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Bases de données existantes,
epidemiologie en France.

Intérét des Entrepéts de Données de Santé
pour la surveillance des I0A

Pre Leslie GRAMMATICO-GUILLON

PU-PH épidémiologie clinique, infectiologue
Responsable scientifique Centre données clinique du CHU Tours
Direction scientifique du Ouest Data Hub
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|IOA Natives /IOA sur matériel

Spondylodiscite Arthrite

Infection
sur matériel Infections sur
rachidien prothése
, ',‘f articulaire
Infection |
!
sur enclouége\{

Infection o« 40 |0
sur fixateur externe
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Epidémiologie des IOA

Difficulté a obtenir une incidence exacte
Situations hétérogenes
Incidence faible

Matériel / ISO ou pas...

Outils disponibles

|OA natives

Enquétes ponctuelles
Intérét du PMSI +/- données Assurance Maladie en France

|OA sur matériel

Suivides ISO (Raisin avant ISO-ortho depuis 2018)
Registre (USA, Scandinave)
PMSI aussi pour la France

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



En France

Infections ostéo-articulaires (I0A)

Pas de suivi prospectif national des patients o @
avec prothese osto-articulaire (POA), notamment pas de registre% o D

Création des CRIOAC (Centres de référence francais de traitement
des IOA complexes 2008)

Prise en charge des IOA complexes, surveillance, recherche
Base de données nationale

Epidémiologie = un des objets de recherche CRIOAC
Outils et méthodes utilisés par CRIOGO

Bases nationales PMSI France (thése d’épidémiologie clinique L Grammatico-Guillon, 2014)
Suivi ISO-ORTHO (HAS)
Registre CRIOAC national (thése d’épidémiologie clinique A Lemaignen, en cours)
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Données de santé de vie réelle
BigData en sante

Ces données devie réelle : un bien stratégique pour la population

— permet d'appréhender de maniere dynamique les enjeux de santé publique telle

gu'en prévention, que ce soit dans le champ de l'information, de la détection ou de la
réhabilitation

Ces données : véritable gisement pour la recherche

— multi-sources, mises a disposition dans des bases de données massives en santé telles
nos entrepots de données cliniques

B! Les outils modernes liés au développement des sciences des données
offrent des perspectives, ainsi que les responsabilités associées, dans
le champ de la recherche médicale

— pour les études de détection, surveillance, I'étude du parcours jusqu'a |I'évaluation des
interventions de santé

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



Big Data en santé ?

'SNDS

Systéme national des donnée:
SNIIRAM '

PMSI
CeépiDc

Centre d'épidémiologie surles
causes médicalesdedéceés

\_

< Y\ ela

O Iopeseneeee,

AA_:S % é_éé cohorte
CONSTANCES

' Clinical Research

Recherche 2 publfTed
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L'arrivée du Big Data

* Nouvellerévolution industrielle
— comme découverte de |la vapeur (début du 19e siecle)

— électricité (fin du 19e siecle)
— et I'informatique (fin du 20e siecle)

* Les plus mesurés qualifient ce phénomene d’ultime
étape de la troisieme révolution industrielle

* Dans tous les cas, le Big Data est considéré comme
un bouleversement de la société

— En santé aussi !!!

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



Les Systeme d’information en S
santé (Sl)

Ensemble des informations des établissements de santé (SIH)

— Médical : actes, résultats d'analyse, courriers médicaux, dont S
Hospitalier

— PMSI : données médico-administratives

— Gestion : identités/mouvements, médico-technique...

Données remboursement Assurance maladie (CNAM)

— SNDS : Systeme national des données de santé

TD_M2PAS_Epid_L GUILLON_ 08112024



Programme de Médicalisation des Systemes
d’Information (PMSI) Hi -
s = o2,
Y

Base nationale, pérenne et médicalisée (1997) ./ .
= .mﬂ

R Y

Renseignement obligatoire pour tout séjour hospitalier “.- li
Données anonymisées et chainées (ANO)

l:‘> Trajectoire de chaque patient hospitalisé reconstituée

Informations administratives et médicales structurées
— Codage des diagnostics (CIM-10)
— Codage des actes (CdAM, CCAM)

B> Construction d’indicateurs possible
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Intérét du PMSI
DMI orthopédie

PMSI = outil potentiel de surveillance
— Base permanente, exhaustive

— Performanteet peu coliteuse
— Utilisation en routine

Construction d’indicateurs possible

— Algorithme approprié, validé nécessaire pour contrebalancer qualité codage

Benchmarking comparatif envisageable HAS

== «Patient Safety Indicators - PSI» [oropias
Développement a partir bases médico-administratives hospitalieres
2016 : nommée expert HAS/ISO ORTHO publié en 2018, en routine depuis 2020

Grammatico-Guillon et al. A computerized indicator for surgical site infection (S51) assessment after total hip or total knee
replacement: The French ISO-ORTHO indicator. Infect Control Hosp Epidemiol. 2022
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Nouveauté surveillance des ISO

PMSI = outil de surveillance des IPOA e —— i o b

«Patient Safety Indicators - PSI» a partir bases médico-administratives
hospitalieres

Surveillance des ISO sur matériel orthopédique : ISO-Ortho

Expérimentation CPias lle-de-France/CHRU Tours

CP'GE; uzem ngUHl/
Validation HAS + GT experts e

lle-de-Fra

Restitution ISO-ORTHO 3 mois et 12 mois aprés pose de PTH/PTG
Ratio standardisé observé sur attendu (funnel plots)
Calcul automatiquement a partir du PMSI MCO chainé sur I'année n-1
Disponible sur QualHAS : 1¢'¢ restitution le 24/10/2018

HAS

Indicateur de sécurité du patient

« Infection du site opératoire 3 mois aprés la pose d’une prothése totale de
hanche (hors fracture) ou de genou »

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024 ISO-ORTHO

https://www. has-sante. fr/portail/icms/c 2806593 /fr/igss-2018-iso-ortho-infections-du-site-operatoire-apres-pose-de-prothese-de-
hanche-ou-de-genou



https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2806593/fr/iqss-2018-iso-ortho-infections-du-site-operatoire-apres-pose-de-prothese-de-hanche-ou-de-genou

ler Résultats ISO-ORTHO France

QualHAS

vue nationale HAS restitué fin octobre 2018 aux ES (données 2017)

Source QualHAS

140 847 séjours cibles

731 établissements de santé (ES) avec au moins 10 séjours cibles

Taux national d’ISO apres PTH ou PTG cibles: 1,18 %

Exemple d’information restituée
Les ISO restituéees en 2018 avant consolidation

e ——— |

Taux d'I1S0O dans la population cible 1,18% (données 2017)
= 1,3% aprés PTH
= 1,05% aprés PTG

1PTH ou 1 PTG ISO ISO
- . S 0 >
Admission Sartie Suivi & 3 mois
M=224 If.s-[} (13,5%) N =1 448 ISO (86,5%)
durant le séjour de pose durant le suivi

\ !

