
Bases de données cliniques pour l’évaluation des pratiques professionnellesBourgain JL, Puizillout JM, Ropars JMService d’anesthésie et service biomédicalInstitut Gustave Roussy94800 VILLEJUIFLa Direction de la recherche, des études, de l'évaluation et des statistiques (Drees) a présenté une revue de lalittérature sur les systèmes de signalement des événements indésirables en médecine, outils qu'elle qualified'"indispensables" à la sécurité du patient. Cette revue de la littérature permet de les classer en trois catégories,suivant le processus de déclaration.�La première catégorie concerne des systèmes passifs reposant sur la déclaration des acteurs médicaux. Lesauteurs indiquent que ces systèmes, qui sont de loin les plus nombreux, présentent un "bilan mitigé" enraison d'une "sous-déclaration massive". �La deuxième catégorie concerne les systèmes passifs reposant sur la déclaration des patients. La missionnationale d'information et de développement de la médiation sur les infections nosocomiales va bientôtélargir son champ.�La troisième catégorie de systèmes de déclaration des événements indésirables en médecine est représentéepar les systèmes actifs. oLes revues rétrospectives et systématiques de dossiers par des pairs, qui sont "très consommatricesde temps et de ressources qualifiées" mais qui peuvent être plus efficaces en tirant au sort quelquesdossiers chaque mois et en ciblant des événements "sentinelles".oLes revues critiques des risques sur site, dans lesquelles un membre de la direction del'établissement se rend dans un service pendant une à deux heures et participe à une revue critiquedes points sensibles pour la sécurité.oL'analyse systématique de traces électroniques (matériel et dossier) court-circuitant les acteurshumains. Par exemple, un lien entre les dosages d'hémoglobine sur les automates de biologie et lesindications de transfusion sur les dossiers électroniques peut aisément détecter des oublis. Cessystèmes "pourraient représenter l'avenir de la surveillance du risque".Les deux dernières catégories de systèmes de signalement des événements indésirables en médecine permettentune "analyse plus exacte du risque". Leur maturité est "loin d'être acquise". Cependant, ils représentent un "futurprobable pour une véritable évaluation des événements indésirables liés aux soins". C’est cette voie de recherche que nous développons depuis plusieurs années. Elle aboutit à l’exploitationépidémiologique des données acquises au lit du patient à travers un réseau alimenté à partir d’une feuilled’anesthésie informatisée. L’outil informatique permet le stockage des protocoles de soins définis de façonconsensuelle puis leur application directe sur le patient. Le stockage des informations dans une base de donnéespermet l’analyse de ce qui a été fait par rapport à ce qui a été prévu. Appliquée à l’évaluation des pratiquesprofessionnelles, cette analyse peut être continue si les données sont stockées dans une base de données ; cecireprésente la grande force de cet outil. 1. Les outils1.1 Le système intégré de l’informationActuellement, un système d’information complètement électronique n’existe pas dans le domaine de la santé et ilest spéculatif de définir un système où les documents papier auraient disparu au profit des documents électroniques. Les problèmes de fiabilité et de flexibilité sont probablement les principales causes des difficultés. 1.2 Préalables23



L’informatique n’est qu’un outil au service d’une stratégie d’un service, d’un département ou d’un pôle ; ladéfinition de cette stratégie est indispensable avant de débuter l’informatisation et l’EPP. Parmi ces points, ilconvient de souligner l’importance de :�L’identifiant patient unique�Le réseau informatique qui doit être dimensionné en conséquence �L’uniformisation des procédures passant par la définition des protocoles de prise en charge (médicaux oulogistiques) communs à l’ensemble des utilisateurs.�La logique de projet car l’informatisation d’un service est un long processus qui procède par étapes. Le développement du logiciel peut suivre trois méthodes :1. Le développement local. Cette solution consomme du temps et des ressources sensibles comme lesdéveloppeurs. En revanche, le développement est continu et tient compte des dossiers déjà archivés. 2. L’achat de plusieurs logiciels communicant par des interfaces. Cette solution convient souvent auxservices médicaux qui achètent alors des logiciels dont la configuration est d’emblée ciblée sur leur logique métier.Le développement des interfaces est long et difficile et suppose la bonne volonté des industriels qui ont vendu leurproduit. 