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RESUME

Cette these est I'un des volets d'un projet nommé GINSENG. Ce projet s’inscrit dans
le cadre d'un développement expérimental d’une infrastructure de grille 1égere pour I'e-
santé. Il a pour but de fédérer des bases de données médicales existantes, et de mettre a
disposition ces informations aupres des structures d’analyses épidémiologiques, régionales
et nationales. Il réunit les thématiques de recherches suivantes : 'information médicale
et ’épidémiologie. Grace a l'architecture distribuée de la grille informatique, le réseau
obtenu deviendra interopérable avec toute structure nécessitant des données médicales.
L’infrastructure déployée permet d’obtenir des données en temps réel pour des études
épidémiologiques avec une réactivité du systeme bien plus intense que s’il s’agissait d’un

systeme centralisé.

Grace a I'utilisation de GINSENG, cette these propose d’apporter des stratégies d’amé-
lioration de la qualité et de son évaluation. Un premier travail de these porte sur la qualité
d’un plan de sondage destiné a estimer les indicateurs de qualité de tenue du dossier pa-
tient. Il permet d’envisager d’exploiter les fonctionnalités de GINSENG sur la base de
dossiers informatisés afin d’étendre la taille de ’échantillon nécessaire pour une bonne
estimation. Un deuxiéme travail concerne I’évaluation de 'impact de la précarité (me-
surée par le score EPICES) vis-a-vis de l'acces au systéme de soins pour les femmes
enceintes et vivant en milieu rural ainsi que déterminer le lien entre la vulnérabilité
socio-économique et les mauvaises issues de la grossesse. La perspective d’'une mise en
routine du score EPICES dans les établissements de santé est discutée. Un dernier travail
traite de la comparaison du dépistage organisé versus le dépistage individuel en termes
de caractéristiques démographiques, cliniques et pronostiques en rapprochant les données
anatomo-cytopathologiques (SIPATH) et des données de centres de dépistage des cancers
(PARDOC (association régionale des dépistages organisés des cancers) et I’ABIDEC (as-
sociation bourbonnaise interdépartementale de dépistage des cancers)). Ces applications
orientent soit vers la plus-value qu’apporterait 'informatique distribuée grace a GIN-
SENG, soit les bénéfices des apports de GINSENG par I'amplification des données et

I'extension a d’autres bases de données dans d’autres domaines.

Mots-clés : Informatique distribuée ; Démarche qualité ; Indicateur ; Périnatalité ; Vulné-

rabilité socio-économique ; Dépistage du cancer



SUMMARY

This thesis is part of a project named GINSENG. This project is part of an experimen-
tal development for a < light > grid infrastructure dedicated to e-health and epidemiology.
This network aims to collect distributed medical data in order to perform original data
analysis thanks to the innovative technologies of grid computing. This project includes the
following research areas : medical informatics, epidemiology joined with a socio-economic
modeling. This network aims to federate distributed and existing medical databases, parti-
cularly cytopathologic data, to make them available to regional and national epidemiologic
structures. Thanks to the distributed architecture of the grid, the network should become

interoperable with any medical center which would need those medical data.

Thanks to GINSENG, this thesis brings quality improvement strategies and its eva-
luation. A first work concerns the quality of survey design to estimate the indicators of
patient record keeping. It plans to exploit some functionalities of GINSENG to increase
required sample size to obtain a better estimate. A second work concerns the impact of
social deprivation (measured by EPICES score) on access to healthcare for pregnant wo-
men and living in rural area. We want to characterize the link between social deprivation
and adverse perinatal outcomes. We discuss the possibility to integrate the EPICES score
in health care institution. The last work deals with the comparison between organized
screening and individual screening. Socio demographic, clinical and prognostic characte-
ristics are analyzed from SIPATH (laboratory), ARDOC and ABIDEC (screening sites)
databases. These applications illustrate benefits of using GINSENG.

Keywords : Distributed computing; Quality approach; Indicator; Perinatal; Social

deprivation ; Cancer screening
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Un établissement de santé est désormais plus qu'un simple administrateur de soins, il
devient producteur de qualité et par la méme, doit assurer a ses patients un service qui doit
s’améliorer en continue et une communication des résultats. Le patient ne veut plus étre
spectateur des soins qu’on lui prodigue mais acteur de sa propre santé. Il veut comprendre,
ne plus juste subir I'acte de soins et pouvoir se faire une idée de 1’établissement de santé
selon ses propres criteres (qualité d’écoute, d’accueil, de soins, ...). Comme lorsqu’on
décide de souscrire a une assurance, le patient veut avoir toutes les clés en main pour

faire ses propres choix.

Tous les efforts de la démarche qualité mis en ceuvre par un établissement ont pour
objectifs de satisfaire les patients en dévoilant la qualité au sein de 1’établissement. Cette
qualité qui est une notion assez abstraite (parle-t-on du nombre de lits d’un établissement,
d’un taux d’infections nosocomiales, d'un taux de morbidités, d’une qualité d’accueil,... ?)
sera un ensemble de mesures de processus et/ou de résultats. Lorsqu’on utilise le terme
mesure, cela sous-entend méthodes et outils pour obtenir cette évaluation de la qualité

qui doit étre la plus objective et fiable possible.

Tout un assortiment d’outils et méthodes existe (par exemple les indicateurs, les tra-
ceurs). Comme nous le verrons dans cette premiere partie, pour avoir une mesure aussi
proche que possible de la réalité, il faut déclencher en amont comme en aval de toute
démarche qualité une stratégie de recherche de causes pour (1) trouver les origines de va-
riations spéciales qui pourraient fausser la mesure; (2) lorsqu’on détecte une défaillance,
en trouver les causes pour améliorer la démarche qualité appliquée. Par exemple, un indi-
cateur permet de s’assurer de I'atteinte d’un résultat. Si cet indicateur dépasse une borne

(bornes supérieures ou inférieures), cela déclenche un processus de causes.

La recherche de causes est simplifiée de nos jours par un systeme de santé informatisé
opérant. Utiliser des données métiers directement pour la recherche serait profitable dans
un objectif de démarche qualité. C’est I’enjeu du projet de recherche GINSENG (Global
Initiative for Sentinel E-Health Network on Grid) qui grace a I'informatique distribuée,
chaine les données émanant de différentes provenances (diverses établissements de santé,
des laboratoires, des associations de dépistages,...) et récupére ces données anonymisées

pour la recherche épidémiologique ou de veille sanitaire.

La premiere partie de cette these aborde la recherche de cause en démarche qua-
lité. Nous allons brosser un tableau de la démarche qualité et de son évolution, de son
application premiere dans 'industrie a sa migration vers le domaine de la santé. Nous

développerons, par la suite, les stratégies de recherche de causes utilisées pour cette these.

12



Nous traiterons de la différence entre les données métiers et les données générées pour
un travail, concepts essentiels pour comprendre les mécanismes du projet GINSENG et
nous aborderons les méthodes épidémiologiques, pour finir par la simulation de données.
Un dernier chapitre sera développé concernant les outils et méthodes de la mesure de la
qualité. Nous ne pouvons étre exhaustif tant le domaine de la qualité est étendu. Nous
avons fait en sorte d’expliciter des notions qui nous serons utiles pour la compréhension
des différents projets et de lister les outils qui nous semblent essentiels pour appréhender
la relation entre la démarche qualité, ses outils et méthodes et les stratégies de recherche

de causes.

Une seconde partie traite des projets d’applications du projet GINSENG dans un
contexte réel a travers trois travaux. Un premier travail porte sur la qualité d’un plan de
sondage pour estimer un indicateur de qualité. Une discussion est établie pour 1’exploita-
tion des fonctionnalités de GINSENG sur la base des dossiers informatisés afin d’étendre
la taille de I’échantillon nécessaire. Un deuxieme travail concerne ’évaluation de I'impact
de la précarité vis-a-vis de I'acces au systéme de soins pour les femmes enceintes. La
précarité est mesurée par le score EPICES (Evaluation de la Précarité et des Inégalités
de santé dans les Centres d’Examens de Santé), un indicateur de la vulnérabilité socio-
économique). Un dernier travail traite de la comparaison du dépistage organisé et du

dépistage individuel du cancer colorectal.
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Premiere partie

La recherche de causes en démarche

qualité
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La vision est l'art de voir les choses invisibles
Jonathan Swift

FExtrait des pensées sur divers sujets moraux et divertissants

15



Chapitre 1

Démarche qualité et évaluation des

pratiques dans le domaine de la santé

Le concept de la qualité est apparu tres tot dans I'histoire de 'homme et n’a cessé de
se développer. Deux grandes sortes de qualités s’opposent mais peuvent aussi s'imbriquer :
la qualité artisanale et la qualité industrielle. En effet, ’artisan connait son propre retour
qualité, produit par produit. Il se base sur une définition intrinseque d’un bon résultat et
il a un retour direct du client. Au contraire de 'ouvrier (ou I'ingénieur de production) qui
ne connait pas la qualité du produit due a leur trop grand nombre. Il s’agira donc d'une
production de masse. Par exemple, un boulanger traditionnel fait lui-méme son pain et
peut ainsi avoir sa propre connaissance de la qualité de son produit. Il aura "appréciation
des clients directement; alors qu’un ouvrier dans le secteur de la grande distribution
fournit en masse du pain qui a été confectionné et pré-cuit au préalable par d’autres
personnes. Son suivi de la qualité ne sera que partiel voire inexistant. De plus, il n’aura

aucune critique immédiate des clients car il n’a aucun contact avec eux.

Le concept de démarche qualité, quant a lui, est apparue lors du développement de la
production industrielle de masse au cours des années 20 avec le taylorisme [1]. Née dans
I'industrie, la premiere approche de la démarche qualité était le controle de la conformité
des produits effectué en fin de chaine. Cela n’avait aucune influence sur le mode de fabrica-
tion. Avec le développement des techniques d’analyse statistique, le controle s’est déplacé
vers les étapes de la production. Elle intervient désormais sur les procédés de fabrication
afin d’éviter que les défauts ne se reproduisent. La démarche qualité a débuté dans les

entreprises industrielles, puis a touché le secteur des services pour se tourner vers les or-
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ganisations non marchandes (enseignement, santé, secteur social,...) apres avoir contasté
des variations inexpliquées des pratiques et des résultats [2]. Elle a ainsi été adoptée dans
le domaine de la santé pour considérer non plus I’hopital comme une entité parcellaire
dont la production économique est basée sur un nombre d’actes réalisés (médicaux, chi-
rurgicaux ou infirmiers) ou plus rarement, sur un différentiel d’état de santé apres son
intervention mais I’hopital comme producteur de qualité. La production de santé est d'une
réelle complexité car elle combine des qualités a la fois industrielles et artisanales, et elle
fait que le médecin et 'infirmiere, seuls, ne peuvent connaitre exactement la qualité du
parcours de soins de chaque patient. C’est en cela qu'un systeme informatisé opérant est

primordial.

La qualité est un probleme compliqué, les définitions varient selon le point de vue ou
I'on se place (i.e. Un patient n’aura pas la méme appréciation de la qualité qu'un profes-
sionnel de santé, qu'un établissement de santé ou qu'un partenaire de soins (Assurance
maladie par exemple)). Nous pouvons citer la définition d’Avedis Donabedian pour la

qualité :

Définition 1 La qualité selon A. Donabedian [3] est le niveau par lequel les services de
santé pour les individus ou les populations accroissent la probabilité d’atteindre un résultat

désiré, compte tenu des données de la science.

La qualité des soins est donc un concept multidimensionnel, requérant des criteres de
jugements multiples (e.g. la qualité des contacts humains, la qualité du parcours de soins
du patient dans un établissement, la qualité du raisonnement médical...). L’évaluation de
la qualité des soins est un ensemble de méthodes pour aider les professionnels a faire des
choix a tous les niveaux des soins qu’il s’agisse, par exemple, de la décision diagnostique ou
thérapeutique au lit du malade (e.g. Réaliser une césarienne programmée) ou de la décision
d’investissement dans le cadre d’une politique hospitaliere (e.g. Moduler le financement

des établissements de santé au vu des résultats des indicateurs qualités) [4].
La figure 1.1 schématise cette perception de la qualité [2].

La qualité attendue par le client se construit autour de ses besoins mais aussi de son
expérience antérieure du service ; la qualité vécue est celle qu’expérimente le patient. Elle
dépend a la fois de la qualité attendue et de la qualité délivrée; la qualité voulue est
formulée par I’établissement de santé sous forme de criteres explicites a partir desquels il
est possible d’apprécier la conformité de la qualité délivrée; la qualité délivrée est celle

que recoit réellement le patient.
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Point de vue du patient : Point de vue de
I'etablissement de santé

Ecart de conception
Qualité attendue |+— : —*  Qualité voulue

Ecart de satisfaction
3IUBIAIIP 2P LeI]

e

Qualité vécue | : | Qualité délivrée

Ecart de pércep‘tion

FIGURE 1.1: Schématisation de la qualité et de son évaluation dans le domaine de la santé
(adapté librement du cycle de la qualité - in AFNOR FD S 99-132-Avril 2000)

La définition de la qualité, selon le point de vue adopté, peut diverger, définissant

plusieurs types d’écarts :

— L’écart de conception entre la qualité attendue et la qualité voulue.

— L’écart de perception entre la qualité délivrée et la qualité vécue.

L’écart de satisfaction entre la qualité attendue et la qualité vécue.

L’écart de délivrance entre la qualité délivrée et la qualité voulue.

Cette derniere est du domaine de la recherche de conformité assurée par les démarches

d’amélioration des processus et de résolution de problemes.
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En prenant appui sur la figure 1.1, nous pouvons déja constater qu’une approche unique
de la qualité ne suffira pas pour dépeindre ’ensemble des mécanismes de qualité mise en
place dans un établissement de santé. Ce sera une mixité des approches qui en donnera
une vision globale. La démarche qualité comprend a la fois des aspects techniques (i.e.
réalisation d’'un produit, service qui répond aux attentes d’une clientele donnée en terme
de qualité de cott et de délai) et des aspects humains (i.e. motivation et implication des
personnes qui travaillent dans Ientreprise concernée). L’objectif premier de la démarche

qualité est la prise en compte des besoins et de la satisfaction du patient.

Il ne faut pas oublier que toutes les démarches entreprises doivent considérer la com-
plexité premiere d’un établissement de santé : un nombre important de métiers qui sont
en évolution permanente; une sociologie particuliere due a la répartition des pouvoirs
de décision ; le résultat des soins délivrés, difficile a appréhender pour les professionnels
et les patients; des difficultés a identifier et a valoriser 'effet des démarches qualités.
Comme une entreprise lambda, I’établissement de santé comporte un grand nombre de
processus formant un réseau de processus interdépendants et en partie non standardi-
sables. Un processus est défini comme un ensemble plus ou moins complexe de taches
élémentaires accomplies par un professionnel ou un groupe de professionnels, faisant appel
a des ressources (équipements, matériels, informations, compétences) destinées a obtenir

un résultat donné [2].

Par conséquent, la démarche qualité peut étre approchée selon les différents angles de
point de vue de I'établissement de santé : par les professionnels de santé et a un niveau

organisationnel. Nous allons discuter de ces deux approches.

1.1 Les approches de la qualité en santé au niveau
des professionnels de santé

Ces approches sont basées sur des références médicales (i.e. Chercher a standardiser

les soins et les régles de bonnes pratiques) et elles sont créées par les professionnels de

santé pour les professionnels de santé. Nous allons en avoir un apercu a travers les travaux
de E. Codman et de A. Donabedian.
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1.1.1 Les travaux de Codman

Les travaux de Codman [5] ont été pionnés en terme de démarche qualité dans les
établissements de santé et de concept de standardisation des actes médicaux en vue de
comparaison des hopitaux entre eux. La qualité devient une fonction de 1'hopital et non
un événement optionnel et éventuel. La production hospitaliere seulement évaluée par le
nombre de lits ou le nombre de patients traités est dite insuffisante, on doit alors tenir
compte de ’écart de santé, du résultat des actes médicaux réalisés, pour chaque patient
traité. Pour Codman, il s’agira donc de considérer deux effets :

— Le moment de la mesure de 'effet : il peut s’agir, par exemple, d’un séjour hospita-

lier ;

— La modification des résultats induite par les conditions médicales et sociales du pa-
tient. A cette époque (début du XXe siecle), les facteurs explicatifs non médicaux
pouvant influer sur les résultats sont partiellement connus, ils proviennent sur-
tout de constats. Ce n’est qu’a partir des années 70 et l'apparition de ’analyse
épidémiologique que I'on dispose de méthodes pour estimer le lien entre ces facteurs

et les résultats.

La comparaison de résultats généraux entre hopitaux (e.g. taux de mortalité, taux
de césariennes programmées) n’aura que peu de sens. Il s’agira donc de comparer a des
référentiels théoriques (i.e. modéle basé sur des pratiques idéalement réalisées) pour des
patients identiques. Ainsi le maitre mot sera de standardiser afin de comparer les diag-
nostiques et les conditions des patients ainsi que les procédures mises en ceuvre. Cette
approche sera le support de la comparaison des résultats, homogénéisera les pratiques et

diffusera les comportements des meilleures équipes.

Codman met les bases de ce qui sera la certification des établissements de santé. Il
propose une analyse globale, adaptable aux différents établissements de santé et reflétant
les disparités de qualité en faisant de cette derniere, I’essence de la production hospitaliere.
Son approche repose sur une standardisation des résultats et une évaluation de I’écart de
délivrance (cf. figure 1.1) ainsi que sur une comparaison de ces résultats entre hopitaux

permettant la diffusion des bilans les plus positifs [6].
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1.1.2 Les travaux de Donabedian

A. Donabedian [3] propose un cadre cohérent permettant de modéliser les différentes
approches de la qualité. Son approche repose sur deux notions de base :
— Le rapport bénéfice/risque sous contrainte de minimisation des couts et de maximi-
sation d'utilité;
— La distinction entre la science médicale (aspects techniques de la pratique médicale
normalisable a partir des référentiels théoriques) et 'art médical (qualité du médecin
a arréter un diagnostic mais aussi son aptitude a établir un lien avec le patient ou

ses collegues).

La démarche qualité integre aussi des notions d’accessibilité (e.g. en termes géographiques
mais aussi dans la répartition des moyens, des blocages financiers, sociaux ou culturels
(ce que nous nommerons par la suite la vulnérabilité socio-économique)), de coordina-
tion des soins (e.g. réseaux de soins) et de continuité des soins (e.g. probleme de suivi de

I'information entre laboratoires et hopitaux).

Selon Donabédian [3], I’évaluation de la qualité des soins peut se mesurer a trois
niveaux :

— La structure : on cherche a savoir si la structure permet d’avoir les moyens de bien

faire, tant sur le plan humain que matériel (e.g. indicateurs de structure en santé :

nombre de médecins, nombre de lits, ...).

— Les processus : on cherche a mesurer les pratiques, en les comparant aux standards
recommandés, tant sur le plan des pratiques professionnelles que de 'organisation

(e.g. Le taux de césariennes programmées pertinentes).
— Les résultats : on cherche a mesurer la qualité des prestations délivrées par les
résultats obtenus au final, tant sur le plan de I'état de santé que de la satisfaction

des usagers (e.g. le taux de survie).

Par contre, on ne pourra pas évaluer et résumer la qualité a partir des seuls indicateurs

de résultats car on demande aux soignants une obligation de moyens, non de résultats.
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1.1.3 L’évaluation de la pratique professionnelle (EPP)

Evaluer une pratique, consiste a mesurer 1’écart entre cette pratique et un compor-
tement de référence [7]. L’objectif poursuivi de 'EPP est alors de mettre en ceuvre des
actions correctives pour s’approcher de ces standards. L’EPP est définie selon le décret
du 14 Avril 2005 par :

Définition 2 L’EPP consiste en [’analyse de la pratique professionnelle en référence a
des recommandations selon une méthode élaborée ou validée par la Haute Autorité de

Santé (HAS) incluant la mise en ceuvre et le suivi d’actions d’amélioration des pratiques.

L’évaluation consiste a s’assurer que les bonnes pratiques sont mises en ceuvre. En
effet, la simple diffusion de ces recommandations est insuffisante et il est nécessaire de
s’assurer que les recommandations sont appliquées. Plusieurs travaux mettent en évidence
I’écart entre les connaissances actuelles de la science et les pratiques réelles ainsi qu'une
forte variabilité des pratiques [8]. A titre d’exemple, une revue de pertinence a été réalisée
au sein du réseau de soin périnatal d’Auvergne (RSPA) en 2012 portant sur 192 femmes
ayant eu une césarienne programmeée. Elle s’appuyait sur < les recommandations de bonne
pratique sur les indications de césariennes programmées a terme . Il s’avérait que 65,1%
étaient considérées comme des césariennes programmées pertinentes et les 34,9% restantes,
des césariennes programmées dites de convenance (13%) ou des césariennes programmées

par choix interne au service (21,9%) [9].

L’EPP apparait comme un moyen d’harmoniser les pratiques pour les rapprocher de

la pratique optimale (la qualité attendue représentée dans la figure 1.1)

Un nombre important de référentiels théoriques ont vu le jour en France a travers les
recommandations de bonne pratique dévelopées par I'HAS. Une étude menée par F. Ven-
dittelli [10] mettait en avant les réels impacts de huit recommandations en périnatalité. 11
s’est avéré que, globalement, I'impact de ces recommandations était faible (sauf celles
sur I’hémorragie du post-partum). La plupart des améliorations constatées avait, en
fait, débuté avant la publication des recommandations. La mise en ceuvre de référentiels
basés sur des bonnes pratiques déja admises peut poser le probleme de la qualité de la
méthodologie employée (< En doutant, on atteint la vérité >, Cicéron). Ces référentiels
théoriques peuvent étre dénaturés et mettre un frein a I'innovation voire a ’autonomie

des professionnels de santé (e.g. n’admettre dans sa pratique que les référentiels admis
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sans réellement se faire sa propre opinion). L’EPP ne peut se limiter a un seul acte de
soins. Un exemple type serait la maternité ou les actes de soins sont liés, il faut donc
avoir un suivi des actions réalisées. Les systemes informatisés sont un moyen d’obtenir ces

informations que ce soit en amont ou en aval de 1’évaluation.

1.2 Les approches de la qualité en santé orientées

vers l’organisation

Ces approches sont issues du monde de I'industrie et des services, orientées vers 1’or-
ganisation [11,12]. En effet, le patient est bien sur au coeur de la qualité mais il fait
partie de systemes reliés qui interagissent les uns avec les autres; la référence sera celle
de l'organisation (e.g. les normes de certification de type ISO9000). Une amélioration de
I’organisation devrait accroitre les résultats en ayant, au préalable, eu connaissance des
dysfonctionnements internes. Pour ce faire, des stratégies d’identification des problemes
doivent étre mises en ceuvre telles que les méthodes de type épidémiologique révélant des
facteurs de risque ou de la simulation de données au sens large du terme (nous en discute-
rons plus en détail dans la partie 2). Ces méthodes permettront de modéliser de possibles
malfonctionnements, d’en trouver les causes et de concevoir des solutions; issues de la
théorie de la qualité dans I'industrie et les services, ces approches ont été formalisées de
telle sorte qu’elles soient transposables a tout autre domaine tels que celui de la santé. Ces
méthodes basées sur des problemes concrets cherchent donc via des outils scientifiques a

les expliquer et a les résoudre.

1.2.1 La position de Berwick

L’article de Berwick < continuous improvement as an ideal in health care > publié en
1989 est 1’élément fondateur de ces approches. Il développe et met en parallele deux ap-
proches d’amélioration de la qualité. La premiere est basée sur les pratiques de controle des
professionnels aux USA et des conséquences de ces actions considérées comme négatives.
En effet, ces pratiques imposent une surcharge de travail aux professionnels les empéchant
de réaliser leurs missions premieres. Le principe était d’écarter les individus jugés inaptes
et ayant des résultats négatifs déterminés a partir d’indicateurs sans chercher a connaitre

les causes de leurs mauvais résultats. Il passe par une métaphore pour faire comprendre son
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propos, celle de I'agriculteur qui souhaite améliorer sa récolte en ne se concentrant que sur
Iidentification et 1’éviction des pommes gatées. La seconde approche se concentre sur le
fait que tout systeme de production produit des informations de bases pour ’amélioration.
Grace a ces informations, la recherche de causes est alors possible en supputant que les

informations fournies soient bien le reflet de la réalité et non une image déformée [6,13].

Remarque 1 La recherche de causes est simplifice a notre époque avec les systéemes in-

formatisés.

Un programme intitulé < The American College of Surgeons’ National Surgical Quality
Improvement Program > a été lancé en 2001 aux Etats-Unis. Il permet aux hopitaux de
voir leur propre performance et de se comparer a la performance des autres. Dans un
éditorial de 2015, Berwick [14] estime que Codman aurait le sentiment que son travail
est justifié et valorisé grace a ce genre de programme qui émerge. Il rappelle cependant
qu’il ne faut pas oublier que la mesure, seule, de la qualité n’est pas assez pour parler
d’amélioration. Il cite un proverbe africain assez parlant : < Weighing a pig does not make
the pig fatter » (que I'on peut traduire ainsi : Peser un cochon n’en fait pas un cochon plus
gras). Il faut trouver les causes d’un résultat bon ou mauvais pour améliorer la qualité au
sein d'un établissement et non se contenter d’une simple mesure qui ne fournit, en réalité,

qu'un état des lieux de ce qui s’y passe.

Une loi sur la protection des patients et des soins abordables (<« Affordable Care
Act > (ACA)) a été promulguée par le président américain Barack Obama en 2010,
mais certaines dispositions n’ont été en vigueur qu’en 2013. Cette loi a deux grandes
thématiques : étendre la couverture de soins de santé de la population et changer la
maniere dont les soins de santé sont dispensés et expérimentés. Suite a cette loi, Ber-
wick [15] mentionne que désormais le défi est de donner suite a ces changements structu-
rels et de veiller a ce qu’ils conduisent a une amélioration pour les patients et les familles.

