Résumé Table Ronde n°6 Rencontres de Giens XXVI 

La mise en place des cohortes en France : pourquoi, pour qui, comment et avec quels moyens. 
Modérateurs: T. Borel  & D. Costagliola

Coordinateur: J.M.  Goehrs 

Participants: Y. Adjibi, B. Augendre-Ferrante, M.N. Banzet, L. Becquemont, J. Bloch, B. Calles, G. Chene, F. Clavel Chapelon, M. Couderc,  R. De Sahb, P. Ducimetiere, D. Golinelli,  F. Haramburu, J.M. Joubert, E. Lebrun, M. Pigeon, F. Scheck-Bine, N. Schmidely, A. Solesse,  D. Veron,  D. Vuillaume, G. Walckenaer

Une cohorte est la réunion d’un groupe de sujets partageant ensemble un certain nombre de caractéristiques, suivis longitudinalement, à l’échelle individuelle. Outils essentiels de l’épidémiologie, ces études permettent notamment d’argumenter sur l’éventuelle causalité entre un risque et la survenue d’événements et d’orienter ainsi des politiques de santé publique. 

En France, de nombreux projets de cohortes ont vu le jour ces dernières années. Parfois initiés par des équipes de recherche de façon autonome (ex. E3N), ce sont de plus en plus souvent les autorités de santé qui en demandent la mise en place dans le cadre d’un plan de santé publique (ex. Memento dans le Plan Alzheimer) ou pour répondre à un enjeu de sécurité sanitaire (ex. France Coag) ou de suivi des médicaments après leur mise sur le marché (études « post inscription »). 
La diversité des objectifs, des montages et des modes de gouvernance existants pour la réalisation d’une cohorte ont conduit les participants de la table ronde à s’interroger sur les enjeux que représente cet outil d’épidémiologie pour chacun des acteurs : les chercheurs, les régulateurs et les industriels. 
Ainsi, un certain nombre de constats ont pu être partagés permettant de souligner les difficultés relatives à leur mise en place :
· Tout le monde de donne pas la même signification au vocable de « cohorte » et de nombreuses confusions subsistent quant à leur capacité de réponse aux questions posées,
· Les priorités de santé publique nécessitant la mise en place de cohortes ne sont pas clairement définies,
· Il existe une méconnaissance des systèmes d’information pouvant répondre à des questions de recherche épidémiologique ainsi qu’une absence de visibilité des cohortes existantes.

· Le « temps administratif » prend le pas sur le « temps de recherche » pour les chercheurs et le nombre d’épidémiologistes en France est limité,
· Le manque de dialogue autour des objectifs entre les différents acteurs concernés (régulateur, chercheurs, industriels) est un frein important.

Malgré l’élan politique dans le domaine de l’épidémiologie donné notamment au travers du 4ème Conseil Stratégique des Industries de Santé, et le développement de mesures permettant d’assurer le financement (Appel d’offres du Grand Emprunt), il faut rappeler que ces études en épidémiologie restent des projets de long terme qui représentent un investissement important. 
Afin de rendre plus efficiente la mise en place des cohortes, la Table Ronde a émis des propositions adaptées à 2 situations :
1/ Pour toute nouvelle initiative, il est nécessaire de

· Réaliser un état des lieux de l’existant dans le domaine concerné (France & international) 

· Identifier les acteurs intéressés publics/privés

· Clarifier les objectifs/intérêts des acteurs concernés par le domaine
· Définir d’emblée la gouvernance du projet et les contributions respectives (scientifiques, financières, humaines, organisationnelles…)

· Mettre en place une charte d’accès aux données

· Référencer le projet sur le « Portail épidémiologie-France »
2/ Pour les demandes d’études pharmaco-épidémiologiques émanant des autorités de santé, 

· Rappeler tout d’abord que 

· La cohorte ad hoc n’est pas toujours la bonne réponse méthodologique
· Des cohortes ou des bases de données existantes peuvent être utilisées directement ou dans le cadre d’une étude nichée pour répondre à la question de l’efficacité en « vie réelle » du médicament
· Développer le dialogue entre les demandeurs (DGS/ HAS-ISPEP), les industriels et les experts avant la soumission d’une proposition de protocole pour favoriser
· L’échange scientifique : choix des méthodes d’évaluation pour répondre aux questions posées (nouvelle cohorte, étude ancillaire sur cohorte existante, utilisation de base de données)

· Les conditions de réalisation : faisabilité, montages possibles, équipes de recherche à associer, …
Cette Table Ronde a conclu sur la nécessité, dans le domaine de la recherche en épidémiologie, de mutualiser les connaissances et les ressources afin que les cohortes puissent effectivement répondre aux enjeux multiples de santé publique.
