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Plan

» Controle qualite

e Etudes/Cohortes institutionnelles ou
pharmaceutiques

* Etudes multicentriques
 Etudes sur site



Controle qualite (1)

* Importance du controle : exhaustivite et
qualite des données

e En temps reel :
Saisie obligatoire de certaines donneées
(soulignees):
ex : nom, prenom, date de naissance, date
de VIH +, mode de contamination...



Controle qualite (2)

1 Que Cs AUTRE : U P. recours du 30/11/2007 o =] B3
Aide  Connexions  Migilance  Synthese
| \" (8] [3/[«] «|[E0mz007 ] » | » |[©1 Quiter dossier |
i
I Conzultation externe j
Transfusé = Profil: VIH - Hépalite
Lire les commentaires |
Typeviral | & YIHT  © WIHZ ¢ MIH1/VIH2 |7 SpritkEse Bidogiz | Adrministratit
Social
B Sprthese Sérologies | VALH. T YIH. 2 Sous-type viral Date -
Date derniére négative | |E|| kil | =] I |_| Hapaties
D tamination | |E|| = I j I |E| AES.
( Datevid - 190172001 || =] 5 = El Antécadents
Histoire Thérapeutique

Stade CDC [C1 =] Debutstede C[18/0472013 || F| [ Typage HLABS?OT
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. ; & Positif = Negatif " Mon fait - . =
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— Résultats paracliniques
|a Supprimer | |_-/f M odifier | |q_; Ajouter | = i
Prescription Médicaments
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= Frescription d'examens
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Profil : WIH - Hepatite




Controle qualite (3)

» Systeme Expert : coherence des
evenements therapeutiques/prescription
meédicamenteuse, stade CDC...

Que Cz AUTRE : U P, recours du 30112007 X

Fazzage du stade 42 au stade C1.

Le systéme expert a détecté un changement du stade COC
\é Youlez vous confirmer ce changement 7

Hon




Controle qualité (4)

e Parametrage du Systeme Expert

1 Paramélrage Systéme Expert

HEMICE |Hﬁpital de Sainte-harguetites Lnite S5 - HEEtal de Jour j

Ex&outerle
systérme expert

Systéme Expent

Contrale Ewvt Therap / Prescription

Cantrdle Statut WHC

Contrale AES : pilule du lendemain

Caontrdle AES : Zithromax en cas dewiol

Commentaire Sy

Détail :
et & jour |z stade COC du patient en fonction de ces antécédents et des CD4

Conditions :

- Le patient doit avoir plug de 15 ang et 3 mois

- Le patient dait &tre WIH

Détail :

Contrdle la prezcription avec les événements thérapeutiques

Conditions :

- L'utilizateur doit avoir accés & l'onglet Evénement Thérapeutique en
modification

- Le profil intervenant dait &tre Prescripteur "ARY & AV"™ ou "ARY"
Détail :

Permet le contréle du statut thérapeutique WHC

Conditions :

- Le patient doit awvoir un profil WVHC

- L'utilizateur doit avoir accés & l'onglet Evénement Thérapeutique en
modification

- L'utilizateur doit avoir accés 4 l'onglet Hépatites en modification

- Le profil intervenant dait &tre Prescripteur "ARY & AV™ ou "AY"
Détail :

Permet de générer une alerte sur la prezcription de la pillule du lendemain

Conditions :

- Le patient doit &tre de zexe féminin

- Dang l'onglet AES. le twpe d'exposition du patient doit &tre “E xposition
zexuelle” et le champ “Contraception efficace™ doit &tre décoché
Détail :

Permet de générer une alerte zur la prescription de Zithromax en cas de viol

Conditions -

- Le patient doit &tre de sexe féminin

- Dang l'onglet AES. le type d'exposition du patient doit étre “E xposition
gexuelle” &t le champ 5" agit-il d'un viol ?* doit &tre avair comme valeur
“Oui

Détail :

Permet de générer une alerte sile DFG est inférieur & B0 ml/min
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Controle qualité (5)

" Table WorkflowParam

. WO r I(fl OW Sence |HEnfalde Saint=-fiarguerter Unite ClSIHE HapiE ce Jour =l

H:ft:ﬁa Description 4] Type Execution &  Profil Intervenant

|

I’ Cansommation de tabac non renseignée Service

2 I arqueur de Ihépatite virale C (& antivHC] non renseigné Service

~ m:é?:euls de ['hépatite virale B [4gHEs et Ac anti-HBs et anti-HBc] non renseignés dans le dossier Bepdn

