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Un patient, combien de dossiers?

Le Dossier patient informatisé peut-il contribuer à augmenter l’impact 
de la recherche clinique ?
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Plan

Comment optimiser les activités de 
recherche clinique institutionnelle ?
Expérimentation HEGP d’intégration d’un 
cahier d’observation électronique (eCRF) au 
Dossier Patient Informatisé (DPI)
Avantages, limites et perspectives
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L’activité de soins à l’AP-HP

46 hôpitaux
– 1.000.000 patients hospitalisés par an (court séjour)
– 23.000 lits, 1500 hospitalisations de jour et 850 

places d’hospitalisation à domicile
– 69.000 employés dont 15.300 médecins

Hôpital Européen G.Pompidou (HEGP) (806 lits)

– Dossier Patient Informatisé (DPI) : DxCare® 
(Medasys©-Thales©)
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La recherche à l’AP-HP

Premier centre de recherche sur l'être humain en 
Europe

– 354 projets actifs et 35 000 patients inclus
– Promoteurs: AP-HP, industriels ou institutions publiques
– Structures de recherche

18 instituts fédératifs de recherche, 7 centres d'investigation
clinique, 4 centres d'investigation clinique- biothérapie, 8 
centres d'investigation biomédicale, 8 unités de recherche
clinique
112 équipes INSERM, 30 unités CNRS

URC Ouest (HEGP, Necker, Cochin) : la moitié de la 
recherche institutionnelle de l’AP-HP

– Étude pilote d’intégration d’un cahier d’observation au 
Dossier Patient Informatisé / MARVIN® (XClinical ©)

http://www.aphp.fr/site/recherche_innovations/presentation1.htm
http://www.aphp.fr/site/connaitre/chiffres_recherche.htm
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Position du problème
Optimiser les activités de soins et de recherche
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Position du problème
Optimiser les activités de soins et de recherche

Recueil des données : éliminer la double saisie
– 30% à 50% des items de recherche clinique sont collectés au 

niveau du dossier patient
Augmenter le recrutement des patient

– Seulement 7% de patients éligibles sont inclus dans un essai 
clinique

– 86% des essais cliniques ne recrutent pas les patients à temps
– Les populations particulières sont sous-représentées (femmes, 

enfants, minorités)
Améliorer la sécurité des patients

– Augmenter la déclaration spontanée des évènements indésirables
Diminuer le coût de la recherche

Kahn, Michael G. MD, PhD; Kaplan, David MD. Implementing Translational Research Policies in 
Electronic Medical Records. Academic Medicine. 82(7):661-669, July 2007. 

Draft version 0.1, March 3, 2006;The eClinical Forum and PhRMA EDC. The Future Vision of Electronic
H l h R d S f Cl l R h
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Méthode (1/2) : DPI source primaire et 
unique des données cliniques

US Department of Health and Human Services & NIH
Système d’Information de Santé (National Health Information 
Infrastructure (NHII)) s’appuyant sur les standards de données de 
santé et répondant aux besoins de la recherche clinique.

European Commission, Eurorec, EFPIA 
– Recommandations pratiques pour l’utilisation secondaire des 

données des Dossiers Patients Informatisés pour la recherche 
clinique et la santé publique.

“Short-term practical solutions for data interoperability between direct 
patient care and clinical research to optimise the benefits of EHR 
systems”

Richesson RL, Krischer J. Data standards in clinical research: gaps, overlaps, challenges 
and future directions. J Am Med Inform Assoc. 2007 Nov-Dec;14(6):687-96. 
http://www.eurorec.org/EHRWorkshop/-Enhancing clinical research for better health and
high quality healthcare
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Méthode (2/2) : Interface CDISC entre DPI et 
base de données de recherche clinique

CDISC (Clinical Data 
Interchange Standards 
Consortium) : standards de 
données de la recherche 
clinique régulée par les 
agences règlementaires
(www.cdisc.org) 
Organisation internationale 
créée en 1997 liée à l’ISO 
TC 215 et ayant un accord 
avec HL7 depuis 2001
Standards de données pour
l’acquisition, l’échange, 
l’archivage, la soumission 
de données électroniques
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Méthode (2/2) : Interface CDISC 
CDISC ODM (Operational Data Model)

ODM: structure standard d’acquisition, d’échange et 
d’archivage de données de recherche clinique au 
sein de bases de données opérationnelles
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Résultats : Implémentation du cahier 
d’observation dans DxCare®
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Résultats : Implémentation du cahier 
d’observation dans DxCare®
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Résultats : Export ODM des données
cliniques
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Résultats : Visualisation des données
de recherche clinique dans MARVIN®
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Résultats : Visualisation des données
de recherche clinique dans MARVIN®
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Discussion

Les activités de soins et de recherche clinique 
constituent deux processus complexes et parallèles 
au sein d’hôpitaux hospitalo-universitaires

– organisations et standards de données très différents
Expérimentation de l’HEGP : utilisation du Dossier 
Patient Informatisé  (DPI) comme système de 
capture de données de recherche clinique

– Implémentation du cahier d’observation au sein du DPI
– Export des données cliniques au format CDISC/ODM

Avantages
– Évite la double saisie des informations cliniques
– Archivage de données structurées dans le DPI et la base de 

données de recherche clinique
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Limites

Prise en compte limitée des processus
– Export des données en fin d’étude
– Absence de gestion de la mise à jour des 

données
Insuffisance des contrôle de saisie et 
absence de procédure de vérification de 
cohérence des données au niveau du DPI
Absence de politique de confidentialité et de 
sécurité des données adaptée aux études 
multi-centriques
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Perspective : Interface HL7/CDISC
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Perspective : Interface HL7/CDISC 

HL7 (Health Level 7) : 
standards de données du
Dossier Patient Informatisé
(DPI) (http://www.hl7.org)

– “HL7 is the undisputed 
leader in the establishment 
of standards for 
interoperability among 
computerized information 
systems in healthcare.”

Messaging standards for 
Patient administration, Order 
Entry, Results, Regulated 
Clinical Research Information 
Management (2001)

US. Dept. For Health and Human Services, Public Health Service, Centers For Disease 
Control and Prevention. Public Health Conceptual Data Model. July 2000.
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Réutiliser les données cliniques 
du DPI pour la recherche 

Merci pour votre attention!