Ce défi est caractérisé par un objectif triple :

— La poursuite de meilleurs soins pour les individus;;
— Une meilleure santé pour les populations;

— Un faible cotut de soins de santé par habitants

24



Berwick tend toujours vers une pensée d’amélioration continue de la qualité. Il déplore
I'opacité persistante dans les systemes de soins de santé : le manque de bonnes informa-
tions sur la qualité et les résultats qui ne permet pas d’avoir une discussion productive.

Selon lui, quelque chose dans les systemes de santé n’incite pas a la coopération [16]

1.2.2 L’article de O’Leary

L’article de O’Leary de 1992 est innovateur dans ’approche organisationnel de la
qualité dans le sens ou il annonce un changement majeur de 'accréditation aux Etats-
Unis. Cette accréditation était devenue trop lourde, trop détaillée et trop fragmentée pour
avoir une évaluation efficace de la qualité. Elle insistait sur des problemes annexes (des
éléments de structure) sans aucune conséquence manifeste sur la qualité des soins plutot
que de se concentrer sur des éléments essentiels tels que la coordination des soins ou des
équipes. L’évolution repose sur 'intégration de mesures des résultats dans I'accréditation ;
sur une simplification des référentiels d’accréditation (e.g. un nombre restreint d’items
pour se focaliser sur Iessentiel); sur la mise en place de stratégies de recherche et de
réduction des insuffisances internes comprenant les politiques de formation et de diffusion

de recommandations et protocoles [6,17].

Remarque 2 [a mise en place de telles stratégies de recherche reposent aussi, comme dit

précédemment, sur une analyse de causes.

1.2.3 L’amélioration continue de la qualité a 1’hopital

L’amélioration continue de la qualité a 1’hopital est la représentation des applications

concretes des approches de la qualité, dirigées vers 'organisation.

Définition 3 L’Amélioration Continue de la Qualité (ACQ) selon Bradbury [18] est une
approche multidisciplinaire visant a recenser, analyser et évaluer les éléments conduisant
au changement autant que nécessaire. L’ACQ ne focalise pas sur le blame (individuel)
mais préfere se concentrer sur les causes d’un probleme et développer une stratégie de
prévention de la réitération. Le présupposé est que la performance des individus au sein
d’une organisation dépendra de la qualité qui est injectée dans [’organisation. La question

est < qu’est ce qui n’a pas €té bien ¢ > et non < qui s’est trompé >. L’approche est centrée
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sur le patient. C’est une approche globale des probléemes, visant a changer le comporte-
ment de chacun et non a changer uniquement le comportement d’une personne. Il faut se
demander avec obstination pourquot un événement est survenu, trouver sa cause profonde,

ne pas se contenter de demander ce qui est arrivé.

Trois principes méthodologiques caractérisent cette démarche [2,19] :

— Toute activité, dans un établissement, peut étre décrite sous la forme d’un processus ;

— Ce processus est analysé dans son fonctionnement actuel. Cette analyse permet
d’identifier les dysfonctionnements en situation réelle et de définir les actions d’amé-

lioration avec les personnes concernées ;

— L’efficacité de toute amélioration doit étre objectivée par une mesure.

LA DESCRIPTION SOUS FORME D’UN PROCESSUS : La production d’un établissement
de soins est un ensemble de taches complexes a réaliser. Ces taches peuvent étre regroupées
en processus par rapport a un objectif a réaliser (e.g. le processus d’ouverture du dossier
d’admission, le processus de sortie,...). Elle nécessite donc une segmentation de la prise
en charge d'un malade en un certain nombre d’étapes dont la succession doit aboutir a

un résultat de qualité.

[’ANALYSE DU PROCESSUS DANS SON FONCTIONNEMENT ACTUEL : Cela nécessite
I'implication de toutes les catégories professionnelles concernées. Seuls les acteurs directs
du processus sont a méme d’identifier tous les dysfonctionnements et leurs causes po-
tentielles qui peuvent se situer au sein d'une étape de processus ou a l'interface entre

plusieurs intervenants.

LA MESURE DE L’AMELIORATION : C’est une préoccupation constante au cours de
toute démarche d’amélioration qui doit se baser sur des faits et non des opinions. Le re-
cours aux données chiffrées est un moyen privilégié d’ancrer la démarche dans la réalité.

On utilisera un nombre limité d’indicateurs pour ne pas alourdir la démarche (cf. par-
tie 3.4).

Cette démarche impose que soient résolus deux problemes majeurs de 1’évaluation
de la qualité des soins : la mise en place de références théoriques (nous allons expliciter
ce terme dans la partie 3.2) et les stratégies de recherches de causes (se référer au cha-

pitre 2). Les outils épidémiologiques (cf. partie 2.2) ont été développés car les résultats
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produits n’avaient pas d’explications connues. L’épidémiologie identifie des facteurs de
risque (i.e. statistiquement 1ié & une défaillance) ou des facteurs protecteurs (i.e. élément

statistiquement lié & une non défaillance) pour obtenir des explications [6,20].

Plusieurs outils existent qui peuvent étre répartis en deux catégories :

— Les outils simples d’aide a la réflexion, a ’analyse, a la méthode, utilisable pour tout
public sans formation particuliere telle que le diagramme de pareto, le diagramme
cause-effet, un histogramme ou encore un diagramme de dispersion ;

— Les outils plus complexes utilisés dans le domaine de l'ingénierie, de la logistique,
de la métrologie ou encore des statistiques tels que la simulation de données, la
recherche de facteurs de risque ou de protection.

Nombres de ces outils figurent dans le livre de Juran [21], guide rassemblant les

concepts, outils et démarches applicables a la démarche qualité;

La démarche qualité utilise donc des stratégies de recherche de causes pour trouver
les facteurs explicatifs de qualité ou non qualité. Pour la suite de ce mémoire, nous allons

développer les différentes stratégies de recherche de causes dont nous avons eu recours.

RESUME

Dans cette premiere partie, nous avons donc défini différentes démarches de qualité

que l'on retrouve dans le domaine de la santé.

— Une approche au niveau des professionnels de santé qui est fondée sur des stan-
dards médicaux. Cet aspect de la qualité met ’accent sur la nécessité de concevoir
des référentiels théoriques adaptés et applicables;

— Une derniere approche orientée vers l'organisation ou le patient, noyau central de

la démarche, est placé au cceur d’une structure complexe interdépendante.

Ainsi, lorsque 'on parle de démarches qualités quelque soit ’approche proposée,
elles sont subordonnées a une stratégie de recherche de causes. Pouvoir définir le
< pourquoi > (i.e. pourquoi ce phénoméne s’est-il produit 7) pour mieux appréhender

le « comment > (i.e. comment pouvons-nous le résoudre ?).
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Chapitre 2
Les stratégies de recherche de causes

Dans les années 1920, Shewart développait une théorie scientifique de la qualité qui in-
troduisait un controle qualité des processus industriels de fabrication a 1’aide de méthodes
et raisonnements statistiques. Un trop grand nombre de produits était élaboré pour pou-
voir tous étre controlés d’ou la nécessité de recourir a la statistique et aux probabi-
lités qui ont fourni des méthodes rationnelles pour controler la production a partir d’'un
échantillon. Dans tout phénomene physique, il y a une part d’aléatoire, une fluctuation
systématique qui lui est propre. Ils peuvent aussi avoir une variabilité spéciale qui peut
étre la cause d'une mauvaise qualité. Ainsi, chaque processus ou systeme créé par I’homme,
engendre une variabilité des résultats qui serait profitable, selon Shewart, d’étudier pour
en connaitre les causes et les éliminer pour fournir un résultat fiable. Selon Shewart et
par la suite Deming (Deming a transposé les travaux de Shewart dans le champ du ma-

nagement), deux grandes causes possibles de variations existent :

— Les causes dites communes : celles propres au systeme ou au processus. Elles sont
constantes et aléatoires. Aucune relation cause-effet ne pourra étre soulignée ;
— Les causes dites spéciales : elles sont irrégulieres, inhabituelles et non aléatoires. Une

relation cause-effet peut étre mise en évidence ;

Par exemple, si le processus considéré est d’inscrire plusieurs paragraphes de la main
droite (pour un droitier) avec le méme stylo sur le méme type de papier, ceux-ci ne seront
jamais superposables, il existera toujours une variation si minime soit elle : cette variation
est une cause commune. Par contre, si certaines inscriptions sont éxécutées de la main

gauche, nous allons introduire une variation supplémentaire, externe au processus : il
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s’agit alors d’une cause spéciale.

Si I'on tente d’endiguer la variabilité d’un processus en jouant sur un diagnostic er-
roné de la cause de celle-ci, ’action correctrice sera inefficace et susceptible d’aggraver le
phénomene. L’identification des causes expliquant la variabilité d’un processus est donc
indispensable pour la mise en ceuvre d’'une démarche qualité. Un systeme ou un pro-
cessus soumis uniquement a des causes communes est prévisible, il s’agit d’un systeme
< stable ». Par contre, en cas de présence de causes spéciales, le processus est soumis
a des variations irrégulieres, il devient donc non modélisable tant que ces causes n’ont
pas été déterminées et écartées. Il s’agira donc de réaliser une démarche scientifique de
la qualité par une analyse des données prenant appui sur des faits et non plus sur des
affirmations ou sur I'< expérience » des individus pour distinguer les causes communes

des causes spéciales [22-24].

Les méthodes épidémiologiques et la simulation de données sont développées pour des
résultats de processus générés par des causes spéciales inconnues. Elles examinent donc
des modeles avec les causes présumées en lien avec les événements d’intéréts [20]. Dans
un établissement de santé, ces techniques statistiques variées permettent d’étudier un
ensemble divers de liaisons et de trouver des facteurs explicatifs des variations rencontrées.
Deux grandes sortes de sources de données utilisées pour ces méthodes, existent : celles
générées pour un travail particulier et celles considérées comme des données métiers. Nous
allons bien faire la distinction entre les deux sortes de sources de données possibles. Puis

nous détaillerons les méthodes épidémiologiques et 'approche par simulation de données.

2.1 Données métiers versus données générées pour

un travail

Dans certains domaines tels que 1’astronomie ou la physique, il y a une culture du par-
tage des données que ne connait pas les systemes de santé sous couvert de la confidentialité

des données.

D’énormes quantités de données sont générées quotidiennement qui pourraient appor-
ter des avantages énormes a la recherche de causes. Depuis 'essor de I'informatique et
d’internet, rares sont les domaines ayant peu voire aucun systeme informatisé et connecté
a un réseau. On engendre des milliards de données chaque seconde que ce soit dans le

domaine privé ou dans le domaine du travail. Ces données sont stockées et leur utilisation
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est assez opaque. Ces données que 'on qualifiera de données métiers, sont inhérentes
a notre mode de vie. Par exemple, 'obtention d’une carte de fidélité d’un commerce
quelconque : nous fournissons des informations socio-démographiques pour I'acquérir et a
chaque fois que nous I'utilisons, nos consommations sont répertoriées et enregistrées. Une
utilisation visible de ces données est le ciblage marketing. Lorsque nous allons consulter un
professionnel de santé (médecins, kinésithérapeutes, gynécologues,...), nos informations de
santé sont conservées systématiquement. Un probleme majeur est que le suivi des données

d’une patiente est rarement fait si elle consulte dans un autre endroit.

Au contraire, les données générées sélectionnent, pour un travail donné, un panel
de personnes selon des criteres d’inclusion ou d’exclusion prédéfinis. Par exemple, lors
d’une étude sur la consommation d’alcool, de tabac et de substances toxiques chez les
étudiants, un questionnaire a été distribué et ensuite, a été analysé, grace aux éléments
récoltés [25].

Travailler sur des données métiers permettrait une quasi exhaustivité et pallierait
a deux problemes récurents en épidémiologie : la taille d’échantillon et la qualité des
renseignements récoltés. La difficulté en santé est le partage des données pour 'utilisation
dans des études épidémiologiques plutot que pour des actes de soins. La culture d’une
recherche pouvant étre tres utile pour le suivi d’un patient, pour 'amélioration de la
qualité des soins prodigués ou de I'hospitalisation en général, n’est pas encore rentrée

dans les moeurs.

Un projet de recherche (le projet GINSENG) a émergé suite a cette problématique.
Le concept est d’utiliser ces bases de données métiers qui sont opérantes actuellement et
les chainer entre elles pour pouvoir identifier une méme patiente présente dans différentes
bases. Ce projet vise diverses applications : épidémiologiques, veille sanitaire, pour le
suivi des patientes, ... Les données requétées resteraient la ou elles sont stockées habituel-
lement, les professionnels de santé n’auraient aucune manipulation supplémentaire a faire.
Les données seraient récupérées directement aux différentes sources via un site internet
sécurisé [26]. On pourrait comparer ce projet & un corsaire. Les corsaires étaient des civils
qui en temps de guerre et sur autorisation des autorités, attaquaient toutes les flottes
marchandes ennemies tout en obéissant aux lois de la guerre. Ce projet fait de méme,
il < détourne > toutes les données des établissements concernés avec autorisation de la

CNIL pour de vastes travaux de recherche.

Ce projet est un appui majeur pour les méthodes épidémiologiques. Utiliser les données

métiers préviendrait d’'un manque informatif et de taille d’échantillon pas assez impor-
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tante. Deux problemes récurrents en épidémiologie. Nous allons décrire, pour la suite de

cette these, les méthodes épidémiologiques.

2.2 Meéthodes épidémiologiques

Au XXeme gigcle, I’épidémiologie a connu une évolution sensible avec les recherches
développées a partir des années 1950 pour expliquer I'épidémie de cancers bronchopul-
monaires. Plusieurs explications étiologiques étaient soulevées : le tabac invoqué comme
la premiere cause possible, mais aussi la pollution de ’air d’origine automobile ou indus-
trielle, les fumées des chauffages domestiques,... Plusieurs études cas-témoin ! suggéraient
déja l'existence d’une association individuelle entre le cancer du poumon et la consomma-
tion de tabac. Mais un scepticisme ambiant niait 1’existence d’une association ainsi qu'une
causalité de celle-ci. Ainsi, un comité d’experts constitué par le ministere de la santé bri-
tannique fit officiellement savoir au parlement anglais en 1953 que < l’association entre le
fait de fumer et le cancer du poumon n’était pas nécessairement causale ». Deux analyses
d’une étude prospective? ont été rapidement publiées. Leurs résultats confirmaient ceux
des études cas-témoin : l'incidence des cancers bronchopulmonaires était sensiblement
plus élevée chez les fumeurs que chez les non-fumeurs. Cette élévation était d’autant plus
forte que la consommation de tabac était importante. A la suite de la publication de ces
travaux en 1957, l'institution Britannique chargée de la recherche médicale, le Medical
Research Council, prenait position et affirmait que la survenue de la plupart des cancers

bronchopulmonaire était due a I'usage du tabac, particulierement sous forme de cigarettes.

Cette exemple historique montre 'importance de 1’épidémiologie dans la recherche de
causes et de la conséquence de la négation de ces causes. Les méthodes d’épidémiologie
identifient des facteurs de risque (éléments statistiquement liés & une défaillance) ou
des facteurs protecteurs (éléments statistiquement liés & une non survenue du risque).
Elles suivent des méthodes d’enquéte par échantillonnage avec un plan de sondage précis
nécessitant une connaissance a priori de la population d’enquéte, et peuvent utiliser di-

verses stratégies telles que I'appariement, la stratification ou le sondage en grappe.

A partir d’informations récoltées sur la défaillance, sur les processus mis en ceuvre et

1. Comparaison de la fréquence d’exposition antérieure a un facteur de risque dans un groupe de
< cas >, atteints de la maladie étudiée, et dans un groupe de <« témoins » n’ayant pas cette maladie.

2. Il s’agira de définir avant le début de ’essai, la population qui sera étudiée avec les criteres d’inclusion
et d’exclusion ; les différents parametres qui seront étudiés; les criteres de sortie d’essai.
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sur d’autres variables telles que les données socio-démographiques, sur un échantillon issu
de la population générale, on calcule une valeur observée sur I’échantillon. Celle-ci peut

s’écarter plus ou moins de la réalité pour deux grandes catégories de raison :

— Les fluctuations d’échantillonnages ou erreurs aléatoires;

— Les biais ou erreurs systématiques.

Ces différentes sources de variabilité et d’erreurs doivent étre connues et comprises pour
en limiter les effets sur la planification de ’enquéte et son analyse. Il faut faire attention
lorsque I'on réalise une étude épidémiologique de la causalité réelle du lien entre un facteur
et le risque de survenue d’'un événement. Ce lien peut étre déterminé par un cofacteur qui
n’est pas reconnu ou étre trop éloigné de I’évenement pour mettre a éxécution des actions
efficaces (par exemple, en considérant un modele trop complexe pour pouvoir réellement

I'utiliser pour améliorer les pratiques).

Les méthodes épidémiologiques sont donc utilisées pour des résultats de processus
générés par des causes spéciales inconnues. Il faut cependant avoir une idée préalable,
sur le probleme posé, qui soit cohérente pour éviter de s’embourber dans des données

considérables sans savoir ce que l'on cherche vraiment [6,27].

Dans certaines circonstances, les méthodes épidémiologiques ne peuvent pas étre uti-
lisées (manque informationnel, compléxité du phénomene étudié). Les chercheurs utilisent
d’autres méthodes telle que la simulation de données. Elle permet de décrire un phénomene
en partant d’hypotheses qui cherchent a reproduire la réalité. De méme, 1'utilisation de
données métiers facilite la connaissance de I’événement. La simulation de données dans
cette these, a été réalisée pour palier au manque d’informations précises sur le contexte réel
que nous étudions. Nous allons, a présent, évoquer les principes de base de la simulation

de données.

2.3 Simulation de données

Dans beaucoup de situations que ce soit dans la vie courante ou la recherche scien-
tifique, le chercheur est confronté a des problemes dont il recherche des solutions sur la
base de certaines hypotheses et contraintes de base. La simulation de données permet
de faire progresser la connaissance scientifique en proposant des explications rationnelles

a des phénomenes naturels par ’élaboration de modeles. Un avantage majeur de cette
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méthodologie est de donner la possibilité d’explorer en détail des phénomenes que 'on
ne peut reproduire de maniére simple a cause de la complexité de I’évenement, et/ou a
sa rareté, et/ou a un manque informationnel. Simuler un phénomene signifie essentielle-
ment reconstituer de fagon fictive, son évolution. La conception d’un objet passe par la
simulation de son comportement de maniere simplifiée en vue de le rendre le plus proche

possible de la réalité.

Définition 4 La simulation de données est une méthode de mesure et d’étude consis-
tant a remplacer un phénomene, un systeme par un modéle plus simple mais ayant un

comportement analogue. (Larousse)

A la base de toute simulation, on utilise des nombres aléatoires en grande quantité.
Pour qu'une simulation soit fiable, il ne suffit pas de générer ces nombres aléatoires en
nombre fini et de les utiliser en boucle pour des simulations, il faut qu’ils soient pourvus

de propriétés que l'on attend (e.g. Suivant une loi théorique particuliere).
L’objectif d’'un modele de simulation peut étre de deux ordres :

— Descriptif : Etudier le comportement d’un systeme sous différentes hypotheses d’évolution
de ’environnement ;
— Décisionnel : En simulant plusieurs décisions envisagées, choisir la meilleure ou la

moins mauvaise ;

Le type des modeles simulés dépendra de la nature des informations du systeme et de
son environnement. Si les données recueillies sont certaines, ou du moins avec une incerti-
tude négligeable, on parlera de simulation déterministe. Cela comprend des phénomenes
physiques simples (e.g. la chute libre d’un corps) ; si 'on doit probabiliser I'apparition de
certains événements, on parlera de simulation probabiliste. Cette situation correspond a

tout autre phénomene dont le déroulement dépend d’une part de hasard.

L’évolution d’un phénomene dépend essentiellement de loi de probabilité. La connais-
sance de ces lois permet de décrire cette évolution. Pour pouvoir simuler le comporte-
ment d’un systeme avec une simulation probabiliste, il faut donc simuler I’apparition des
évenements qui s’y rapportent en se rapprochant le plus possible de leur loi de probabilité
théorique. Le probleme fondamental de la simulation sera par conséquent de construire

ces échantillons artificiels relatifs a des variables de lois connues statistiquement.
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L’inconvénient majeur est que la méthode de simulation de données ne fournit que des

solutions spécifiques a un probléme donné, et non pas de solutions générales [28,29].

L’utilisation et la validation des méthodes et outils d’évaluation de la qualité reposent
sur ces stratégies de recherche de causes. Nous allons détailler ces méthodes et outils de
la qualité de maniere non exhaustive vu leur nombre important, mais nous allons mettre

I’accent sur les méthodes et outils qui montrent de maniere flagrante ce lien.

RESUME

Tout phénomene physique possede des variations aléatoires. Deux grandes causes
possibles existent selon Shewart et par la suite Deming, les causes dites communes
et les causes dites spéciales. Jouer sur les causes communes peut avoir des effets
pernicieux. Par contre, en présence de causes spéciales, le processus subit des
variations irrégulieres. Une stratégie de recherche de causes doit étre mis en ceuvre

pour distinguer les causes communes des causes spéciales.

Un premier point a été abordé, celui de la différence de données que ’on pourrait uti-
liser pour toute analyse. Les données métiers sont intrinseques au fonctionnement de
notre société informatisée ; les données générées pour un travail sont fournies lors de
la sélection d'un échantillon d’individus selon des criteres d’inclusion et d’exclusion.
Nous avons décrit, ensuite, le concept des méthodes épidémiologiques et de simu-
lation de données. Les premieres identifient des facteurs de risque ou des facteurs
protecteurs suivant différentes méthodes d’enquéte. La derniére fournit des modeles
aussi conformes que possible a la réalité pour explorer des phénomenes que 1'on ne

peut reproduire de maniere simple di a la compléxité de ’évenement.
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Chapitre 3

Méthodes et outils d’évaluation de la

qualité

La démarche qualité propose toute une panoplie d’outils d’aide (méthode, analyse,
statistique, ...). Un outil ou une méthode seule ne pourra résoudre tous les problemes
récurrents dans un établissement. C’est une multiplicité des mesures qui donnera un
apercu global de la qualité. Autrement dit, un nombre restreint d’indicateurs, traceurs ou
autres outils, ne permettra d’obtenir qu’'une vision fragmentée de la qualité. Dans la pra-
tique, une multiplication de ces outils aboutira a une meilleure connaissance des difficultés

ou des défaillances du systeme et diminuera ainsi le risque de biais possible.

Les outils d’évaluation permettent de mesurer que la qualité d'un produit, d’un pro-
cessus ou d'un systeme respecte les dispositions établies. En effet, évaluer, c¢’est produire
une estimation, un jugement. Un jugement est I'interprétation d’une réalité au regard de
certains criteres prédéfinis. Cette réalité soumise a interprétation puis a un jugement a
pour fondement une amélioration continue de la qualité. Evaluer, c¢’est aussi donner du

sens aux résultats observés.

Nous allons traiter, en premier, les traceurs. Ils permettent de soulever des problemes
de qualité qui pourront étre résolus par des stratégies de recherche de causes. Par exemple,
la vulnérabilité socio-économique peut étre considérée comme un traceur.

Ensuite, nous aborderons les références. Elles déterminent un comportement moyen ce
qui donne une norme statistique. Les stratégies de recherche de causes se basent sur ces
normes pour déterminer un événement sortant de l'ordinaire. Par exemple, I'étude que

nous allons développer dans la partie 6.2.3, souhaite analyser le comportement des femmes
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enceintes, précaires vivant en milieu rural. Pour décider d’'un comportement a risque, ils
vont se baser sur des références émises par ’'HAS.

Nous aborderons, par la suite, la notion d’opportunités et la méthode de revue de per-
tinence. Cette méthode permet de coter 'opportunité des actes réalisés. Elle se base sur
des références. Une stratégie de recherche de causes est utilisée pour trouver les raisons
d’un acte non approprié.

Nous allons évoquer un dernier outil, les indicateurs. Ils reflétent un ou plusieurs champs
de la qualité des soins. Leurs évaluations permettent une mesure quantifiée de la qua-
lité. Ces indicateurs sont utilisées dans les stratégies de recherche de causes pour mesurer
des facteurs qui peuvent perturber la mesure de I’association recherché. La vulnérabilité
socio-économique a été proposé comme exemple de traceur. Dans la partie 6, nous verrons

que le score EPICES est un indicateur de précarité.

Nous ne pouvons pas lister de maniere exhaustive les outils et méthodes de la démarche
qualité tant ils sont nombreux. Nous nous sommes donc limités a ces quatre outils et
méthodes qui nous permettront d’appréhender les liens étroits qui existent entre la re-

cherche de causes et ces méthodes.

3.1 Les traceurs

La méthodologie des traceurs a été initiée par Kessner et son équipe de chercheurs de
I'Institut de Médecine (US National Academy of Sciences) dans les années 70 pour mesu-
rer les changements de ’état de santé d’une population donnée [30]. Les traceurs, selon
Kessner, sont un < probleme de santé spécifique, qui lorsqu’ils sont combinés, permettent
aux évaluateurs des soins de santé d’identifier les forces et les faiblesses de la pratique
médicale en particulier ou un réseau entier de services de soins, en examinant 'intéraction

entre les professionnels de santé, les patients et leurs environnements >

Pour qu’un traceur soit considéré comme éligible, il doit respecter six conditions tel
qu’explicité dans le tableau 3.1. Les traceurs sont utilisés pour mesurer la prévalence de
ces conditions dans la population. Les mesures répétées périodiquement fournissent un
indicateur de l'efficacité des soins du patient afin de réduire I'incidence des conditions de
ce traceur dans la population ou dans une population cible, dans le cadre des pratiques
médicales. Fixer I'information attendue, en terme de qualité, d’'une pathologie donnée

ou d’une situation donnée, a un moment précis du processus de soins s’apparente a la
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fois au processus de stratification lors d’une enquéte épidémiologique et a une fixation
d’hypotheses préalablement & la recherche de causes [6]. La procédure mise en ceuvre est

résumée dans la figure 3.1 [31].