¥ Fatients suivis sans FOR ou Date VIH renzeignés Service

v ‘atients suivis sans poids ou taille renseignés ervice

7 |Pai . i il . 5 e

v drologies 3+ hiégatives de plus d'un an ervice

¥ |5éml AL HEs pé de plug d° S ervi

v drologies négatives de plus dun an ervice

v [5éml ACYHC négatives de plus di S ervi
EEfEE |H|§|pital de saintesfdarguerite s Wit EIS(E = HopEtal de Jour j |l!_’j
Requéte | 4

Activité professionnelle non renzeignée

=

Alerte RCP

Catégarie socioprafessionnelle non renseignée

Description Cholestérol LOL » 1.9 g/L [ou 4.9 mmol/L) au demier bilan

Corptes-rendus non validés [statut de la conclugion du recours en ‘provizaire']

Conzommation d'alcool non renzeignée

Conzammation de tabac non renseignée

tarqueur de Ihépatite virale C [ anti-WHLC] non renzeigne

tarqueurs de Ihépatite virale B [AgHB= et Ac anti-HB s et anti-HB 2] non renseignés dans le dozsier Hadis

Paz de prezciption de conzultation genécologigue depuiz pluz de 12 moig

Erafil e enEmnt

Paz de prezcription de consultation proctalagique depuiz plus de 12 mois

Zelectionnez la ou les pathologies as —— - . -
Paz de vaccination Preumocoque prescrite ou notée depuis 3 ans

% lection Libellé du I:F'atient jamaiz traité par antirétroviraus et dermiers C0 4+ B00/mm3

Patient sans conclusion en HDJ

Patients suiviz zans FOR ou Date VIH renzeignés

Patients suiviz sans poids ou taille renseignés

Poids non rengeigne depuis pluz de 7 moiz

Sérologie AC WHC négatif et daté de plus d'un an chez lez uzagers de drogue par voie intraveineusze et chez lez
homozexuels mazculing

Sérologies AL HBz négatives de plus d'un an

Sérologies AL WHC négatives de pluz d'un an

T4 non renseignée depuis pluz de 7 mois

b

=IO
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Controle qualite (6)

* Au Bl : recuperation des données
antérieures : histoire therapeutique,
ATCD cliniques, donnees biologiques...

* Chaque jour : activite de la veille
controlee par les TECs



Controle qualite (7)

* A tout moment sur demande du meédecin
ou entrée dans un protocole : verification
du dossier papier/donnees saisies

1 Controle Qualité / Export




Controle qualite (8)

e Tous les mois : verification de
’exhaustivite des données, détection des

valeurs aberrantes, des incoherences....

Outils : requéetes « maison », Dat’Aids et
journal des erreurs DMI2/DOMEVIH



Etudes/Cohortes institutionnelles

ou pharmaceutiques (1)

e Promoteurs divers : ANRS, AP-HM,
laboratoires pharmaceutiques...

* Faisabilite et screening a 'aide de
Dat’Aids ou de requéetes « maison »

¢ Fichier Edition  Affichage  lnsetion  Bequéte  Outils  Fenétre 2

BB SRY 4 BB B [H[E]Tu [ FNFH- @

R AMRS_Coverte : Bequéte Sélection

] |
Champ ¢ [Patnomt Patdatd age: (Date()-[Patdatd])/365,25 | YIH+: Vikvpod AgevIH+: ([Yihvpad]-[Patdatd])f365,25 | Patnume Paksite
Table © |Patient Patient YIH Patient Patient
Opération | |Regroupement Regroupement Regroupement Regroupement Regroupement Regroupement Regroupement

Tri ¢ | Croissant

Afficher : O O O

Critéres ! ==1§ Et <=25 <13 0
Qs




Etudes/Cohortes institutionnelles

ou pharmaceutiques (2)

* Aide au remplissage des cahiers
d’observation ex : synthese VIH, synthese
des hepatites...

