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La confiance du public envers la recherche scientifique, surtout 
en ce qui concerne les vaccins, s’est révélée fragile durant la pan‑
démie de COVID‑19. Pour contrer l’omniprésente désinformation 
au sujet des vaccins anti-SRAS‑CoV‑2, il est important que les 
chercheurs canadiens indépendants puissent évaluer en continu 
et de façon rigoureuse l’innocuité et l’efficacité des vaccins1. Or, 
les efforts des chercheurs pour procéder rapidement à des 
études nationales sur l’efficacité des vaccins ont été ralentis par 
divers obstacles qui nuisent au partage des données et à 
l’inclusion du statut vaccinal des patients dans les études cli‑
niques et épidémiologiques sur le SRAS-CoV-22.

Après l’éclosion de SRAS en 2003, une commission ontarienne 
indépendante avait recommandé aux dépositaires des données 
de mettre en place des mécanismes pour accélérer l’accès aux 
données administratives sur la santé comme moyen de faciliter 
la recherche dans le but d’orienter la réponse aux pandémies3. 
Malheureusement, cette recommandation n’a pas été suivie 
lors de la pandémie de COVID‑19, ce qui a nui à la réactivité du 
Canada. Nous expliquons comment la frilosité vis-à-vis du 
partage des données a donné lieu à des occasions manquées 
de procéder rapidement à de robustes études cliniques pan‑
canadiennes sur le SRAS‑CoV‑2 et sur l’efficacité des vaccins, 
et nous résumons les mécanismes de partage des données 
qui peuvent et devraient être mis en place.

Comment peut-on générer rapidement des 
données probantes en couplant les données 
administratives sur la vaccination des patients 
et les données de la recherche clinique?

L’avantage des couplages à grande échelle des données sur les 
soins de santé a été démontré par des études sur l’efficacité et 
l’innocuité des vaccins ailleurs dans le monde. L’Angleterre a 

utilisé un registre de vaccination et facilité le partage légal des 
données des dépositaires des données sur la santé afin de 
générer rapidement des conclusions sur l’efficacité et l’innocuité 
des vaccins après leur mise en marché4–6. L’Écosse a mis sur pied 
le registre national EAVE  II qui relie les données de plusieurs 
bases de données nationales afin d’établir rapidement une 
stratification du risque de COVID-19 et de vérifier l’efficacité des 
vaccins partout en Écosse7,8. Le Danemark a créé un registre 
national de COVID-19 pour faciliter les études observationnelles, 
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Points clés
•	 Des obstacles importants à l’accès rapide aux données sur la 

vaccination des patients contre le SRAS-CoV-2 recueillies par les 
ministères provinciaux de la Santé ont nui à la capacité des 
chercheurs d’orienter la réponse canadienne à la pandémie en 
fonction des données canadiennes.

•	 Les lois provinciales qui régissent la protection des 
renseignements médicaux personnels incluent des dispositions 
pour leur couplage avec les données administratives sur la 
santé avec dispense de consentement et la plupart des lois 
provinciales n’interdisent pas le partage interprovincial des 
données sur les patients.

•	 Les données provinciales sur la vaccination anti-SRAS-CoV-2 des 
patients devraient être partagées rapidement avec dispense de 
consentement pour accélérer la publication des recherches 
épidémiologiques sur l’innocuité et l’efficacité des vaccins et 
ainsi améliorer les prises de décisions en matière de soins 
cliniques et de santé publique.

•	 Des partenariats entre les dépositaires provinciaux des données 
sur la santé et le Réseau de recherche sur les données de santé 
du Canada peuvent accélérer le partage des données pour la 
recherche tout en assurant la sécurité des renseignements 
médicaux personnels des patients.
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y compris des études sur l’efficacité de nouvelles associations 
vaccinales contre les variants émergents9. Le ministère israélien 
de la Santé a créé un registre central de toutes les données sur la 
COVID‑19 qui sont transférées aux établissements de santé du 
pays, ce qui permet une analyse robuste et rapide de l’efficacité 
des vaccins10,11. Ces initiatives ont permis d’accélérer les études 
sur l’efficacité des vaccins dans ces pays.