TABLE 3.1: Critéres de sélection d’un traceur

1) Un traceur doit révéler les activités habituelles de ’équipe de soins, ce qui exclut des
pathologies rares ou prises en charge habituellement par d’autres équipes

2) Un traceur doit suivre une pathologie bien définie et facilement diagnostiquée. Ce
critere peut étre assoupli, notamment pour juger de la qualité du diagnostic, a condition
que le symptome retenu soit suffisamment précis (Par exemple I’asthme ou une douleur
thoracique aux urgences)

3) La prévalence du traceur doit étre suffisamment élevée pour permettre un recueil de
cas rapide et correspondre a une activité réguliere du service

4) L’évolution de la maladie doit étre sensible a la quantité et a la qualité des interventions
médicales. Ce critere peut étre assoupli dans certaines circonstances ou I'intervention porte
sur le confort ou la qualité de vie du malade (accompagnement de la fin de vie)

5) La prise en charge médicale doit étre bien définie, connue et consensuelle pour au moins
tout ou partie de ses aspects retenus comme traceurs : prévention (primaire, secondaire
ou tertiaire), diagnostic, traitement ou réeducation

6) L'effet de facteurs non médicaux sur 1’évolution doit étre connu, ce qui suppose de
connaitre 1’épidémiologie, les facteurs et marqueurs de risque ainsi que les populations a
risques différents

Les traceurs ne permettent de suivre qu’une partie de l'activité médicale, tout en
donnant une représentation correcte et pertinente des problemes de qualité si les criteres
de sélection d’un traceur sont respectés et régulierement remis en cause (pour éviter de
focaliser 'effort de qualité sur les traceurs retenus en occultant tous les autres problemes

potentiels).

Nous avons vu le lien étroit entre les traceurs et les stratégies de recherche de causes.

Nous allons, a présent, décrire les références comme source de norme.

3.2 Les références

La notion de référence en médecine est omniprésente. Réaliser un recueil de références
de bonne pratique est une démarche complexe au vu des diagnostics compliqués et de la

concurrence entre sources d’information. Elle nécessite beaucoup de temps et un panel
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FIGURE 3.1: Arbre de décision pour les criteres de sélection d’un traceur

d’experts. Les recommandations de bonne pratique sont définies dans le champs de la santé
comme < des propositions développées méthodiquement pour aider le praticien et le pa-
tient a rechercher les soins les plus appropriés dans des circonstances cliniques données >.
Ces recommandations médicales et professionnelles peuvent étre utilisées pour établir des
références médicales, c’est-a-dire des < standards de pratique déterminant ce qui est ap-
proprié et/ou inapproprié de faire, lors de la mise en ceuvre de stratégies préventives,
diagnostiques et/ou thérapeutiques dans des situations cliniques données ». Le comporte-
ment moyen devient le comportement de référence ce qui entraine une mesure de référence
ou norme statistique. Son but premier est I’amélioration continue de la qualité et de la
sécurité des soins. Ces recommandations tentent d’améliorer la prise en charge des patients

et donc des soins qui leur sont apportés grace a :
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— une synthese de 1’état de l'art et des données de la science destinée a aider a la
décision dans le choix des soins;

— une harmonisation des pratiques;

— une réduction des traitements et actes inutiles ou a risque;;

— une réduction des ruptures dans le parcours de santé.

Ces recommandations ne sont en aucun cas des substituts aux avis et compétences
des professionnels de santé dans la prise en charge du patient. Les professionnels de santé
doivent avant tout prendre en compte leurs propres constatations et les préférences du

patient.

On peut citer deux sortes de méthodes d’élaboration de recommandations de bonnes
pratiques selon I'HAS [32] : les recommandations pour la pratique clinique (RPC) et les
recommandations par consensus formalisé (RFC). Les RPC sont souvent préférées aux
RFC. Ces dernieres doivent étre néanmoins discutées si au moins deux des conditions

suivantes sont réunies :

— L’absence ou l'insuffisance de littérature de fort niveau de preuve répondant spéci-
fiquement aux questions posées ;

— La possibilité de décliner le théeme en situations cliniques facilement identifiables ;

— La controverse, avec nécessité d’identifier et de sélectionner parmi plusieurs alter-
natives par un groupe indépendant les situations dans lesquelles une pratique est

jugée appropriée.

Plusieurs méthodes de RCF sont utilisées en médecine [33]. Un descriptif de quelques unes

d’entre elles est mentionné dans le tableau 3.2.

Les RPC, quant a elles, reposent sur une analyse de la littérature par le groupe
de travail qui, par la suite, rédige des recommandations qui se doivent d’étre concises,
gradées, non ambigués et répondant aux questions posées en prenant en compte l'avis
d’experts [34]. La figure 3.2 montre le processus d’élaboration de bonnes pratiques selon
la méthode de travail (RPC ou RCF) d’apres 'HAS.
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La méthode DELPHI permet un accord d’experts, sans face a face, en demandant aux
experts de coter leur agrément avec une opinion. Par cotations successives, les experts
étant informés de la note moyenne de ’ensemble du groupe et devant (ou non) justifier
leur opinion si elle est divergente, il est possible aprés quelques itérations d’obtenir un

consensus stable sur tout ou partie du probleme posé.

< Qualitative Control FeedBack » (QCF) est une variante de la méthode Delphi
dans laquelle les experts ne livrent pas seulement leur jugement, mais aussi les raisons de
leur jugement. En retour, ils regoivent les raisons des jugements émis lors des itérations

successives. Ce processus insiste donc sur 'aspect qualitatif des réponses.

< Focus Group > concerne des petits groupes homogenes de huit a dix personnes aux-
quels un modérateur propose un débat structuré sur un sujet défini a I’avance, et qui

insiste sur les attitudes et comportements réels par rapport au sujet donné.

< Single Scripting > est une méthode ou deux groupes se font face avec un troisieme
groupe, neutre, chargé décrire une version du consensus. Cette version est présentée aux
deux groupes qui la critiquent ensemble et est réécrite par le troisieme groupe, ainsi de

suite jusqu’au consensus.

< Glaser’s State of the Art Technique > se base sur I'utilisation de deux précédentes
techniques : un premier groupe, de type focus group, rédige un premier consensus. Celui-
ci est soumis pour critique a un plus large panel et un groupe facilitateur est chargé de
recueillir les critiques et de rédiger un nouveau consensus. Le processus est répété jusqu’a

ce que ’ensemble des experts ait pu donner son avis.

< Analytic Hierarchy Process > (AHP) repose sur la décomposition du probleme
posé en différentes parties qui sont hiérarchisées selon un processus algorithmique. Pour
chacune de ces parties, les conséquences des solutions alternatives sont évaluées, ainsi que

la probabilité de les atteindre.

< Proposal voting > s’appuie sur un premier projet, assez grossier, soumis au groupe
d’experts. A partir de ce projet, les membres du groupe établissent un projet alternatif,
puis ils votent pour désigner le meilleur des deux projets. Le processus est répété jusqu’a

ce que le méme projet reste stable d'un tour de vote a 'autre.

Les conférences de consensus peuvent se décomposer en de deux grands types de
méthodes qui s’opposent. La méthode du NIH (USA) : un panel de médecins prati-
ciens, scientifiques et d’autres personnes intéressées par le sujet est réuni pendant trois
jours. Ils recoivent un résumé exhaustif de la question et les différents experts viennent
témoigner de leurs différentes opinions, puis le groupe rédige le consensus ; la méthode du
CBO (Pays-Bas) : a partir d’une analyse soigneuse de la littérature et de témoignages
écrits d’experts, un panel national ré(iig;e un cadre de consensus. Ce cadre est discuté
au sein de chaque hopital au niveau local de soins, et il se traduit par un document de
consensus local dont la cohérence avec le cadre national est évaluée en dehors de 1'échelon

local.

TABLE 3.2: Quelques méthodes de consensus utilisées en médecine




Précise |'objectif et la liste des questions

Choisit le theme P 7
Précise les professionnels

/ concernés

Y] =
& 2
E Assure l'organisation logistigue ————  Promoteur Précise la population %
Y concernée o
= o
= ™
Chaisit la méthode de travail : RPC Choisit la méthode de travail : RCF
Chargé(s) de projet Comité d'organisation

Rédaction de l'argumentaire | |
scientifique (avec niveau de preuve) Groupe Experts Jury Public

bibliographigue

Conférence publique

———" Discussion
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— ——— version initiale des
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‘ ¥

Groupe de lecture (GL) Deélibération a huis-clos du
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Cotations — Commentaires
- Questionnaires

Déroulement de la méthode RPC
24y IpoylswW e ap JuawWajnoiag

Analyse réponse GL

'——— Discussion des commentaires

Finalisation du texte des
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Diffusion des
recommandations

Validation
Diffusion

FIGURE 3.2: Exemple d’élaboration des recommandations de bonnes pratiques selon les
méthodes RPC et RCF provenant de 'HAS
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Les références produisent des normes statistiques qui sont utilisées dans les stratégies
de recherche de causes pour déterminer des comportements a risque. La notion d’oppor-

tunités dont nous allons discuter, exploite aussi ces références.

3.3 Opportunités

En médecine, le nombre accru de possibilités techniques que ce soit 'augmentation du
nombre d’actes ou le nombre de possibilités plus élevé face a un probleme donné aboutit
a de fortes variations de pratique dans l’ensemble des pays développés. Ces variations
tiennent a une prise de décision incertaine. Cette incertitude découle de la difficulté a
concevoir et a utiliser des références médicales qui soient applicables a un instant donné
pour un patient donné mais aussi, intégrer une standardisation dans la démarche a suivre
pour pouvoir I’adapter a un patient lambda. La notion d’opportunité peut étre décomposée
en deux parties complémentaires :

— L’opportunité qui mesure la sur-utilisation : lorsqu’une pratique est jugée inoppor-

tune;

— La nécessité qui mesure la sous-utilisation : lorsqu’une pratique n’a pas été réalisée

alors qu’elle aurait du l'étre; [6,35]

Définition 5 Une procédure est jugée opportune (< appropriate >) pour un patient donné
a un moment donné, si les bénéfices de la procédure dépassent suffisamment les risques
pour qu’il soit indiqué de la pratiquer et qu’il n’existe pas de procédure concurrente plus

opportune.

Définition 6 Une procédure est jugée nécessaire (< necessary ) pour un patient donné
a un moment donné, si : (1) la procédure est jugée opportune; (2) il serait éthiquement
incorrect de ne pas la faire; (3) il y a une probabilité suffisante que la procédure apporte

un bénéfice au patient; (4) le bénéfice pour le patient n’est pas mineur;

La revue de pertinence des soins est une méthode permettant de coter 'opportunité de
I’acte réalisé. Elle permet d’évaluer I'adéquation des soins et des durées d’hospitalisation,
aux besoins des patients. Elle s’applique a un soin ou un programme de soins et doit
trouver un équilibre entre les besoins particuliers d’un patient et les ressources disponibles.

Ses objectifs premiers sont de déterminer un ensemble de criteres explicites basé sur des
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références qui, si I'un des criteres est présent, indique que le soin ou la journée de soins est

approprié et de rechercher les raisons pour expliquer les actes non appropriés [7,34,36].

La revue de pertinence utilise les stratégies de recherche de causes pour trouver les
raisons d’actes inapropriés. Nous allons évoquer un dernier outil, I'indicateur, qui sera

exploité dans nos différents travaux.

3.4 Indicateurs

Les indicateurs sont largement utilisés dans la démarche qualité pour ’évaluation ou
la gestion des risques, dans le processus d’accréditation des établissements. Le choix de
I'indicateur s’effectue en fonction de sa pertinence par rapport au phénomene que 'on
souhaite évaluer. L’indicateur qualité est une donnée objective, quantifiée, reflétant un
ou plusieurs champs de la qualité des soins dont ’exploitation permet de faire le point
par rapport a un objectif qualité prédeterminé. Pour ce faire, les données doivent étre
disponibles et le nombre d’observations doit étre suffisant pour que les données collectées
soient significatives. Des que cet indicateur dépasse un seuil ou s’écarte d’une certaine
référence, une réflexion s’engage sur la qualité de I'établissement. Les mesures répétées
des indicateurs permettent d’évaluer la situation de départ et les évolutions. L’indicateur
doit étre mesuré de la méme facon, pour autoriser le suivi dans le temps. L’analyse des
résultats permettra d’en comprendre les variations constatées ou les écarts par rapport

aux références choisies (d’en déterminer les causes). Deux types d’indicateurs sont utilisés :

— Un indicateur de résultat qui refléte le niveau d’atteinte de l'objectif global du
projet ;
— Un indicateur de processus qui permet de suivre I’évolution de chacune des actions

d’amélioration concourant a l'atteinte de ’objectif global ;

Les limites de l'utilisation de ces indicateurs reposent sur leur qualité (en terme de va-
lidité) et sur la lourdeur éventuelle du recueil (si les données ne sont pas disponibles
dans le systeme d’information). Il est préférable d’essayer de limiter leur nombre lorsque
I'on démarre cette approche et de toujours essayer de valider le systeme d’information

permettant le recueil [34,37].

Pour que ces méthodes ou outils soient adaptés, il faut au préalable rechercher les

causes d’une défaillance (e.g. une absence d’échange d’information due au cloisonnement
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de l'informatique de santé), d’inéfficacité des procédures mises en ceuvre (e.g. un plan de
sondage peu robuste) ou de facteurs extérieurs expliquant la non-adéquation a la qualité
souhaitée (e.g. la non prise en compte d’une variable prépondérante). Par exemple, si 'on
mesure un indicateur sur le suivi des patientes lors de la grossesse en terme de nombre
de consultations (7 consultations requises d’apres le décret du 14 Février 1992), on doit
prendre en compte une cause connue de mauvais suivi : la vulnérabilité socio-économique.
Si I’échantillon test est composé majoritairement par des femmes vulnérables ou inver-
sement, 'indicateur sera biaisé. Ainsi, la mesure de la vulnérabilité socio-économique
deviendra elle-méme un indicateur de précarité et permettra une meilleure estimation de

la qualité des soins.

Une stratégie de recherche de causes sera donc employée en amont comme en aval de
ces méthodologies ou outils pour a la fois fiabiliser la démarche mise en ceuvre et trouver
des explications sur les variations constatées. L'utilisation de méthodes statistiques permet
de trouver les causes de ces variations qui ne sont pas forcément évidentes a mettre en

lumiere par des méthodes ordinaires.

Le lien entre qualité ou non qualité, méthodes et outils de la qualité, et stratégies de
recherche de causes a été développé dans cette premiere partie. La stratégie de recherche
de causes est facilitée par 'exploitation d’une informatique distribuée. Cette these a la
prétention de montrer 'importance de 'informatique distribuée en santé a travers diverses

études menées durant ces trois années.

Dans la suite de ce mémoire, nous allons décrire le projet de recherche GINSENG, a
la base de cette these. Nous allons par la suite, développer les applications menées dans
un contexte réel pour utiliser I'informatique distribuée comme un nouvel outil fiable pour

participer activement aux stratégies de recherche de causes.
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RESUME

Dans cette partie, nous avons décrit quelques métodes et outils d’évaluation de la

qualité :

— Les traceurs permettent d’analyser de maniere rétrospective la qualité et la sécurité
de la prise en charge d’une pathologie ou d’une situation donnée tout au long
de sa survenue dans I’établissement ainsi que les interfaces et la collaboration
interprofessionnelle et interdisciplinaire, afin d’identifier et de mettre en ceuvre
des actions d’améliorations;

— Les références permettent aux praticiens de rechercher les soins les plus appropriés
pour leurs patients. Ainsi les patients pourront acceder a une meilleure prise en
charge;

— L’opportunité détermine si réaliser un acte est adéquat ou non. Si I’acte n’est pas
opportun, en trouver les causes;

— Les indicateurs sont des mesures quantifiées d’un ou plusieurs champs de la
qualité des soins dont l'analyse permet de se comparer a un objectif qualité

prédéterminé.

L’utilisation de ces méthodes ou outils pose la réflexion de la mise en place de

stratégies de recherche de causes avant comme apres leurs applications.
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Deuxieme partie

Projets d’application dans un

contexte réel
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Nous étions au bord d’un gouffre, nous avons fait un grand pas en avant...

Félix Houphouét-Boigny
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Chapitre 4

Le projet GINSENG

4.1 Création

Le projet GINSENG, financé depuis 2011 par I’Agence Nationale pour la Recherche
(ANR), a vu le jour en Auvergne. Il s’inscrit dans le cadre d’un développement expérimental
d’une infrastructure de grille 1égere pour 'e-santé. Il a pour but de fédérer des bases de
données médicales existantes, et de mettre a disposition ces informations aupres des struc-
tures d’analyses épidémiologiques, régionales et nationales. Ce projet permettra un recueil
d’informations médicales et une analyse de données originales grace aux technologies in-
novantes de grilles informatiques. Il réunit les thématiques de recherches suivantes

I'information médicale et I’épidémiologie.

Grace a I’architecture distribuée de la grille informatique, le réseau obtenu deviendra
interopérable avec toute structure nécessitant des données médicales. La technologie des
grilles permet, aujourd’hui, la création de fédération de bases de données sécurisées pour
le stockage et la réplication des données produites en tres grand volume. Elle permet
aussi de consulter les données la ou elles sont produites, sans avoir a les déplacer. Grace
au projet GINSENG, l'infrastructure déployée permet d’obtenir des données en temps
réel pour des études épidémiologiques avec une réactivité du systeme bien plus intense
que s’il s’agissait d’un systeme centralisé. Ainsi, les trois principaux avantages de recours
a une grille sont donc de travailler directement sur des données completes, exhaustives
et en temps réel de 'activité de soins de structures composant le réseau sentinel. L’acces

sécurisé au réseau est effectué par le biais d’un site internet www.e-ginseng.org.

Gérer de maniere centralisée les dossiers médicaux a 1’échelle d’un pays est une entre-
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prise ardue voire peu réalisable. Un exemple représentatif est le Dossier Médical Partagé
(DMP). Le DMP était censé < favoriser la coordination, la qualité et la continuité des soins,
gages d’un bon niveau de santé >. Un acces aux données pour les épidémiologistes n’a pas
été prévu considérant que cela enfreignait la confidentialité des données, au contraire de
I’Australie qui présente un projet tres similaire au DMP avec des perspectives clairement
annoncées d’utilisation de ces données pour la recherche en santé publique, la politique
de santé et la planification [38]. Le DMP a soulevé de nombreuses difficultés concernant
les aspects éthiques et juridiques, la définition d'un identifiant commun et le stockage
centralisé de tous les dossiers. Les causes principales de son inaptitude a véritablement
se développer, étaient le manque de ressources financieres et humaines, le manque de
structuration et de standardisation du dossier médical ainsi que 1’échec du déploiement
d’un identifiant commun [39-42]. D’apres Quantin et al., il serait temps d’envisager des
pistes pour développer une nouvelle stratégie basée sur un systeme de dossier médical non
centralisé, sécurisé avec un niveau de confidentialité conforme et fiable au niveau natio-
nal [39]. De plus, Fieschi considére que le probleme doit étre posé différemment : construire
le dossier de maniere pragmatique et progressive a partir des données disponibles dans les

systemes existants [43].

Le projet GINSENG se concentre sur deux champs majeurs de I’épidémiologie : la
veille sanitaire et I’évaluation des pratiques et des programmes de santé dans deux grands
domaines de la santé : la périnatalité et le dépistage du cancer. Pour permettre cette
évaluation, des outils adaptés sont nécessaires. Les mesures réalisées se font a partir d’'un
recueil de données créé pour ’étude avec toutes leurs limites : perte d’information, biais de
sous déclaration, absence d’information sur un risque non connu. Le projet GINSENG se
base sur des informations produites dans le cadre courant des soins, les données métiers,
sans nouvelles modalités de recueil. Ces données existent indépendamment de toute cen-
tralisation et sont utilisées quotidiennement par les professionnels de santé. L’acces via
des techniques de grille permet a la fois une vitesse d’acces a l'information et une ex-
haustivité accrue. Ce recueil se fait, par ailleurs, avec de meilleures garanties d’anonymat,
seules des données agrégées étant exportées. Le partage sécurisé de données médicales
entre différentes structures publiques et privées est a ce jour en pleine mutation tech-
nologique. Les technologies proposées doivent rendre possible un partage électronique et
sécurisé de ces données de maniere a les rendre disponibles a tout instant dans le cadre

notamment d’une veille sanitaire ou d’analyses épidémiologiques.

Le projet GINSENG permet de répondre a ce probleme en respectant ces contraintes
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sans nécessité de déclaration médicale mais en interconnectant des bases de données exis-

tantes et distribuées. Les avantages majeurs d’un réseau de grille distribué sont :

Le cout de l'infrastructure,

— Le travail sur des données qui repose sur le maintien de leur distribution et non leur
centralisation,

— L’interopérabilité,

— Les alarmes sanitaires efficaces, nécessitant moins d’étapes intermédiaires de déclaration

et de traitements des données

Pour qu'une enquéte épidémiologique ait des résultats fiables, il faut absolument que
les données en entrée soient appropriées et surtout nettoyées. L’objectif de GINSENG est
de fournir des données épurées et quasi-exhaustives pour les études épidémiologiques en

temps quasi-réel.

Le but est donc de mettre en commun des bases de données provenant de différents
établissements médicaux. Il est donc primordial d’avoir un chainage efficient des données.
Deux patients distincts ne doivent en aucun cas étre considérés comme une méme personne
et a I'inverse, un méme patient ne devrait pas avoir plusieurs dossiers différents apres avoir
été chainé. L’identification des patients est réalisée grace a différents algorithmes tels que
Jaro Winkler ou Soundex. Cette solution d’identification proposée par le projet GINSENG
respecte les criteres de la Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL)
qui garantit le respect des conditions relatives a la gestion des bases de données intégrant

des informations personnelles [26].

4.2 Objectifs

L’objectif principal du projet GINSENG est la mise en ceuvre d’un systeme de médiation
entre différents systemes d’information (SI) médicale. Cet objectif peut étre décomposé en
de nombreuses sous-parties techniques : installation physique du matériel et des éléments

réseaux, création de machines virtuelles, configuration logicielle.

— Une solution Open Source : l'intérét économique de s’appuyer sur des systemes
libres et gratuits permet de ne pas dépenser des centaines voir des milliers d’euros
de licences pour chaque serveur équipant les partenaires du projet GINSENG. Outre

I’aspect financier, le choix de I’Open Source permet une meilleure distribution de la
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solution proposée par GINSENG. En effet, GINSENG propose aux professionnels
de santé une solution n’obligeant aucun investissement préalable.

— Un réseau généralisable : réfléchi dans un premier temps pour la cancérologie et la
périnatalité, le projet doit étre capable d’étre étendu a d’autres disciplines confrontées
aux mémes difficultés de transmission, d’échange et de partage d’information. Son
périmetre d’action a aussi vocation a s’étendre a l'imagerie médicale avec les mam-
mographies ou I'imagerie microscopique d’anatomo-pathologique.

— Un niveau de sécurité fiable : les aspects relatifs a la sécurité des données médicales
sont essentiels pour garantir la confidentialité des échanges. Toutes les mesures
nécessaires sont mises en ceuvre tant d’un point de vue physique que logiciel. Des
audits extérieur et indépendant seront envisagés pour valider les bonnes pratiques
que nous appliquons pour répondre aux obligations légales et assurer un niveau de
sécurité fiable. Contre des défaillances involontaires ou des attaques programmées

nos solutions doivent permettre de maintenir les données confidentielles et inaltérables.
De méme, des objectifs fonctionnels peuvent étre définis :

— Gain de temps et réduction des cotits : ce projet a pour but d’améliorer la qualité
de suivi des patients, tout en faisant gagner du temps aux différents services grace a
I’automatisation du traitement de I'information et de sa distribution. En limitant au
minimum les saisies au clavier des dossiers, I'insertion d’erreur de frappe en est ainsi
réduite, ce qui se traduit par une augmentation de la qualité de 'information. Les
données sont accessibles plus rapidement, ce qui permet un suivi des populations
plus réactif, voir en temps réel. Grace a un niveau d’exigence tres élevé en matiere
de sécurité, les données médicales sont manipulées dans un environnement sur.

— Amélioration de la qualité des données stockées : une meilleure transmission de I'in-
formation des dossiers des patients entre les structures médicales permet a chaque
soignant de prodiguer des soins plus appropriés, plus rapidement. Par exemple, des
analyses déja pratiquées ne sont plus prescrites une seconde fois par manque de
résultats. Avec plus d’information disponible, les faisceaux de présomptions sont
créés avec plus de certitudes. Les cotits financiers et humains engendrés pour une
pathologie sont réduits. L'impact économique est moindre pour le patient, I'assu-
rance maladie et les mutuelles. Le médecin dispose de plus de temps pour se consa-
crer a d’autres cas. Une transmission rapide et uniformisée de 'information permet
également une meilleure comparaison des établissements de santé. Les entités de

décision sont mieux informées de la situation et des pratiques. La création et le
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partage d’indicateur a la capacité de mettre en exergue des pratiques qui different
de la norme et sont peut-étre dictées par la facilité de mise en ceuvre plutot que par
I'intérét du patient.