N=1672 ISO détectées,
dont 93,4% dans le méme ES




Validation de l'indicationen 2019

La valeur prédictive positive (VPP) de I'indicateur est de 90% (250 établissements participants, 725 dossiers

analysés, 655 dossiers avec ISO confirmée). Elle permet d’utiliser Pindicateur pour le pilotage interne de la qualité et la gestion

des risques ainsique pour toute utilisation externe, diffusion publique et financement a la qualité notamment.
L'indicateur est en diffusion publique sur Scope santé en 2020, et servira aussi a la HAS pour évaluer dans le cadre de la certification
V2020, la mobilisation des professionnels autour de 'enjeu de la culture du résultat.

Quel ajustement ?
v—/—

13 facteurs de risque d’ISO, sans lien avec la qualité

des soins = Identifiés dans la littérature, validés avec le groupe
de travail et identifiables de maniére fiable dans le PMSI

sexe,
malnutrition,

obésité morbide,

diabéte,

tumeur maligne active,

antécédents de polyarthrite inflammatoire,

antécédent d'infection des os et des articulations,

maladie avec déficit immunitaire et'ou cirrhose,

antécédents de chirurgie/arthroplastie sur la hanche ou le genou,
insuffisance rénale chronigque,

antécédent de séjour de durée prolongée,

facteurs socio-économigues,

localisation de la prothése (hanche vs genou)

HAS CF'T{;:; Inumie snnusie by prévention 5

dhird Inbectiony atvotided aus wirg




ISO 3 mois apres pose de PTH ou PTG, 2020

HAS

Indicateur de sécurité du patient

« Infection du site opératoire 3 mois aprés la pose d’une prothése totale de
hanche (hors fracture) ou de genou »

ISO-ORTHO

Taux observe d’ISO dans la population
cible

Année des données Taux d’ISO 3 mois Taux d’ISO 3 mois aprés | Taux d’ISO 3 mois apreés
Aprés PTHou PTG (%) PTH (%) PTG (%)
2019 0.94 1.04 0.8
2018 0.89 0.98 0.8

IEI 146 994 séjoursciblesde PTH ou PTG

HM DIU IOA - Rennes - L GUILLON - 18112024
LY
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Infections du site opératoire 3 mois apres
pose de prothese totale de hanche ou de

genou
Taux observé d’ISO dans la population
cible
Année des données Taux d’ISO 3 mois Taux d’ISO 3 mois aprés | Taux d’ISO 3 mois apreés
Aprés PTHou PTG (%) PTH (%) PTG (%)
2019 0.94 1.04 0.8
2018 0.89 0.98 0.8

IE' 146 994 séjoursciblesde PTH ou PTG

H A S Indicateurs de qualité et de sécurité des soins — ISO-ORTHO 2020

HAUTE AUTORITE DE SANTE



ISO-ORTHO 2020 HAS

Indicateur de sécurité du patient

« Infection du site opératoire 3 mois aprés la pose d'une prothése totale de
hanche (hors fracture) ou de genou »

ISO-ORTHO

Etablissements atypiques hauts >+3 DS
(0,2% d’erreur statistique)

2019 =13 ES (1,8%) vs 2018 = 18 ES (2,45%)

2 Indicateur validéen 2020 par
. retour aux dossiers : VPP =90%
§
. = 250 établissements participants,
= 725 dossiers analysés,
0 = 655 dossiersavec ISO confirmée
h ’ ’ ' ’ Nombresd'év'enemem;:ttendus - v -
-# Limites 3 +/- 2 D5 <% Limites 3 +/- 2 D5 == Valeur cible de référence = 1 » Résultat des ES
L
EHH 7 26 &tablissements de santé évalués en 2019 vs 735 en 2018

HM DIU IOA - Rennes - L GUILLON - 18112024
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Surveillance sanitaire (PMSI)

Détection automatisée infections du site opératoire (ISO)

8 Indicateur ISO-ORTHO : surveillance semi-automatisé via le PMSI
Publié 2018, en routine depuis 2020 HAS WIS

Grammatico-Guillon et al. A computerized indicator for SSI assessment after total hip or total knee replacement: the French ISO-ORTHO indicator. Infect Control Hosp
Epidemiol, 2021
Grammatico-Guillon et al. Validation of the first computerized indicator for orthopaedic surgical site infections in France: ISO-ORTHO. ARIC 2023

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



Systeme national des données de santé (SNDS)

E2 UAssurance
Maladie Cé D iDc

SNDS

= les causes médicales de déceés
Systéme national des données de santé

AGENCE TECHNQLE
DE UNFORMINTION
SUR IHOSHTALEATON

Lad
=

Remboursements de soins
(=99% population frangaise):
v/ consultations

v~ analyses biomédicales
v~ hospitalisations

Nombre de publications
(st

-
=]

v~ Pharmacie
0
— 1 Md feuilles de soins / an 2000 2005 2010 2015 2020
" R—— Anneée
= 1 M séjours hospitaliers / an
- = 600 000 déces / an Nombre d'études en infectiologie réalisées a partir des bases de données

médico-administratives francaises

Indicateurs nationaux :

= Antibiothérapie = Mortalité post-1dM
* |SO-Ortho = VG
= COVID = BPCO

a
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SNDS: intérét SDS

Systéme national des données de santé

Intérét majeur :
Echelle populationnelle (maladies/événements rares)

Avon’roges . Profondeur historique et pérennité
. .
67 M de pCJhenTS Benfluorex and valvular heart disease: a cohort study of a million
h oL, people with diabetes mellitus
[ ]
(( ex O U STI v I Te )) Alain Weill"®, Michel Paita', Philippe Tuppin’, Jean-Paul Fagot', Anke Neumann', Dominique Simon™,
Philippe Ricordeau', Jean-Louis Montasiruc® and Hubert Allemand®

Limite principale :

Informations clinigues et biologiques trés limitées
Complexifé - développement d’algorithmes de ciblage
g
LU
1““‘ —> %Er ﬁﬂoug...

# b1 i
1 HH
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PMSI/ SNDS : Etudes maladies infectieuses (1)

Revue de littérature (Tassi M et al. Unpublished data)

VP | FP

Caractéristiques des études de validation FN | VN

Source évaluée

2 études

Sujet Algorithme

CCIAM

Classdication
des Actes Médicaex

I
I
|
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
12 études :
I
I
I




Conclusion SN‘DS sl dssurance M‘ ziz":;z:;i?“:"?::'zz‘ez";cés
AGENCE TECHNIQUE

DE L'INFORMATION
SUR LHOSPTALISATION

Les BDMA présentent un grand intérét en épidemiologie
mais maniement délicat et résultats sujets a caution

Multiplier les études de validation en parallele du
developpement d’algorithmes

<& Condition d’utilisation : définition cas appropriée et validée

<~ Manque de données dynamiques, de résultats cliniques et
biologiques pour aller plus loin en recherche médicale

EDS et recherche Atelier TDIS - 16102024
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Données de vie réelle .