SYNTHESE BIOLOGIE YIH
hargueur Fésultat Dt E‘
ZEMITH (Max 0V 520420 copies / ml [15/06/2006 -
|E| WIH Plasmatique 300 Copies / mil [29/11/2007
I~ “IH Flasmatique Log 10 2.48 Log 10 [29/11/2007
Technigue vIH PCRARN < 40 [29/11/2007
Charge wirale WIHinde ahle Man |29/11,/2007
Q NADIR (ZD4 min) 120/ mm3 |15/06/2006
= CD4 450/ rrm3 |08/02/2008
Sous type viral 1
Sous type viral 2
Sous type wiral 3
Tropisme 01122000




Etudes/Cohortes institutionnelles
ou pharmaceutiques (3)
e Suivi des patients dans Nadis® :

Protocole saisi avec le n® d’anonymisation,
date d’inclusion...

Typeviral | & WIH1 € VIHZ € WIH1/viHz2 | |7 Synthése Biclogie | Administratit
Social
B Gynthess Sérologies | VAH.T ViIH. 2 Sous-ype viral Date ——
Date derigre négative | |i|| =\ | i | |i| Hepatiies
Date contamination | |?|| il =l El AES
Date VIH. + [1a/01/2000 | = || = | E Antécédents
Histoire Thérapeutique
Stade CDC [C1 =] Debutstade C [30/11/2007 || B [ Typage HLABS7T Examen dlinigue
L ; & Fositf € MNegatif ¢ MNonfait . . .
Pays (s&jour >6 mois) |AFRIQUE DU SUD | Resultats biologiques
- — Résultats paracliniques
|6 Supprimer | = nbaaliCl Ajouter |

Frescription Médicaments

—

Mom Essaif Protocoles

Frescription d'examens

Conclusion




Etudes/Cohortes institutionnelles

ou pharmaceutiques (4)

* Alerte mise dans la messagerie des
Commentaires

7 Que Cs AUTRE : UTIL P, recours du 30/11/2007

= (O] x|
Aide  Connexions  Vigilance  Synthése
’ V.IH. \" (@] [=| «] «|[0m2007 | » | » | [@ Quitter dossier |
VIHI
tessagerie I Médicall Infirmiersl Psychol ETPl TECl Tuusl
bod W Cammentare o — Ckl Auteur C&I% |‘!ﬂ Fermer |
- Patient inclus dans : L =
Date ( * 17/122m3 COVERTE : prochaine consultation le 05/017201 4, merci de prévenir Olivia. ROGLIET Yeronique
— |_] Nouveau |
= S
D |4 Lire / Modiier|
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Archiver
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Etudes/Cohortes institutionnelles

ou pharmaceutiques (5)
* Recours type « Suivi de protocole »

1 Aue Cs AUTRE : UTIL P, recours du 30/11/2007 Mi=]E3
Aide
’ Conclusion N\ [@] [3][«] «|[Somrem0r | » | @ ouiter dossier |
Diagnostic I PMS" I Consultation exteme j
¥ Consultation externe
Typede |~ Hoepitslisation de i . Prafil : WIH - Hépatite
et ospitalization de jour otif du recours [F

" Hospitalisation classique
" futre

IF

Li& au diagnostic
Weis spécialisé (consultation autre YIH) (2519)

Diagrostic

30/11,2007 Infection parle v H
30/11/2007 [Tuberculose des articulations

Conclusion du recours

Bilan initial de séropositivité (Z008)
Stk igation (Z2048)

c_ie traitement_ (20349

. 1
enue therapeutique (Z512)
W.E.S [(2206)

Swnthése annuelle (Z0592)

Suivi d'Education Thérapeutique (2717)
Eilan Educatif Partagé (BEF) (Z717)

Bilan final d'éducation thérapeutique (£717)

=l[s

Fet | % |Ba@ | [ara

Eclucation thérapeutique hors programme (2717)

v| I!Mage

Ecucation thérapeutique collective (Z717)

Lire les commentaires |

Administratif

Social

W.ILH.

Hépatites

AE.S.

Antéceédents

Histoire Thérapeutique

Examen clinigue

Résultats biologiques

Résultats paraclinigues

Prescription Médicaments

Prescription d'examens

Conclusion




Etudes multicentriques ()

e Etudes observationnelles transversales/
longitudinales

e Plusieurs centres Nadis®
—> nombre important de patients

e Condition : soumission au CQ annuel
Dat’Aids



Etudes multicentriques (2)

e Redaction du plan d’analyse

e Creation d’'un module d’extraction
specifique (Access)

e Envoi du module aux centres

» Recuperation/compilation des donnees

e CQ des donneées en liaison avec les centres

* Analyse des donnees

e Communication/publication des resultats
(poster, communication orale, article...)