— Réalisation de nouveaux indicateurs : I'un des avantages de GINSENG par rapport
aux outils déja existants est sa capacité a croiser différentes bases de données. Ainsi,
on peut facilement envisager d’intégrer des données provenant de I’Open Data ou
de tout autre source de données. Par exemple, I'intégration de cartes de I'Institut de
Radioprotection de Stureté Nucléaire (IRSN) et du Bureau de Recherche Géologique
Miniere (BRGM), sur la thématique du risque d’exposition au gaz radon pour com-
parer la présence potentielle de radon avec l'incidence des cancers des poumons.
Dans une optique similaire qui vise a s’assurer de la sécuritéS des populations, la
communauté d’agglomération de Clermont-Ferrand envisage 1'utilisation de la so-
lution informatique proposée par GINSENG pour suivre I’évolution des potentiels
cancers suite a 'implantation d’une station de traitement des déchets. L’évolution
ou la stagnation des indicateurs pourrait dans ce cas mettre en évidence I'impact

ou la neutralité des émissions de cette structure sur la santé des populations [26].

Cette these comporte trois applications concretes qui constituent des amorces pilotes
a 'utilisation de GINSENG.

4.3 Applications réelles

Notre premier travail (chapitre 5) porte sur la qualité d’un plan de sondage destiné
a estimer les indicateurs de qualité de tenue du dossier patient. Il nous permet d’envisa-
ger d’exploiter les fonctionnalités de GINSENG sur la base de dossiers informatisés afin
d’étendre la taille de I’échantillon nécessaire pour une bonne estimation. Nous avons décrit
dans la partie 3.4, les indicateurs. Nous avons soulevé le fait que pour créer un indicateur
pertinent, les données doivent étre disponibles et le nombre d’observations doit étre suffi-
sant pour que les données collectées soient significatives. Ce travail est un exemple de ce
qui peut se produire lorsque ces conditions ne sont pas respectées, une mesure biaisée est

obtenue.

Un deuxieme travail (chapitre 6) concerne l'évaluation de I'impact de la précarité
(mesurée par le score EPICES) vis-a-vis de I'acces au systéme de soins pour les femmes
enceintes et vivant en milieu rural ainsi que déterminer le lien entre la vulnérabilité socio-

économique et les mauvaises issues de la grossesse. La perspective d’une mise en routine
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du score EPICES dans les établissement de santé est discutée. Ce travail exploite la
vulnérabilité socio-économique comme un traceur (cf. partie 3.1) et le score EPICES
comme un indicateur de précarité (cf. partie 3.4). Les études réalisées dans le cadre de
ce travail, mettent en avant les bénéfices qu’apporteraient 'utilisation de 'informatique
distribué. Des données quasi-exhaustives seraient obtenues grace au recueil direct des

données métiers (cf. partie 2.1)

Un dernier travail (chapitre 7) traite de la comparaison du dépistage organisé versus
le dépistage individuel en terme de caractéristiques démographiques, cliniques et pronos-
tiques en rapprochant les données anatomo-cytopathologiques (SIPATH) et des données de
centres de dépistage des cancers (’ARDOC (association régionale des dépistages organisés
des cancers) et ’ABIDEC (association bourbonnaire interdépartementale de dépistage des
cancers)). Nous ne traiterons, ici, que les tout premiers résultats de cette étude. Ce dernier
travail est dans le plein axe de GINSENG par 'utilisation de l'informatique distribuée

pour chainer les données.

Ces applications orientent soit vers la plus-value qu’apporterait I'informatique dis-
tribuée grace a GINSENG, soit les bénéfices des apports de GINSENG par I'amplification
des données et I'extension a d’autres bases de données dans d’autres domaines sans avoir

a planifier a priori leur interopérabilité.
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Chapitre 5

Un indicateur qualité biaisé par la
qualité du plan de sondage : étude

sur la qualité du dossier patient

5.1 Contexte général de ’étude

En France, depuis 2008, les établissements de santé ayant une activité MCO (Médecine,
Chirurgie, Obstétrique) doivent chaque année transmettre a la HAS un ensemble de
données qui lui permettent de calculer des indicateurs de qualité (tel que la tenue du dos-
sier patient) pour une enquéte rétrospective nommée IPAQSS (Indicateurs Pour I’Amélioration
de la Qualité et de la Sécurité des Soins). Pour ce faire, 80 dossiers de patients hospitalisés
non auparavant sont tirés au sort dans chaque établissement sous une hypothese d’ho-
mogénéité intra-établissement. Les résultats sont publiés [44] et utilisés pour l'accréditation
des hopitaux et a terme (en 2016) devrait moduler leur financement en corrigeant la
T2A (tarification a 'activité) selon des criteres qualités a ’exemple du < pay for per-
formance > dans les pays anglo-saxons [45,46]. Une valeur seuil de conformité de 80 a
été fixée par les pouvoirs publics sur une échelle allant de 0 (aucun critere de I'HAS
n’est retrouvé) a 100 (dossiers parfaitement conformes aux criteres) [47]. En 2011, 566
établissements sur 1206 (soit 47%) avaient des résultats statistiquement inférieurs aux
objectifs nationaux [44]. Dans notre hopital, les résultats des indicateurs qualités varient
fortement d’une année sur l'autre. Ainsi, au cours des quatre dernieres années, I'indi-

cateur de tenue dossier patient passe de 64 en 2009, a 55 en 2010 pour remonter a 69
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en 2011 (Tableau 5.1). Or, ces évolutions se sont faites sans changement de la politique
de tenue du dossier patient, les résultats de ’année n-2 étant publiés alors que ceux de
I’année n-1 sont en cours de recueil. Notre hypothese était que la différence de résultats
de I'indicateur ne provenait pas seulement d’'une politique qualité mais d’une forte varia-
bilité intra-établissement due au nombre important de services ayant des résultats tres
différents les uns des autres (pour reprendre ’exemple du dossier patient, I'indicateur de
tenue a Clermont-Ferrand varie de 0 & 100). A cette hétérogénéité entre services est associé
le fait que chaque service est tres homogene, ses résultats sont fortement centrés sur sa
moyenne. Ainsi, I’hétérogénéité intra services est négligeable par rapport a ’hétérogénéité
inter services. Cette situation est facile a constater lors des enquétes sur la tenue du dos-
sier patient : la tenue du dossier patient est fortement liée a la politique de chaque service.
Mais, c’est aussi le cas pour d’autres indicateurs tels que la prise en charge de la douleur.
L’objectif principal de notre travail était d’évaluer I'impact de I’hétérogénéité interne, sur
le recueil de l'indicateur < tenue du dossier patient >, d’un hopital composé de plusieurs
services hétérogenes entre eux. Cet impact a été évalué grace a différentes bases de données
simulées correspondant a des situations réelles comme théoriques. L’objectif secondaire
était de proposer des pistes pour corriger le plan de sondage afin de rendre I'indicateur
< tenue du dossier patient > stable, c’est-a-dire robuste quant a 1’hétérogénéité interne

d’un hopital de grande taille.

TABLE 5.1: Scores obtenus par le CHU de Clermont-Ferrand de 2008 a 2011

Année Score [IC95%| sd

2008 68 [64;72] 18.26
2009 64  [60:69] 22.76
2010 55  [50:60] 21.83
2011 69 [64:74] 22.37

5.2 Matériels et méthodes

5.2.1 Création des tables pour simuler ’impact de I’hétérogénéité

Comme l’évaluation individuelle du dossier médical du patient n’était pas acces-
sible, notre travail était basé seulement sur les données de 'enquéte IPAQSS. Les scores

moyens avec leurs écarts-types (£ sd) pour chaque unité ainsi que pour I’ensemble de
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I’établissement de santé sont disponibles. L’effet de I'hétérogénéité interne était évalué
en simulant différentes bases de données correspondant a des situations aussi bien réelles
que théoriques. Notre étude reposait sur des bases de données simulées comportant 77 426
séjours correspondant au nombre annuel de séjours du CHU de Clermont-Ferrand en 2011,
répartis en 99 services, modélisant ainsi I'impact d’une hétérogénéité interne a un établis-
sement de santé, a partir de données réelles d'un grand centre hospitalo-universitaire. Il
convient de noter que sur ces 99 services, 53 ont été tirés au sort au moins une fois sur les
quatre années lors de I'enquéte nationale standard portant sur 80 dossiers. Pour ces 53
unités, le score moyen et 1’écart-type sont connus. Pour les 46 unités restantes, la méme
proportion de dossiers avec un score supérieur ou égal a 80 et de dossiers avec un score
inférieur a 80 a été appliquée, selon les résultats des 53 unités tirées au sort. Ainsi, la
moyenne des scores (u1) ainsi que I’écart-type (o) des unités qui ont un score < 80 ont
été relevés donnant les parametres de la loi de simulation normale, ~ A (uy; 01). Inverse-
ment, la moyenne des scores (u2) et I'écart-type (o2)des unités qui ont un score > 80 ont

été recueillis donnant ainsi les parametres de la loi de simulation normale, ~ N (j2; 02).

Cinq bases de données ont ainsi été créées (résumé statistique de ces bases dans le
tableau 5.2) :

Base 1 : Sous une hypothese d’homogénéité (base de référence). Elle était constituée
de notes suivant une distribution uniforme autour d’une moyenne de 80, seuil de confor-
mité établi par 'HAS.

EXEMPLE

Base 1 : Note générée aléatoirement suivant une loi uniforme entre [60; 100] pour

avoir une moyenne de 80 comme préconisée par ’HAS

Dossiers Notes
Dossier 1 69.57
Dossier 1 97.26

Dossier 77426 65.03

Base 2 et Base 3 : Modeles théoriques sous une hypothese d’hétérogénéité.
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Base 2 avec une hétérogénéité la plus élevée possible, constituée de 50% des notes

égales a 0 et 50% égales a 100 sur les 77 426 dossiers patients.

EXEMPLE

Base 2 : 50% des notes a 0; 50% a 100

Dossiers Notes
Dossier 1 0
Dossier i 100

Dossier 77426 100

Base 3 avec une hétérogénéité modérée, caractérisée par 25% des notes égales
a 0, 25% égales a 100 et la moitié restante égale a 80 sur les 77426 dossiers

patients.

EXEMPLE

Base 3 : 25% des notes & 0; 25% a 100 et 50% a 80.

Dossiers Notes
Dossier 1 80
Dossier 1 0

Dossier 77426 100

Base 4 et Base 5 : Sous une hypothese d’hétérogénéité réelle (base proche de la réalité
a partir des notes réelles du CHU de Clermont-Ferrand sur la période de 2008 - 2011).
Base 4 avec un forgage de 1'hétérogénéité. La moyenne des quatre notes (ou

moins) obtenues par chaque service sur les quatre années a été calculée. Si la moyenne
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était strictement inférieure a 80, la note la plus basse était utilisée avec I’écart-type associé.
Au contraire, si la moyenne était supérieure ou égale a 80, c’est la valeur la plus élevée qui
était conservée avec 'écart-type associé. Ainsi, la base était constituée de notes suivant
une distribution normale.

Base 5 correspondant a un modele lissé sur quatre ans. La moyenne globale des
notes moyennes réelles et la variance commune obtenues sur les quatre années pour chaque
service ont été calculées réduisant ainsi I’hétérogénéité qui passe d’'un niveau annuel a une

moyenne quadriennale. Ainsi, la base était constituée de notes suivant une distribution

normale.
Exemple de données réelles
UF® Eff®*  Année Nb¢ Score Sd?¢ |SM¢®
HC Ophtalmologie 2221 2008 3 70 9.14
2009 3 74 11.62 | 57.8
2010 8 49 8.19
2011 2 50 0
HC Grossesse 1257 2008 - - -
2009 - - - 100
2010 - - -
2011 1 100 0
HC Soins palliatifs 206 2008 - - -
2009 - - - -
2010 - - -
2011 - - -
a. Unité fonctionnelle
b. Effectif
¢. Nombre de dossiers tiré au sort
d. Ecart-type issu des données réelles
e. Score Moyen
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a.

——  Exemple du processus mise en ceuvre pour la création de la base 4

UF @ SM® < &80 pu¢(£sd) Loide
simulation
HC Ophtalmologie OUI 49(+£ 8.2) ~N(49;8.2)
HC grossesse NON 100(£ 0) ~N(100;0)
HC Soins palliatifs - - ~ N (u;01)

ou ~ N (uz;02)

Unité fonctionnelle

b. Score Moyen
c. Moyenne utilisée pour la simulation de données
—  Exemple du processus mise en ceuvre pour la création de la base 5
UF® Szb §2e grd gl (Fo) Loi de
simulation
HC Ophtalmologie 123.4 74.5 198.0 14.1 57.8 (£ 14.1) ~N(57.8;14.1)
HC grossesse - - - - 100 (£ 0) ~ N (100;0)
HC Soins palliatifs - - - - - ~ N (ug;01)

ou ~ N (uz;09)

O RO &R

Unité fonctionnelle

Variance inter

Variance intra

Variance commune

Ecart-type utilisé pour la simulation de données
Moyenne utilisée pour la simulation de données
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TABLE 5.2: Caractéristiques générales des cinq bases de données simulées

Bases Population Moyenne sd
Homogénéité 77426 80 11.51
Hétérogénéité simulée
Hétérogénéité la plus élevée 77426 50 50.00
Hétérogénéité modérée 77426 65 38.41
Hétérogénéité réaliste
Hétérogénéité forcée 77426 54 26.34
Modele lissé sur 4 ans 77426 65 20.92

5.2.2 Tirage au sort

Pour suivre le processus de 'enquéte IPAQSS instauré par ’'HAS, nous avons tiré au
sort de fagon uniforme 80 dossiers dans chacune des bases de données simulées et une
moyenne a chaque tirage a été calculée. Ce tirage au sort s’est effectué k fois (trois valeurs
de k ont été testées : k=100, k=500 et k=1000) pour chacune des bases. La variance de
chaque échantillon comportant les notes moyennes récoltées k fois a été calculée avec leurs

IC & 95% (un exemple est fourni par la figure 5.1).

5.2.3 Coefficient de corrélation intra-classe

L’hétérogénéité interne a I'hopital dans un échantillon peut aussi étre expliqué en
résolvant une randomisation en clusters. Chaque unité peut étre assimilé a un cluster, pre-
nant en compte ainsi la complexité de la réalité et s’assurant que tous les services sont bien
représentés dans I’échantillon. Ainsi, les changements dans la politique d’échantillonnage
peuvent étre mesurés en calculant le coefficient de corrélation intra-classe (CCI) qui utilise
le principe de décomposition de la variance, et en appliquant la correction la plus utilisée

sur la taille de ’échantillon.

oCT — Sy variance inter

S? + 52 variance intra + variance inter

Le CCI a été calculé pour proposer une correction du plan de sondage grace au facteur

de correction aussi appelé < design effect > (D).

Desy=1+CCI(m —1) ot m est le nombre d’individus dans un cluster
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k=1
Tirage au sort de 80 dossiers dans Moyenne des notes du 1* tirage au sort
la base de données X -
L] ™
o °
[ ]
i __—._.__’_____________._._F—-a Moyenne des notes du i tirage au sort
Tirage au sort de 80 dossiers dansla °
base de données X e
P [ ]
[ ] " 2
° Moyenne des notes du 100'™™® tirage au
|1
sort
k=100 /
Tirage au sort de 80 dossiersdans|la
base de données X \|/

Variance de I'échantillon des
moyennes et [C95%

FIGURE 5.1: Exemple du processus de sélection pour k=100 pour une base de données X

Sile CCI = 0 alors D sy = 1 et la taille d’échantillon ne sera pas affectée. Par contre,
si ICC > 0 méme faiblement, le D.;; pourra étre augmenté par le nombre d’individus
dans un cluster. On a la relation suivante D.s¢ x taille de I’échantillon = mk ou mk est

le nombre total d’individus dans 1’étude en cluster [48].

La définition du CCI mentionnée, est utilisée pour décrire des variables continues [49].
Le calcul du CCI n’ést donc pas adapté pour les bases contenant peu de modalités (0
ou 100 pour le modele d’hétérogénéité le plus élevée possible et 0-80-100 pour le modele

d’hétérogénéité modérée), il n’a pas été calculé dans ces situations-la.

5.2.4 Matériel

Les bases de données ont été créées avec le logiciel SAS (version 9.3, SAS institute,
INC, CARY, N.C., United States).
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Sous hypothése d*homogéneité

Notes autours de 80 Tirage au sort de 80

dossiers dans chaque base

Hétérogeénéité modéréee

25% des dossiers ont une note de 0, 50% ont 80 et
25% ont 100 Moyenne des 80 notes

Modéle réel forceé (2008-2011)

Sila moyenne des 4 notes sont inférieures strictement k tirages
2 80, on conserve la note la plus faible. Dans le cas (k=100; k=500: k=1000) k moyennes
contraire, on conserve la note la plus élevée

Modéle réel lissé sur 4 ans (2008-2011)

Nous prenons la note moyenne sur les 4 années s
p 4 ¢ Calcul de la variance.

« Intervalle de confiance a 95%.
Hétérogénéité la plus élevée ¢  Unratio défini comme:
(o? (base X)/c? (homogeneity base))

50% des dossiers ont une note a 0
et 50% "ont & 100

FIGURE 5.2: Résumé de la méthodologie employée
5.3 Résultats

La taille de la population était la méme pour nos cingq bases de données (n=77426)
basée sur la taille du CHU Clermont-Ferrand en 2011. Base 1 (base homogéne) avait
une note moyenne de 80 (sd = 11.51). Pour les bases de données sous une hypothese
d’hétérogénéité (Base 2 et Base 3), la moyenne allait de 50 (sd = 50) & 65 (sd = 38.41).
Pour les bases sous une hypothese d’hétérogénéité réaliste, la moyenne était de 54 (sd =
26.34) pour la Base 4 (base d’hétérogénéité forcée) et de 65 (sd = 20.92) pour la Base 5
(base lissée sur 4 ans). Les résultats de nos simulations sont semblables aux résultats des

recueils d’indicateurs lors de I'enquéte nationale sachant que les notes moyennes réelles
du CHU Clermont-Ferrand allaient de 55 a 69 (Tableau 5.1).

Pour les bases sous hypothese d’hétérogénéité (Base 2 et Base 3), la variance et la
taille de I'IC augmentent avec 1’accroissement de I’hétérogénéité. L’étendue de I'IC varie
de 5 (Base 1 : base homogene) a 24 (Base 2 : modele d’hétérogénéité la plus élevée
possible) avec une variance qui fluctue de 1.76 a 33.50. Pour les bases sous une hypotheése
d’hétérogénéité réaliste, 1'étendue de I'IC varie de 9 (Base 5 : base lissée sur 4 ans) a
12 (Base 4 : base réelle) avec une variance qui s’étend de 4.35 a 10.54. Une importante

variation est observée lorsque les variances des Bases 2 a 5 sont comparées a celle de la
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Base 1 (base homogene). La variance de la Base 2 (hétérogénéité la plus élevée possible)
est 18 fois supérieure a celle de la Base 1 (base homogene) alors que la variance de la Base
3 (hétérogénéité modérée) est environ 10 fois supérieure. Si nous faisons la comparaison
avec les bases sous une hypothese d’hétérogénéité réaliste, la variance est environ 3 a 6

fois la variance de la Base 1 (base homogene)(Tableau 5.3).

TABLE 5.3: Résultats selon le nombre de tirages au sort pour les bases de données simulées

k Min-Max  [1C95%) Etendue Variance Rapport de variance
Sous hypothese d’homogénéité

100 77.28-82.90 [77.49;82.27] 4.78 1.84 1

500  76.66-82.70 [77.70:82.70] 5.00 1.73 1

1000 76.15-82.60 [77.55;82.60] 5.05 1.76 1

Hétérogénéité simulée

Hétérogénéité la plus élevée
100 35.00-65.00 [38.75;62.50] 23.75 33.50 18.21
500  35.00-66.25 [40.00;61.25] 21.25 30.36 17.55
1000 33.75-70.00 [40.00;61.25] 21.25 31.24 17.75
Hétérogénéité modérée

100 52.75-74.00 [56.25;71.75] 15.50 16.85 9.16
500  52.75-77.75 [56.25;72.00] 15.75 17.82 10.30
1000  50.75-77.75 [56.00;73.00] 17.00 18.51 10.52
Sous hétérogénéité réaliste

Hétérogénéité forcée

100 43.70-61.47 [47.21;59.46] 12.25 10.54 5.73

500  43.70-61.47 [47.92:59.46] 11.54 9.35 5.40

1000 43.70-62.80 [47.93;59.46] 11.53 8.92 5.07
Modele lissé sur quatre ans

100 59.36-70.61 [60.11;69.27] 9.16 6.44 3.50

500  57.72-70.63 [59.72:69.26] 9.54 6.14 3.54

1000 57.18-71.75 [60.01;69.22] 9.21 4.35 2.47

En utilisant la correction d’échantillon grace au ICC, le nombre de dossiers a évaluer
fixé & 80 serait donc correct sous une hypothese d’homogénéité (CCI~ 1073 et Doy = 1).
Par contre, sous une hypothese d’hétérogénéité, le nombre de dossiers estimé a évaluer
sera vite inaccessible pour une revue systématique manuelle. Le tableau 5.4 estime pour
différents nombres d’individus (m), le nombre de dossiers a évaluer (NDE) en fonction
du nombre de dossiers déja sélectionné dans I’étude (NDS) (1.e. 80) et les CCI calculés
pour les bases sous hypothese d’hétérogénéité. Sachant qu’au CHU de Clermont-ferrand,

le nombre de dossiers par unité va de 39 pour l'unité de cardiologie a 7504 pour les

63



urgences, nous n’avons pas de clusters homogenes. Dans la littérature, il est conseillé dans
un cas d’inhomogénéité des effectifs de prendre la moyenne soit 1508 dossiers mais au
vu de la sensibilité de la moyenne aux valeurs extremes, nous avons aussi considéré la

médiane soit 1298 dossiers.

TABLE 5.4: Calcul du coefficient de corrélation intra-classe (CCI), du design effect et du
nombre de dossiers ajusté selon le nombre d’individus dans un cluster

hétérogénéité forcée | hétérogénéité lissée
CCI=0.42 CCI=0.67
m NDS Deff NDE Deff NDE
39 80 16.96 1357 26.46 2117
80 80 34.18 2734 53.93 4314
100 80 42.58 3406 67.33 5386
1298 (médiane) 80 545.74 43659 870 69599
1508 (moyenne) 80 633.94 50715 1011 80855
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5.4 Discussion

5.4.1 Résultats principaux

Les résultats des enquétes IPAQSS ne sont pas robustes en raison de I’hétérogénéité des
hopitaux. Dans les modeles de non-homogénéité, la variance est beaucoup plus importante,
responsable de résultats tres variés. Cette variabilité peut expliquer principalement les
différences du score global d’une année sur 'autre, en produisant des effets qui vont bien

au-dela des évolutions des indicateurs liées a une politique de 1'hopital.

5.4.2 Comparaison avec d’autres études

Ces indicateurs qualités ont été développés par le projet COMPAQH (COordination
pour la Mesure de la Performance et I’Amélioration de la Qualité Hospitaliere). La per-
tinence et la qualité métrologique de ces indicateurs ont été testées et validées par ses
développeurs [50]. L’étude COMPAQH montre qu'un échantillon de taille 60 & 100 cas
peut suffire pour exprimer des différences entre groupes d’établissements. Elle se base sur
deux travaux. Le premier fournissait la taille d’échantillon appropriée pour obtenir un IC
de taille fixée pour une proportion (i.e. une taille d’échantillon de 100 serait suffisante
pour avoir un IC a 95% d’étendue 0.2) [51]. Or le critére de jugement principal pour
I'indicateur de tenue de dossier du patient n’est pas une proportion mais une moyenne.
En utilisant la formule du nombre de sujets nécessaires [52] pour les moyennes pour ob-
tenir un IC d’étendue fixé a 0.2, nous aurions une taille d’échantillon de 128,090. Selon
la seconde étude, un échantillon de 60 individus serait suffisant pour voir une différence.
Or, il s’agissait de comparer deux plans de santé, I'un d’une taille de 505 et 'autre de
253 individus, suivant une méthode d’échantillonnage aléatoire stratifié avec des variances
intra-strate faibles [53]. Ce type d’estimation n’est pas applicable pour un hépital, avec
une large hétérogénéité interne. Les tailles des hopitaux universitaires en France peuvent
approcher ou dépasser les 100000 patients annuellement : 77000 séjours en 2011 pour
le CHU de Clermont-Ferrand, tandis que dans la méme année, celui de Bordeaux at-
teint 179714 séjours (nombre annuel de séjours de plus ou moins un jour). En parallele,
le nombre d'unités varie entre 60 et 150 et 1'hétérogénéité entre elles est la méme dans
chaque hopital [44].

De plus, 'association entre les indicateurs de qualité de procédure et ceux de résultats

(mesuré en France et notamment la tenue dossier patient), devrait étre établi. Romano
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et al. comparait les indicateurs de qualité de procédures et ceux de résultats avec les
indicateurs de la sécurité du patient (PSI : Patient Safety Indicator) comme indicateurs
de performance. A cause d'une sensitivité et d’une valeur prédictive positive modérée, ils
concluaient qu’une validation supplémentaire devrait étre considérée avant de comparer
ou de récompenser la performance hospitaliere [54,55]. En France, seulement un indica-
teur du PSI est actuellement recueilli : 'indicateur d’infections du site opératoire (ISO).
Nous avons calculé le coefficient de corrélation linéaire (r de Pearson) entre les résultats
des indicateurs francais ISO et tenue dossier patient, pour 95 hopitaux universitaires et
régionaux pratiquant la chirurgie. Il n’y avait pas de corrélation entre ces deux indica-
teurs de qualité (r=-0.005, non significatif). Une autre étude francaise menée par Dang et
al. [56] a montré qu’il n’existait aucun lien entre la qualité de la tenue du dossier patient
(au niveau de la tragabilité de la douleur) et la satisfaction du patient sur le controle de

la douleur.