Les données de santé permettent d'appréhender de maniere
dynamique les enjeux en recherche

@
" Ces données sont multi-sources = gisement pour la recherche
D) Les outils modernes liés au développement des sciences des

données offrent des perspectives dans le champ de la
recherche médicale a partir des données de vie réelle, mais

aussi les responsabilités associées

TD_M2PAS_Epid_L GUILLON_ 08112024



... les outils et méthodes ont dii évoluer

1930-1970

1970s

1980s

1990s

2000s

2010s

hO Expérience planifiée avec n ~ 30
(10%) individus p < 10 variables

kO  Généralisationdes  naugmente et p augmente
(10%) outils informatiques

MO n augmente et p augmente
(10°)

GO Les données non planifiées
(10°)

TO  Bio-technologies Le nombre de variables explose
(1012) "omiques" (10%; 108)

PO e-commerce Le nombre d’individus n explose

(10%) géo-localisation

Statistique inférentielle

Analyse de données

Modeles non-paramétriques
ou fonctionnels

Data mining

machine learning + statistics
= statistical learning

Apprentissage
supervisée ou non

Source : Statistique, Apprentissage, Big-Data-Mining - Philippe Besse, www.wikistat.fr
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Exploitation des données de santé:
Le role des centres de données cliniques CDC

Réglement
Général s
Protection s
Données

Compétences
médicales

Biostatistiques Traitement
Des
données

Sciences
Des

Données

Compétences Compétences
Stat-Math Machine Informatiques

Learning
Deep Learning

Ohno-Machado, L.(2018). Data science and artificial intelligence to improve clinical
practice and research. Journal of the American Medical Informatics Association,
25(10),1273-1273.
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RICDC
Réseau Interrégional

EDS : changement de paradigme e

Déploiement d’entrepo6t de données cliniques (CDC) QOQ
— Industrialisation d’eHOP® par exemple dans le grand Ouest emo

eHOP® : concentrateur de données permettant
— Portail recherche Big Data dans les CHU
— Fouille de données en recherche

- Parcours de soins des patients
= Analyse temporelle (ex : épidémie ...), détection de tendance

=> Objectif = exploitation multicentrique des BigData

Bouzillé Getal. An Integrated Workflow For Secondary Use of Patient Data for
Cinical Reseats. SfughHeglth Tectingl lafonmFQ15246 P34



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26262215

BigData santé et entrepot de données cliniques

e BUT : Rationnaliser et organiser au sein des
hopitaux I'exploitation des données patient pour la
recherche

— Déployer et mettre en ceuvre des entrepbts biomédicaux

— Etablir le cadre organisationnel et réglementaire (aspect éthique,
déontologique et juridique, CNIL)

— Mutualiser les compétences et les expertises sur 'exploitation des
entrepoOts

— Réaliser des études

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



Les entrepots de données de santé (EDS)

Ex : EDS modéle eHop®

‘ Hux
E Laboratoire

EAI/ETL
DXLAB
Hux
‘ I Médicament EAI/ETL
PHARMA
(\ __Hux EAI/ETL
( -4 Compte-rendus
DPP
Aux EAI/ETL
000X

C

EDS ! Lieu de stockage

ehogs |

Portail
Recherch
e

DataMart Etude
1

DataMart Etude

Données

§ -

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024
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http://ehopprd/ehop/auth/login
http://ehopprd:8000/eai/index.html
http://ehopprd:8000/eai/index.html
http://ehopprd:8000/eai/index.html
http://ehopprd:8000/eai/index.html
http://ehoptst:8084/portail-recherche/
http://ehoptst:8084/portail-recherche/
http://ehoptst:8084/portail-recherche/

Centre de données cliniques (CDC)

@ 9 Plateforme hospitalo-Universitaire “guichet unique”
. g Expertise méthodologique et Services pour exploiter les données de santé

% 6 » Rassemble des compétences multidisciplinaires

6 Exploitation facilitée des données
» Structure de confiance: gouvernance, qualité
> exploitationsrespectantla protection des données
> hautetechnicité

o -

’ Une equipe

Y o 1 responsable scientifique (PU-PH santé publique souvent)
Des datamanagers dédiés déploiement et maintien entrepo6t
Des datascientists

Dans une structure coordinatrice : pole de santé publique

Neutralité, Expertise, Relation utilisateurs T
reguiationB1g-Datar=
Open Dafapgy, e fices™
Solidarite »=*’Déontologie
e-sante e Sécu‘rllhtc.éw

Un comité scientifique et éthique (CSE) = oo

DIU I0A - Rennes- L GUILLON - 18112024 Eth Patient Sachant




Le Réseau Interrégional des CDC l9r2ncouest
En quelques chiffres

8 H6pifaux 1 techno commune
Premier réseau européen big data en santé eHOP

Patients Séjours Un catalogue qui s’enrichie
e CR hospitalisation

5 ‘I - 6 - CR de consultations

¢ 1 millions millions CR opératoire

Prescriptions et administrations

Dossier d'urgence

Laboratoires

Dossier infirmier

PMSI

Anatomopathologie

Imagerie

Génomique

Chimiothérapie

Odontologie

Documents cliniques Données

Structurées
1 34 millions

1 ’ 3 milliard

- C H U 1 |r._|.r5|r de
o cru M P, (O

:IhIPI HEFRPITALI R ﬂ. “B

P FORERennes - L GU| i 8112024




Impact en recherche biomédicale

e OQOutil d’appui et développement de la Recherche

- DSN : Responsable de
I'infrastructure de I'entrepot, la
sécurité, lien avec la plateforme ODH
pour le transfert des données et I'acces
a la base projet

= CDC: alimentation de 'EDS, = DRCI : accompagnement technico-
controle qualité, mise a disposition de réglementaire, budgétaire et
données en vue de leur exploitation : administratifs, montage de projet,
travail de R&D (ingénieur de data- commande, gestion des budgets
science, TAL, IA,...)

* Exploitation facilitée des données

» tiersde confiance
» exploitationsrespectantla protection desdonnées
» hautetechnicité

* Object de recherche bio-informatique : surveillance,

détection...
DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



sé3e ODH 2.0

GO S S/ BPl France S S S S S S S S S S E’*H*Efg

OUEST  Lauréatde I'AaP Constitution d’Entrep6ts de Données de Santé Hospitalier
DATA

H U B-o Integre les 5 CHU et 4 CH de territoire (CH Le Mans, GHBS, CHD Vendée,
LA MEDECINE DE DEP:/IAIN CHR D’OrléanS)

S'INVENTE AUJOURD'HUI

Un réseau de 10 EDS
CH : Socle 1 et +
CHU : Socle 2 et +

Socle 1 Socle 2
PMSI Chimiothérapie
Labo Urgence

CR DPI il

Administration DMl .
Prescription CR Radiologie
Imagerie PACS

Et +

Anathomopatologie (CR + imageries),
Réanimation (Médicaments, Monitoring, Notes de suivi)
Biobanques, CR génétique, ...