3. Un seul système couvrant l’ensemble des besoins médicaux de l’établissement. Cette solution apparaîtcomme idéale mais elle justifie une logique de développement sur l’ensemble de l’hôpital. Elle ne met pas à l’abril’hôpital d’une rupture de prestation de l’industriel qui laisse alors le logiciel évoluer vers l’obsolescence. 1.3 La conduite du projetLe comité de pilotage est composé de membres exerçant des responsabilités managériales. Ce comité regroupe desmédecins et des infirmières, travaillant en collaboration avec le service biomédical et le service informatique. Ladirection doit soutenir ce projet qui rencontrera des difficultés de différents ordres au cours de son implémentationet de son utilisation :�Défaillance technique du logiciel ou du matériel�Résistance des cliniciens à l’utilisation�Défaut de convivialité et utilisation inconstante�Mauvaise intégration dans le parcours du patient�Obsolescence résultant d’une maintenance inadéquate ou d’une absence de remise à niveau, concernant lesystème et les dispositifs qui y sont connectés.L’implémentation de ces projets est compliquée et il est fortement recommandé de les diviser en plusieurs sousprojets qui seront plus faciles à mener au bout. Les changements dans l’organisation et les pratiques induits par les systèmes d’information sont tels qu’ils doiventêtre contrôlés par des personnes directement en relation avec les cliniciens et les patients. La formation des utilisateurs est un point essentiel. En théorie, il n’est pas nécessaire d’avoir une formationinformatique de base pour utiliser les systèmes d’informations cliniques.Un dossier est déposé à la CNIL. A priori, l’accord des patients pour figurer dans les bases de données doit êtreobtenu. Ceci est rarement réalisé. Il est souhaitable d’obtenir cet accord lors du début de leur prise en charge àl’hôpital. 1.4 La feuille d’anesthésieGlobalement, ces systèmes d’acquisition automatique sont bien acceptés et les cliniciens : ne souhaitent pasretourner à la feuille papier lorsque l’installation a réussi . Les systèmes de feuille d’anesthésie sont peu répandus en France, même dans les blocs effectuant de la chirurgielourde. La saisie des événements, particulièrement les événements indésirables, est incomplète. Une détection automatiquemet en évidence des complications dans 18,7% des cas alors que la déclaration volontaire n’en relève que 5,7%dans un collectif de 16019 anesthésies . 2 L’archivageIl répond à deux logiques distinctes contenues dans des logiciels différents : l’archivage simple et la base dedonnées. 24



2.1 L’archivage documentaireIl permet le stockage individuel des dossiers et leur récupération sous la forme initiale. Les dossiers anesthésiquesétant de faible dimension, il est possible de les garder sur un disque dur. A long terme, leur fiabilité est mise enquestion et il n’est pas toujours facile de ré-éditer une feuille d’anesthésie plusieurs années après l’arrêtd’utilisation du système. 2.2 Base de donnéesLes données sont stockées dans des tables dont le contenu est défini lors de la configuration : tables desmédicaments, des événements, des complications par exemple. Des liens entre chaque table permettent de relier lesinformations entre elles : date de l’intervention, identification, nom de l’anesthésiste etc. Un logiciel (le même ouun autre) aide l’utilisateur à poser des questions. L’utilisation de ces logiciels est compliquée pour un utilisateurn’ayant pas reçu une formation adaptée.L’exhaustivité est un point important à étudier avant d’utiliser cette base à des fins statistiques. Cette exhaustivitéest facile à mesurer pour les données qui n’ont pas de possibilité d’être nulles comme les paramètres de durée(anesthésie ou chirurgie), des opérateurs. Elle ne peut être évaluée pour les données comme l’utilisation desmédicaments ou des dispositifs médicaux car il n’est pas possible de différencier une valeur nulle (le médicamentn’a pas été injecté) d’une donnée manquante (l’injection a été faite mais n’a pas été saisie). L’exhaustivitéprogresse dans le temps et après cinq ans d’utilisation, les données manquantes sont de l’ordre de 2 à 5 % (figure1). 