5.4.3 Implications

Le recours a des indicateurs de qualité pour des établissements de grande taille ayant
une forte hétérogénéité interne structurée en unité homogene (en cluster : dans notre cas,
les unités) peut étre mis en échec par une mauvaise qualité du plan de sondage. En effet,
le plan de sondage doit prendre en compte I’hétérogénéité interne de structure, ce qui
suppose que celle-ci soit mesurée et connue avant I’établissement du plan de sondage. Il
est alors possible d’envisager une correction du plan de sondage a l’exemple de ce qui
est proposé pour les sondages en grappe. La contrepartie de cette meilleure adéquation
est une augmentation importante du nombre de dossiers a évaluer. En effet, avec nos
bases de données simulées, le nombre de dossiers a évaluer allait de 1357 a 80855 soit
17 a 1011 fois plus que le nombre de dossiers sous hypothese d’homogénéité. Une autre
possibilité complémentaire est de recourir a des analyses quasi exhaustives de base de
données informatisées puisque la plupart des dossiers médicaux sont informatisés. Par
contre la réalisation de tel sondage ne peut reposer que sur une informatique entierement

repensée via l'informatique distribuée [26].

5.4.4 Forces et limites

Les données disponibles sont seulement les scores moyens et leurs écarts-types pour

53 unités tirées au sort par I’étude IPAQSS. En conséquence, pour modéliser les résultats
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des établissements de santé comme celui de Clermont-ferrand, des choix ont été faits pour
considérer la méme proportion d’unités qui ont des scores supérieurs ou égaux a 80 pour
étre aussi proche de la réalité que possible. Notre étude montrait le probleme actuel auquel
Ienquéte IPAQSS doit faire face. Deux pistes de correction : une estimation du nombre de
dossiers que ’étude a a prendre en compte ou 'utilisation d’une informatique distribuée,
ont été proposées. Néanmoins, des stratégies statistiques supplémentaires sont nécessaires
pour trouver d’autres solutions concrétes pour résoudre le probleme et voir comment ces

solutions peuvent étre implémentées.

5.4.5 Conclusion de 1’étude

Notre étude montre que les résultats de 'enquéte IPAQSS ne sont pas robustes selon
I’hétérogénéité interne des établissements de santé. L’hypothese d’homogénéité ne cor-
respond pas a la situation réelle d'un hopital de grande taille. Ainsi, toutes incitations
financieres et/ou modulations basées sur de tels indicateurs sont incohérentes. Le niveau
d’hétérogénéité interne doit étre pris en compte. pour remédier a la difficulté qu’engendre
une taille d’échantillon trop importante, 'utilisation d’une informatique distribuée serait

un bon moyen pour obtenir une évaluation aussi proche que possible de la réalité.

5.5 Conséquences a tirer

Cette étude a permit de mettre en avant des défaillances dans I’évaluation de la qualité
a travers les indicateurs IPAQSS. La méthodologie statistique employée dans cette enquéte
ne refléte pas les contraintes du réel c¢’est-a-dire I’hétérogénéité interne des hopitaux qui n’a
pas été estimé et inclu dans I’analyse. Certains professionnels ont une vision tres différente
des choses. Ils considerent que méme si cela ne refléte pas la réalité, I’homogénéité interne
est une disposition a acquérir. C’est en cela que doit tendre les établissements de santé
plutot que d’avoir une organisation imparfaite du systeme. Ce raisonnement nie I’état réel
du systeme de santé et des répercussions que peuvent avoir des indicateurs biaisés. En
effet, une mesure biaisée de la qualité peut entrainer des améliorations ou des aggravations
de la qualité sans lien avec les résultats obtenus. Dans ce cas-la, cela n’indique en rien
I’état actuel de la qualité dans un établissement de santé donné mais seulement une sorte
d’effet placébo.
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En modélisant le réel, il faut s’assurer de comprendre tous les mécanismes mis en
ceuvre et tous les facteurs qui pourraient interphaser avec les analyses que nous souhai-
tons réaliser. La démarche par simulation de données apporte un appui méthodologique
pour approcher les écarts et les comprendre. Comprendre, prédire, controler et concevoir
un systeme ne peuvent se faire que par I'expérience ou la simulation. Différents exemples
existent et permettent de simuler et d’évaluer les impacts des comportements des compo-
sants sur le fonctionnement global du systeme, de mesurer les réactions de ce dernier par
rapport aux perturbations locales ou globales, ou d’étudier la hiérarchie des structures.
Ces méthodes permettront de modéliser de possibles malfonctionnements, d’en trouver

les causes et de concevoir des solutions.

Plus encore qu'un simple constat sur les carences de la méthodologie employée pour
certains indicateurs qualité, nous avons cherché a travers cette étude a poser les bases
d’une réflexion générale sur les améliorations a apporter a l'informatique de santé telle
que nous la connaissons actuellement, cloisonnée et peu communiquante. L’utilisation de
I'informatique distribuée permettrait de se défaire de problemes de taille d’échantillon vu
que 'on aurait une quasi-exhaustivité des données. Aller directement requéter les données
métiers des établissements de santé sans que les professionnels de santé aient un surcroit
de travail a faire, nous donnerait une puissance statistique considérable et limiterait les
biais usuels (par exemple les biais de sélection’, de mesure?) que 1'on peut trouver dans

les études épidémiologiques.

1. Les biais de sélection affectent la constitution d’enquéte. Les principales sources sont la constitution
d’un échantillon par un autre moyen que le tirage au sort, les non-réponse a une enquéte, les sujets perdus
de vue, le recrutement de témoins qui ne sont pas représentatifs de la population générale.

2. Les biais de mesure naissent par des < fautes > dans le recueil, I’enregistrement ou la codification
des données.
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RESUME

A partir de bases de données simulées qui modelisent I'impact d’une hétérogénéité
interne a un établissement de santé, grace aux données réelles d'un grand centre
hospitalo-universitaire, notre étude a mis en avant une instabilité forte des résultats
de sondage de 'enquéte IPAQSS.

L’hétérogénéité intra-hopital explique la différence de résultats observés d'une année
sur 'autre et entre hopitaux. Pour résoudre ce probleme d’hétérogénéité, il est
nécessaire de modifier la méthode d’enquéte employée. Cela nécessite de recourir
a des analyses quasi-exhaustives de bases de données informatisées (la plupart des
dossiers médicaux étant informatisés) soit pour caler I'hypothese d’un plan de son-
dage correct soit pour effectuer des mesures en grandeur nature. Pour ce faire, nous

pouvons utiliser une informatique distribuée via le projet GINSENG.
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Chapitre 6

Le score EPICES : un indicateur de

la vulnérabilité socio-économique

Le choix d’indicateurs les plus adaptés a I’appréhension de la pauvreté est difficile. La
création de tels indicateurs requiert de disposer des informations nécessaires. La mise a
disposition d’indicateurs fiables d’évaluation de la précarité offre des perspectives impor-
tantes a la fois en recherche épidémiologique et dans le domaine clinique : prise en compte
de la précarité comme une cause possible de non qualité et trouver des solutions adaptées
dans la pratique (prise en charge anticipée de ces personnes, par exemple). Il s’agira de
considérer un nombre conséquent d’indicateurs pour avoir une vision globale de la qualité

d’un établissement.

Un score simple, le score EPICES, a été élaboré pour repérer cet état de vulnérabilité
socio-économique. Cet indicateur de précarité repose sur 11 questions binaires portant
sur le statut marital, le statut d’assuré, le statut économique, le soutien familial et les

activités de loisir durant les 12 derniers mois.

La premiere partie de ce chapitre décrit la création et la validation du score EPICES,
score de vulnérabilité socio-économique qui mesure la précarité individuellement. Une
deuxieme partie expose trois études qui ont utilisé le score EPICES. Une premiere étude
montre le lien entre la vulnérabilité socio-économique, mesurée par le score EPICES, et les
mauvaises issues de la grossesse. La seconde étude mesure 1’association entre EPICES et
les issues péjoratives de grossesse en prenant en compte les facteurs de confusion possibles
disponibles. Un dernier travail propose d’intégrer le recueil du score EPICES dans les

établissements de santé grace a une interface réalisée spécifiquement. Ces travaux ont

70



entrainé un questionnement sur le seuil utilisé de 30.17 en périnatalité.

6.1 Le score EPICES

6.1.1 Contexte

La précarité a été définie en premier par J. Wrezinski et P. Townsend qui ont spécifié
que la précarité est la principale cause des inégalités de santé [57-60]. Dans un rapport
sur la pauvreté et la précarité économique, J. Wrezinski définit la précarité comme < un
état d’instabilité sociale caractérisé par 1’absence d’une ou plusieurs des sécurités, no-
tamment celles de 'emploi, permettant aux personnes et aux familles d’assumer leurs
obligations professionnelles, familiales ou sociales, et de jouir de leurs droits fondamen-
taux ». Il précise que les situations de précarité sont plus susceptibles de se produire si
< le niveau socio-économique, I'habitat, les réserves financieres, le niveau culturel, d’ins-
truction et de qualification professionnelle, les moyens de participation associative, syn-
dicale et politique » sont défavorables [57]. Ces dimensions de la précarité rejoignent les
criteres retenus par Townsend en 1987, pour caractériser les dimensions économiques de la
précarité. P. Townsend voit la défaveur sociale comme < un état observable et démontrable
de désavantage relatif face a la communauté locale ou a I’ensemble de la société a laquelle
appartient I'individu, la famille ou le groupe > [58]. Déja a I’époque, une distinction est
faite entre la précarité matérielle qui se réfere aux biens ou aux commodités de la vie
moderne, et la précarité sociale qui concerne les relations familiales, au travail ou dans la
communauté. Ces deux formes de précarité sont liées a la santé physique et mentale ainsi

qu’au bien étre des populations [61].

Les données individuelles exhaustives sur des populations étant rares, les mesures de la
précarité ont donc été construites a partir d’indices composites de < pauvreté > basés sur
différentes unités géographiques. Ces indices ont été validés comme mesure de la précarité
et leurs relations avec les phénomenes de santé ou avec la mortalité ont été démontrées [58,
59]. Ces indices permettent de décrire les liens avec la santé des résidents, 'adéquation
avec 'implantation géographique des soins et des services de santé, ou de controler le role
des facteurs socio-économiques dans I’analyse de ’exposition d’un environnement sur la
santé des habitants. Deux méthodes peuvent étre utilisées pour construire des mesures
de la précarité, soit des méthodes additives (sommes pondérées de variables), comme

pour les indices de Carstairs ou Townsend, soit par une approche multidimensionnelle de
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réduction de données (analyse en composantes principales), comme par exemple, I'indice

de < défavorisation » développé par Pampalon et al. [61].

Les centres d’examens de santé (CES) fournissant des consultations médicales gratuites
aux bénéficiaires de I’Assurance Maladie pour les travailleurs salariés ont développé un
score de vulnérabilité socio-économique, le score EPICES, sur une population de 18 a
59 ans, pour améliorer le dépistage des patients précaires, la gestion de leur santé (e.g.

connaissance de leurs droits d’acces aux soins) et la qualité des soins dispensés.

6.1.2 Création du score EPICES

Un questionnaire de 42 questions a été distribué a 7208 personnes lors d’une enquéte
menée en 1998 dans 18 CES. Ce questionnaire portait sur les différentes dimensions de la
précarité définies par Townsend et Wrezinski : conditions matérielles et évenements graves
de I’enfance, niveau d’études, situation professionnelle, revenu, composition du ménage,
logement, protection sociale, liens sociaux, loisirs et culture, difficultés financieres, recours

aux soins, santé percue.

Une analyse factorielle des correspondances multiples (ACM) a été réalisée. Un axe
factoriel majeur en est ressorti, le long duquel s’ordonnaient des caractéristiques allant
de laisance sociale (revenu élevé, diplome élevé, CDI, propriétaire de son logement,...)
aux situations les plus défavorisées (revenu faible, absence de scolarisation, logement de
fortune, difficultés pour payer les factures,...). Cet axe a été défini comme le reflet < du
gradient social lié a la précarité >, la position d’une personne sur cet axe constituant un

indicateur quantitatif de son degré de précarité.

L’axe de précarité a ensuite été soumis a une régression multiple qui a permis de
distinguer un sous-ensemble réduit de 11 questions expliquant 91% de la variance du
facteur précarité. Des pondérations pour chaque question ont été déterminées grace aux
coefficients de regression. Ces 11 questions sont sur le statut marital, le statut d’assuré,
le statut économique, le soutien familial et les activités de loisirs durant les 12 derniers
mois (tableau 6.1). Le score EPICES est calculé en ajoutant la pondération de chaque
question avec la constante lorsque la réponse est < oui ». Le score varie de 0 (absence de
précarité) a 100 (précarité maximum), ainsi plus le score est élevé, plus la patiente est

précaire [62].
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TABLE 6.1: Le score EPICES (Evaluation de la Précarité et des Inégalités de santé dans
les Centres d’Examens de Santé)

Questions Oui
1. Rencontrez-vous parfois un travailleur social 7 10.06
2. Bénéficiez-vous d’une assurance maladie complémentaire 7 -11.83
3. Vivez-vous en couple? -8.28
4. Etes-vous propriétaire de votre logement ? -8.28
5. Y-a-t-il des périodes dans le mois ou vous rencontrez de réelles difficultés 14.80
financieres a faire face a vos besoins (alimentation, loyer, EDF,...)?

6. Vous est-il arrivé de faire du sport au cours des 12 derniers mois ? -6.51
7. Etes-vous allé au spectacle au cours des 12 derniers mois ? -7.10
8. Etes-vous parti en vacances au cours des 12 derniers mois ? -7.10

9. Au cours des 6 derniers mois, avez-vous eu des contacts avec des membres de -9.47
votre famille autres que vos parents ou vos enfants ?

10. En cas de difficultés, y-a-t-il dans votre entourage des personnes sur qui vous -9.47
puissiez compter pour vous héberger quelques jours en cas de besoin ?

11. En cas de difficultés, y-a-t-il dans votre entourage des personnes sur qui vous -7.10
puissiez compter pour vous apporter une aide matérielle ?

Constante 75.14

6.1.3 Validation du score EPICES

Le score EPICES a été validé sur une population de 197 389 individus. Cette population
a été divisée en quintile ordonné du quintile 1 (Q1 : les sujets présentant les scores EPICES
les plus bas, correspondant a I’absence de précarité) au quintile 5 (Q5 : les sujets présentant

des score EPICES les plus élevés, correspondant au maximum de précarité).

Cette étude a montré la pertinence du score EPICES, qui était 1ié a tous les indicateurs

socio-économiques, de modes de vie, d’acces aux soins et de santé :

— Les quintiles 4 et 5 sont associés aux situations socio-économiques et de modes de
vie défavorables et a un état de santé dégradé;

— A Topposé, les personnes situées dans les premiers quintiles, Q1 et Q2, présentent
des situations socio-économiques et de comportements favorables et un bon état de

santé.

Le score EPICES constitue un outil de mesure de la situation de précarité en lien avec

les indicateurs socio-économiques et avec les données de santé. Il est lié statistiquement
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a tous les indicateurs de position sociale, de mode de vie, d’acces aux soins et de santé.
Différentes études ont déja utilisé le score EPICES et ont montré une association entre la
précarité et des complications liées aux diabetes, le suivi de la maladie de Crohn’s, de la

prévalence des violences et des abus [63-65].

6.1.4 Seuil du score EPICES

La valeur seuil de précarité a été fixée a la valeur seuil du quintile 4 (soit un seuil a
30.17). Ainsi les individus ayant un score > 30.17 sont considérés comme précaires (Q4
et Q5); Au contraire, ceux ayant un score < 30.17 sont non précaires (Ql a Q3). Ce
seuil a été validé pour une population de tout age, comprenant les assurés du régime
général [62,66].

Le seuil EPICES a donc été utilisé comme un indicateur de précarité. Nous avons
cherché a mesurer le lien entre le score EPICES et les mauvaises issues de grossesse a tra-
vers deux études. Une premiere étude mesure ce lien en prenant en compte les facteurs de
confusion trouvés pouvant biaiser la mesure de I’association. La discussion est tournée sur
les conséquences de la précarité chez les femmes enceintes. Un deuxieme travail mesure ce
lien mais en expliquant plus en détail la sélection des facteurs de confusion. La discussion
est donc plus centrée sur le role des facteurs confondants et de 'impact de leur non prise

en compte.
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6.2 Le score EPICES : indicateur de précarité en

périnatalité

6.2.1 Association entre la vulnérabilité socio-économique, me-
surée par le score EPICES, et les mauvaises issues de la

gI‘OSSGSSG
Introduction

Une prise de conscience a émergé suite au rapport du Haut Comité de la Santé Publique
de 1998 concernant les écarts de santé parmi les personnes les plus précaires et les femmes
enceintes en particulier, avec un faible suivi et des risques plus importants d’issues de
santé défavorables comme 'accouchement prématuré [67,68]. Plusieurs études ont déja
montré une association entre la vulnérabilité socio-économique et les mauvaises issues de la
grossesse [69-78], mais le reperage de ces femmes en situation vulnérable demeure difficile.
En fait, une étude précédente, impliquant 208 femmes en période post-partum a 1’hopital,
a traité la précarité et les mauvaises issues périnatales. Malgré un biais de sélection,
I’équipe de recherche a montré que la précarité était associée a des issues défavorables de

la grossesse tels que le diabete gestationnel et une anomalie du liquide amniotique [79].

Le rapport europeristat sur des indicateurs de santé périnatal publié en 2010 a révélé
que le taux de mortalité néonatale, précoce ou tardif, pour 1000 naissances vivantes
étaient de 2.4 placant la France en 17°™¢ position. Il montre aussi que le taux de mortalité
maternelle en 2006-2010 était de 8.4 pour 100000 naissances vivantes loin de la Suede
qui a un taux de 3.1. Considérant ces résultats, un programme périnatal national a été
développé entre 2005 et 2007 dans le but d’améliorer ’acces au service de soins de santé
en périnatalité pour les femmes enceintes les plus précaires et de réduire la morbidité et la
mortalité maternelle et périnatale de 40% et 15% respectivement. Des guides nationaux
sur les soins prénatals des femmes enceintes et sur l'identification de celles qui sont dans

une situation de vulnérabilité socio-économique ont été développés par 'HAS en 2007 [47].

En France, le suivi des femmes enceintes a été établi par le décret numéro 92-143 du
14 Février 1992. Les femmes ayant des grossesses a faible risque ont un suivi standard de
grossesse de 7 consultations (une avant la fin du 3° mois et une visite par mois) et trois
échographies (une entre 11 et 13 semaines, une entre 20 et 24 semaines et une entre 30 et

35 semaines). La caisse nationale d’assurance maladie frangaise rembourse ce suivi.
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Les centres d’examens de santé fournissant des consultations médicales gratuites aux
bénéficiaires de I’Assurance Maladie pour les travailleurs salariés, ont développé le score
EPICES (se rapporter a la partie 6.1) pour améliorer le dépistage des patients précaires,
la gestion de leur santé (e.g. connaissance de leurs droits d’acces aux soins) et la qualité
des soins dispensés [62,65,66].

Le critere de jugement principal de ce travail était d’évaluer 1’association entre la
vulnérabilité socio-économique, mesurée par le score EPICES, et les mauvaises issues de

la grossesse.

Patients et méthodes

Contexte

En 2009, la zone urbaine de Clermont-Ferrand avait 259702 habitants. Trois ma-
ternités, deux publiques de niveau III avec des unités d’obstétrique, de néonatalogie et
de réanimation néonatale et une privée de niveau II avec des unités d’obstétrique et de
néonatalogie. Ces maternités sont coordonnées par le réseau périnatal d’Auvergne (RSPA).

En 2011, 2857 naissances ont été enregistrées.
Patientes

Les femmes ayant accouché dans une des trois maternités de Clermont-Ferrand et ses
alentours, parlant et écrivant couramment le francais sont éligibles. Les femmes ayant

avorté pour raisons médicales n’étaient pas incluses dans I’étude.
M¢éthodes

Une étude transversale multicentrique a été réalisée entre le 25 Octobre et le 27
Décembre 2007. Les données socio-démographiques et médicales ont été collectées dans
le dossier médical de la patiente par des professionnels de santé. Dans le cas ou il y au-
rait des données manquantes, les patientes ont été questionnées lors de l'entrevue avec
I’équipe de recherche. L’entretien réalisé durant leur hospitalisation post-partum consis-
tait a compléter le score EPICES.

Concernant le statut socio-économique, les données étaient collectées sur le statut
familial : en couple vs. célibataire (les femmes non mariées ou vivant seules); le statut
professionnel : employé, non employé, congé parental et autres (éleve, étudiant, et sta-
giaire) ; I'indice de masse corporelle (IMC) : <20, 20<IMC<25 et >25). Concernant les

caractéristiques médicales et obstétricales, les données sont collectées sur la parité (nombre
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d’enfants que la patiente a, excluant la grossesse en cours), les antécédents obstétricaux
d’interruption volontaire de grossesse (avant 14 semaines), de fausses couches (avorte-
ment spontané < 22 semaines), et de césariennes. Les troubles de la grossesse, incluant
I’anomalie du liquide amniotique, hydroamnios ou oligoamnios (sans rupture prématurée
des membranes) et une suspicion d’anomalie de croissance intra-utérine, macrosomie et
retard de croissance intra-utérin (RCIU) ont été collectés. La macrosomie est un poids
de naissance d’au moins 1.88 I’écart type (sd) supérieur a la moyenne (>2 sd) pour 'age
gestationnel et le sexe de I'enfant, correspondant au 97°™¢ percentile pour 1'age gesta-
tionnel, sur la base des données obtenues a partir de la base de données de 1’Association
des Utilisateurs de Données Informatisées en Pédiatrie, Obstétrique et de Gynécologie
(AUDIPOG) [80]. Au contraire, le RCIU est un poids de naissance plus faible que la
moyenne (< 2 sd). Puis, les caractéristiques du travail et de I’accouchement, ’hémorragie
du post-partum (> 1 litre), le poids de naissance et le percentile, calculé a partir de 1'age
gestationnel et du sexe selon les courbes de I’AUDIPOG [80], et le score Apgar & 5 min

ont été recueillies.

Le suivi prénatal standard constitué de 7 visites (une premiere visite avant la fin du
3¢ mois et une visite par mois), et la qualité des soins prénatals définie par au moins 4
visites durant la grossesse ont été collectés. Le score EPICES a été calculé pour chaque
femme incluse dans 1’étude. Les femmes précaires ont un score supérieur ou égal au seuil

de 30.17 défini auparavant.

Le critere de jugement principal mesurant les mauvaises issues périnatales était un
critere composite. Il était constitué des trois principales causes de troubles de la gros-
sesse, et était défini par les femmes ayant un accouchement prématuré (< 37 semaines de
gestation), et /ou un diabete gestationnel, et /ou de I'hypertension artérielle élevée pendant

la grossesse (hypertension gestationnelle, pré-éclampsie et éclampsie) [81].

Toutes les participantes ont donné leur consentement pour participer a 1'étude. Les
données provenant du dossier médical informatisé ont été signalées a la CNIL (n° :
1268114).

Analyses statistiques

Les analyses descriptives ont permis d’évaluer les caractéristiques des femmes et la
prévalence de la précarité. Les analyses bivariées ont été réalisées en utilisant des tests
du x? ou des tests exacts de Fisher pour les variables qualitatives et avec des tests de

Student ou de Wilcoxon pour les variables quantitatives. D'une part, 1’association entre
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EPICES et le critere composite a été évaluée. D’autre part, les relations entre EPICES et
les variables explicatives associées a de mauvaises issues de la grossesse dans la littérature :
age, nationalité, emploi, tabagisme durant la grossesse et antécédents d’interruption vo-
lontaire de grossesse, ont été analysées pour identifier les variables qui peuvent étre des
facteurs confondants. Enfin, la méthode de Mantel-Haenszel a été réalisée pour identi-
fier et considérer les variables, facteurs de confusion véritables. Un seuil de 10% a été
pris pour la méthode de Mantel-Haenszel pour ne pas négliger de facteurs de confusion
éventuels [82]. Une analyse multivariée a été effectuée en utilisant une régression logistique
qui incluait le score EPICES et les facteurs de confusion. Les résultats de la régression
logistique ont été présentés a travers l'odds ratio ajusté (aOR) avec leur intervalle de
confiance & 95% (IC95%). Toutes les autres analyses statistiques ont été réalisées avec un
seuil significatif & 5%. Les analyses statistiques ont été réalisées sur le logiciel SAS (V9.3
SAS Institute Inc., Carry, NC, 2002-2003).

Résultats

Parmi les 477 femmes qui ont accouchés durant la période de I'étude, 471 femmes
étaient éligibles et 464 (98%) ont été finalement incluses; sept femmes n’ont pas donné
leur consentement pour participer a 1’étude. Parmi les femmes prenant part a ’étude, 92%
étaient de nationalité francaise et 46% étaient célibataires. Les femmes précaires étaient
plus jeunes, immigrantes, célibataires, avec un faible niveau d’éducation et sont le plus

souvent inactives (tableau 6.2).
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Plus de femmes précaires fument durant la grossesse (p=0.001). Elles ont eu plus
souvent des antécédents d’interruption volontaire de grossesse. Concernant le suivi de la
grossesse, moins de femmes précaires ont un bon suivi prénatal (p=0.033) et adopte le suivi
standard de grossesse (p=0.003). Les femmes précaires ont plus de risque de développer

des troubles liés a la grossesse (p=0.01), notamment, une anomalie du liquide amniotique
(p=0.026) (tableau 6.3).

Concernant le travail et l’accouchement, pas de différences statistiques significatives
ont été identifiées excepté pour le poids a la naissance, avec un taux plus important de
bébés dans les catégories extrémes pour les femmes précaires (les plus faibles poids comme

les plus élevés) (tableau 6.4).