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



OUEST

OHUGO//////Une plateforme mutualisée’///./// B@TBM

EEEEEEEEEEEEEEEEE
uuuuuuuuuuuuuuuuuu

CHU Rennes CHU Angers

r-\r_"lr—] C?PI®|E DS
@ ®®

CDC

,_ho,_\

r“""‘f‘j COP EDS
@

C DC
r—*%ﬁ

CH Le Mans CHD Vendée

o} e @
r'\f_'\r'j CoPill EDS
IR YT NCIRYY.

CDC CDC
®

EDS EDS

CHU Brest Z

?—|J5D. b 202,

hﬁq CHERED PLEX-DS
®ee Hébergement

mutualisé
g CDC . Eg:.c‘r?fform?d
v -l 'EXpertise et de

f“o’“ compétences E @ % @

EDS mutualisees sur les GHBS Lorient

Données de Santé

Direction

B CHR Orléans

r‘\f_'\f‘] CoF@l EDS r-sr"\r-j CoPl EDS

CHU Tours CHU Nantes
- 8@ ® ®
r‘\"_""j CDP FEDs r'\f'“'f'j cOPn®EDs Euj :jnfr:::::;::nint CDC
@00 (Q(@ o og
CDC

OoS)w

MUTUALISATION

CONSOLIDATION
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L’évolution de la surveillance
des IOA

Permis grace a cet écosysteme local
et interrégional convergent
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Cas usage : DMI en orthopédie

hm

 Plus de 200 000 protheses totales orthopédiques en France
par an (HAS), en hausse continue
- Vieillissement population
- Augmentation complexité (DMI et techniques opératoires variées)
# Possible hausse du risque de complications

 Complications rares mais graves : o
. , Perte qualité de vie
- Infectieuses (1% d’I1SO) Surcofits
- thrombo—emboliques (1_2 %) potentiellement évitables
- meécaniques (luxation, défaut de fixation,...)

 Causes de ces complications difficiles a identifier

- Liées aux caractéristiques des implants ? &
- Liées aux méthodes opératoires ? |f = &
- Liées au contexte clinique, mieux connues dans la Iittérature/?}-\ - )\
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Surveillance des DM implantables (DMI) Iy

 Renforcement législation et besoin de matériovigilance
- Surveillance des DM : enjeu majeur de santé publique

* [Intérétd’une surveillance organisée spécifigue démontrée

- Systemes indispensables de suivi et
- d’identification de facteurs de risque

* Registres nationaux s w o
- Manque de standardisation des méthodes o @

Tres consommateurs ressources humaines et financieres
Pas d’évaluation dynamique en vie réelle et en temps réel
Stratégie peu colt-efficace

Grammatico-Guillon Let al. Surveillance of prosthetic joint infections: international overview and new insights for hospital databases. J Hosp Infect. 2015
Van Mourik MSM et al. Accuracy of administrative data for surveillance of healthcare-associated infections: a systematic review. BMJ Open. 2015
Callahanetal. Medical device surveillance with electronic health records. NPJ Digit Med. 2019

Grammatico-Guillon, Letal. A computerized indicator for surgical site infection (SSI) assessment after total hip ortotal knee replacement:

The French ISO-ORTHO indicator. Infect Control Hosp Epidemiol, 2021
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Surveillance et suivi post implantation DM

* Registres nationaux imparfaits

 Recherche d’indicateurs plus performants

- Apport des systemes d’'information +++
- Utilisation plus systématique a envisager pour la surveillance?

e Ex en France : surveillance semi-automatisée des
complications infectieuses (ISO) et thrombo-emboliques

apres prothese orthopédique, utilisant PMSI et EGB
- Parametres de performance variés en qualité et en précision
- Pas de lien avec les données cliniques des dossiers médicaux

J:>é Quelle place des entrepdts de données santé (EDS)..?

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024




Les infections associées aux soins (IAS)

Challenge de surveillance, prise en charge et prévention
Objectif : améliorer la qualité des soins
Différentes stratégies et cibles prioritaires

Infections du site opératoire (I1SO)

Prothese orthopédique en augmentation permanente
Infections sur prothese ostéo-articulaires (IPOA)
Risque d’ISO potentielle supérieur => SURVEILLANCE

Inacio et al. Increase in Total joint arthroplasty projected

from 2014 to 2046 in Australia. Clin Orthop Relat Res, 2017

« Astagneau et al. « Reducing surgical site infection incidence through a network: results from the
French ISO-RAISIN surveillance system ». J Hosp Infect. 2009; 72:127-34

Brandt Cet al. « Reduction of surgical site infection rates associated with active surveillance ».
ICHE. 2006, 27:1347-51
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Historique: indicateur ISO-ORTO

CClin Paris Nord

Available online at www sciencedirect.com

Journal of Hospital Infection

journal homepage: www.elsevierhealth.com/journals/jhin -

Review

Surveillance of prosthetic joint infections:
international overview and new insights for hospital
databases

L. Grammatico-Guillon >, E. Rusch”, P. Astagneau ©

Clinical Infectious Diseases

"’ INSTITUT ;
B T DE VEILLE SANITAIRE C(S
e

— E®

HEALTHCARE EPIDEMIOLOGY INVITED ARTICLE

e
T e ESSHAIP»
Accuracy of Administrative Code Data for the o t v

Surveillance of Healthcare- Associated Infections:

A Systematic Review and Meta-Analysis

INFECTION CONTROL AND HOSPITAL EPIDEMIOLOGY JUNE 2014, VOL. 35, NO. 6

ORIGINAL ARTICLE

Quality Assessment of Hospital Discharge Database for Routin
Surveillance of Hip and Knee Arthroplasty—Related Infections

Leslie Grammatico-Guillon, MD;"* Sabine Baron, MD;' Christophe Gaborit;®
Emmanuel Rusch, MD, PhD;* Pascal Astagneau, MD, PhD*

* Réseaux de surveillance DM orthopédie :
d’indicateurs plus performants

:‘> Apport des SIH : Outil de surveillance pertinent !!!

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024

Michibi o' Michaol £ OhL' Marin izort and Eli ncovich®t

This systematic review found that ACD detects CDI and SSI
with moderate sensitivity and high specificity compared with
traditional surveillance. Among SSIs, sensitivity was higher for
orthopedic procedures with less wvariability. Evidence was
limited regarding the accuracy of detection of other HATs.

