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Résumé 

Les études randomisées sont le meilleur outil pour comparer deux traitements, notamment médicamenteux.  
Mais elles ont des limites méthodologiques et pratiques notamment dans la comparaison des techniques chirurgi-
cales et des prothèses. 
Les registres, surtout s’ils suivent une méthodologie rigoureuse, telle que celle suivie dans le Club Hernie, peu-
vent occuper une place importante en complément des études randomisées. 

Intérêt des registres en complément des études  
randomisées. À propos des registres du Club Hernie 
(Hernies de l’aine et hernies des parois  
antéro-latérales de l’abdomen) 
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Abstract 

The Randomized Controlled Trial (RCT) is the best tool in comparing two treatments, especially two drug thera-
pies; 
In the other hand, the RCT encompasses some limitations, especially when comparing surgical techniques or 
prostheses. 
The randomization does not preclude some occult bias, related to the learning curve, the unachievable double 
blind, the heterogeneousness of these diseases, … 
The RCT require a lot of time and money. Their results concern only the restricted (inclusion /exclusion) studied 
population and are not easily transposable in the ‘real world’. Finally the RCT are delimited in time and shape 
and therefore not able to detect late or rare events. 
Conversely, in the registers, the procedure is done by a surgeon used to his favourite technique. A lot of diffe-
rent techniques and meshes can be simultaneously compared, the results can be extracted quickly, in a very 
reactive way. The unitary cost of a studied case is much less expensive in a registry than in a RCT. The nation-
wide registries such as the Scandinavian ones, perfectly describe the ‘real world’, much more than ‘artificial’ 
RCT.  
To ensure a sufficient level of evidence, the registries, given the lack or the ‘R’ of randomization, must be given 
the ‘C’ of controlled. The Hernia Club Registry has been built this way: 
1st Input control: Each participant accepts and signs charter of Quality stating that “all input must be registered 
consecutive, unselected, exhaustive and in real time”  
2nd Follow-up (1, 2, 5-year) is obtained by a clinical research assistant, independent and blinded for the surgical 
procedure. 
3rd Control of the outcomes: by the ARC during the patient’s interview. 
This way the registries may take an important place next to the RCT. 
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Les études contrôlées randomisées 

Elles sont le meilleur outil pour comparer deux traitements ; 
Notamment quand on compare deux médicaments A et B. 
Cependant, elles comportent quelques limites (1-5) ; 
Notamment dans la comparaison de techniques chirurgicales 
et de prothèses : 
1) Les opérateurs peuvent ne pas réaliser aussi bien la tech-
nique A que la technique B, surtout en cours de « learning 
curve », ce qui introduit un biais statistique majeur en faveur 
de la technique la mieux maîtrisée ou la plus ancienne. Et 
pour maitriser une technique chirurgicale, la période d’ap-

prentissage est parfois longue, peu compatible avec le démar-
rage rapide d’une étude ; 
2) Le double aveugle est souvent illusoire, notamment si l’on 
compare une technique ouverte et une technique laparosco-
pique ;  
3) Certaines pathologies (cures d’éventrations par exemple) 
sont trop hétérogènes dans leur présentation et leur traite-
ment (3,6) pour obtenir dans chaque bras des effectifs suffi-
sants à la mise en évidence de différences pouvant ainsi res-
ter inapparentes par manque de puissance du test ; 
4) Les délais de mise en place, de réalisation, d’interpréta-
tion des études randomisées (5) sont peu compatibles avec le 
nombre élevé de nouvelles prothèses mises annuellement sur 
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le marché. C’est d’autant plus vrai que le « temps chirurgi-
cal » est beaucoup plus long que le « temps médical » : Le 
temps d’évaluation des résultats d’une intervention chirurgi-
cale (5) est beaucoup plus long que celui de l’évaluation d’un 
médicament, (7) antihypertenseur par exemple. L’on ne peut 
pas comparer toutes les prothèses et pour celles qui peuvent 
l’être, les résultats sont parfois obtenus à une date où elles 
sont déjà remplacées par des prothèses de la génération sui-
vante (6) ;  
5) Les coûts élevés de réalisation des RCT (5) limitent leur 
emploi, surtout si elles requièrent un financement public ; 
6) Nombre de RCT sont financées par les industriels ; 
7) Certains résultats peu favorables pourraient ne pas être 
publiés (8) ; 
8) Les résultats de la RCT valent pour la population étudiée. 
Du fait de critères très stricts d’inclusion et d’exclusions, les 
résultats des RCT peuvent apparaître peu transposables dans 
« la vraie vie » (2,3) ; 
9) Quand une étude randomisée est terminée, elle est termi-
née et ce n’est pas le meilleur outil pour mettre en évidence 
les complications tardives ou à occurrence faible (3,5). 