La nationalité de la patiente a été le seul facteur de confusion identifié (p=0.011). Le
risque de mauvaises issues de la grossesse était plus important chez les femmes précaires :
RR=1.49 (IC95% :[1.01;2.21]). Apres ajustement sur la nationalité, 'OR ajusté était de
1.95 (IC95% :[1.16;3.28]) dans l’ensemble de I’échantillon de I’étude (tableau 6.5). La

puissance a posteriori de notre étude (a=5%) était de 62% (test unilatéral).
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TABLE 6.2: Description des caractéristiques socio-démographiques des femmes dans 1’en-
semble de notre échantillon et selon le statut économique

Statut socio-économique

Ensemble Non précaires Précaires p
N=464 (n/N) N=349 (n/N) N=115
% % (n/N)
%
Age (années) (464/464) (349/349) (115/115)
< 17 0.65 0.00 2.61 <0.001
17<age< 25 18.36 10.63 41.74
25< age< 35 69.11 76.15 47.83
=35 12.53 13.22 10.43
Statut familiale (464/464) (349/349) (115/115)
Célibataire 46.34 42.12 59.13 0.002
Nationalité (464/464) (349/349) (115/115)
Francaise 92.46 96.85 79.13 <0.001
FEuropéen 1.08 0.57 2.61
Non-européen 6.47 2.58 18.26
Niveau d’éducation (464/464) (349/349) (115/115)
Non scolarisé 0.43 0.29 0.87
Primaire/Secondaire 20.91 12.32 46.96 <0.001
Lycée 15.95 12.32 26.96
Etude supérieure 62.72 75.07 25.22
Emploi (464/464) (849/349) (115/115)
Employé 73.32 84.10 40.87
Congé parental 1.08 1.16 0.87
Chomage 2.82 1.73 6.09 <0.001
Autre 22.78 13.01 52.18
IMC durant la grossesse (464/464) (349/349) (115/115)
<20 30.60 30.95 29.57
20<IMC< 25 46.77 80 46.13 48.70 0.89
=25 22.63 22.92 21.74




TABLE 6.3: Description des caractéristiques médicales et obstétricales dans I’ensemble de
notre échantillon et selon le statut économique

Statut socio-économique

Ensemble Non précaires Précaires p
N=464 (n/N) N=349 (n/N) N=115
% % (n/N)
0
Parité (464/464) (349/349) (115/115)
Nullipare 39.44 41.55 33.04 0.11
Multipare 60.56 58.45 66.96
Type de grossesse (464/464) (349/349) (115/115)
Multiple 2.37 2.58 1.74 1.00
Tabagisme (463/464) (348/349) (115/115)
durant la grossesse 17.06 13.79 26.96 0.001
Antécédent obstétrical (463/464) (348/349) (115/115)
IvG 12.28 9.17 21.74 <0.001
Fausse couche 14.87 16.33 10.43 0.12
Césarienne 7.76 7.16 9.57 0.40
Suivi de grossesse (460/464) (348/349) (112/115)
< 4 wisites prénatales 1.30 0.57 3.57 0.03
< 7 visites prénatales 10.43 8.05 17.86 0.003
Survenue d’une pathologie  (464/464) (349/349) (115/115)
de la grossesse 61.20 57.88 71.30 0.01
Anomalie du liquide (452/464) (839/349) (113/115)
amniotique 1.77 0.88 4.42 0.03
Anomalie de croissance (453/464) (339/349) (114/115)
intra utérine suspectée 6.19 5.31 8.77 0.18
RCIU ¢ 4.64 4.13 6.14 0.37
MACROSOMIE 1.55 1.18 2.63

a. Retard de croissance intra-utérin
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TABLE 6.4: Description des données obstétricales des femmes dans 1’ensemble de notre
échantillon et selon le statut socio-économique

Statut socio-économique

Ensemble Non précaires Précaires p
N=476 (n/N') N=358 (n/N') N=118
% % (n/N1)

%

Mode de début du travail (474/476) (856/358) (118/118)
Travail spontané 63.50 63.76 62.71
Déclenchement du travail 22.36 22.19 22.88 0.98
Césarienne de convenance 14.14 14.04 14.41

Mode d’accouchement (476/476) (356/358) (118/118)
Ensemble des césariennes 21.43 21.79 20.34 0.74

PENDANT LE TRAVAIL 34.31 35.90 29.17 0.54
AVANT LE TRAVAIL 65.69 64.10 70.83

Hémorragie du (474/476) (358/358) (116/118)

Post-partum 4.22 3.63 6.03 0.29

Poids de naissance (g) (476/476) (358/358) (118/118)
<1500qg 2.32 2.81 0.85
>1500-<25009 5.91 4.49 10.17 0.03
>2500-<4000g 5.06 4.21 7.63
<5°™Me percentile 4.83 4.75 5.08 0.88

Score d’Apgar a4 5min (475/476) (357/358) (118/118)
<4 1.68 1.12 2.54 0.37

1. Nombre de bébés possédant les informations sur la variable
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TABLE 6.5: Résultats des analyses bivariées et multivariées pour les résultats périnatals
selon le statut socio-économique

Non précaires Précaires RR brut OR ajusté p
(n/N') % (n/N') % [1C95%] [1C95%]
Critére (358/358) (118/118) 1.49 (467/476) 0.012
composite 16.48 24.58 [1.01;2.21]  1.952%[1.16;3.28]

Discussion

Résultats principauz

Les femmes précaires ont plus de risque de mauvaises issues de grossesses. Elles ont

aussi un pauvre suivi de grossesse et une mauvaise qualité de soins.

Comparaison avec d’autres études Quatre études francaises ont déja identifié une as-
sociation entre la précarité individuelle et les indicateurs périnatals [66,79,83,84]. Sass et
al. montre que le score EPICES est associé a un pauvre suivi gynécologique (OR ajusté
(ORa) : 2.09 [2.02;2.16]) [66]. Gayral-Taminh et al. ont révélé que la précarité socio-
économique mesurée par un questionnaire individuel de 67 questions était associée a la
prématurité (ORa : 1.38 [1.06;1.79]) et le score Apgar a 5 minutes inférieur a 7 (ORa :
2.98 [1.43;6.18]) [83]. Convers et al. ont rapporté une prévalence élevée de diabetes ges-
tationnels, d’hypertension durant la grossesse et de retard de croissance intra-utérin pour
les femmes les plus précaires [79]. La derniere étude périnatale frangaise effectuée en 2010
a montré une association entre un pauvre suivi prénatal chez les migrantes et chez les
femmes ayant un faible revenu (ORa : 1.4 [1.1;1.9]) [84].

Plusieurs études américaines et européennes ont aussi relevé une association entre
la vulnérabilité socio-économique et les mauvaises issues de grossesses en mesurant la
précarité avec des indices géographiques [70-78,85-90]. Plusieurs de ces études ont identifié
une association significative entre la prématurité et les quartiers précaires [72,74-78,85,
87-89]. D’autres études ont révélé une association entre les mauvaises issues de grossesse

et la précarité comme un faible age gestationnel ou un faible score d’Apgar a 5 minutes

1. Nombre de bébés possédant les informations sur la variable
2. Ajusté sur la nationalité (frangais vs. étranger)
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apres la naissance [77], un faible poids de naissance [86], une mortalité périnatale [71,77,
89] ou une mort a la naissance [78]. La revue de la littérature a également révélé que
I’association existante entre les résultats périnatals et la précarité a été pondérée par les
femmes enceintes qui ont un statut de migrant avec des mécanismes causaux incompris

comme pour nos résultats [73,77,89].
Implications

Les femmes précaires ont des caractéristiques spécifiques, ce sont des femmes mi-
grantes, plus jeunes, plus souvent célibataires, moins nombreuses a avoir fait des études
supérieures, avec moins de soutien social, peu a étre actives, avec un faible suivi médical
et avec des comportements a risque (en particulier le tabagisme). Le statut de migrant
a besoin d’étre examiné en particulier car il est le seul facteur de confusion identifié,
méme si I'un des criteres d’inclusion était de parler et d’écrire couramment le frangais.
Il serait donc intéressant de faire de plus amples analyses chez ces femmes connues pour
avoir un acces limité aux soins [93]. Ce résultat sous-tend également que ces femmes
méritent une attention particuliere non seulement par les professionnels de santé comme
les obstétriciens, sages-femmes, psychiatres et médecins généralistes, mais aussi, par des
travailleurs sociaux. En conséquence, la politique de famille qui prend en compte 1’en-
semble de la famille, du début de la grossesse a la période post-partum, devrait étre
mis en ceuvre dans les maternités. Un tel programme devrait prendre en considération
les besoins médicaux et sociaux des femmes précaires et développer aussi des processus
éducatifs appropriés.

Différents outils basée sur des criteres composites par zone géographique, existent
pour mesurer la précarité tels que les scores de Townsend, Carstairs, NZDep et un score
provenant d’une étude Nord Américaine [58,59,91,92]. Le score EPICES est le seul qui
mesure la précarité de maniere individuelle. Nos résultats sont en adéquation avec ceux
de la littérature, le score EPICES semble étre un outil fiable pour mesurer la précarité
chez les femmes enceintes [94]. La question sur 'activité physique pourrait étre hors de
propos dans le contexte de la grossesse. Il est apparu que ce n’était pas le cas. Dans
la littérature, il a été souligné 'importance de maintenir une activité physique réguliere
pendant la grossesse [95,96]. Le score EPICES doit donc étre inclus systématiquement

dans le suivi standard des femmes enceintes.
Forces et limites

Notre étude était basée sur une population multicentrique, réalisée sur un échantillon

de taille modérée avec un taux de participation élevé. L’équipe de recherche a décidé de ne
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pas inclure les femmes enceintes ayant eu une interruption volontaire de grossesse compte
tenu des raisons psychologiques. Les femmes ayant eu une interruption de grossesse (10.6
%o femmes agées de 15 & 49 ans en Auvergne en 2006 (a partir de I'observatoire régional
de santé d’Auvergne)) [97], sont un groupe spécifique qui mérite d’étre étudié en dehors.
Il n’y a donc pas de biais de sélection. Notre analyse statistique a été limitée par une

puissance statistique insuffisante.

Conclusion

Les femmes précaires sont plus a risque de mauvaises issues prénatales, d’une mauvaise
qualité des soins prénatals et des résultats périnatals. Le score EPICES semble étre un
outil fiable pour identifier les femmes enceintes précaires. Des recherches complémentaires
sont nécessaires pour évaluer les issues périnatales indésirables sous le prisme de la précarité
sociale individuelle et chercher les obstacles qui empéchent les femmes enceintes de réaliser

un suivi standard.
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6.2.2 Association entre le score EPICES et les issues péjoratives

de grossesse
Introduction

En France, la lutte contre la précarité en santé est un enjeu majeur qui a été introduit
dans la politique de santé depuis 1987, suite a deux rapports visant a lutter contre la
misére en prenant en considération les probléemes de santé et d’acces aux soins [57,98].
En périnatalité, les liens entre la situation de vulnérabilité socio-économique et les com-
plications de la grossesse ont été mis en évidence dans plusieurs études, notamment la
prématurité, le retard de croissance [69-78,99]. Ces études ont montré I'importance de
prendre en compte un indicateur de vulnérabilité socio-économique pour un meilleur suivi

de grossesse.

La mesure du lien entre 'issue (les issues péjoratives de grossesse) et un facteur explica-
tif étudié (la vulnérabilité socio-économique) peut étre biaisée si les facteurs de confusion
associés ne sont pas pris en compte. On appelle facteur de confusion, un facteur explicatif
qui satisfait les conditions suivantes : (1) il doit étre un facteur de risque de l'issue; (2) il
doit étre 1ié au facteur explicatif étudié dans la population dont sont issus les sujets; (3)
il ne doit pas étre une étape intermédiaire (un facteur intermédiaire) dans le mécanisme
causal liant le facteur d’exposition a l'issue. De plus, l'issue peut résulter de I'intéraction
entre les facteurs de risque. L’intéraction ou modification d’effet concerne la fagcon dont

deux ou plusieurs facteurs de risques potentiels agissent ensemble [100, 101].

L’objectif de cette étude était d’évaluer le niveau de confusion et d’intéraction entre
la vulnérabilité socio-économique, mesurée par le score EPICES, et les issues péjoratives

de grossesse.

Matériels et méthodes

Sources de données

Deux recueils prospectifs (CAFEL et CAFE2) ont été réalisés du 15 Décembre 2008 au
31 Janvier 2011 sur 21 maternités (données provenant de deux réseaux de santé périnatale :
Réseau de santé périnatal d’Auvergne (RSPA) et Réseau Loire, Nord Ardeche (RLNA),
sur trois régions : Auvergne, Rhone-Alpes, Limousin). CAFE1 était composé de grossesses

vivantes sans malformations. CAFE2 était constitué de grossesses avec malformations
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congénitales ou Mort Foetale In Utero (MFIU) (> 15 semaines d’aménorrhée (SA)). Une

fusion de ces deux bases a été réalisée.
Données recueillies

Un auto-questionnaire anonyme a été rempli par la patiente. Il comportait des ques-
tions générales sur ses habitudes de vie avant et pendant la grossesse (équilibre alimen-
taire, environnement familial et professionnel, les questions du score EPICES) permettant
d’évaluer le contexte socio-familial et des questions plus précises sur ses consommations de
tabac, alcool, cannabis ou médicaments avant et durant la grossesse. Une fiche d’inclusion
ou figure les données sur le déroulement de la grossesse et les antécédents de la patiente, a
été renseignée pour chaque patiente par un médecin ou une sage femme. Un questionnaire
court destiné au pédiatre de la maternité concernant 1’état clinique du nouveau-né a été

complété lors de I'examen du 8°™¢ jour.

Dans notre étude, le facteur a expliquer est les issues péjoratives de grossesse incluant
les grossesses pathologiques, malformées ou les MFIU. La vulnérabilité socio-économique
est le facteur de risque étudié. L’emploi, le statut familial, le niveau d’étude, 1'age, le
tabagisme, le suivi médical et 'IMC sont considérés comme des facteurs de confusion

possibles connus de la littérature.
Plan d’analyse

Une analyse descriptive a été réalisée entre les facteurs de confusion possibles et les
issues péjoratives de grossesse d'une part, et la vulnérabilité socio-économique d’autre
part. Cette démarche permet d’identifier les facteurs de confusion. Une analyse multi-
variée a été effectuée pour créer les modeles et sélectionner les facteurs de confusion ayant
vraiment un impact sur ’association entre le score EPICES et les issues péjoratives de
grossesse. On considere qu'une différence inférieure a 10% n’est pas suffisante pour qu’il
y ait réellement confusion. Six modeles ont été créés : le modele 1 qui sera notre modele
brut, sans ajustement, le modele 2 ajusté sur ’emploi, le modele 3 sur le tabagisme, le
modele 4 sur le niveau d’étude et le modele 5 sur la situation familiale. Le modele 6 est
ajusté sur 'emploi et le niveau d’étude. Une comparaison entre les modeles ajustés sur
les facteurs de confusion et le modele brut a été réalisée pour vérifier que les modeles
ajustés apportent bien de l'information supplémentaire. Les modeles considérés comme
les meilleurs sont comparés entre eux, pour de méme, vérifier qu’il y ait bien un apport
d’information significatif, et par la suite, sélectionner le modele définitif en comparant la

mesure de la qualité globale de ces modeles.
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Analyses statistiques

Une analyse bivariée a été réalisée en utilisant le test du Chi2. La méthode de Mantel-
Haenszel a été effectuée pour considérer et évaluer les variables étant réellement des fac-
teurs de confusion. Un seuil de 10% a été pris pour la méthode de Mantel-Haenszel pour
ne pas négliger de facteurs de confusion réels [82]. Ensuite, une analyse multivariée a été
effectuée en utilisant une régression logistique qui incluait le score EPICES, les facteurs
réels de confusion identifiés. Les intéractions entre EPICES et les facteurs de confusion
ont été vérifiés. Les résultats de la régression logistique pour les différents modeles ont

été présentés avec l'odd-ratio brut (ORy), leurs odds-ratios ajustés (OR,). La variation
‘ORb - ORa‘
relative (VR) définie comme VR = —Oom a été calculée avec un seuil de 10%. Le
test du rapport de vraisemblance (RV) qui permet de comparer deux modeles emboités a
été réalisé. Cette comparaison a été faite entre le modele i (i allant de 2 a 5)et le modele
brut (modele 1). Pour les modeles considérés comme les meilleurs, 'OR g (I'estimation
de I'OR par la méthode de Mantel-Haenszel) et 'IC & 95 %, la p-value du test du rapport
de vraisemblance comparant deux modeles au 6 ainsi que ’AIC (critere d’information
d’Akaike) qui mesure la qualité d’'un modele statistique (plus il est faible, meilleur est le

modele) ont été relevés.

Toutes les analyses statistiques sauf celles mentionnées avec un seuil différent ont été
réalisées avec un seuil significatif & 5%. Les analyses statistiques ont été effectuées sur le
logiciel SAS (V9.3 SAS Institute Inc., Carry, NC, 2002-2003).
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Résultats

Parmi les 485 femmes de notre étude qui ont eu des issues péjoratives de grossesse,
25.98% étaient considérées comme précaires par le score EPICES. La vulnérabilité socio-
économique a été associée avec des issues péjoratives de grossesse dans ’analyse bivariée

avec un ORy, de 1.84 (IC95% : [1.42;2.38], p<0.001) (Table 6.6)

TABLE 6.6: Association entre la vulnérabilité socio économique et les issues péjoratives
de grossesse

Issues péjoratives de la grossesse

Oui % (N=485) Non % (N=1090) OR [IC95%] Dehi2
Précaire 25.98 (126) 16.06 (175) 1.84 [1.42;2.38] <0.001
Non précaire 74.02 (359) 83.94 (915)

En effectuant une analyse bivariée entre les facteurs de confusion possibles et le score
EPICES, d’une part, et les issues péjoratives de grossesse, d’autre part, il en ressort que
I’age, le suivi médical et I'IMC ne sont pas liés statistiquement a la fois au score EPICES
et aux issues péjoratives de grossesse. Ces variables ne peuvent donc pas étre des facteurs
de confusion. Le test de Mantel-Haenszel est significatif pour I’emploi, le statut familial, le
niveau d’étude et le tabagisme qui seront donc considérés comme des facteurs de confusion
(Table 6.7). Les intéractions entre les facteurs de confusion et le score EPICES ont été

recherchées sans résultat significatif.
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TABLE 6.7: Facteurs de confusion possibles de I’association entre la vulnérabilité socio
économique et les issues péjoratives de grossesse

Statut socio-économique Issues péjoratives
Précaires Non Pehi2 Oui Non Dehiz DMH
% précaires % %
(N=301) % (N=489) (N=1135)
(N=127})
Emploi (273) (1251) (489)  (1104)
Active 49.08 84.33 <0.001 | 72.39 79.53 0.006 0.001
Inactive 43.59 12.55 22.79 17.12
Autre 7.33 3.12 5.32 3.35
Statut familial (297) (1272) (509) (1131)
Célibataire 18.86 2.52 <0.001 | 7.86 5.04 0.025 0.001
Niveau d’étude  (297) (1265) (507) (1121)
College 26.60 5.38 <0.001 | 13.41 8.03 <0.001 | 0.002
Lycée 53.87 30.83 39.25 33.99
Supérieur 19.53 63.79 47.34 57.98
Age (ans) (301) (1274) (511) (1135)
<25 28.90 13.42 <0.001 | 17.42 16.21 0.512 -
>25-<35 57.81 72.53 67.51 70.31
>35 13.29 14.05 15.07 13.48
Tabagisme (286) (1255) (500) (1111)
Au domicile 56.29 26.93 <0.001 | 39.60 29.70 <0.001 | <0.001
Suivi médical (286) (1238) (490) (1101)
[rrégulier 3.50 0.97 0.001 2.24 1.18 0.108 -
IMC (284) (1249) (497)  (1104)
=25 36.97 22.90 <0.001 | 27.57 24.37 0.173 -
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Les facteurs de confusion apportant une réelle différence (>10%) sont le niveau d’étude
et 'emploi. Ce résultat est renforcé en regardant le test du rapport de vraisemblance qui
est significatif pour le modele 2 (ajustement sur 'emploi) et le modele 4 (ajustement sur
le niveau d’étude) (Table 6.8).

TABLE 6.8: Différences d’association entre la vulnérabilité socio économique et les issues
péjoratives de grossesse selon différents modeles ajustés

OR, OR, VR VR > 10% PRrv
Modele 1 1.835 - - - -

Modele 2 - 1.60 0.13 oui <0.001
Modele 3 - 1.74 0.05 non 0.015
Modele 4 - 1.58 0.14 oui 0.023
Modele 5 - 1.73 0.06 non 0.611

La méthodologie employée incite a conserver deux facteurs de confusion (’emploi et
le niveau d’étude). Le modele 6 propose donc un ajustement sur ces deux facteurs. En
réalisant le test du rapport de vraisemblance, il apparait que prendre ces deux facteurs
n’apporte rien a l'analyse en comparaison des modeles ajustés seulement sur I'un ou
I’autre. Pour prendre le meilleur modele possible qui estime le lien le plus proche de
la réalité entre la vulnérabilité socio-économique et les issues péjoratives de grossesse,
I’AIC est relevé. Un plus faible AIC a été trouvé pour le modele 4 (AIC=2020). Ainsi,
nous considérons que le modele a conserver est celui ajusté sur le niveau d’étude. La

vulnérabilité socio-économique est donc associée avec les issues péjoratives de grossesse

avec un ORy gy a 1.58 (IC95% : [1.19;2.11]) (Table 6.9).

TABLE 6.9: Comparaison des trois meilleurs modeles

ORypg [1C95%]  pry  AIC

Modele 2 1.62 [1.22;2.17] 0.166 2024,951
[
[

Modele 4 1.58 1.19;2.11] 0.688 2020,192
Modele 6 1.40 1.03;1.91] - 2027,115

En réalisant une analyse stratifiée selon le niveau d’étude, 1’association entre la vulnéra-
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bilité socio-économique et les issues péjoratives de grossesse décroit selon le niveau d’étude.
Les patientes ayant un niveau d’étude faible (ayant atteint au maximum le collége) ont
deux fois plus de risque d’avoir une issue péjorative de grossesse chez les précaires que
chez les non précaires (OR, : 2.04 1C95% : [1.04;4.00]; p=0.038). Ce lien diminue chez
les personnes ayant atteint le lycée (OR, : 1.62 1C95% : [1.11;2.37]; p=0.013). Il faiblit
encore pour les patientes ayant fait des études supérieures mais aucun lien significatif n’a
été retrouvé (Table 6.10).

TABLE 6.10: La vulnérabilité socio-économique et les issues péjoratives de grossesse stra-
tifiées par le niveau d’étude

Issues péjoratives

Statut socio-économique Oui Non OR IC p
College (61)  (86)
Précaires 63.93 46.51 2.04 [1.04:4.00] 0.038
g Non précaires 36.07 53.49
£ Lycée (187) (363)
_; Précaires 35.83 25.62 1.62 [1.11;2.37] 0.013
E Non précaires 64.17 74.38
Z Supérieur (233) (632)
Précaires 7.73 633 1.24 [0.70;2.21] 0.468
Non précaires 92.27 93.67
Discussion

résultats principaux

Apres ajustement sur le niveau d’étude, facteur de confusion relevé, une association

entre la vulnérabilité socio-économique et les issues péjoratives de grossesse a été montrée.

Comparaison avec d’autres études

Les facteurs de confusion empéchent une association brute de refléter 'ampleur de
Ieffet du facteur explicatif sur I'issue. Ils déforment la relation en la sous ou sur-estimant.

Selon Datta M., la prise en compte de ces facteurs peut étre faite avant la réalisation
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de I'étude lors de la phase de sélection des sujets, en prenant en compte le phénomene
de confusion dans les criteres d’inclusion/d’exclusion. Cela permet d’améliorer la validité
du risque en évitant certains facteurs de confusion mais cela limite la généralisation des
résultats a I’ensemble de la population. Cette approche est surtout utilisée en recherche cli-
nique. Une seconde approche, surtout utilisée dans les études cas-témoins, est d’améliorer
la sélection : pour chaque cas, on associe un ou plusieurs témoins répondant aux memes
caractéristiques du facteur de confusion. Cela implique de prendre plus de temps et de
moyens pour la sélection, et d’exclure toutes les patientes n’ayant pas un ou plusieurs

témoins correspondants. La capacité de généralisation quant a elle est préservée [100].

Lorsqu’ a la base, les facteurs de confusion possibles n'ont pas été pris en compte
lors de la sélection des sujets, utiliser la méthode statistique développée dans notre étude
permet d’avoir une mesure de ’association en considérant des facteurs de confusion qui
la biaiseraient. Une analyse par stratification permet de mieux visualiser la force de I'as-

sociation.
Implications

Notre étude a montré une association entre la vulnérabilité socio-économique et les
issues péjoratives de grossesse. Ces résultats sont confortés par une étude francaise qui a
montré le lien entre la vulnérabilité socio-économique et les complications de grossesse [99].
Notre étude a aussi établi que moins le niveau d’étude est élevé, plus le risque d’avoir
une issue péjorative de grossesses est élevée chez les femmes précaires que chez les non
précaires. Trouver la mesure, la plus proche possible de la réalité, du lien entre les issues
péjoratives de grossesse et la vulnérabilité socio-économique permet de déterminer 1'im-
portance d'un indicateur de précarité en périnatalité et de prendre, ainsi, les dispositions
nécessaires aupres de ces femmes pour leur assurer un suivi personnalisé. Un autre projet,
en cours, consiste a intégrer en routine le score EPICES, comme indicateur de précarité,

dans différents établissements de santé [102].
Forces et limites

La stratification donne un apercu de la relation entre l'issue et le facteur explicatif
étudié au sein de chaque strate. Le principal désavantage de la stratification est que le
nombre de facteurs de confusion qui peut étre controlé simultanément est limité par le
nombre de modalités des facteurs, en laissant un nombre tres faible d’observations dans
certaines strates [100,101].

