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- Santé Publique: Pr L. Moret (CHU Nantes)
- INRIA/ENS Lyon: Pr E. Fleury

- Analyses statistigues: Pr B Giraudeau, E. Tavernier (CHU Tours)
- Hygiene Hospitaliere: Pr JC Lucet (APHP), D Lepelletier (CHU Nantes)
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Contexte

- Progres depuis 20 ans de prise en charge chirurgicale
- Taux de complications post-opératoires restent élevés

- Comportements au BO peu explorés
— fortes marges de progression.
- Lien dynamique des équipes/compte bactérien de l'air
* Interruptions de taches / distraction
- 13 % du temps opératoire = Erreurs techniques / d’asepsie.

2 Hypotheses

LUoptimisation des comportements des personnels au BO
permettent de réduire le nombre de survenue de
complications post-opératoires (CPO). Birgand, ICHE 2015



.
Objectif et critere d’évaluation principal

» Objectif principal: Evaluer I'impact d’'un bundle de
mesures d’optimisation de la discipline au BO pour la
prévention des CPO en chirurgie orthopédique
prothétique de hanche et de genou.

» Critere d’évaluation: survenue de toute CPO majeure
jusqu’a 30 jours post-opératoire et d’ISO jusqu’a 90
jours post-opératoire.




Meéthodes
Design de I'étude (1/2)

e Essai randomisé en cluster
* Bras intervention: 15 centres
* Bras controle: 15 centres

e Criteres d’évaluation:

« Survenue de toute CPO majeure jusqu’a 30 jours post-
opératoire et d’ISO jusqu’a 90 jours post-opératoire.

~ldentification par l'intermédiaire des données PMSI

» Fréquences d’entrées/sorties des personnels par heure et
niveaux sonores



Meéthodes
Design de I'étude (2/2)

e Liste des CPO majeures :

« Infection du site opératoire

« Complication thrombo-embolique

« Reprise opératoire non programmeées
« Déces

« Infarctus du myocarde

« Insuffisance cardiaque

« AVC

« Insuffisance rénale / dialyse

« Sepsis

« Admission en réanimation

« Réadmission dans les 72h suivant la sortie
« Déces durant la réadmission

Le manach Y.
JAMA. 2015;314(11):1159-1166. doi:10.1001/jama.2015.10842
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- By L AMmiens
Saint Valerpen oy o
n
{25
Fdcute =3
Frretat
:
= gm 16 [Ar]
Le Hoawre
Guernesey Hanfiew premy Beauvais Compiggn
Barnavlg-Cartoret Wierwlle-sur-Mer o e 2 »
2 ] cainille ]
E3
G
Eayeln Qn A1E
Jersey m by e —_ i
SnLLe st # £ Parc Nature| =
Coltances Burain =0 Bégional du
4 o Gverny vexin Franaig
m
; W3 Pep & E
Perros.Guiree Granuille a5 | Vire
- Paimpsd a
Ro=coff Lannion A ca Drewn Versailles
g = Avranches
sFaint-Pol-de-Leon o Sa alo E [
M‘:‘g‘a”‘ Guingamp i F'ap;g N ﬁrﬁull'd
m o Saintfgleuc giona
Mormandie-Maine
Landermeau . Dinan Chartres Parc Naturel
Brest c Lamballe aflengon  Parcnaturel a Régianal
[ Fougéres régional du Gatinais
Pare Matural x 50| L Ma e du Perche a1 ] Francais
Regional Carhaix-Flouguer by fare
d'Armorique: a
Loudéac
Reni¥s
Douaimenez i, o La;al 411
b E3
i Le Mans fus) m
OLFII;1|}B[ gy i
Ml
Rk Mulsanne Oréans
I:oncaprneau o a
Chataau-Gontiar [ nan]
H
ngnl Sab Sarthe faio]
La Fleche
Auray v;;.-l.:‘ngg p L 2
Carnaa | Eno | 0I5 sChambord
! : ? ca o
Cberen .93 [0}
2 L.
Tours Amboise = P
| e Palais L m [ 4a7 [ 223 @ = Hnrn-::mn‘.'z:.-l anthenay it osn
1 3 Chambray-lég-Tourss
Sairfefazaire ﬁgﬂ [ has ) 51 Agnan
o a
Bacmehet I Parc nturelréglona) e
Parnic SaintHerbiain [y e ATILONTE Loches
.. Mosione ° Bourges
[:)
rhnrlfm: |seowdun
=
e Bressuire m Chitesn £
Saini-Jean-de-Monts [azr] g ke il Eigu oL
. Chatellarault °Ls Roche Posay

Saint-Gllles-Crols-de-Viep

La Rwlgur-\fon

Poitiers
o

Fomenay-le-Comte
f

'Ecale

Parc natiral

Sant-Amand-Montiond
&

Arganton sur-Crausg
0



Meéthodes
Technologie (1/2)