Etudes sur site (1)

» Etudes observationnelles
transversales/longitudinales

 Outils : Requetes Dat’Aids ou requetes
« maison » avec Access, sur une copie de
la base NadisData de la veille



Etudes sur site (2)

» Création des requetes :
—> Sélection de la population

— Description de la population : age, sexe,
duree de l'infection VIH, stade CDC...

— Extraction/Calcul des donnees
d’interet



Etudes sur site (3)

* Exemple de requete :

icrosoft Access

Dutils  Fenétre 2 Tapez une question

m
Recmale

Der Consult
MaxDeRecnume

CateBilan

D4%_10
cDs_10
CD5%_J0

Age! ([R YHC SWR 5: | Sexe: Patsexe DatePremGéno: Dab |PremGénobHC: Géne | DateDerGénowHC: © | DerGénovHC: Géno DateFinderTrt: Evtfil | 1erTrt: Evkevtt StatutTherapvHC FinSuivi
Patient R Prem Génotype Yk |R Prem Génotype ¥k |R Der Génotype VHC  |R Der Génotype YHC  |R YHC SYR Sans_1 R WHC SYR Sans_1 R YHC SYR Sans_1 R WHC SYR Sans_1 R WHC SYR Sans_1
Regroupement Regroupement Regroupement Regroupement Regroupement Regroupement Regroupement Regroupement Regroupement Regroupement Regroupement Regroupement




Etudes sur site (4)

* Résultat de la requete

E Microsoft Access =15]
© Fichier  Edition  Affichage  Insetion  Format  Ervegistrements  Outils  Fengtre 7 Tapez une question -
- W B SRV Gl R R AT e A @

Sexe |DatePremGeéno| PremGénoHC| DateDerGéna'l| DerGénovHC

Jo

DateFinlerTrt

StatutTherapHC

FinSuivi

(N R R U P DU D ) R S U O ) P R T DU U DU S DO AT P

12/01/2000 3
08012001 3
23031997 1b
200541998 3a
0811/15999 1
16051957 1a
07101597 1a
01/06/1529 1a
18/07/2004 1a

12/01/2000 3
040972002 3
23031997 1b
09/04/1999 3a
08/11/1999 1
0740142003 1a
2040142000 1a
10/10/2002 1a
03/12/2009 1a

22/07/15999 3a 08/02/2003 3
26/08/2003 4c 28/08/2003 4c
16/02/1958 4c 25242005 4

13/12/1959 3a
11/07/2000 3a
02/04/2001 3a
05/10M1995 1a
170749598 1a
10051999 4

01/04/1528 3

22/M09/2005 1a
11/07/2000 3a
02042001 3a
16/04/2013 1a
170719598 1a
10/05/1999 4
01/04/1958 3

02/02/1528 4 0B8/08/2009 4
13/05/2002 1a 13/058/2002 1a
19/03/2001 3 12/04/2001 3

30/05/15998 1a
27101538 4
(03/03/1999 1b
22/09/2003 1a
09101528 3
014121995 1b
28/06/1599 4
ANMEINN7 1a

R ¥HC SYR 5ans_Final : Requéte Sélection
Fatnume
3 g o
|| 149 479
|| 158 408
|| 212402
|| 278 390
|| 2968 356
|| 36 353
|| 381 407
|| 362 438
|| 526 365
|| 545 548
|| 571 468
|| 584 404
|| B12 4983
|| 623 46,3
|| 633 478
|| BG7 421
|| 664 441
|| B35 536
|| 697 466
|| 763 418
|| 785 404
|| 794 478
|| ge0 370
|| 877 415
|| g9 484
|| 929 428
|| 936 394
|| 976 530
Enr: MI_LDDS_1AR>? vl sur 162

30/M08/2003 1a
18/02/1999 4
19/07/2002 1a
22/M09/2003 1a
05/10/1998 3
MAZ1983 1b
29/06/19599 4
IEMANNT 12