La prise en compte de facteurs de confusion implique que les informations sur ces
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facteurs soient disponibles, ce qui n’est pas toujours le cas. Par exemple, dans I'étude
précédente, la nationalité s’est révélée étre un facteur de confusion. Or, cette information
n’étant pas renseignée pour cette étude-ci, I’analyse n’a pu prendre en compte ce facteur
de confusion possible. Un manque d’exhaustivité est souvent a déplorer pour faire des
analyses plus poussées. L’utilisation de l'informatique distribuée pour avoir des données

quasi exhaustives seraient un énorme avantage [26].

Conclusion

Les femmes enceintes précaires ont un risque plus important d’issues péjoratives de
grossesse. La prise en compte des facteurs de confusion permet une mesure juste de ’as-
sociation étudiée. Néanmoins, pour réaliser une analyse complete, il faut considérer tous
les facteurs de confusion possibles. Or, 'information n’est pas toujours disponible. L’in-
formatique distribuée permet de remédier a ce probléme en requétant la quasi-totalité des
données. Le score EPICES est fiable pour détecter les femmes précaires. Des recherches
doivent étre réalisées pour valider sur une population de grande taille, le seuil du score
EPICES, en périnatalité.

Ces deux études ont mis en avant un lien entre la vulnérabilité socio-économique et
les mauvaises issues de la grossesse. Nous allons traiter une derniere étude, en cours, sur
I'intégration du score EPICES comme indicateur de la mesure de la précarité, dans le

suivi courant des femmes enceintes.

PUBLICATIONS

Publications soumises :

Lelong A, Leger S, Perthus I, Laurichesse-Delmas H, Gerbaud L. Mesure de 'as-

sociation entre la vulnérabilité socio-économique et les issues péjoratives de grossesse.
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6.2.3 Intégration du score EPICES dans le suivi standard des

femmes enceintes
Introduction

Les deux études précédentes ont montré un lien entre la vulnérabilité socio-économique,
mesurée par le score EPICES; et les complications de grossesse. Les situations de vulnérabi-
lité socio-économique sont, par conséquent, reconnues comme un facteur de risque de sur-
venues de mauvaises issues de grossesse. Le score EPICES est un outil fiable comme mesure
de la précarité. L’intégrer en routine dans les établissements de santé comme indicateur

de la précarité, permettrait un meilleur suivi pour cette population particuliere [103].

Contexte de ’étude

L’étude PRUGNANCY (Precariousness in RUral areas during preGNANCY) est une
étude transversale menée au sein de trois maternités de la région Auvergne (Issoire, Thiers
et St-Flour). Il s’agit d’'un Programme Hospitalier de Recherche Clinique (PHRC) régional
de 2014. Toutes les femmes venant d’accoucher dans les quatre jours, hospitalisées a la
maternité, en situation de vulnérabilité socio-économique (mesurée par le score EPICES)
et vivant en milieu rural en Auvergne ont été inclues dans I’étude. Les femmes dans 1'im-
possibilité de répondre au questionnaire du fait d’un handicap mental et/ou par absence
de maitrise de la langue francaise, et les femmes pour lesquelles le questionnaire EPICES
est incomplet ou indisponible ont été exclues de ’étude. C’est aussi le cas pour les femmes

ayant accouché d’un enfant mort né.

L’objectif premier de cette étude est de décrire les conséquences de la vulnérabilité
socio-économique sur ’acces aux soins pendant la grossesse de femmes vivant en milieu
rural en Auvergne. Il s’agit de combiner le fait d’avoir un parcours de soin conforme aux
recommandations de la HAS et I'étude de stratégies mises en ceuvre pour surmonter les

éventuelles difficultés rencontrées.

L’interface

Pour pouvoir identifier les femmes précaires, une interface a été créée car les indica-
tions de ruralité et de vulnérabilité socio-économique n’étaient pas disponibles dans les

bases des établissements. Cette interface a été réalisée sous Visual basic for Applications
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(VBA), un développeur d’'EXCEL, dans le but de fournir un outil simple pour le recueil
du score EPICES et I'obtention automatique du type de commune de résidence principale

(Rural/Urbain). L’interface se compose de trois parties (Figure 6.1) :

— La premiere partie (1) concerne l'identification de la patiente avec le NIP Réseau
(numéro d’anonymat du dossier ICOS) et le code patient interne a I’hopital.

— La seconde partie (2) reporte le code postal de la patiente permettant de choisir par
la suite le nom de sa commune de résidence. La commune, rurale ou urbaine, est
classée directement, grace au codage INSEE.

— La troisieme partie (3) correspond aux questions du score EPICES.

Lorsque l'utilisateur a terminé la saisie, un message indique si la patiente est en si-
tuation de vulnérabilité socio-économique. Les parties (4) et (5) (figure 6.1), permettent

a I'usager de quitter 'interface ou de rentrer une autre patiente.

Les données obtenues vont étre chainées avec la base de données du dossier médical

informatisé ICOS, disponible dans chaque maternité, grace a GINSENG.
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] Formulaire du score EPICES

Identification

Code patient : Date de saisie : | 24/11/2014
Date de naissance : NIP Réseau : [—

Nom et type de la commune

Code postal ; Nom de [a commune de résidence ; | j )

Avis concernant le type de la commune (Si avis différent de celui de I'TNSEE): Type " Rural  Urbain

Questions du score EPICES

a 3 ! . Q1
1 - Rencontrez-vous parfois un travailleur social ? © Oui  Non
Il 2- Bénéficiez-vous dune assurance maladie complémentaire ? Q2
 Qui  Non
- Vi ? Q3
|| 3-Vivez vous en couple C Ou C Non
: . - Q4 :
| 4 - Etes-vous propriétaire de votre logement 7 * Ou £ Non
5- Y-a-t-il des périodes dans le mois oil vous rencontrez de réelles difficultés financiéres  faire face & vos besoins ?  Ou  Non
| 6 3
6 - Vous est-il arrivé de faire du sport au cours des 12 derniers mois ? Q [n r
Oui Non
1| 7- Etes-vous allé au spectacle ces 12 derniers mois ? Q7
i © Qui  Non
a ! ! . Q8
|| | 8- Etes-vous parti en vacances au cours des 12 derniers mois  Ou  Non
| 9 - Au cours des 6 derniers mois, avez-vous eu des contacts avec des membres de votre famille autres que vos parents et vos Q9 O € Non
enfants ?

|| | Encasde difficultés, y-at-il dans votre entourage des personnes sur qui vous puissiez compter pour :

Q10.1
10.1 - vous héberger quelgues jours en cas de besoin ? " Qui " Non

[ 0102
10.2 - vous apporter une aide financiére ? " Qui " Non

Valider le score EPICES ‘

5 Patiente suivante ‘ Terminer

FIGURE 6.1: Interface de recueil du score EPICES créée pour I’étude PRUGNANCY

Conclusion

Cette étude est en cours. L’interface est utilisée dans les trois maternités participant
a I’étude. Sa mise en place est une amorce qui permet une réfléxion sur son intégration
dans les données métiers. Cela permettrait une prise en charge précoce des personnes en
situation de vulnérabilité socio-économique pour un meilleur suivi que ce soit pour les

femmes enceintes ou pour tout patient intégrant un établissement de santé.
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pregnancy. The prugnancy study protocol. Soumis a BMC public Health.

6.3 Problématique sur le seuil du score EPICES

6.3.1 Contexte

Une problématique a été soulevée suite a ces travaux faisant intervenir le score EPICES.
Sur des populations jugées < particulieres >, le seuil de 30.17 est-il toujours adéquat ? En
effet, ce seuil a été validé sur une population générale des centres d’examens de santé. En
plus de nos travaux qui nous ont interpelés sur un nouveau seuil éventuel en périnatalité,
une étude, en parallele, est réalisé sur une population de personnes atteintes du VIH.
D’apres les premieres estimations, le seuil serait plus élevé pour la population spécifique
atteinte du VIH.

Nous nous sommes donc placés dans la deuxieme étude effectuée, et nous avons cherché

par différents indicateurs, a estimer ce nouveau seuil en périnatalité.

6.3.2 Matériels et méthodes

Sources de données

Deux recueils prospectifs (CAFEL et CAFE2) ont été réalisés du 15 Décembre 2008 au
31 Janvier 2011 sur 21 maternités (données provenant de deux réseaux de santé périnatale :
Réseau de santé périnatal d’Auvergne (RSPA) et Réseau Loire, Nord Ardeche (RLNA),
sur trois régions : Auvergne, Rhone-Alpes, Limousin). CAFE1 était composé de gros-
sesses vivantes sans malformation. CAFE2 était constitué de grossesses avec malforma-
tions congénitales ou Mort Foetale In Utero (MFIU) (> 15 semaines d’aménorrhée (SA)).

Une fusion de ces deux bases a été réalisée.
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Données recueillies

Un auto-questionnaire anonyme a été remplie par la patiente qui comportait des ques-
tions générales sur ses habitudes de vie avant et pendant la grossesse (équilibre alimen-
taire, environnement familial et professionnel) permettant d’évaluer le contexte socio-
familial et des questions plus précises sur ses consommations de tabac, alcool, cannabis

ou médicaments.
Plan d’analyse

Un nouveau seuil du score EPICES, en périnatalité, est recherché. Le score EPICES
a donc été découpé en décile. Les déciles ont été définis comme tel : D1 avec EPICES
égal a 0, D2 avec 0 < EPICES < 6.51, D3 avec 6.51 < EPICES < 7.1, D4 avec 7.1 <
EPICES < 8.28, D5 avec 8.28 < EPICES < 14.2, D6 avec 14.2 < EPICES < 16.57,
D7 avec 16.57 < EPICES < 21.89, D8 avec 21.89 < EPICES < 28.99, D9 avec 28.99 <
EPICES < 41.42 et D10 avec 41.42 < EPICES < 88.17. Une analyse bivariée a été réalisée
entre des variables socioéconomiques et de santé, et le score EPICES décliné en décile.
Les variables considérées sont des indicateurs de la situation sociale (le niveau d’étude :
< lycée vs. supérieur), de comportement (le tabagisme passif au domicile : oui vs. non; la
consommation de laitages : quotidien vs. fréquent ; la consommation de fruits & légumes :
quotidien vs. fréquent), de santé mentale (le score d’Edimbourg, score de dépression, pris
en continu) et de I’état de santé ('IMC pris en continu). Par analyse graphique, les seuils
éventuels ont été choisis. Le seuil final a été déterminé par analyse prédictive. L’AUC (aire
sous la courbe ROC) a été relevé pour comparer le pouvoir discriminant du score EPICES
selon les différents seuils, sur les indicateurs. Plus I’AUC est proche de 1, meilleure est la
discrimination. La sensibilité et la spécificité ont été collectées selon différents seuils du
score EPICES retenus. La sensibilité est la capacité d’un test ou d’un examen a donner
un résultat positif lorsque la maladie (ou la condition) est présente. Elle s’oppose a la
spécificité, qui est la capacité d’un test ou d’'un examen a donner un résultat négatif
lorsque la maladie (ou la condition) n’est pas présente. Plus I'analyse est sensible, moins
elle comportera de faux négatifs ; plus ’analyse est spécifique, moins elle occasionnera de
faux positifs. Le critere de décision final sera un compromis entre sensibilité et spécificité,
mais une meilleure sensibilité sera privilégiée car il s’agit d’une phase de dépistage non

de diagnostic.
Analyses statistiques

Une analyse bivariée a été réalisée en utilisant le test du Chi2 ou de Fisher pour les

variables qualitatives, et TANOVA pour les variables quantitatives. Les résultats de la

99



régression logistique pour les différents modeles ont été présentés avec leur odd-ratio et
leur intervalle de confiance sous forme graphique. L’AUC, la sensibilité et la spécificité

ont aussi été recueillies pour ’analyse prédictive.

Toutes les analyses statistiques ont été réalisées avec un seuil significatif & 5%. Les
analyses statistiques ont été effectuées sur le logiciel SAS (V9.3 SAS Institute Inc., Carry,
NC, 2002-2003).

6.3.3 Résultats

Le découpage en décile a révélé un probleme pour les déciles 1 et 2 qui ne respectent
pas un taux d’effectifs de 10% de notre échantillon (le nombre de femmes ayant un score
EPICES a 0 est plus important que celles entre 0 et 6.51). Cela n’a néanmoins pas de

conséquence pour la poursuite de I'étude.

Les analyses graphiques réalisées a partir de I'OR et de I'IC95% selon ’association des
déciles du score EPICES et des différents indicateurs sélectionnés, ont permis de mettre
en avant les nouveaux seuils éventuels. Les graphiques sur les indicateurs de tabagisme
et de niveau d’étude montrent une augmentation continue de I’OR selon les déciles du
score EPICES. Une accentuation de la pente apparait a partir de D5 jusqu’a D7, pour
ensuite observer une nette amplification de ’'OR. Pour les autres indicateurs, la tendance

est similaire bien qu’il y ait une diminution inexpliquée de ’'OR en D6 (tableau 6.11).
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Ces résultats se recoupent avec les descriptions de chaque indicateur selon les déciles.
Pour le tabagisme, 'IMC et la dépression, plus la vulnérabilité socio-économique aug-
mente, plus la proportion de fumeur augmente et la moyenne de I'IMC et du score de
dépression croit. Pour le niveau d’étude, la consommation de laitage et de fruits & légumes,
plus la vulnérabilité socio-économique augmente, plus la proportion de femmes avec un
niveau d’étude élevé diminue et la consommation quotidienne de laitages ou de fruits &
légumes a tendance a diminuer. La tendance semble, de méme, se stabiliser entre D5 et

D7 pour augmenter davantage par la suite (tableau 6.12).

TABLE 6.12: Prévalence des indicateurs sélectionnés selon les déciles du score EPICES

Echantillon Tabagisme Niveau d’étude IMC Dépression Laitages Fruits
% % Supérieur [m+tet] [m=+tet] % %
(N=1575) (N=499) % (N=865) (N=1562) (N=1487) (N=1564)(N=1578)

DI 17.52 7.41 28.44 22.00£3.41] [6.18£4.90] 19.43  20.05
D2 5.33 3.61 6.36 [23.31£3.88] [6.69£4.96] 5.44 5.52
D3 8.76 6.21 11.79 [22.66:£3.20] [6.44£5.18] 10.13  10.10

<

S D4 851 6.81 11.91 [22.83+3.89] [5.68£4.92] 9.30 9.79

3

D5 1035 8.82 9.94 [23.67+£4.72] [6.52+£5.12] 10.20  9.95

O

& D6 9.59 9.42 9.36 [22.81£4.27] [7.5245.25] 10.20  9.56

e

S DT 1010 11.42 8.79 [23.78£5.19] [7.32:£5.08] 9.98 9.63
D8 9.90 13.43 6.36 [24.00£5.71] [8.33+£5.62] 8.84 9.40
D9 10.22 14.83 451 [24.30£6.25] [9.44+6.21] 9.22 8.62
D10 9.71 18.04 2.54 [24.77+5.92] [9.47+6.45] 7.26 7.38
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Ces analyses nous ont permis de faire une premiere estimation des nouveaux seuils
éventuels. Le premier seuil retenu est donc la borne inférieur de D5 soit un seuil de 14.20,
le second seuil conservé est la borne inférieur de D6 soit 16.57 et le dernier seuil choisi est
la borne inférieur de D7 soit 21.89. Pour le premier seuil, le taux de femmes précaires est
de 51.87%, il passe a 40.13% pour le second seuil et a 34.92% pour le dernier seuil retenu.
En comparaison avec le seuil habituellement utilisé de 30.17, la proportion de femmes
précaires est de 19.24% (tableau 6.13). Avec ces premiers résultats, on peut observer que
pour le premier seuil, la proportion de femmes précaires est plus élevée que celle des non

précaires.

TABLE 6.13: Proportion de femmes vulnérable socio économiquement dans notre
échantillon d’étude (N=1575) selon les différents seuils proposés

Précaires % Non précaire %

Score epices avec un seuil de 30.17 19.24 80.76
Score epices avec un seuil de 14.20 51.87 48.13
Score epices avec un seuil de 16.57 40.13 59.87
Score epices avec un seuil de 21.89 34.92 65.08

Quatre modeles ont donc été développés pour observer le pouvoir discriminant des
différents seuils conservés grace au recueil de ’AUC. Pour les indicateurs de niveau d’étude
et de consommation de fruits & légumes, le seuil & 16.57 les discrimine le mieux (AUC
les plus élevés, respectivement, AUC=0.697 et 0.642). Pour les indicateurs de tabagisme,
d’IMC et de consommation de laitage, le seuil de 21.89 serait le plus adéquat (AUC les
plus élevés, respectivement, AUC=0.642, 0.568 et 0.646). Seul I'indicateur de la dépression
serait mieux discriminer avec le seuil de 30.17 habituellement utilisé (AUC maximum égal
a 0.620)(tableau 6.14). Les AUC des quatre modeles sont tres proches, un écart minimum
de 0.022 et maximum de 0.058 est constaté. Les quatre modeles seraient donc globalement

similaires.
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TABLE 6.14: Comparaison des modeles avec les différents seuils par rapport aux facteurs
de risques sélectionnés

Tabagisme Niveau imc Dépression Laitages Fruits
% d’étude [m+tet] [m+tet] % %
(N=499)  Supérieur (N=1562) (N=1487) (N=1564)(N=1578)
% (N=865)
o Précaire 68.94 34.10 [23.90£5.49] [8.36+5.76] 48.00 46.78
<
Lo
5 Non précaire 31.06 65.90 [22.71£3.82] [6.184+4.97] 52.00 53.22
%
AUC 0.630 0.697 0.546 0.611 0.619 0.642
b Précaire 46.98 22.43 [24.1945.77] [8.5845.90] 35.53 35.28
S
= Non précaire 42.28 77.57 [22.754+3.83] [6.48+5.07] 64.47 64.72
%
AUC 0.633 0.696 0.557 0.604 0.642 0.634
2 Précaire 53.71 17.57 [24.36+£5.83] [8.79+5.98] 30.16 29.84
~
= Non précaire 46.29 82.43 [22.774+4.04] [6.54+5.07] 69.84 70.16
3
AUC 0.642 0.692 0.568 0.609 0.646  0.640
b Précaire 32.46 6.71 [24.5245.95] [9.46+6.37] 15.87 15.38
3
=  Non précaire 67.57 93.29 [23.04+4.43] [6.814+5.17] 84.13 84.62
2
AUC 0.602 0.639 0.565 0.620 0.603 0.607
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Néanmoins, le seuil de 16.57 a été écarté de 'analyse car ce seuil ne permettait pas
d’améliorer la prédiction des indicateurs (les AUC maximums étaient soit pour le seuil de
14.2 soit pour celui de 21.89). La sensibilité et la spécificité ont été recueillies pour chaque
modele prédictif restant dans I’analyse. Ainsi, si on considere le niveau d’étude, lorsque la
patiente a un niveau inférieur au lycée, dans 74% des cas, la patiente sera correctement
repérée comme ayant un faible niveau d’étude. Lorsque la patiente a un niveau d’étude
supérieur, dans 66% des cas, la patiente sera correctement repéerée comme ayant un
haut niveau. Pour le seuil de 14.2, la sensibilité est plus importante avoisinant les 0.73
et la spécificité est proche de 0.57, en moyenne. Au contraire de celui a 21.89, qui a une
sensibilité proche de 0.57 et une spécificité pres de 0.74, en moyenne. Pour le seuil de

30.17, la sensibilité moyenne est de 0.35 et la spécificité moyenne de 0.88 (tableau 6.15).

TABLE 6.15: Sensibilité et spécificité pour les modeles avec le seuil de 14.2, de 21.89 et
de 30.17

Tabagisme Niveau d’étude Laitages Fruits Moyenne
«
¥ Sensibilité 0.69 0.74 0.72 0.75 0.73
.':5).
N Spécificité 0.57 0.66 0.52 0.53 0.57
%
;]' Sensibilité 0.54 0.56 0.59 0.58 0.57
%‘
w  Spécificité 0.75 0.82 0.70 0.70 0.74
=
%' Sensibilité 0.32 0.35 0.37 0.37 0.35
TS
v Spécificité 0.88 0.93 0.84 0.85 0.88

Le seuil de 30.17 est donc a rejeter du a une trop faible sensibilité. Le seuil préconisé est
le seuil de 14.2 qui est un bon compromis entre sensibilité et spécificité, tout en étant plus
sensible que spécifique. La proportion de faux négatif est restreinte : moins de femmes

sont considérées comme non précaires par le score EPICES avec le seuil de 14.2 alors
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qu’elles sont précaires.

6.3.4 Discussion

résultats principaux

Le seuil du score EPICES de 30.17 ne semble pas adéquat en périnatalité. Notre étude
estime un seuil en périnatalité de 14.2 qui permet de détecter les femmes ayant une

situation sociale défavorable, des comportements a risque et une santé dégradée.
Comparaison avec d’autres études

Le seuil de 30.17 a été validé sur une population issue des centres d’examen de santé de
18 &4 59 ans [62,66]. Une autre étude a ensuite été réalisée pour confirmer ce seuil chez un
public jeune et un public sénior [104]. Au vu de nos résultats, ce seuil n’est pas adéquat en
périnatalité. En effet, un compromis adapté doit étre atteint entre sensibilité et spécificité.
Or, en comparaison des autres seuils sélectionnés, son pouvoir discriminant est moindre,

sa spécificité est bien trop élevée (0.88) et sa sensibilité bien trop faible (0.35).

La sensibilité est la capacité de l'indicateur a alerter les patientes sur leur condition.
La spécificité est la capacité de l'indicateur a ne pas alerter faussement les patientes
sur leur condition [105]. Il faut donc privilégier, en notre sens, une plus forte sensibilité
pour cibler les femmes qui ont besoin d’un soutien. Le score EPICES peut étre pergu
comme un indicateur d’aide a la décision mais il ne se substitue en rien aux jugements
des professionnels de santé. Dans la pratique, des dispositifs de soutien a la parentalité
sont mis en ceuvre. Ainsi, un meilleur repérage des femmes précaires est nécessaire pour

cibler une population avec plus de risque.

Notre choix s’est porté sur le seuil de 14.2 car (1) Il s’agit d’'un bon compromis entre
spécificité et sensibilité; (2) La sensibilité est plus élevée que pour le seuil de 21.89, or,

dans le cas d’un dépistage, la sensibilité est a privilégier.
Implications

Une étude a Clermont-ferrand est en cours pour rechercher un éventuel nouveau seuil
dans une population atteinte du VIH. L’estimation de ce seuil serait plus élevé que le
seuil usuel de 30.17. Les populations étudiées sont de nature tres différentes, ce qui peut
expliquer les seuils tres différents. Les personnes atteintes du VIH sont prises en charge

plus tot, le diagnostic est gratuit et ils ont un accompagnement social d’ou un seuil
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de vulnérabilité socio-économique plus élevé. En revanche, les femmes enceintes n’ont
pas de soutien spécifique au premier trimestre de la grossesse. Des inégalités de soins se
manifestent ce qui peut se traduire par un seuil de vulnérabilité plus faible. Ces seuils
estimés dans des populations spécifiques doivent faire 1'objet de plus amples analyses
pour validation sur une population de grandes tailles avec un nombre d’indicateurs plus
important. Dans la pratique, une analyse cout/efficacité doit aussi étre réalisée pour la

validation de ce nouveau seuil.
Forces et limites

La prise en compte de tels indicateurs implique que les informations sur ces indicateurs
soient disponibles, ce qui n’est pas toujours le cas. Un manque d’exhaustivité est souvent
a déplorer pour faire des analyses plus poussées. L’utilisation de 'informatique distribuée

pour avoir des données quasi exhaustives serait un énorme avantage [26].

Le score EPICES étant continu, avoir utilisé le seuil de 30.17 en périnatalité dans
d’autres études, impliquerait, si ce nouveau seuil de 14.2 est validé, que la population a
été restreinte a des personnes < d’extréme précarité >. Pour la recherche épidémiologique,
cela n’a pas de grandes conséquences car les facteurs de risque ou les facteurs protecteurs
seront toujours décelés mais auront forcément une mesure plus élevée de ’association.
Par contre, cela peut poser un probleme si I'on souhaite proposer un suivi particulier aux

femmes vulnérables socio-économiquement.

6.3.5 Conclusion

En périnatalité, le seuil estimé pour repérer les femmes précaires est de 14.2. Pour
réaliser une analyse complete, il faut considérer tous les indicateurs possibles. Or, I'infor-
mation n’est pas toujours disponible. L’informatique distribuée permet de remédier a ce
probléme en accedant a la quasi-totalité des données. Ce nouveau seuil en périnatalité a

été soulevé mais de plus amples analyses doivent étre réalisées pour valider ce seuil.
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6.4 Conséquence a tirer

La vulnérabilité socio-économique est connue pour étre associée a des mauvaises is-
sues de la grossesse mais de maniere plus générale, sur un mauvais acces au soin, sur
des comportements a risque et une santé dégradée. La vulnérabilité socio-économique
doit étre considérée comme un indicateur de précarité pour prendre en compte ce fac-
teur comme source potentiel d’intéraction a la qualité. Les informations demandées par le
score EPICES sont disponibles informatiquement (bases de données de I’Assurance Ma-
ladie,...), le score pourrait se remplir de maniere automatisée. Ce serait donc une avancée
considérable de pouvoir récupérer les données pour créer automatiquement l'indicateur
sans avoir a prendre du temps sur un entretien avec les patients ou utiliser un auto-
questionnaire qui ne sera pas forcément rempli par tous. C’est ce que veut mettre en
place le projet GINSENG.

Le score EPICES est de plus en plus adopté. L’HAS 1’a utilisé pour la prévention et
le dépistage du diabete de type 2 et des maladies liées au diabete. De plus, certaines ARS
(Agence Régionale de Santé) demandent le recueil du score EPICES comme indicateur
de précarité, lors du suivi annuel des programmes d’Education thérapeutique. Différents
établissements le relevent de maniere systématique tel que le dispensaire Emile Roux a
Clermont-Ferrand qui le recueille dans le cadre de bilans de santé (les bilans d’insertion
(chomeurs en formation) et les bilans de santé proposés aux bénéficiaires du Revenu
de Solidarité Active (RSA)). Au cours de I'étude PRUGNANCY, le score EPICES a été
intégré dans les données métiers, par le centre hospitalier d’Issoire. En plus de la maternité,

il va étre utilisé dans tous les services de soins de I’hopital.