- Détecteur d’ouverture placé sur chaque porte de la
salle d’intervention

- Nombre et frequence d’ouverture de porte par heure

1 Capteur de confort par salle d’intervention

- Niveau moyen de dB durant l'intervention

« Routeurs WiFi serviront de noeuds de collecte
centralisés permettant de

- Rebascule les données vers un réseau 3G.
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Meéthodes
Technologie (2/2)

Cunmriumes ces bocs cpdrtoines

Cable RJ45

El‘ -
": v
=
E

WIFI Serveur HIKOB LIVEPULSE

Routeur WiFi/ 3G

Les capteurs seront installés par les techniciens de chaque centre
selon une procédure précise et transmise par le CHU de Nantes



Meéthodes

Bundle de mesures
15 blocs opératoires* du groupe témoin

- Aucune intervention, monitorage sans restitution des
données

15 blocs opératoires du groupe intervention

« Socle commun :

* Monitorage des données de comportements des personnels et leur
restitution

 QOutils de sensibilisation/formation

- Partie adaptative du bundle

» Réfléchies, discutées et décidées par chaque centre (e.g. Outils de
communication, ergonomie de I'environnement de travail,

leadership...)

e *Remarque: 1 bloc opératoire = plusieurs salles d’'opérations



Meéthodes

Monitorage: Données restituées aux équipes

o
A R l Boz Indicateurs de Comportements au Bloc Opératoire n°1
Bt
@ Votre activité en temps réel M]:I] Vos moyennes et vos tendances I Vous comparer aux autres blocs opératoires
h
Salle 13
Salle 16
Salle 17 0 1 9 I B

s Nombre d'ouvertures des portes Niveau sonore sur les 15 derniéres
‘ ) minutes

Attitudes Risk of Infection Behaviors in the Operating room — Demniéres données de calendrier du centre regues : 21/02/2019



Meéthodes

Monitorage: Données restituées aux équipes

o
A R l Boz Indicateurs de Comportements au Bloc Opératoire n°1
Bt
@ Votre activité en temps réel M]:I] Vos moyennes et vos tendances I Vous comparer aux autres blocs opératoires
h
Salle 13
Salle 16
Salle 17 0 1 9 I B

s Nombre d'ouvertures des portes Niveau sonore sur les 15 derniéres
‘ ) minutes

Attitudes Risk of Infection Behaviors in the Operating room — Demniéres données de calendrier du centre regues : 21/02/2019
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Meéthodes

Monitorage: Données restituées aux équipes

@ Votre activité en temps reel M]ﬂ Vos moyennes et vos tendances ril Vous comparer aux autres blocs opératoires

Salle 13 [ @ Type d'acte: Catégorie d’hopital:
Prothése de Hanche . Public .
Salle 16 & Prothése de Genou - Privé Y

Salle 17 [ @

Moyenne pour la semaine
du 18/02/2019 au 24/02/2019

Autres centres
portes (/h)

Fréquence d'ouverture

4 6 8

bruit (dB)

Niveau sonore

Attitudes Risk of Infection Behaviors in the Operating room — Derniéres données de calendrier du centre recues : 21/02/2019



Meéthodes

Monitorage: Données restituées aux équipes

P 2
A R l Bo Indicateurs de Comportements au Bloc Opératoire n°1
=

@ Votre activité en temps réel -H-|'" Vos moyennes et vos tendances I Vous comparer aux autres blocs opératoires

Type d'acte:
Prothése de Hanche i .

Numeéro de centre Prothése de hanche Période le plus récente

Prothése de Geno
s - “ @ 4.29 /h -59.51 dB 18/02/2019 - 24/02/2019

Catégorie d'hopital: 13.49 /h - 50.25 dB 18/02/2019 - 24/02/2019

Public

Prive 11.76 /h - 65.89 dB 18/02/2019 - 24/02/2019

36.69 /h - 54.66 dB 18/02/2019 - 24/02/2019

Attitudes Risk of Infection Behaviors in the Operating room — Demniéres données de calendrier du centre regues : 21/02/2019



Meéthodes

Données collectées (1/2)

Surveillance des ISO intra ou extrahospitaliéres en
postopératoire direct
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Surveillance des CPO durant la période
d’hospitalisation post-opératoire
jusqu’a 30 jours

principal

HlllI-llllllll.ll..l.ll.lnl.u)

JET R R Temps
. .
4 A
e )30 190,
/. Geste Fin:de syivi Fin.de suivi
. . . !
,/" chirurgical des CPO ! H
l, b 1’ “
] \ ) \
] \‘ P \
s - 1 \
Bloc opératoire i v / \
0 ," i\ ' \‘
(0 i \ ,’ \
P 4 \ ' :
(8] " \ [ \\
g :’ “ " ‘\
. [
3 Intervention /! 3 ; \
\
3 chirurgicale / . J \
O / \ f \
(= ] ‘\ ' \
c \
0
a

CPO ISO




Meéthodes

Données collectées (2/2)