Au Canada, les chercheurs déjà affiliés aux dépositaires des 
données administratives provinciales ont pu procéder à des 
études sur l’efficacité des vaccins anti-SRAS‑CoV‑2 à l’aide de 
ces données12,13. Mais en offrant aux chercheurs indépendants 
un accès rapide aux données sur la vaccination des patients 
partout au Canada et en permettant le couplage de ces don‑
nées avec les ensembles de données cliniques existants, il 
serait possible de constituer beaucoup plus rapidement des 
échantillons de taille adéquate. Le couplage des données sur 
la vaccination des patients et des ensembles de données cli‑
niques permettrait de mesurer l’efficacité des vaccins dans des 
populations qui étaient exclues des essais cliniques, notam‑
ment les patients marginalisés, précairement logés, les 
personnes enceintes et les patients immunodéprimés, qui peu‑
vent être identifiés avec précision dans les registres cliniques. 
De solides ensembles de données cliniques sur la COVID-19 
reliés aux données administratives sur la vaccination des 
patients pourraient servir de plateformes pour les essais cli‑
niques afin d’évaluer de manière prospective l’innocuité et 
l’efficacité des vaccins et des traitements émergents pour la 
COVID-19. Sans couplage avec les données provinciales sur la 
vaccination des patients, les ensembles de données cliniques 
nationales sur la COVID-19, si soigneusement recueillis soient-
ils, sont nettement moins utiles.

En quoi l’absence d’infrastructure pour le 
partage des données au Canada a-t-elle nui à 
la recherche?

L’accès rapide aux données administratives et le partage inter‑
provincial des données ont été reconnus comme des éléments 
importants d’une réponse nationale robuste pour la recherche 
sur la pandémie14. L’absence d’une infrastructure de recherche 
pancanadienne coordonnée et sécurisée permettant le couplage 
et l’analyse des données interprovinciales est une des lacunes de 
la stratégie de recherche au Canada et elle en a ralenti les efforts, 
tant avant que durant la pandémie14,15.

Notre récente expérience de recherche témoigne de la diffi‑
culté d’accéder aux données pour les chercheurs qui ne sont pas 
affiliés aux dépositaires provinciaux de données. Le Réseau cana‑
dien d’intervention rapide dans les services d’urgence pour la 
COVID-19 (RCIRSUC) a mis sur pied un registre des données con‑
cernant plus de 180 000 patients testés pour le SRAS-CoV-2 dans 
les services des urgences de 8 provinces (annexe 1, accessible en 
anglais  : www.cmaj.ca/lookup/doi/10.1503/cmaj.211712/tab​
-related-content)16. La collecte des données et leur couplage 
avec les données administratives ont été approuvés avec dis‑
pense du consentement éclairé après une solide évaluation par 
30  comités institutionnels d’éthique de la recherche (CER). 

Chaque site participant transfère ses données anonymisées sur 
les patients au centre de coordination de l’Université de la 
Colombie-Britannique à des fins d’analyse sur un serveur 
sécurisé. Le réseau a utilisé ces données pour créer des outils de 
prédiction des risques, et estimer la probabilité qu’un patient 
symptomatique aux services des urgences ait un résultat positif 
au test de dépistage du SRAS‑CoV‑2 et la probabilité qu’un cas 
de COVID-19 connaisse une issue défavorable16–18. Le réseau a 
reçu le soutien financier du Groupe de travail canadien sur 
l’immunité face à la COVID-19 et des Instituts de recherche en 
santé du Canada pour réaliser des études sur l’efficacité des vac‑
cins après leur mise en marché (y compris auprès de populations 
exclues des essais randomisés précédant la mise en marché), 
pour identifier les facteurs de risque de complications post-
COVID-19 et pour mettre à jour les scores de risque existants en 
fonction du statut vaccinal.

Ce travail repose sur le couplage des données du RCIRSUC 
et des données administratives sur la vaccination des 
patients. Toutefois, les dépositaires des données provinciales 
ont été réticents à fournir aux chercheurs du RCIRSUC les 
données de vaccination nécessaires. À ce jour, la Colombie-
Britannique et la Nouvelle-Écosse sont les seules provinces 
qui ont accepté de partager leurs données sur la vaccination 
avec le RCIRSUC. Le couplage des données sur la vaccination 
fait encore l’objet de négociations en Alberta, au Nouveau-
Brunswick et au Québec, et les retards sont justifiés de 
différentes façons, y compris par un manque de ressources 
pour la gestion des ententes de partage et de transfert rapide 
des données. Les dépositaires des données ont aussi invoqué 
des dispositions des lois provinciales sur la protection des 
renseignements personnels ou des politiques qui leur 
interdisent de partager des données sur les patients avec les 
chercheurs. Trois provinces (Manitoba, Ontario et Saskatchewan) 
ont refusé de partager leurs données avec le RCIRSUC. Même 
si ce dernier a obtenu l’approbation du CER de l’organisme 
Essais cliniques Ontario pour coupler les données avec une 
dispense de consentement des patients, le ministère de la 
Santé de l’Ontario a refusé de partager les données de vaccination 
sans le consentement prospectif des patients. Étant donné 
que la méthodologie du RCIRSUC qui a été approuvée par le 
CER  inclut une dispense de consentement au couplage des 
données administratives et que plus de 180  000  patients ont 
été recrutés sur une période de 2  ans, il n’est pas réaliste 
d’imposer cette exigence au Réseau.