L’utilisation d’un nombre conséquent d’indicateurs permet d’avoir une vision générale
de la qualité dans un hopital et d’ainsi prendre en compte des facteurs pouvant expli-
quer une partie des variations spéciales. Ces facteurs découverts grace a une analyse de
cause permettent d’avoir une estimation plus réelle de la qualité ou non qualité. Grace
a l'informatique distribuée, la création de tels indicateurs est simplifiée. Elle permet de
chercher la donnée la ou elle est stockée, pour pouvoir informer un ou plusieurs criteres
d’un indicateur qui serait ainsi pré-rempli automatiquement. Cela serait a la fois un gain

de temps et cela faciliterait son utilisation.

Comme I'ont montrée les études précédentes, une mesure d’association peut étre biaisée
par des facteurs de confusion. Dans les études épidémiologiques, I'analyse est faite avec

les données disponibles. Certains facteurs de confusion possibles, connus de la littérature,

109



ne sont pas présents dans la base d’étude. L’utilisation de I'informatique distribuée serait

un atout pour une analyse plus approfondie et des résultats plus conformes a la réalité.
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RESUME

Le score EPICES mesure la vulnérabilité socio-économique d'un individu a partir de
11 questions binaires sur le statut marital, le statut d’assuré, le statut économique,
le soutien familial et les activités de loisir durant les 12 derniers mois. Le score varie
de 0 (absence de précarité) a 100 (précarité maximum), ainsi plus le score est élevé,

plus la patiente est précaire.

Une valeur seuil a été déterminé selon la population enquétée des centres d’examens
de santé. Ce seuil a été fixée a 30.17. Ainsi les individus ayant un score > 30.17
sont considérés comme précaires; au contraire, ceux ayant un score < 30.17 sont

non précaires.

L’association entre le score EPICES et les mauvaises issues de la grossesse a été
montrée par différentes études et diverses méthodes. Dans la premiere étude,
la nationalité s’est révélée étre un facteur de confusion. Dans la seconde étude,
le niveau d’étude a été relevé comme facteur de confusion de la vulnérabilité
socio-économique. Moins le niveau d’étude est élevé, plus le risque d’avoir une
mauvaise issue de la grossesse est élevé. Néanmoins, la nationalité n’était pas

informée donc ’analyse sur ce facteur de confusion possible n’a pu étre réalisée.

L’informatique distribuée permet de requéter directement les données métiers. On
aurait alors acces a une quasi-exhaustivité des données. Les conséquences bénéfiques
pour les stratégies de recherche de cause seraient d’avoir un moyen simple de
créer automatiquement des indicateurs de qualité, d’avoir acces a des variables

qui permettent une analyse plus précise d'une association ou d’une cause recherchée.

En périnatalité, nous avons montré qu’un seuil de 14.2 est plus efficace pour dépister
les femmes précaires que le seuil de 30.17 utilisé d’ordinaire. Dans ’attente de
validation sur d’autres études, le seuil de 30.17 a été conservé. Si le nouveau seuil
estimé est validé, il s’agirait donc de résultats pour les femmes considérées comme

d’extréme précarité.
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Chapitre 7

Etude en cours sur le dépistage du

cancer colorectal

7.1 Contexte

En France, le cancer colorectal représente 15% de I’ensemble des cancers, avec plus de
37000 nouveaux cas par an. C’est le 3™ cancer le plus fréquent et le 2™ en terme de
mortalité. La France est I'un des pays d’Europe ou l'incidence du cancer colorectal est la
plus élevée pour les deux sexes. Il est diagnostiqué dans 95% des cas chez un homme ou une
femme agé(e) de plus de 50 ans. Les principaux facteurs de risque de cancer colorectal sont
I’age supérieur a 50 ans, le tabagisme, 1'obésité, les maladies inflammatoires intestinales,
une prédisposition génétique, une consommation excessive de viande rouge ou de boissons

alcoolisées.

Le programme national de dépistage organisé du cancer colorectal est mis en ceuvre
et coordonné par des structures de gestion départementales en lien avec les professionnels
de santé. Les associations de dépistage invitent par courrier les hommes et les femmes
de la population cible a consulter leur médecin généraliste qui leur remettra un test de

dépistage, s’il s’avere indiqué dans leur cas.

Le processus de dépistage est fondé sur une succession d’étapes qui impliquent différents
types d’intervenants et notamment, les médecins traitants et des consultants volontaires.
Le dépistage concerne les hommes et les femmes agés de 50 a 74 ans. Le dépistage du
cancer colorectal a pour objectif de détecter le cancer a un stade le plus précoce pos-
sible [106].
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L’objectif de notre étude est d’évaluer I'impact du dépistage sur les prises en charge et
les stades de cancer au moment du diagnostic a partir de données de laboratoires d’ana-

tomopathologie et des structures de coordination des dépistages des cancers colorectaux.

7.2 Patients et méthodes

Source de données

Les données des structures de coordination des dépistages des cancers proviennent
de TARDOC (association régionale des dépistages organisés des cancers) et 'TABIDEC
(association bourbonnaise interdépartementale de dépistage des cancers) et les données
des laboratoires d’anatomopathologie proviennent de la STIPATH (Cabinet d’Anatomie et
de Cytologie Pathologiques).

Données recueillies

A ce jour, I'analyse n’a pu étre réalisée que sur la base SIPATH (base des laboratoires
d’anatomopathologie). En effet, le chainage avec les bases ARDOC et ABIDEC est en
cours, mais au vu du nombre important (plus d’un million) d’observations (et donc de
comparaisons a réaliser), le temps estimé pour le chainage est d’environ 115 jours. Une
premiere analyse descriptive a donc été effectuée, seulement sur la base SIPATH. Nous
nous sommes concentrés sur le cancer du colon. Nous avons considéré les prélévements de
1990 a 2014 inclus, comprenant des personnes de 50 a 90 ans. Deux bases de données ont
ainsi été créées : une contenant tous les patients de la SIPATH, I'autre comprenant tous
les prélévements de la SIPATH (un patient peut apparaitre plusieurs fois pour différents

prélévements).

Des données socio-démographiques (sexe, age, code postal) et des données concernant
les prélévements (date d’enregistrement, date de validation, code ADICAPS) ont été re-
cueillies. Ces données sont anonymisées. Concernant le type de commune, 'information
sur le code INSEE étant inaccessible, trois variables type 1, type 2 et type 3 ont été créées.
Type 1 est construit de la maniére suivante : si un code postal comprend minimum une
commune urbaine alors type 1 sera urbain; Pour le type 2 : si pour un code postal, le
nombre de communes urbaines est plus élevé que le nombre de communes rurales alors le
type 2 sera urbain sinon il sera rural ; Pour le type 3, trois modalités seront pris en compte,
si un code postal comprend a la fois des communes urbaines et rurales, alors type 3 sera

mixte. A partir du code ADICAPS, la gravité du résultat de chaque prélévement a été
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obtenue. Ainsi, toute 'antériorité des patients concernant leur prélévement est accessible,
le résultats du prélévement le plus grave qu’'un patient ait eu, a été recueilli, catégorisé
comme suit : bénin, pré-cancéreux, in situ/invasif (qui comporte les prélévements dont
le résultat est incertain), in situ, et invasif. Le nombre d’antécédents de chaque résultat
pour chaque patient a été récolté (par exemple, si une personne a eu un cancer invasif,

combien a-t-elle eu de cancer in situ, pré-cancéreux ou de prélévements bénins 7).
Analyses statistiques

Une analyse bivariée a été réalisée en utilisant le test du Chi2 pour les variables qua-
litatives, le test de student ou PANOVA pour les variables quantitatives, et le coefficient

de corrélation linéaire pour deux variables quantitatives.

Toutes les analyses statistiques ont été réalisées avec un seuil significatif a 5%. Les
analyses statistiques ont été effectuées sur le logiciel SAS (V9.3 SAS Institute Inc., Carry,
NC, 2002-2003).
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7.3 Premiers résultats (base des patients)

Analyse descriptive univariée

L’age moyen des personnes dépistées est de 70.61(£10.86). Dans notre base, le taux de
femmes et d’hommes est assez homogene mais une proportion plus importante d’hommes
est constatée. Selon le type utilisé, la proportion de communes urbaines diminue. Le type
1 propose 77.82% de type de communes urbaines, le type 2, 39.23% et le type 3, 21.80%.

Dans plus de 78% des cas, le prélévement le plus grave est une tumeur précancéreuse

(tableau 7.1).

TABLE 7.1: Analyse descriptive de la base SIPATH (des personnes)

Base SIPATH

N % [m + et]
Age moyen 131178
[70.61 4+ 10.86]
Sexe 181073
Masculin 52.55
Féminin 47.45
Type 1 Type de commune 114252
Urbain 77.82
Type 2 Type de commune 114252
Urbain 39.23
Type 3 Type de commune 114252
Urbain 21.80
Mixte 56.02
Prélévement le plus grave 100504
Bénin 5.01
Pré-cancéreux 78.72
In situ ou invasif ? 0.14
In situ 6.41
Invasif 9.71

Analyse bivariée

On observe une nette diminution de I’dge moyen selon les années (coefficient de
corrélation de Pearson de -0.26, p<0.001). Avant 2001, I’age moyen est supérieur a 73
ans, en 2014, il est inférieur a 67 ans. L’analyse graphique effectuée a permi d’estimer un

point de rupture. Le point de rupture envisagé est 'année 2001 (figure 7.1).
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Une régression linéaire a été réalisée pour recueillir la pente de la droite d’approxi-
mation linéaire et le coefficient de corrélation linaire de pearson, avec leur intervalle de
confiance a 95%, de ’age par rapport a 'année d’enregistrement sur deux échantillons. Le
premier échantillon comprend tous les patients ayant eu un prélévement avant 2001 inclus
et 'autre contient tous les patients ayant eu un prélévement apres 2001. Le coefficient de
corrélation est de -0.06 ([-0.07;-0.05]) pour la période 1990-2001 et de -0.19 ([-0.19;-0.18])
pour la période 2002-2014. Les 1C sont disjoints ce qui laisse supposer que la différence
d’age entre les deux périodes est significative. La pente de la droite de 1’age en fonction de
I'année d’enregistrement est de -0.19 ([-0.22;-0.15]) sur la période 1990-2001 et de -0.54
([-0.55;-0.52]) sur la période 2002-2014. De méme, les IC sont disjoints donc une différence
significative est constatée. Une rupture apparait en 2001, avec une valeur de pente plus

importante apres 2001.
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FIGURE 7.1: Age moyen des dépistés par rapport a 'année d’enregistrement
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Une différence significative de I’age entre les hommes et les femmes (p<0.001) est

relevée (figure 7.2).

Distribution de Age par sexe
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FIGURE 7.2: Age des patients dépistés par rapport au sexe

Une association entre le sexe et les résultats les plus graves de prélévements a été

retrouvée (p<0.001). Le taux de tumeurs précancéreuses, de cancers in situ ou invasifs,

comme résultat le plus grave, est plus important chez les hommes que chez les femmes

(tableau 7.2).

TABLE 7.2: Association entre le sexe et les résultats les plus graves de prélévements

Sexe
Féminin Masculin

% (N=62200) % (N=68873)

Prélévement
Bénin
Précancéreux
In situ/invasif
In situ
Invasif

4.09 3.62
56.98 63.39
0.11 0.11
3.92 5.81
6.60 8.21
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Une association significative a été relevée entre ’age des patients dépistés et la gravité
la plus importante du prélévement (p<0.001). Les cancers les plus graves sont détéctés

chez des personnes plus agées (figure 7.3).
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FIGURE 7.3: Age des patients dépistés par rapport au prélévement le plus grave

Pour chaque type de commune considérée, une association significative a été relevée.
Le taux de dépistage des tumeurs précancéreuses est plus important dans le milieu urbain

alors que le taux de dépistage des cancers invasifs est plus élevé dans le milieu rural
(tableau 7.2).

TABLE 7.3: Résultats les plus graves de prélévements des patients dépistés par type de
communes

Type 1 Type 2 Type 3
Rural Urbain p Rural Urbain p Rural Mixte Urbain p
(25840)(88912) (69434)(44 818) (25 840)(64 003)(24 909)
Prélévement <0.001 <0.001 <0.001

Bénin 3.88  3.81 3.92  3.68 3.88  3.67 4.16
Pré-cancéreux  58.84 61.65 59.37  63.59 58.84 61.63 61.71
In situ/invasif ~ 0.11 .12 0.13  0.10 0.11  0.13 0.10
In situ 537  4.76 4.99  4.75 537 4.77  4.73
Invasif 8.28  6.58 736  6.34 8.28  6.57  6.62
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Les patients ayant été dépistés avec un cancer invasif ont eu 0.87 (£1.82) fois en
moyenne des prélévements qui ont décelé des tumeurs précancéreuses. Les patients ayant
été dépistés avec un cancer in situ ont eu 1.76 (£2.73) fois en moyenne des prélévements

qui ont décelé des tumeurs précancéreuses (tableau 7.3).

TABLE 7.4: Nombre moyen des antécédents des patients dépistés par résultats les plus
graves de prélévements

Antécédents [m =+ et]

Bénin Précancéreux In situ/invasif? In situ
Prélévement
Précancéreux  [0.164+0.65] - - -
In situ/invasif [0.024+0.14] [0.52+1.24] - -
In situ [0.13£0.58] [1.76+2.73] [0.002=£0.06] -
Invasif [0.07+0.45] [0.87+1.82] [0.002£0.07] [0.22+0.81]
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7.4 Premiers résultats (base des prélévements)

Analyse descriptive univariée

Plus de 79% des prélévements ont un résultat de tumeurs précancéreuses et 7.28% ont

un résultat de cancers invasifs (tableau 7.5).

TABLE 7.5: Analyse de la proportion des résultats de prélévements

Base SIPATH

N %
Résultats de prélévements 319873
Bénin 8.21
Pré-cancéreux 79.89
In situ/invasif 0.08
In situ 4.63
Invasif 7.18

Analyse bivariée

Une association a été retrouvée entre le sexe de la personne dépistée et le résultat
du dépistage (p<0.001). Les hommes ont un taux de résultats précancéreux, in situ plus
important que les femmes alors que les femmes, elles, ont plus souvent des résultats de

prélévements bénins (tableau 7.6).

TABLE 7.6: Association entre le sexe et les résultats de dépistage

Sexe
Féminin Masculin
% (N=1887717) % (N=250774)
Prélévement

Bénin 6.04 5.93
Précancéreux  53.91 61.31
In situ/invasif 0.06 0.06
In situ 2.73 3.85
Invasif 5.12 5.30
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Une association est retrouvée entre 1'age de la personne dépistée et le résultat du
prélévement (p<0.001). Le taux de cancers in situ ou invasifs dépistés augmente avec
I’age. Au contraire, du taux des tumeurs précancéreuses dépistées, qui diminue avec ’age

(tableau 7.4). Ce résultat corrobore les résultats de la figure 7.3.
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FIGURE 7.4: Age des patients dépistés par rapport au résultat du dépistage
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Une association est identifiée entre 'année du dépistage et le résultat de prélévement

(p<0.001). Le taux des tumeurs précancéreuses dépistées augmente avec I'année du dépistage.

La part des cancers invasifs ou in situ dépistés diminue a l'inverse, avec 'année du

dépistage (tableau 7.5).
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7.5 Discussion

Ce travail se situe dans le plein axe de GINSENG. Dans le futur, cette étude doit
permettre d’évaluer I'impact du dépistage sur les prises en charge et les stades de cancer
au moment du diagnostic, a partir de données de laboratoires d’anatomopathologie et
des structures de coordination des dépistages des cancers colorectaux, du sein, et de
I'utérus. Il s’agit de la premiere exploitation de données de type GINSENG. Suite a
I'important retard pris en attente de réponse de la CNIL, les analyses débutent juste.
Elles devraient permettre la réalisation de nombreuses publications au vu du nombre

conséquent de problématique découlant de ce sujet.

Grace aux premiers résultats relevés, I'impact organisationnel du dépistage orga-
nisé est percu. Une diminution de l’age moyen des personnes dépistées est relevée. La
généralisation du dépistage organisé du cancer colorectal a ’ensemble du territoire natio-
nal est effective depuis la fin de 'année 2008. Ce processus de généralisation a été engagé
en 2005. Un coefficient de corrélation linéaire plus faible pour la période 1990-2001 peut
s’expliquer par des populations d’ages inhomogenes, au contraire de la période 2002-2014
ol une tendance se forme et s’oriente vers le dépistage organisé avec des populations

d’ages plus homogénes.

Le dépistage organisé propose aux personnes de se faire dépister plus tot, c’est a dire
avant que le stade du cancer soit avancé, d’ou une augmentation du nombre de tumeurs

précancéreuses détectées et une diminution du nombre de cancers invasifs et in situ décelés.

Les personnes sont dépistées plus tot en zone urbaine, d’oti une proportion de tumeurs
précancéreuses plus élevée. Au contraire, en milieu rural, les personnes sont dépistées plus
tardivement d’ou un taux de dépistage des cancers invasifs plus élevé. De méme, un taux
plus important de cancers avancés dépistés pour les personnes plus agées est constaté car

ces personnes vont se faire dépister plus tardivement. Une perte de chance est a déplorer.

7.6 Conséquences a tirer

Un des objectifs des associations de dépistage est le suivi des patients apres un
dépistage positif (par exemple, rechercher la valeur prédictive positive (VPP), descrire
le parcours de soins pour les personnes dépistées positives) ou un dépistage négatif (no-

tamment, rechercher la valeur prédictive négative (VPN), rechercher s’il existe des cancers
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de l'intervalle). Les associations sont tenues d’assurer ce suivi médical. Pour ce faire, GIN-
SENG permettra de recueillir les informations complémentaires nécessaires pour obtenir

un diagnostic et caractériser la malignité de la tumeur.

Un but de GINSENG est d’obtenir des informations de type veille ou observation
sanitaire sur I'incidence (nombre de nouveaux cas de cancers), la prévalence (nombre total
de malades), I’évolution dans le temps, I’évolution des stades au dépistage et la recherche
de clusters. Pour exemple, GINSENG a été contacté par une entité régionale pour réaliser
une étude sur l'incidence des cancers et leur stade de gravité apres la construction d’une

usine de traitements des déchets.

Un dernier enjeu que nous pouvons citer pour des études sur le cancer, mais qui peut se
généraliser, est la création d’indicateurs (par exemple, le taux de cancers dépistés, le taux
de cancers invasifs). Il s’agit d’obtenir les données nécessaires au calcul de ces indicateurs
de la maniere la plus efficiente possible. Le calcul de ces indicateurs sera facilité par la

transmission automatique par les anatomopathologistes des résultats d’examens.

GINSENG a donc en charge de créer un réseau de communication entre les bases de
données anatomo-pathologiques et les bases provenant des associations pour récupérer,
d’une part, les rapports anatomo-pathologiques des personnes suivies dans le cadre du
dépistage organisé, et d’autre part, d’obtenir des données épidémiologiques sur les types
de cancers et des données socio-démographiques (telles que le sexe, I’age, le type de com-
mune (rural/urbain)) [107].
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RESUME

Les premieres analyses de la base SIPATH ont montré une association significative
entre I'age et 'année d’enregistrement, 1’age et les résultats de prélévements les plus
graves ainsi que les résultats de prélévements les plus graves et le type de commune

(les trois modeles créés se sont révélés significatifs).

L’analyse se poursuit pour évaluer l'effet du dépistage du cancer colorectal sur les
prises en charge et les stades de cancer au moment du diagnostic. Cette démarche
sera réalisée pour les cancers du col de l'utérus et du sein des que les bases
des associations seront obtenues. De nombreuses problématiques ont été soulevées

et devront faire 'objet de plus amples études aboutissant a de multiples publications.

PUBLICATIONS

Publication en cours :

Lelong A, Leger S, Cipiere S, Guillot A, Maigne L, Gaillot A, Gerbaud L. Impact

du dépistage organisé : Etude sur le dépistage du cancer du colon.
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Conclusion générale
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Cette these expose, dans une premiere partie, le lien entre démarche qualité, stratégies
de recherche de causes et informatique distribuée. Les stratégies de recherche de causes
sont employées pour améliorer la démarche qualité mise en ceuvre et trouver des explica-
tions sur les variations constatées de la qualité ou de la non qualité. Les méthodes statis-
tiques permettent de trouver les causes de ces variations spéciales, difficiles a appréhender
par des méthodes ordinaires. Ces stratégies de recherche de causes sont facilitées par

I’exploitation des données métiers recueillies grace a une informatique distribuée.

La recherche autour du projet GINSENG a été considérablement retardée du a un ac-
cord tardif de deux ans et demi, de la CNIL. Suite a cela, une question a germé : comment
montrer I'importance de I'informatique distribuée sans pouvoir 'utiliser directement ? Le
travail de these a donc été réorientée sur les conditions et les avantages d’une utilisation
de 'informatique distribuée pour I’évaluation de la qualité des soins a travers trois grosses

études.

Une premiere étude a été réalisée sur les limites des approches usuelles par plan de
sondage standard pour les structures hospitalieres complexes a partir du cas de ’enquéte
IPAQSS. L’hypothese de travail a la base de cette analyse est que les variations d’indica-
teurs IPAQSS au CHU ne proviennent pas d’une politique qualité quelconque. Le but de
cette étude est de comprendre, d’expliquer ces variations et de les mettre en lien avec un
effet de grappe lié a la structure interne du CHU. Un article a été publié dans European
Journal of Public Health. Le nombre de dossiers a évaluer a été estimé. D’autres études
seraient nécessaires pour avoir une estimation plus précise et ainsi trouver des solutions
adaptées : soit avec une estimation plus précise de taille d’échantillon suffisante, soit en

utilisant I'informatique disribuée.

La seconde étude traite de l'intégration des données de précarité pour améliorer la
prise en charge de la grossesse. Un theme de recherche dominant de 'EA PEPRADE
(Périnatalité, grossesse, Environnement, PRAtiques, médicales et DEveloppement) est
la conséquence de l’environnement socio-économique sur la grossesse et son issue. Un
premier volet concerne deux séries d’études : une étude transversale aupres d’accouchées
a Clermont-Ferrand et une analyse des recueils prospectifs CAFE1 et CAFE2. Cela a
permis de valider le score EPICES comme marqueur d’impact de la précarité. Le second
volet du travail concerne les données de précarité et I'impact de ’habitat en zone rurale sur
le suivi des grossesses, la vulnérabilité socio-économique et le lieu d’habitat (rural/urbain)
étant des déterminants des issues de la grossesse. L’intégration du score EPICES dans les

établissements de santé permettrait de prendre en compte, le plus tot possible, la précarité
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dans le suivi standard des femmes enceintes. Cela suppose de pouvoir acquérir les données
socio-économiques permettant le calcul du score EPICES. Un article a été publié dans
Journal of Preventive Medicine. Quatre autres articles sont en cours d’écriture. De plus
amples études doivent étre réalisées pour valider le nouveau seuil du score EPICES, en
périnatalité, estimé dans cette these. Il est nécessaire de prendre en compte un nombre plus
important d’indicateurs de situation sociale (e.g. le revenu par exemple), de comportement
et acces aux soins (e.g. le suivi gynécologique), de I'état de santé (e.g. santé percgue) et de

santé mentale (e.g. consommation de psychotropes).

Un dernier travail traite de la comparaison du dépistage organisé et du dépistage
individuel en terme de caractéristiques démographiques, cliniques et pronostiques en rap-
prochant les données anatomo-cytopathologiques (SIPATH) et des données de centres de
dépistage des cancers (ARDOC et ABIDEC). Une publication est en cours d’écriture sur
les premiers résultats. Ce dernier n’en est qu’a son balbutiement, de nombreuses ana-
lyses doivent etre réalisées, notamment en terme de comparaison de dépistage organisé et
dépistage individuel. Au fur et a mesure de I'analyse et des discussions qui s’ensuivent,
de nouvelles problématiques voient le jour. Par exemple, une étude va étre réalisée pour

analyser I'impact éventuel de la présence des mines d’uranium sur les risques de cancer.

Le projet GINSENG se base sur des informations produites dans le cadre courant des
soins, sans nouvelle modalité de recueil. GINSENG interconnecte des bases de données
existantes et distribuées. L’objectif principal de GINSENG est de fournir des données
épurées et quasi exhaustives pour les études épidémiologiques en temps quasi-réel [26].
Il vise a étre étendu a tous les systemes informatiques basés sur ’analyse de données
existantes et produites dans le cadre d’une activité de soin courante. En effet, il per-
met plusieurs avancées majeures sur le plan de la veille sanitaire et sur 1’évaluation en

épidémiologie, notamment en lien avec les réseaux sentinelles.

Les études proposées dans cette these, mettent en avant les bénéfices d’une utilisation
de I'informatique distribuée a travers le projet GINSENG : (1) se défaire des problémes
de taille d’échantillon avec l'acces & une quasi-exhaustivité des données; (2) requéter
directement les données sans que les professionnels de santé aient un surcroit de tra-
vail a faire; (3) récupérer toutes les données nécessaires, éventuellement hébergées dans
différents établissements, pour créer automatiquement des indicateurs (ou autres outils
de démarche qualité) permettant une meilleure mesure de la qualité ou de la non qualité;
(4) permettre une analyse plus approfondie et des résultats plus conformes a la réalité

(par exemple, en prenant en compte tous les facteurs de confusion possibles) grace a la
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récupération des données métiers; (5) faciliter la recherche de causes ce qui permet d’ex-

pliquer des variations spéciales dans le processus de démarche qualité.
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