F

Niveau Données collectées Sources de données
i Equipes chirurgicales kil )
5 A , Recueil papier a I'inclusion [€]
Bloc opératoire (BO) [ Architecture du BO gefcentres
Aéraulique du BO N° de
\ J - ¥ < | cenwe
/ \ Comportements: S
3 3 : Réseau de capteurs: <
MlEntrées/sorties + niveau - .
v Systéme de monitorage |&
Intervention < > i
chirurgicale (IC) Geste opératoire: Extraction du logiciel bloc inclus
Chirurgien, heure Teléchargement sur le <€
incision/fermeture, type serveur du CHU de <
\ / d’intervention )\ Nantes )
e ™ Y ™ n°d’IPP
Extraction CCAM + ICD-10 des
Patient (Pt) CPOs centres
y P4 Base PMSI nationale chainée <

Seules les données du geste opératoire nécessiteront un recueil manuel — A redéfinir selon les
centres (extractions possibles a partir de certains logiciels)




Meéthodes
Chronologie du projet (1/2)

Monitora ge Bundle d'optimisation des comportements:
Socle: monitorage (entrées/sorties + sons) + formations;

sans restitution : Optionnel: communication, ergonomie, organisation

Bras intervention (6 mois)

Baseline

Bras contrdle
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Impact du bundle sur les CPO
= Critére d’évaluation: survenue de CPO

Etablir le niveau de base :
'+ Données: Pt, IC2, BO

* Critére d'évaluation:
entrées/sorties + sons

* Sources de données: IC1 Impact du bundle sur les comportements

* (Critére d'évaluation: entrées/sorties + sons
= Données: IC1, 1C2, BO

Evaluation des couts directes prévenus

* Critére d'évaluation: Co(t des CPO et
prolongation de durée de séjour prévenues

*« Données: Pt




Meéthodes
Chronologie du projet (2/2)

Phase 1

Phase préparatoire

Développement des H
bundles i
Installation du
monitorage

Formations |

10 mois i

Phase 2 Phase 3 Phase 4 Phase 5
Etude pilote Baseline Mise en place de l'intervention Post-intervention

4 mois 3 mois

6 mois

! Mise en place décalée des bundles dans |
: chague centre

< >

15 mois




Meéthodes

Calendrier prévisionnel

- Validation du dossier Ethique: éte 2017

- Date de début d’installation du matériel et de début de la
phase « baseline »: 3¢™e trimestre 2019

- Debut de la phase intervention: 4eme trimestre 2019
- Fin d’'intervention: 2" trimestre 2020
- Fin du projet: 2"d semestre 2020



Meéthodes

Schéma de mise en ceuvre

- Pilote stratégique (1/centre) : interlocuteur privilégié de
'’équipe ARIBO?
- Mise en oeuvre de lintervention (formations, sensibilisation et
communication)

- Pilote opérationnel (1/centre) ex: coordinateur de bloc
opératoire, des anesthésistes et des infirmiers de bloc, etc
- De préférence 1 ou des leader(s) reconnu du BO
- Supervisera de l'intérieur les activités en lien avec le projet
- Résultats su projet hautement corrélés a I'engagement de ces personnes

 Roles Pilote stratégique & opérationnel
- Participation séminaires préparatoires du projet
- Implication dans la formation
- Implication dans le suivi et |a restitution des données de comportement



Meéthodes

Implication des centres

- Installation du matériel en collaboration avec I'équipe ARIBO?

- Désigner un pilote stratégique (Hygiéniste ou qualiticien) et un
pilote opérationnel (personnel du bloc opératoire)

- Participation a la création du bundle de mesures si bras intervention

« Collecte de données sur les interventions

- Date, heure incision/fermeture, opérateur, n°IPP, geste

» Extraction des données PMSI

- Routine créée spécifiguement pour le projet

Toutes ces taches feront I'objet d’un financement alloué aux

centres participant



Meéthodes

Impact attendu

« Mieux comprendre les comportements des personnels des
blocs opératoires vis-a-vis du risque infectieux

» Construire des interventions/innovations en accord avec le
contexte et les contraintes de 'activité chirurgicale

» Etablir un standard de bonnes pratiques comportementales au
bloc opératoire

« Evaluer l'impact de mesures simples d’amélioration des
comportements sur le risque infectieux, la qualité des soins et
la sécurité du patient au bloc opératoire,

« Tirer des enseignements en vue d’'un benchmarking /
compléter les recommandations actuelles



Meéthodes
Equipe projet

- Gabriel Birgand (CPIAS Pays de la Loire): investigateur
coordonnateur et supervision du projet
- Email : gabriel.birgand@chu-nantes.fr ; Tel: 02 40 08 70 72

- Thomas Haudebourg: Ingénieur d’étude clinique temps plein,
coordination et assistance aux centres de |I'étude.
* Email : thomas.haudebourg@chu-nantes.fr ; Tel: 02 40 08 70 72

« Zeineb Lamoureux: ARC-Chef de projets en charge du suivi du
projet (administratif, reglementaire et budgétaire) au CHU de
Nantes

« Email: zeineb.lamoureux@chu-nantes.fr;