Clinical Infectious Diseases 2014;58(5):688—96

recherche




Limites du PMSI

Bases strictement hospitalieres
— Prise en charge extra-hospitaliere non prise en compte
— a visée économique et budgétaire

» Codage pourvalorisation financiéere
* Variablesinutilisables si non valorisantes : déterminants de la santé

* Absencede collecte de données du NNIS
* (Qualité ducodage

Condition d’utilisation : définition du cas
appropriée et validée

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



Surveillance DMI UY e

deTOURS  **°™

Surveillance de prothese prises en charge en ambulatoire
- algorithme SNII-RAM => Repérage IPOA ambulatoire sur EGB

1755
Initial arthoplasty

1730
adult cases

| HDD aigorithm| ZGB algoritm

« Targeted antibiotics purchase in the year
Jollowimg nurgary n=14

+ Bandage purchase purchase in the year followi
surgery n=13

+  Nurse intervention within 30 days of bandage
purchaze n=13

+ Targered antibiotics purchase within 30 days of
bandage purchase n=11

+  Not rehospitalized for S5Tn=10

HEAT with HE AT without
rehospitalization rehospitalization

30 1708
R

Figure 1. Chart flow of total hip or knee arthroplasty-related infection identified using HDD and EGB tracking algorithms. HDD, Hospital
Discharge Database; EGB, Echantillon Généraliste des Bénéficiaires or permanent beneficiaries sample.

== Mise en évidence de cas hors hospitalisation
- Nécessitéde coupler les bases
- Sous-estimation des cas via le PMSI seul

Le Meur, Grammatico-Guillon et al . Health insurance database for post-discharge surveillance of surgical site
DIU I0OA - Rennes - LGUILLON - liafeetien following arthroplasty. J. Hosp. Infect., 2016



Forte valeur ajoutée EDS pour surveillance DMI

* Surveillance dynamique et automatisation envisageable

- Grace aux systemes d’information plus performants

- Utilisation des données du dossier patient possible
» données du dossier médical informatisé ET
» données du SNII-RAM (via systeme national des données de santé - SNDS)

W—— |
J?> Amélioration surveillance en termes de précision, de fiabilité,
et de performance du modele

Données de vie réelle dynamiques

Données sur déterminants des complications (références DMI,
événements ambulatoires, traitements médicamenteux)

Dhalluin T, Cuggia M, Guillon L et al. Pilot Study of an e-Cohort to Monitor Adverse Event for Patient with Hip Prostheses from Clinical Data
Warehouse. Stud Health Technol Inform, 2021

Dhalluin T, Cuggia M, Guillon L et al. Role of real-world digital data for orthopedic implant automated surveillance: a systematic review.
Expert Rev Med Devices, 2021

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



STUDIO (1 et 2) : Suivi des DMI articulaires
“ﬁ‘

 Création d’'une e-cohorte de patients avec pose de protheses articulaires
(PTH, PTG, PTE) comprenant
- Caractéristiques des prothéses (type implant, ciment, polyéthylene, diametre
téte fémorale ...)
- Caractéristigues du malade et survenue de complication (infection, luxation...)

* A partir d'une surveillance automatisée via les entrepdts de données
EHop®, sur la derniere décennie

e A terme : surveillance prospective automatisée des dispositifs médicaux
sur la plateforme Ouest data hub HUGO rassemblant

- les données hospitalieres des entrepots EHop® et
- Les données ambulatoires via le SNDS (SNII-RAM)

AnsoborloM et al. Performanceofa NLP Tool for Text Classificationfrom Orthopaedic Operative Reports, Using
Data fromthe Large Network of Clinical Data Warehouses ofthe West of France: The HACRO-HUGORTHO Project.
Stud Health Technol Inform. 2024 Aug 22;316:1979-1983

AnsoborloM et al. Feasibility ofautomated surveillance ofimplantabledevicesin orthopaedics viaclinical data
warehouse: The studiostudy. BMC Medical Informatics and Decision Makin. In press

Dhalluin, Tetal.Role ofreal-world digital datafor orthopedic implantautomated surveillance: a systematic review.
Expert Rev Med Devices, 2021

Dhalluin, T. Comparison of Knowledge Databases to Be Used in Automated Monitoring of Orthopedic Medical
Devices. Stud Health Technol Inform, 2021

Financement EpiPhare (ANSM)
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Meéthodes

* Typologies des protheses et des patients

1. Revue littérature bases de connaissances et terminologie DMI
-  MAPPING entrepot avec base de connaissance la plus adéquate

EXPERT REVIEW OF MEDICAL DEVICES e Taylor & Francis
https://dol.org/10.1080/17434440.2021.1943361 Taylor & Francis Group

SYSTEMATIC REVIEW ) Gheok for updates
Role of real-world digital data for orthopedic implant automated surveillance: a
systematic review

Thibault Dhalluin @2, Sara Fakhiri?, Guillaume Bouzillé®, Julien Herbert?, Philippe Rosset<, Marc Cuggia®
and Leslie Grammatico-Guillon?

aDepartment of Medical Information, University Hospital of Tours, Tours, France. Medical School, University of Tours, EA, Tours, France; ®Univ

Rennes, CHU Rennes, Inserm, LTSI — UMR 1099, Rennes, France; “Department of Orthopedic Surgery, University Hospital of Tours, Tours, France.
Medical School, University of Tours, EA, Tours, France

ABSTRACT ARTICLE HISTORY

Introduction: Data collection automation through the reuse of real-world digital data from clinical data Received 21 March 2021
warehouses (CDW) could represent a great opportunity to improve medical device monitoring. For Accepted 9 June 2021
instance, this approach is starting to be used for the design of automated decision support systems for KEYWORDS

joint replacement monitoring. However, a number of obstacles remains, such as data quality and Arthroplasty replacement;
interoperability through the use of common and regularly updated terminoclogies, and the use of data warehousing; Medical
a Unique Device Identifier (UDI). records systems,

Areas covered: To present the existing models of automated surveillance of orthopedic devices, computerized; public health
a systematic review of initiatives using real-world digital health data to monitor joint replacement surveillance; equipment

surgery was performed following the PRISMA 2020 guidelines. The main objective was to identify the safety
data sources, the target populations, the population size, the device location, and the main results of

opinion:
opportunities for improving the automation of monitoring in orth

world data, especially through natural language processing, UDI use in CDW and the integration of
device databases, is needed for automated and more robust health surveillance.

2. Constitution Cohorte : diagramme de flux

3. Caractérisation automatisée des DMI et des patients

- Méthodesde traitementautomatique du langage (TAL)
= RegEx
- Intelligence artificielle (I1A) / apprentissage supervisé (annotations)

DIU IOA - Rennes - L GUILLON - 18112024
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Objectifs spécifiques STUDIO 1 2z, S G

1. Script d’automatisation e-cohorte sur EDS EHop®, CHRU de

Tours :
- caractérisation en vie réelle patients avec prothéeses articulaires
- A partir des sources EDS seules

2. Contrble transposition script sur un second EDS (CHU Rennes)

3. Surveillance automatisée événements indésirables a partir des
données cliniques hospitalieres de EDS et SNDS

(Intégration du SNDS Ouest Data Hub*, aspects reglementaires en cours)

* Plateforme interrégionale des données de santé d’"HUGO
OGO g

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



Sources de données

Entrepot EHop®

. Données médico administratives : PMSI
> codes CIM10, actes CCAM

Pharmacie hospitaliére : caractéristiques des prothéses
. type d’implant, composants, ciment, comprenant des antibiotiques, codes LPP

Dossier médical informatisé : comptes-rendus
> Opé ratoires CRO, courriers de sortie et de consultation, ...