Les registres 

A l’inverse, dans les registres : 
1) La technique A et la technique B (ou C, ou D…) sont réali-
sées par des opérateurs qui la maîtrisent car c’est leur tech-
nique de base, surtout dans les registres regroupant des opé-
rateurs spécialisés tels que IHMR (International Hernia Mesh 
Registry) (9), EuraHS (10) ou Club Hernie (11) ; 
2) Un grand nombre de techniques et de prothèses peuvent 
être simultanément étudiées ou suivies. Les registres peuvent 
aider à poser les bonnes questions et choisir quelles RCT sont 
prioritaires (5,7) ; 
3) Leurs résultats peuvent être obtenus rapidement (5,12). La 
réactivité des registres est adaptée à un « marché qui 
bouge » ; 
4) Les registres ne coûtent pas cher. Le coût unitaire d’une 
observation enregistrée dans un registre est sans commune 
mesure avec le coût unitaire d’une observation enregistrée 
dans une RCT (5) ; 
5) Les registres décrivent « la vraie vie », notamment dans les 
registres scandinaves (13-16) où pratiquement tous les opérés 
sont enregistrés et pas des conditions artificielles qui souvent 
découlent des inclusions-exclusions imposées par la méthodo-
logie des études randomisées (3), et de fait difficilement ex-
trapolables à la pratique courante ou simplement difficile-
ment acceptées par la communauté chirurgicale (2) ;  
6) Les délais de suivi dans les registres ne sont pas limités et 
peuvent être de plusieurs années, permettant de détecter les 
complications tardives et/ou à occurrence faible et rendre de 
précieux services en termes de veille sanitaire. En effet au 
temps T0, une prothèse A peut être jugée équivalente à une 
prothèse B, et les événements indésirables n’apparaître que 
plusieurs années après la fin de l’étude (17) ; 
7) Les registres, permettent plus de réactivité dans la détec-
tion et la réaction face à des « signaux faibles » ; 
8) Le caractère multicentrique des registres réduit les risques 
de sous publication d’événements indésirables (18) ; 
9) Les registres peuvent servir de support pour des études 
randomisées, mais ils sont plutôt adaptés à des études de 
type « cas-contrôle ».  
Pour que ces études cas-contrôle aient un bon niveau de 
preuve, il faut éviter de grossiers biais de sélection (qui con-
sisteraient à ne saisir que les bons ou les mauvais cas) et con-
trôler le recueil des résultats à court et long terme (contrôle 
qualité). 

Les contrôles 

A défaut de randomisation, il faut que l’étude soit 
« contrôlée ». 
C’est selon ces impératifs que fonctionne le registre du Club 
Hernie (11,19) : 
1°contrôle : Contrôle des saisies :  
Chaque chirurgien participant doit accepter d’enregistrer 
prospectivement online toutes ses interventions de chirurgie 
pariétale, sans omission ni sélection, et signer une charte de 
qualité qui stipule que les enregistrements sont anonymes, 
consécutifs, non sélectionnés, et saisis en temps réel, avant 
donc de connaître les suites opératoires. Des exports réguliers 
permettent de contrôler le taux de remplissage des items. Il 
est de près de 100% dans le Club Hernie. 
2° contrôle : Contrôle des résultats à distance (1, 2, 5 ans, 
…) : 
Les résultats à distance et la qualité de vie des opérés sont 
évalués en aveugle (technique opératoire non connue) par 
questionnaire téléphonique validé, par une assistante de re-
cherche clinique (ARC), indépendante des opérateurs. En cas 
de symptômes signalés par le patient, un examen clinique 
chirurgical est fortement conseillé. Les réponses à ce ques-
tionnaire d’auto-évaluation par les patients sont inscrites 
dans la base sans ajustement médical. La qualité de vie des 
opérés est évaluée à chaque étape du suivi et comparée à la 
qualité de vie préopératoire, selon un questionnaire déjà 
publié. 
3° contrôle : Rétrocontrôle des suites opératoires : 
Au cours de l’entretien téléphonique de l’ARC avec le patient, 
un rétrocontrôle de la saisie des suites opératoires initiales, 
est effectué. En cas de perception différente de la qualité des 
suites entre le patient et ce que l’opérateur a saisi dans la 
base, le web master est informé et conformément à la Charte 
de qualité signée par l’opérateur, le dossier médical source 
est revu. A ce jour, sur 15 000 patients inclus par les 50 
membres du Club Hernie, ce cas de figure n’est jamais surve-
nu. 

Conclusion 

Ainsi, et sous réserves d’une méthodologie rigoureuse, les 
registres peuvent prendre une place importante en complé-
ment des études randomisées. 
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