3 Application à l’évaluation des pratiques professionnellesL’interprétation des données issues des bases de données d’acquisition des paramètres monitorés doit être prudentedu fait d’erreurs de saisie qui peuvent générer des déviations statistiques substantielles . L’analyse des données permet de vérifier la compliance des utilisateurs aux protocoles édictés. Ainsi, l’analyse dela pratique des gaz du sang dans un hôpital universitaire a induit une diminution de 50% du nombre d’analysespratiquées, tout en améliorant le suivi des recommandations (de 63 à 80% de bonnes prescriptions) . L’analyse des bases de données automatiques s’applique à l’évaluation des pratiques professionnelles. Dans cecontexte, elle permet de porter un regard sur :oLes facteurs de risque d’apparition de complications oLes protocoles thérapeutiques et leurs modalités d’application.oL’impact des processus organisationnels sur les pratiques oL’analyse des faits rares et marquants.L’acquisition continue des données permet d’apprécier l’évolution des pratiques et de s’affranchir de la contraintedes enquêtes ponctuelles avec tous les biais qu’elles comportent. Les spécificités de l’établissement sont pris encompte tant au plan du recrutement spécifique des patients que de celui de l’équipement et des pratiques locales.L’écueil principal réside dans le nombre limité des paramètres suivis en continu qui impose de pratiquer d’autresanalyses au cas par cas. Ces bases ne doivent pas être utilisées pour effectuer des analyses physio-pathologiques ou pharmacologiques.Ainsi l’analyse des causes des hypotensions artérielles n’a pas permis d’identifier des facteurs pouvant êtresusceptibles de conduire à une stratégie d’amélioration . L’élimination des erreurs de mesure est difficile lorsque letri n’a pas été fait en temps réel. Les facteurs favorisants l’hypoxémie pendant la ventilation uni-pulmonaire ontété étudiés par cette méthode. L’efficacité des mesures correctrices peut être suivie par cette même base dedonnées, même si les erreurs méthodologiques empêchent souvent leur publication . En revanche, l’analyse des faits marquants est plus intéressante. Plusieurs exemples ont déjà fait l’objet depublications : �Cause des ré-intubations . Les auteurs ont analysé les dossiers des patients pour lesquels l’item « ré-intubation » avait été saisi. Ils ont pu ainsi en analyser les causes et ainsi améliorer la prise en charge despatients. �Analyse des patients recevant de l’adrénaline ou de la nor-adrénaline. Ce marqueur peut être utilisé enchirurgie générale où l’utilisation des vaso-presseurs majeurs est rare et en relation avec un collapsussévère. Cette étude a permis de constater que la prise en charge des chocs anaphylactiques à distance del’accident était imparfaite puisque les résultats des examens immunologiques prélevés lors de l’accident25



n’étaient pas toujours récupérés. Des patients avaient reçu l’information de l’existence d’un accidentallergique alors que les examens étaient négatifs et d’autre n’avaient pas reçu l’information alors que lesexamens étaient positifs. L’existence d’accidents hypotensifs en relation avec un surdosage anesthésique apu être mise en évidence, même si le faible nombre de patients n’a pas encore permis de faire l’analyse desmécanismes et des causes favorisantes. �Analyse des indications de ventilation contrôlée en SSPI (figure 2). Cet item est plus fréquent que celui desré-intubations.�Utilisation de la ventilation trans-trachéale en cas de difficultés d’oxygénation lors de l’inductionanesthésique (figure 3). A l’IGR, l’analyse de l’item jet de sauvetage a permis de vérifier le suivi duchemin clinique de l’intubation difficile et d’étudier les circonstances où ce traitement a été nécessaire :sous-estimation du volume des tumeurs ORL, sous utilisation du Fastrach dans certaines circonstances parexemple.Des résultats très satisfaisants ont été rapportés en mixant des bases de données de différents hôpitaux issues dumême logiciel. Ces auteurs ont pu évaluer les facteurs de risque conduisant à la prescription d’agents inotropespositifs après chirurgie cardiaque. Il ne faut pas aller au-delà des résultats de ce type d’études : il s’agit d’analysede pratiques évaluant l’efficacité subjective du traitement, la façon dont la formation a été réellement assimilée,l’équipement disponible .4 Développements futursNous n’en sommes qu’au début de l’exploitation des bases de données médicales et de nombreux progrès sont àfaire à plusieurs niveaux :oStandardisation du langage pour que les utilisateurs retrouvent la même sémantique quel que soit lesystème choisioAmélioration des outils permettant une saisie plus exhaustiveoAmélioration de l’ergonomie des logiciels d’analyse afin de simplifier l’écriture des requêtes oDéveloppement des systèmes d’analyse tenant compte de la spécificité médicale (données approximatives,non quantitatives, données manquante) comme l’analyse bayésienne au travers du data mining . 