;\

. Expert Métier : HUGORTHO -
> hanche : téte cotyle cupule insert... -
>  Genou : piece fémorale, tibiale, rotulienne ,\g
>  Epaule .

Expert informatique (Ri-CDC Ouest Data Hub)
> Bases de connaissances
> Fouille de données
> Recherche traitement automatique du langage TAL
Méthodes intelligence artificielle (I1A) et BigData

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



Thésaurus LPP, base pharmacie

STRUCTURE DES LIBELLES

LOCALISATION, DISPOSITIF, INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES (COL, CIMENT, MATERIAU ...)

* Caractérisationde la prothéese avec toutes ses sous-parties

> Ex:hanche

HANCHE, COTYLE STD,1 MOB, MODULR, METAL-BACK, INSERT-, CIMENTE,PROTHEOS OUEST
HANCHE, CUPULE ACETABULAIRE RECOUVERTE D'HYDROXYAPATITE, SMITH, BHR
RESURFACAGE

HANCHE, IMPLANT SUR MESURE, TIGE SPECIALE,ETNAMEDICAL

HANCHE, TIGE ANATOMIQUE, COL INCLUS, NON CIMENTEE,FOURN HOSP IND

Sélection des codes dont le libellé débute par « HANCHE », « GENOU », « EPAULE »
avec exclusion des LPP type CORRECTION, COUSSIN, PROTECTEUR

Hanche 879
Genou 642
Epaule 199

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



Flow chart cohorting

Codes LPP

Base de données Assurance Maladie

Sélection des codes DM, facilitée par
des libellés de LPP « normalisés »

+

Ciment, mateériau
Base Pharma,
données patient

Acte CCAM

Base EHOP,
données PMSI

Diametre, Taille,
longueur (TAL)

Affinage de la cohorte

CRO

Base EHOP, compte .

rendu opératoire

Latéralite
(TAL -Regex)

Cohorte
HLGELE

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024
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Caractéristiques patients
Flux PMSI

N Patientsinclus 1794 1357
N Séjours 2010 1568 569
Sexe ratio (H/F) 0,94 (883/911) 0,71 (561/796) 0,44 (151/342)
Age moyen (SD) 66,9 (12,7) 69,1 (9,08) 70,5 (10,7)
Comorbidités (%)*
Maladies cardio-vasculaires 10,6 10,1 7,5
Obésité 10,5 16,3 9,9
Hypertension 7,0 6,9 6,9
Cancer 4,4 2,2 1,6
Diabéte non compliqué 4,1 3,8 2,8
Maladies neurologiques 34 3,4 4,1
Anémie chronique 3,2 1,5 1,6
Dénutrition 3,2 1,2 2,8
Intoxication alcoolique 2,5 0,7 1,0
Maladies rhumatismales chroniques 2,2 3,2 4,5
Autres comorbidités 15,0 7,1 13,4

* Un patient peut étre sujet a plusieurs comorbidités

. Motif de pose : quelque soit I'articulation, I'arthrose articulaire est tres largement majoritaire
avec 80 a 90 % des diagnostics principaux

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



STUDIO 1: points forts

 E-cohorte de vie réelle patients DM orthopédique
- Pourla premiere fois
- Par IA, et en l'absence de bases de connaissances convergentes grace aux
données des EDS seuls

« Déploiement autre EDS faisable (transférabilité testée sur le CDC de
Rennes)
- Base de données LPP communes (flux pharmacie et CNAM)
- Flux sources données a implémenter le cas échéant

e Suivi hospitalier réalisable
- Complicationsinfectieuses : infections du site opératoire
- Embolies
- Luxation

Ansoborlo M, Cardoso J, Herbert J, Salpetrier C, Bouzille G, Cuggia M, Rosset P, Le Nail LR, Grammatico-Guillon L. Feasibility
of automated surveillance of implantable devices in orthopaedics via clinical data warehouse: The studio study. BMC Medical
Informatics and Decision Makin. In press
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OUE!:

OHUGO////, Projets : HACRO-HUGORTHO L

Une harmonisation des CRO ? Pourquoi ? Comment ?

Objectif poursuivi avec I'équipe du CDC de Tours : la surveillance automatisée des
DMI, enjeu majeur de santé publique

Le

Contexte Nos atouts sur HUGO :

w5 1" réseau de chirurgie orthopédique en
H France
*770 environ 3 000 prothéses / an

Réseau des Centres de Données
) ( Cliniques
QW entrepdts de données cliniques des 5
R'CDC ' CHU coordonnés et homogénes

Une opportunité d’exploitation des données de vie réelle dans le champ de la surveillance
des DMI en orthopédie sur un niveau interrégional, mais également sur chacun de nos
centres pour nos besoins proptedOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



INTRODUCTION

Une opportunité d’exploitation interrégionale des données de vie réelle
HUGORTHO, 1°* réseau de chirurgie orthopédique en France, regroupant les
services d’'orthopédie des CHU de HUGO (~3 000 prothéses/an)

Ri-CDC, Réseau interrégional des centres de données cliniques (CDC) , modele
EHOP®d’entrep6t de données de santé (EDS), déployé dans les CDC de HUGO,
alimenté en continu avec les données des dossiers de soins informatisés, dont
les comptes-rendus opératoires (CRO)

Un enjeu majeur de santé public : surveillance automatisée des dispositifs

médicaux implantables (DMI)

* Intéréet démontré d’une surveillance des indications opératoires, des
diagnostics et des complications spécifiques des DMI

= Veille actuelle (registres) peu efficace et couteuse

= Automatiser surveillance a partir des EDS teurs de vie réelle a moindre
codit

Une étape indispensable : amélioration de la qualité des CRO, pieéce maitresse|

* |nformations potentiellement parcellaires/non homogenes et mal structurées :
indication opératoire, caractéristiques du malade, implant et technique

: évaluer la qualité du contenu des CRO de prothése de
hanche, genou et épaule, informer les équipes chirurgicales et le cas échéant
améliorer leur contenu, via un outil d’automatisation de la tracabilité des
informations essentielles dans les CRO, permettant a termes une surveillance
automatisée des DMI orthopédiques

Objectifs
Evaluer par Traitement Automatique du Langage (TAL) 'impact d’un programme
d’harmonisation de la rédaction des CRO hanche, genou et épaule sur
I'amélioration de la qualité des CRO, auprés des chirurgiens des 5 CHU
HUGORTHO :
= Evolution trimestrielle du taux de conformité des CRO avant (2017-2023)

/ aprés (2023-2024) ' Bfocédure d hafimbrisation 5112024




PRE-INTERVENTION

= Définition par le Groupe HUGORTHO des informations devant &tre renseignées
dans chaque CRO, attendues aprés information des chirurgiens et implémentation
commune. Les neuf caractéristiques retenues ont été :