Les lois provinciales sur la protection des 
renseignements personnels interdisent-elles 
le partage des données sur les vaccins aux fins 
de la recherche?

Chaque province du Canada s’est dotée de lois sur la protection 
des renseignements médicaux personnels (annexe  2, accessible 
en anglais  : www.cmaj.ca/lookup/doi/10.1503/cmaj.211712/tab​
-related-content). Ces lois autorisent l’utilisation des données 
administratives sur les soins de santé, y compris les renseigne‑
ments médicaux personnels, aux fins de la recherche (tableau 1). 



Analyse

	 JAMC  |  29 août 2022  |  volume 194  |  numéro 33	 E1149

Différentes conditions s’appliquent à la divulgation des don‑
nées aux chercheurs selon la province. Toutes les provinces 
(sauf la Colombie-Britannique) exigent que la recherche en 
question soit préalablement approuvée par un CER. En Colombie-
Britannique, cette exigence relève d’une politique et non 
d’une loi19. Parmi les autres exigences légales courantes liées à 

la divulgation des données aux fins de la recherche avec dis‑
pense de consentement éclairé, la recherche doit être 
d’intérêt public, le consentement doit être impossible à 
obtenir (ou la recherche doit être impossible à réaliser si 
un consentement est exigé) et la divulgation ne doit poser 
qu’un risque minime20,21.

Tableau 1 : Comparaison des lois provinciales pour la protection des renseignements médicaux personnels*

Caractéristiques
Colombie-

Britannique Alberta Saskatchewan Manitoba Ontario Québec
Nouveau-

Brunswick
Nouvelle-

Écosse

Île-du-
Prince-

Édouard

Terre-
Neuve-et-
Labrador

La recherche au 
moyen des RMP 
est-elle autorisée 
en principe?

Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui

L’approbation d’un 
CER est-elle 
obligatoire avant le 
partage des RMP 
aux fins de la 
recherche?

Non‡ Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui

Faut-il obtenir le 
consentement des 
individus avant de 
partager des RMP 
aux fins de la 
recherche?†

Non Non Non Non Non Non Non Non Non Non

Les RMP doivent-ils 
être partagés avec 
les chercheurs si 
les obligations 
légales sont 
respectées (p. ex., 
approbation 
éthique)?

Non Non Non Non Non Non Non Non Non Non

Le médecin-
hygiéniste en 
chef¶ d’une 
province peut-il 
forcer la 
divulgation des 
RMP aux fins de la 
recherche?

Non Non Non Non Oui Non Non Oui Non Non

Les lois sur les RMP 
l’emportent-elles 
sur d’autres lois, 
par exemple les 
lois provinciales 
sur la santé 
publique?

