Les registres de l'anaphylaxie dans le monde et en France
Anaphylaxis registries across the world, but also in France.
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Malgré un intérêt scientifique croissant pour l’anaphylaxie, les connaissances concernant l’anaphylaxie sévère sont actuellement insuffisantes et de nombreuses questions ne sont pas résolues. Afin de répondre à ces objectifs, le Conseil National Professionnel (CNP) d’Allergologie en partenariat avec tous les acteurs de l’allergologie en France, notamment la Société Française d’Allergologie (SFA), lance le projet SAFE (pour « Severe Anaphylaxis in France nEtwork »), afin de soutenir la mise en œuvre du premier registre de santé dédié à l’anaphylaxie sévère dans le monde.
Cet article a pour buts de préciser l’intérêt des registres de santé dans le domaine de l’anaphylaxie, de définir les besoins actuels dans nos connaissances autour de l'anaphylaxie sévère et de décrire les objectifs de SAFE. 

1. Registre de santé : définition et organisation en France
Un registre de santé est un « recueil continu et exhaustif de données nominatives intéressant un ou plusieurs événements de santé dans une population géographiquement définie, à des fins de recherche de santé publique » (arrêté du 6 novembre 1995). Les registres de santé ont classiquement trois rôles principaux : amélioration des connaissances scientifiques, évaluation des actions entreprises pour lutter contre les maladies, et estimation de la prévalence. 

2. Les registres dans le domaine de l’allergie et l’anaphylaxie 
Il existe de nombreux exemples de registres dans le domaine de l’allergie et l’immunologie dans le monde. En Europe, plusieurs registres sur ce thème sont identifiés dans différents pays, comme en Allemagne où quatre registres actifs sont répertoriés [1]. Cependant, il existe peu de registres dans le domaine de l’anaphylaxie dans le monde avec pour chacun des particularités [2,3]. 
En France, nous disposons de données dans le domaine de l’anaphylaxie collectées régulièrement dans le temps par l’Institut national de la santé et de la recherche médicale (INSERM], notamment par son unité du Centre d'épidémiologie sur les causes médicales de décès (CépiDC). Il existe deux registres, Réseau d’Allergo-Vigilance (RAV depuis 2002), et Groupe d’Etudes sur les Réactions Anaphylactiques Périopératoires (GERAP depuis 1989). Ces deux registres collectent leurs données par les allergologues (et anesthésistes-réanimateurs pour le GERAP) après un bilan spécialisé, sur la base d’une participation volontaire, après un enregistrement spécifique du déclarant. A côté de ces registres, le Centre Collaborateur pour l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour la classification scientifique des maladies allergiques et d'hypersensibilité établi au centre hospitalier universitaire de Montpellier depuis 2018 est le seul centre de l'OMS représentant la spécialité allergologie. Il met actuellement en œuvre des actions liées à l'anaphylaxie et notamment l’implémentation de la classification internationale des maladies dans sa version 11 (CIM-11).
Les problématiques soulevées par la mise en œuvre des registres de santé sont de différentes natures, liées à l’organisation même du registre, aux données collectées, au financement, aux aspects juridiques, réglementaires et éthiques, et à l’évaluation. 

3. Anaphylaxie sévère : contours et limites
En l’absence de définition consensuelle de l’anaphylaxie sévère, il est cependant possible de définir l’anaphylaxie sévère par différents critères (encadré 1) [4]. Malgré un intérêt croissant pour l’anaphylaxie sévère, il reste un grand nombre de problématiques non résolues.
 S’intéresser à l’anaphylaxie sévère a donc pour objectifs : 
1. de décrire les caractéristiques épidémiologiques de l’anaphylaxie sévère (facteurs déclenchants, âge, cofacteurs, comorbidités, stratégies thérapeutiques…) ;
2. d’identifier des profils de patients particulièrement à risque de développer une réaction grave et des facteurs de sévérité (phénotype, biomarqueurs, facteurs génétiques) ; 
3. d’améliorer les stratégies de traitement des formes graves pour optimiser les algorithmes de traitement et préciser la place de nouvelles thérapeutiques ; 
4. Mettre en œuvre des filières de soins adaptés aux patients victimes d’anaphylaxie sévère pour prévenir les récurrences d’anaphylaxie et proposer des stratégies de traitement personnalisées (identification auprès des services d’urgence, biothérapie, immunothérapie, suivi pluridisciplinaire, soutien des associations de patients…).

4. Vers un registre de l’anaphylaxie sévère en France : le projet SAFE
La Fédération des Spécialités Médicales (FSM) a déposé auprès du Grand Défi « Intelligence artificielle et Santé » un projet en vue d’accélérer le développement de sa plateforme « Registres ». Le soutien du Grand Défi lui a été accordé. Prenant en compte les limites des registres actuels et la nécessité d’une meilleure compréhension de l’anaphylaxie sévère, le CNP d’Allergologie s’est porté candidat pour répondre à un appel à projets en 2023 et le projet SAFE a été sélectionné. L’originalité de celui-ci tient au thème « anaphylaxie sévère » et à son ambition de fédérer tous les acteurs impliqués dans les soins autour de l’anaphylaxie sévère, dans le domaine de l’immunologie-allergologie mais aussi en partenariat avec les sociétés savantes dans différents domaines (pédiatrie, médecine d’urgence, anesthésie et réanimation, biologie médicale, centres anti-poisons et de pharmacovigilance), les associations de patients et les structures de recherche (INSERM).
En 2026, le projet SAFE prend naissance et est lancé officiellement par le CNP d’Allergologie avec le soutien de la SFA et de tous ses partenaires lors du 21ème Congrès Francophone d’Allergologie 2026 (21-24 avril 2026). Les critères d’anaphylaxie sévère retenus pour le registre SAFE sont résumés dans l’encadré 1.
Les allergologues, comme tous les soignants impliqués dans la prise en soins de l’anaphylaxie, seront invités à rejoindre le consortium SAFE et à s’inscrire comme utilisateurs sur la plateforme SAFE. Les modalités pratiques seront exposées prochainement.
Conclusion
En France, le registre SAFE, dédié à la collecte et l’évaluation de cas d’anaphylaxie sévère, enfants et adultes, toute cause confondue, relève un défi de santé publique majeur, celui de contribuer à une meilleure connaissance scientifique, mais aussi un défi collaboratif en associant à cette initiative des acteurs issus des soins d’urgence, d’anesthésie et de réanimation, de pédiatrie, des structures de recherche et des associations de patients. Ce registre est complémentaire des réseaux déjà structurés et est amené à collaborer, en synergie avec le RAV et le GERAP en particulier. 
A nous tous de relever ce défi pour une meilleure prise en soins de nos patients ! 
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Encadré 1. Critères d’anaphylaxie sévère pour l’inclusion dans le registre SAFE (Severe Anaphylaxis in France nEtwork).
[bookmark: _Hlk215262582][image: ]
L’existence d’un seul de ces critères définit une anaphylaxie comme « sévère ».
· Selon la gravité
· Décès 
· OU arrêt cardio-circulatoire
· OU arrêt respiratoire

· OU selon les traitements administrés
· > 2 doses d’adrénaline IM/IV
· OU utilisation de l’adrénaline IV continue
· OU intubation-ventilation ou ventilation en pression positive pour le traitement de l’anaphylaxie
· OU remplissage vasculaire > 20 ml/kg ou > 500 ml 

· OU selon le lieu de l’hospitalisation
· Admission en réanimation
· OU admission en unité de soins intensifs
· OU admission en unité de surveillance continue
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