Antibioprophylaxie Appui/lmmobilisation | Mode anesthésie
Complication/Incident Redon Voie abord
Effet indésirable

Motif/Pathologie/ Fermeture cutanée Latéralité
Diagnostic

= Développement d'un outil de TAL d’extraction automatisée des informations
pour le suivi des CRO d’orthopédie, via les CDC du Ouest Data

= Constitution du corpus de CRO hanche, genou, épaule nécessaire :

Inclusion : — ===
v Patients de chaque -_— e ' — Centres de données
centre ayant au du Grand Ouest
moins un acte parmi Total CRO
une liste CCAM pour 1026
Cha:'h”‘e type de Annotateur
prothése L
v" Entre 2019 et 2021 orthopédiste
v' Tirage aléatoire de
75 CRO par centre et ’ ’
par type de Refusé Accepté
prothése 45 981
Train Test
784 197

Création et validation de l'outil TAL :
v Annotation de 981 CRO tirés au sort
v Création modéle TAL de reconnaissance d’entité nommées en python sur les
données d’entrainements
v" Prédiction des informations contenues dans les données test et comparaison
avec les annotations humaines

INTERVENTION
Mise en place du programme d’harmonisation de la rédaction des CRO :
présentation et application des recommandations de rédaction des CRO aux 5 centres

POST-INTERVENTION
Suivi taux de conformité des CRO : évaluation trimestrielle de la conformité des CRO
et actions correctrices

O Selection of the 9 mandatoryitems to
be foundin the operative report,
based on a multidisciplinary expertise,
both in orthopaedics and in medical
informatics:

VVVVYVVVVYY

Antibiotic prophylaxis
Complication

Adverse effect

Diagnosis

Joint immobilization
Surgical drain

Skin closure

Anesthesia

Surgical access incision
Joint side

Medl it uroy ‘,\\“
»
® h‘a‘
” s L))
()FFMI Was X
N
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PERFORMANCE

= Le modeéle issu de I'entrainement des 784 documents a pu tester ses
prédictions d’items indispensables contre ceux annotés humainement

sur les 197 documents test :

Modéle pré-entrainé
Fiabilité des prédictions F1 score 0.957
par rapport aux Accuracy 0.935
annotations humaines Precision 0.965
Recall 0.949

= Le modele prédit correctement le bon item dans 94% des cas

Table L. Perormances parameters of the natural language processing classifier by label

Latel Precision Recall Fl-score
Overall %.3 974 %.3
Anesthesia 971 9.5 9.5
Antibiotic prophylaxis 9.2 974 978
Surgical access incision 9.0 90 97.6
Diagnosis 9.0 %5 972
Joint immobilization %.4 97.0 9%.4
Drainage 9.0 933 %3
Surgical access incision 9.3 %.7 9.0
Complications %38 920 94
Joint sice %.3 798 86.9

Parts des documents

’ -3,50%

15,70%

80,20%
5,

\

RESULTATS

% information
m 30% - 50%
50% - 80%

1 80% - 100%

71 %

) —

4 des documents ont
entre 50 et 80 %
des informations

5 attendues

= Les moyennes de quantité d’informations ne varient pas selon le type

= En revanche tout les centres ne sont pas homogénes sur la quantité

des informations attendues
sont en moyenne présentes
dans les documents

200

: Il"
1
140

oo
=]

™ Informations
manquantes

=2l
=1

Informations notées
120
100

80

60

0 des documents contiennent
20 I'information
0 d’antibioprophylaxie
< P -, Z
LB R %8R
N T W
ERC % %% %
G )
% ) e B Y =]
‘%& % e %
2 Z B
« )

de prothése et sont centrées autour de la moyenne globale de 71 %.

Ville A B C D E
Informations moyennes | 7.1 | 6.8 | 6.1 | 5.8 | 5.4
par document

d’information a chaque document
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0 OUEST
CHRU ’/ b DATAL
HOPITAUX DE TOURS RICDC O U B

Pale santé publique Prevention
HACRO-HUGORTHO ;’TN":i“N’i‘é':Ef;‘iié-”H‘tJ."
Harmonisation des Comptes Rendus Opératoire pour prothéses totales de hanche, genou et épaule
au sein des services du réseau HUGORTHO®

L.R. LE NAILL23, J, CARDOSO?, M. ANSORBOLO3??, J, HERBERT#, C. ROBIN?, P, ROSSETY?3, L, GRAMMATICO-GUILLON?%3
et le study group HACRO-HUGORTHO (CHU de Angers, Brest, Nantes et Rennes)

1 Service de chirurgie orthopédique, CHU de Tours; ? Réseau HUGORTHO®, 3 Faculté de médecine, université de Tours; *Centre de données cliniques, Pole santé publique prévention, CHU de Tours;
SEquipe EA7505 (Education Ethigue et Santé), Université de Tours; France

DISCUSSION

= Les résultats permettent de cibler efficacement les axes d’amélioration
de la qualité des CRO, pour la mise en place d’actions correctrices sur
les CRO par les chirurgiens des CHU du Grand Quest

L'outil TAL mis en place permettra un suivi trimestriel de I’évolution
des taux de conformité des CRO sur les 12 mois post-harmonisation

pour les 5 CHU HUGO, permettant a terme une surveillance
automatiques de ces indicateurs de suivi de DMI

L’harmonisation des CRO de prothése totale de hanche, genou, épaule
sur HUGORTHO va constituer une amélioration des pratiques, évaluée
par comparaison pré-Intervention et a un an post-Intervention des taux
de conformité globale sur I'ensemble des CRO disponibles 2017-2024,
soit environ 20 000 CRO

Ansoborlo M, Cardoso J, Herbert J, Salpetrier C, Bouzille G, Cuggia M, Rosset P, Le Nail LR, Grammatico-Guillon L.

Performance of a NLP Tool for Text ClassificationfyomcQrthepaeglic; Opetatjivedrepoits; Wsing Data from the Large Network of Clinical Data Warehouses
of the West of France: The HACRO-HUGORTHO Project.

<tiid Health Technol Inform 2024 At 22:-21A-1070-10Q°2



STUDIO 2

Description des caractéristiques des DMI
Entrep6ts de données (TAL)

Faisabilité
Entrepots

e Caractérisation des patients et protheses
Surveillance sur entrepoéts : indicateurs ISO, thromboses

Surveillance

Intégration données SNIIRAM
Constitution parcours intra/extra hospitalier : suivi DMI

Parcours
patient

Ville hopital

e Evaluation prospective des nouveaux DMI, au fil de I'eau
Indicateurs de suivi intra- et extra-hospitaliers

Suivi complet

surveillance
automatisée
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Retombées attendues

 Qutils de surveillance sanitaire de vie réelle

— Assurance Maladie LPP
— Dans I'attente base de connaissances DMI +++ pour mapping

 Réponses concretes et dynamiques aux questions cliniques
mais aussi constructeurs, agences sanitaires, CNAM

 Guider les agences sanitaires (ANSM, HAS, Santé publique
France) dans leurs décisions de santé des populations

Belles perspectives de travaux de recherche
Sur la surveillance, la détection, les matériaux (MORDICUS;
Orchidee)

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



Nombreux enjeux et challenges ....