15102001
03/11/2003
15/06/2000
15/11/2001
05/11/2004
20A7242001
04/12/2000
06/10/2006
18/01/2008
01/1042001
14/10/2003
16/03/2005
12/04/2001
134102008
08/02/2009
250142002
03/19/2002
08192003
18/09/2010
14/02/2005
04/04/2003
08/09/2003
28092007
15/09/2000
19/02/2002
31/08/2008
014112008
02022001
200542008
54005

15/08/2002 Rébétal + Viraferon Peg
18/03/2004 Rébétal + Viraferon Peg
28/05/2001 Rébétol + Wiraferan Peg
191242002 Rébétal + Viraferan Peg
30/09/2005 Rébétal + “iraferon Peg
10/03/2001 Rébétal + “iraferon Peg
25/10/2001 Rébétal + “iraferon Peg
06/09/2007 Rébétal + iraferon Peg
11/12/2008 Copegus + Pegasys
22/09/2002 Reébétol + Viraferon Peg
15/03/2004 Rébétal + Viraferon Peg
28/03/2008 Copegus + Pegasys
26/02/2002 Rébétol + Viraferon Peg
3111272008 Copegus + Pegasys
29/04/20038 Copegus + Viraferon Peg
03/09/2002 Rébétal + “iraferon Peg
03A10/2002 Rébétal + “iraferon Peg
28/09/2004 Copegus + Pegasys
26/11/2010 Copegus + Pegasys
27062005 Rébétal + Viraferon Peg
07/11/2003 Reébétal + Viraferon Peg
27/02/2004 Reébétol + Viraferon Peg
28/11/2008 Reébétol + Viraferon Peg
0B/02/2001 Rébétol + Viraferon Peg
0B/09/2002 Rébétol + Viraferon Peg
311272010 Copegus + Pegasys
311272002 Copegus + Pegasys
22/01/2002 Rébétal + iraferon Peg
13/08/2008 Copegus + Pegasys

I17mqnnm: Conamie + Panzsws

Réponse virologigue prolongée
Arrét prématuré de trt

Réponse virologigue prolongée
Réponse virologigue prolongée

Réponse virologigue prolongée
Rechuteur
Rechuteur

Mon répondeur

Réponse viralogigue prolongée
Maon répondeur

Réponse virologigue prolongée
Mon répondeur

Mon répondeur

Réponse virologigue prolongée
Réponse virologigue prolongée
Rechuteur

Répaonge virologigue prolongée
Rechuteur

Réponse virologigue prolongée
Arrt prématuré de trt

Man rénnndanr

28/09/2008
08/03/2004
04/09/2001
2702203
26/0372013
040472005
07 062004
30/08/2010
260272013
23/10/2010
15/05/2008
19/03/2013
0710272008
0901203
28022013
27M2/2008
090272004
14/01/2013
15/10/2012
27062005
0B/07 /2005
2171172012
280272013
11/02/2013
20/12/2005
15/03/2013
0701203
27032013
06/06/2010
TN

12

43
195000
7056365
43
133533
670000
3257425
287603
4411

12

19900000
458000
43

10744
10600000
43

12
474000
22600000

2347248
AGRGTA




Etudes sur site (5)

* Export vers Excel

* Import dans un logiciel de Statistiques
(SPSS par ex.)

* Analyse et redaction
e Communication/publication des resultats



Etudes sur site (6)

» Creation de bases annexes (Access)

— Completer les donnees (manquantes ou
en format texte libre)

* Exemple : Base HPV

Base de suivi HPV |

W15042010
CISIH SUd | mardi 17 décembre 2013
15:06:03

Saisies Requétes

Accés |

créé par Yéronique ROGUET
Service du Dr Poizot-t artin




Etudes sur site (7)

e Liaison avec Nadis® par le « Patnume »

E Microso ft Access - [[F)Patient : Formulaire]
S 2

_
|

pr/or/isen

Bas Grade : LSIL

r
r
r
r
r
[
r
u
r
]
r
r
r

Dvysplasie BG

Frottis anal sitge d'une lésion virale avec dysplasie légére (bas grade),

i i o e o < i i i i i i

M! S e < e i i

[




Conclusion

* Importance du Controle Qualite

* Aide pour les etudes/cohortes
institutionnelles ou des laboratoires
pharmaceutiques

e Possibilite de faire des études
multicentriques via un module
d’extraction

e Possibilite de faire des études sur site



Merci.



