ces coordonnées permettra au secrétariat SAFE de prendre contact avec le patient et/ou ses proches pour transmettre une lettre d’information, un formulaire de participation et de compléter un questionnaire « standard » après accord du patient et/ou de ses proches (cf figure 1).
 Deux types de droits sont déterminés pour chaque déclarant:
- Droit en écriture : le déclarant a un accès autorisé en écriture pour implémenter la base de données sur un ou plusieurs cas d’anaphylaxie sévère. Il peut créer des fiches «patient» et renseigner le questionnaire. 
- Droit en lecture seulement : les droits du déclarant se limitent à un accès en «lecture seule» à certaines données (hors données personnelles), sans possibilité d’introduire ou modifier de nouvelles données. 
 Les coordinateurs du registre ou leurs représentants (ARC-TEC) auront accès à l’ensemble des données du registre SAFE et pourront, en accord avec le CA, administrer les droits des déclarants.  
 Les extractions et analyses de données du registre ne pourront être réalisées qu’avec l’accord du coordonnateur, du CS et sous son contrôle scientifique, après transmission d’une fiche de demande dûment renseignée. Une traçabilité de ces extractions sera assurée et consultable par l’ensemble des membres du CS. La liste des extractions de données relatives en lien avec des demandes scientifiques validées par le CS seront présentées lors de l’assemblée générale du CA. 
 Le déclarant pourra adresser ses différentes demandes auprès du secrétariat du registre SAFE : fin d’adhésion au registre SAFE (à tout moment), demande d’informations complémentaires, demande d’exploitation-analyse de données spécifiques (à renseigner par une fiche spécifique prévue à cet effet).	Comment by POUESSEL Guillaume: Ajouter mail ARC


Figure 1. Organisation générale du registre SAFE 
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