* Les Big Data ont révolutionné la santé et la
recherche médicale, offrant des possibilités
inédites pour améliorer les diagnostics, les
traitements, et la gestion des soins

* Cependant, leur utilisation souleve
également des défis éthiques, techniques, et
réglementaires qui nécessitent une attention
continue

... Mais perspectives de travaux de recherche
infinies

— Sur la surveillance et la détection

— Sur les effets des médicaments

— sur les maladies

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



Merci de votre attention,
des questions?

If youthink research is expensive, try disease!
Mary Lasker

-
.
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Un grand merci pour
I"implication des acteurs

La team CDC

La team GCS hUGO
La DSI ,
La DRCI : CAMP, gestion, reglementaire _RE RN : R

Et tous les chercheurs !!!

DIU IOA - Rennes- L GUILLON - 18112024



OUEST

QOuest data Hub DATA<L
>SHUB

LA MEDECINE DE DEMAIN
S'INVENTE AUJOURD'HUI

 Regroupement des données anonymisées des 6 établissements
HUGO

— 1¢re plateforme de données hospitalieres en Europe (> 1.3 milliards de
données structurées)

— dédiée aux projets de recherche et d’innovation, pour les porteurs de
projets académiques comme aux industriels

* Infrastructure : plateforme d’intégration et d'analyse des données
dans un environnement sécurisé (CHU de Nantes)

— expertises de tres haut niveau, pour mise en qualité, analyse et
interprétation des données (4 projets en cours)

* Appariement aux données SNDS possible permettant d’enrichir ces
données hospitalieres avec celles du parcours de soin de ville du
patient (3 projet en cours, 2 porté par Tours)
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Applying the FAIR Principles to Accelerate Health Research in Europe in the Post COVID-19 Era 45
J. Delgado et al. (Eds.)

© 2021 The European Federation for Medical Informatics (EFMI) and IOS Press.

This article is published online with Open Access by IOS Press and distributed under the terms

of the Creative Commons Attribution Non-Commercial License 4.0 (CC BY-NC 4.0).
doi:10.3233/SHTI210809

Pilot Study of an e-Cohort to Monitor
Adverse Event for Patient with Hip
Prostheses from Clinical Data Warehouse

Hip Surgical Act:

Thibault DHALLUIN**!, Marie ANSOBORLO®®, Philippe ROSSET®<,
Stays n=3 309

Hervé THOMAZEAUY, Marc CUGGIA® and Leslic GUILLON#b o

& Department of Medical Information, University Hospital of Tours, Tours, France ¢
b Medical school, University of Tours, EA 7505 EES, Tours, France

¢ Departiment of Orthopedic Surgery, University Hospital of Tours, Tours, France

Patients n=2 925 .

4 Federation of Orthopaedic Surgery, University Hospital Sud, 35203 Rennes, Fran
¢ Univ Rennes, CHU Rennes, Inserm, LTSI — UMR 1099, F-35000 Rennes, France

Abstract. Hip arthroplasty represents a large proportion of orthopaedic activity,
constantly increasing. Automating monitoring from clinical data warehouses is an
opportunity to dynamically monitor devices and patient outcomes allowing
improve clinical practices. Our objective was to assess quantitative and qualitative
concordance between claim data and device supply data in order to create an e-
cohort of patients undergoing a hip replacement.

We performed a single-centre cohort pilot study, from one clinical data warehouse
of a French University Hospital, from January 1, 2010 to December 31, 2019. We
included all adult patients undergoing a hip arthroplasty, and with at least one hip
medical device provided. Patients younger than 18 years or opposed to the reuse of
their data were excluded from the analysis. Our primary outcome was the
percentage of hospital stays with both hip arthroplasty and hip device provided.
The patient and stay characteristics assessed in this study were: age, sex, length of
stay, surgery procedure (replacement, repositioning, change, or reconstruction),
medical motif for surgery (osteoarthritis, fracture, cancer, infection, or other) and
device provided (head, stem, shell, or other).

We found 3,380 stays and 2,934 patients, 96.4% of them had both a hip surgery
procedure and a hip device provided. These data from different sources are close
enough to be integrated in a common clinical data warehouse.

Keywords: Data Warehousing; Data Management; Arthroplasty, Replacement,
Hip:; Equipment Safety

Dispensation of hip device:
o Devicesn=12055

Stays n=3 400

o Patients n=2 953

All patients with surgical act or
hip device dispensation:

o Devicesn=12055

o Staysn=3407

o Patients n=2 958

Population included:
o Devicesn=11974
o Staysn=3380
o Patients n=2 934

Figure 1. Flow chart

Exclusion criteria < 18 years
old or opposing to their data
reuse:

o Devices n=81

o Staysn=27

o Patients n=24
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Transposition surun autre EDS

* Construction de la cohorte
- Thésaurus LPP Flux pharmacie DMI

- Adaptation du modele des scripts

=  Adaptationaux outils locaux* et aux bases locales
® 1-2semainesatemps plein de travail /homme
® Pasde souci majeur

e Utilisation des scripts pour la caractérisation des

protheses
- LPP:idem

- Bases DM locales

=  Temps de travail RegEx TAL
® 1-2 semainesa temps plein de travail /homme

* Outils d’interrogation des bases de données, packages « maisons »
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Caractéristiques des dispositifs: mateériau
Methodes TAL sur LPP

 Récupération informations matériau a partir des libellés,
par recherche textuelle

e anehe BN T ) e
Anneau
Cotyle 114 114 112 20
Cupule 43 0 0 0
Double Mobilité 159 1 95 1
Implant sur 20 0 0 0
mesure
Insert 102 102 0 0
Tete 113 113 0 0
Tige 238 0 238 36
Autre 64 5 0 43

Informationdisponible selon dispositifs pour lesquels les informations sont obtenues
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Caractéristiqgues dispositifs: longueur, diametre

Meéethodes TAL flux DM

Sur 'exemple de la hanche

Cotyle

Cupule

Insert

Téte

Tige

Jamais inférieura38 mm
jamais superieura 75 mm

Jamais inférieura38 mm
jamais superieura 75 mm

Jamais inférieura38 mm
jamais superieura 75 mm

Jamais inférieura22 mm
et jamais supérieura 60
mm

@ indiqué seulement pour
lestiges de reprise : Jamais
inférieura 10 mm et jamais
supérieura 20 mm

NA

NA

NA

Pas toujoursindiqué pour
lestiges standard,
seulementidentifiée par
une taille pastoujoursen

rapport avec la longueur...

Longueur minimum 7 cm
et maximum 40 cm (pour
lesreprises)
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NA

NA

NA

Varie avec le fabricant...