6. Aspects budgétairesLe développement de la technologie de l’information médicale vient d’être décidé aux Etats Unis où un planfinancé sur dix ans a été initié sous les hospices du gouvernement fédéral. L’approche budgétaire est complexe. Le budget d’investissement de ces systèmes apparaît d’autant plus élevé quel’amortissement des réseaux informatiques se calcule sur cinq ans. Le système installé en 1994 a coûté 3000 KF(10 salles d’opération et 8 lits de SSPI) ; en février 1999 (date de son cinquième anniversaire d’utilisation enroutine), 22500 patients avaient été anesthésiés. Le coût par anesthésie est donc de 108 FF (22 500*5/4= 28 000anesthésies en cinq ans, période de l’amortissement) . En pratique, ce système a fonctionné pendant 7 ans et le coûtréel est ainsi inférieur. Des retours sur investissements de l’ordre de 6$ par acte d’anesthésie ont été rapportés auxEtats-Unis . Le retour sur investissement des systèmes d’information ne se trouve pas dans le système lui-même mais dans leurcapacité à accompagner des changements d’organisation. Les coûts de maintenance annuelle de ces logiciels sont également difficiles à évaluer. Par analogie aux systèmesindustriels, ils peuvent être évalués autour de 20 à 30% / an du coût de développement. ConclusionsL’évaluation des pratiques professionnelles ne peut être effectuée que si les systèmes d’information hospitaliers sedéveloppent autour des organisations et du patient. Les organisations ne doivent pas uniquement concerner la prisede rendez-vous et la saisie de la T2A mais doit s’étendre à l’application de protocoles diagnostiques outhérapeutiques, de chemin clinique par exemple. Cette aide considérable s’associe à la mesure de l’application deces procédures : fréquence, erreurs, réduction des complications etc. Informatiser un système d’information clinique est une tâche complexe et coûteuse. Les autorités nord-américainesl’ont bien compris et ont injecté des sommes considérables dans le système d’information des hôpitaux. La France,autour du projet de l’évaluation des pratiques professionnelles initie cette démarche avec beaucoup d’ambition etpeu de moyens. Les médecins doivent s’impliquer dans cette démarche qui améliore la qualité des soins et quipermet une meilleure organisation et une optimisation de la gestion financière. Ils apparaîtront alors comme desacteurs incontournables de ces réformes profondes. 26



Figure 1Exhaustivité de certaines des données acquises à travers un outil clinique de feuille d’anesthésie informatiséesaisie par des cliniciens pendant l’acte anesthésique ou en SSPI. En ordonnées sont représentés les pourcentages dedonnées manquantes pour chaque année. L’exhaustivité s’améliore avec le temps. Ils sont du même ordre que ceuxobtenus automatiquement à partir d’un moniteur (durée de monitorage = heure du dernier signal émis par lemoniteur de surveillance – heure du premier signal acquis). 2700,050,10,150,20,25nom anesthdébut anesthvent SSPIDurée monit200120022003200420052006



Figure 2Application de l’informatique à l’évaluation des pratiques professionnelles. La mesure de l’incidence de laventilation contrôlée et de l’extubation en SSPI représente un moyen de suivre l’évolution des pratiques. A gauche,incidence en % des patients sous ventilation mécanique en SSPI. A droite, incidence des patients arrivant en SSPIintubé avec une sonde d’intubation ou un masque laryngé par rapport aux patients arrivant extubés. Figure 3Analyse des cas au cours des quels la ventilation trans-trachéale de sauvetage a été utilisée lors d’une intubationdifficile. Un cas de ventilation trans-trachéale après échec d’extubation ne figure pas dans ce schéma. 2800,020,040,060,080,10,120,140,160,180,2Contrôlé/spontané(Intubé + ML)/Extubé 200120022003200420052006Intubation souslaryngoscopiedirecten=5Intubation sousfibroscopien=5Obstruction VASpréanesthésiquen=2ID prévuen=12Obstruction des VASméconnueen préopératoiren=7Pas d'obstructiondes VASn=3ID non prévuen=1022 patientscarcinologie ORLID non prévuen=55 patientsNon carcinologie ORL27 patientsJet ventilation de sauvetage36357 cas sur 69 mois