Oui Oui§ Non Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui

Note: CER = comité d’éthique de la recherche, RMP = renseignements médicaux personnels.
*Ce tableau provient d’une analyse des lois et règlements provinciaux en vigueur et d’une interrogation sur les décisions judiciaires, résumées à l’annexe 2.
†Dans toutes les provinces, sauf la Saskatchewan, les RMP peuvent servir aux fins de la recherche sans le consentement des individus dont on utilise les RMP. Toutefois, un CER peut 
exiger un tel consentement. En Alberta, ceci est expressément spécifié dans la loi qui régit la collecte, l’utilisation et la divulgation des RMP.  
‡En Colombie-Britannique, si le ministre a demandé à une « banque de données sur la santé » de réaliser des travaux de recherche, celle-ci peut recueillir ou utiliser des RMP aux fins 
de la recherche sans approbation préalable par un CER. 
§L’Alberta stipule que sa Loi sur les RMP a préséance sur les autres lois albertaines, à moins d’indication contraire. La Loi sur la santé publique de la province ne contient aucune 
disposition selon laquelle elle aurait préséance sur d’autres lois relatives aux RMP. Par conséquent, le fait qu’il n’y ait aucun pouvoir en vertu de la Loi sur la santé publique 
permettant aux médecins-hygiénistes en chef de partager des RMP aux fins de la recherche ne limite pas l’autorité qu’ils détiennent en vertu de la Loi sur les RMP de les divulguer 
pour ce motif.
¶Au Québec, le directeur national de santé publique du Québec. 
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Les dépositaires des données provinciales croient peut-être 
qu’il est illégal de partager des données anonymisées sur les 
patients entre les provinces. Or, ce partage est non seulement 
possible, il est encouragé. Les lois qui régissent la protection 
des renseignements médicaux personnels permettent explicite‑
ment un tel partage à certaines conditions, telles que l’examen 
et l’approbation de la recherche proposée par un CER (tableau 
1). De plus, dans 2  provinces (Ontario et Nouvelle-Écosse), les 
instances de santé publique ont le pouvoir d’obliger la collecte 
et la divulgation de renseignements médicaux personnels aux 
chercheurs dans le contexte d’une crise sanitaire comme la 
COVID-19 (tableau  1 et annexe  2). Compte tenu de ce paysage 
juridique, les dépositaires des données devraient rechercher les 
occasions de partager leurs données durant une pandémie 
plutôt que de les fuir.

Il est difficile de savoir au juste quelles lois provinciales régis‑
sent certaines données. Étant donné que les dépositaires provin‑
ciaux ont recueilli des données sur le SRAS-CoV-2 durant la pan‑
démie, certains considèrent que ces données relèvent des lois sur 
la santé publique plutôt que des lois sur la protection des rensei‑
gnements médicaux personnels. Plusieurs lois provinciales sur la 
santé publique n’abordent pas explicitement la divulgation des 
données sur les patients aux fins de la recherche. Toutefois, à 
l’exception de la Saskatchewan (où la loi ne précise pas laquelle 
prédomine en cas de désaccord), les lois de toutes les autres 
provinces sur la protection des renseignements médicaux person‑
nels renferment des clauses précisant lesquelles ont préséance, 
en l’absence de dispositions contraires d’autres articles de loi 
(tableau 1). Étant donné que les lois provinciales sur la santé pub‑
lique sont dépourvues de dispositions qui leur donnent explicite‑
ment préséance sur les lois qui protègent les renseignements 
médicaux personnels, ces dernières offrent une autorisation 
légale suffisante pour la divulgation des données sur les patients 
vaccinés contre le SRAS‑CoV‑2 avec dispense de consentement 
aux chercheurs qui réalisent des études approuvées par un CER.

Le Réseau de recherche sur les données de santé (RRDS, 
https://www.hdrn.ca/fr) du Canada est un organisme pancana‑
dien à but non lucratif subventionné par le fédéral pour faciliter 
les partenariats de partage des données entre les dépositaires 
de données sur la santé et les chercheurs. Son équipe de pro‑
tection des renseignements personnels a conclu que dans la 
plupart des cas, le partage des données sur le SRAS-CoV-2 (y 
compris le transfert interprovincial de données pour la recher‑
che) peut s’appuyer sur les structures juridiques actuelles22. 
Selon cette conclusion, les craintes des dépositaires des don‑
nées que les lois provinciales interdisent la divulgation des don‑
nés administratives sur la santé, y compris le partage interpro‑
vincial des données, à des chercheurs qui ont obtenu une 
approbation éthique pour leurs travaux se fondent sur une 
interprétation erronée des lois provinciales et territoriales. De 
plus, selon le groupe consultatif d'experts de la stratégie panca‑
nadienne de données sur la santé, cette interprétation erronée 

des lois des provinces et des territoires sur la protection de la 
vie privée «  incite certains dépositaires à agir d’une manière 
peu risquée qui restreint l’accès aux personnes autorisées et 
étouffe les soins cliniques, l’aide à la décision et la recherche »2.

La volonté des dépositaires de protéger les renseignements 
personnels des patients contenus dans les registres de données 
administratives s’accorde avec leurs obligations envers les 
patients. Toutefois, le risque minime associé à la divulgation 
des données administratives aux chercheurs qui utilisent des 
protocoles de transfert des données hautement sécurisés dans 
des environnements numériques est acceptable si l’on tient 
compte de l’importance des connaissances qu’elle permet 
d’acquérir. La frilosité des dépositaires nuit à la capacité des 
chercheurs de générer des données scientifiques qui vont dans 
le sens du bien public.

Comment peut-on améliorer le partage des 
données sur la vaccination anti-SRAS‑CoV‑2?

Une façon de faciliter l’accès aux données nationales sur la vac‑
cination au Canada, ou leur couplage, serait d’établir des parte‑
nariats entre les dépositaires des données provinciales et le 
RRDS et ses centres membres pour mettre en place une straté‑
gie similaire à celles de l’Institut canadien d’information sur la 
santé. Ces ententes permettraient aux centres membres du 
RRDS d’obtenir des données administratives sur la vaccination 
des patients, et faciliteraient ainsi leur transfert rapide aux 
chercheurs tout en maintenant la souveraineté des dépositaires 
sur les données et en allégeant le fardeau administratif, tant 
pour les dépositaires et que pour les chercheurs. Les parte‑
nariats entre les dépositaires de données provinciales et le 
RRDS aideraient également à harmoniser et à standardiser les 
données administratives sur la vaccination et leur accès pour 
tous les chercheurs. À l’heure actuelle, les données sur la vacci‑
nation anti-SRAS‑CoV‑2 du Manitoba, de Terre-Neuve-et-Labrador 
et de l’Ontario23 sont accessibles par l’entremise du RRDS, mais 
leur accès se limite aux données provinciales agrégées. Il faut 
établir des partenariats entre le RRDS et les dépositaires de 
données partout au Canada pour faciliter la recherche pan‑
canadienne sur l’efficacité des vaccins anti‑SRAS-CoV-2 et la 
recherche épidémiologique.

D’ici à ce que ces partenariats soient créés, il revient aux 
ministères provinciaux de la santé de voir à ce que leurs équipes 
de gestion des données soient adéquatement préparées pour 
conclure avec les chercheurs des ententes de partage et de 
transfert rapides des données. Si la recherche est d’intérêt public 
et respecte les règles éthiques, et que les chercheurs ont vu à 
prévenir les risques de violation de confidentialité relatifs aux 
renseignements médicaux personnels, les dépositaires provin‑
ciaux devraient sans tarder exercer leur autorité et promouvoir 
le partage des données administratives sur la santé des patients 
avec dispense de consentement.

Une autre option, de moindre utilité, serait de demander 
l’accès aux données sur la vaccination par le biais de Santé 
Canada. En 2019, il est devenu obligatoire pour tous les 
établissements de santé provinciaux de signaler directement à 
Santé Canada les réactions indésirables aux médicaments, 
incluant les réactions indésirables aux vaccins qui ne font pas 
partie d’un programme d’immunisation de routine. Santé Canada 
disposerait donc de données sur l’innocuité de ces vaccins qui 

https://www.hdrn.ca/fr
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pourraient être utiles aux chercheurs indépendants24. Santé 
Canada a le pouvoir juridique de partager ces données si le but 
est de protéger la santé ou la sécurité publique, à la condition 
que les chercheurs voient à la protection des renseignements 
personnels des patients en appliquant les mêmes mesures que 
pour obtenir une approbation éthique25. Toutefois, on ignore 
dans quelle mesure les établissements de santé ont signalé à 
Santé Canada les problèmes d’innocuité. De plus, ces données 
ne seraient probablement utiles que pour des études sur 
l’innocuité des vaccins.

Conclusion

Il est important de pouvoir mener rapidement des recherches à 
l’échelle nationale pour déterminer l’efficacité et l’innocuité des 
vaccins anti‑SRAS-CoV-2 et leur effet sur les traitements, afin 
d’orienter les décisions en matière de santé publique et de soins 
cliniques. Donner aux chercheurs indépendants l’accès aux don‑
nées administratives est une excellente façon de valider les don‑
nées sur l’efficacité des vaccins et de consolider la confiance du 
public à l’endroit de la santé publique et des stratégies vaccina‑
les au Canada. Les dépositaires des données provinciales 
devraient faciliter et promouvoir le partage des données sur la 
vaccination des patients pour des projets de recherche approu‑
vés par des comités d’éthique ayant ces objectifs, étant donné 
que le partage de ces données est légal.
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