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INTRODUCTION

Le risque infectieux demeure une préoccupation majeure malgré les progres
considérables réalisés au cours des derniéres années en matiére de prévention, de
diagnostic et de traitement des maladies infectieuses. L'augmentation préoccupante
de [lantibiorésistance, I'émergence de nouveaux agents pathogénes et la
mondialisation des échanges, nous obligent a maintenir une vigilance élevée vis-a-vis
du risque infectieux, aussi bien dans la population générale qu'au sein des
établissements de santé. L'antibiorésistance est considérée par |'organisation
mondiale de la santé (OMS) comme l'une des principales menaces pour la santé
mondiale, et est fréequemment qualifiée de « pandémie silencieuse », en raison de son

impact croissant sur la morbi-mortalité et les systémes de soins (1).

Face a ces enjeux, la lutte contre le risque infectieux s’organise a différents
niveaux incluant la surveillance épidémiologique, la détection précoce des
événements infectieux, la maitrise des épisodes épidémiques, le bon usage des anti-

infectieux ainsi que les actions de prévention associées.

En témoigne la stratégie nationale de prévention des infections et de
I'antibiorésistance prolongée jusqu’a 2027, qui repose notamment sur la prévention et
le contréle des infections associées aux soins (IAS). Sa mise en ceuvre mobilise de
nombreux acteurs institutionnels, parmi lesquels Santé publique France (SPF), les
agences régionales de santé (ARS), les centres d’appui pour la prévention des
infections associées aux soins (CPias) et les centres régionaux en antibiothérapie
(CRAtb) (2). Dans sa feuille de route interministérielle 2024-2034 sur
I'antibiorésistance, le gouvernement frangais réaffrme sa volonté de renforcer
I'approche « One health », englobant santé humaine, animale et environnementale
(3). Cette stratégie s’inscrit dans un contexte ou les tensions en ressources humaines
au sein du systéme de santé se font ressentir de maniére croissante, tandis que les
besoins en termes de prévention, de surveillance et de prise en charge des infections
ne cessent d’augmenter. Ces enjeux conduisent les pouvoirs publics a promouvoir des
solutions innovantes permettant de gagner en efficience au sein des organisations de
soins. Dans une volonté croissante des professionnels de santé d’adopter une posture

proactive, les outils numériques apparaissent comme des leviers essentiels pour
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pallier le manque de ressources en matiére de prévention et de surveillance du risque
infectieux. lIs interviennent a différents niveaux du parcours de soins notamment dans
la surveillance épidémiologique, le signalement des infections, I'aide a la décision
clinique, le suivi microbiologique ou encore l'optimisation du bon usage des anti-
infectieux. Les outils numériques contribuent également a améliorer la circulation de
I'information entre les professionnels de santé, les établissements et les autorités
sanitaires, permettant un signalement plus rapide et une meilleure réactivité face aux
événements infectieux. Parmi ces dispositifs, I'outil national e-SIN (signalement
externe des infections associées aux soins) constitue un exemple emblématique de
numérisation de la gestion du risque infectieux, permettant une circulation plus rapide
de linformation entre les établissements de santé et les différents acteurs

institutionnels (4).

En paralléle, la transformation du systeme de santé vers I'utilisation croissante du
numerique place désormais le dossier patient informatisé (DPI) au cceur de I'exercice
hospitalier et des démarches d’infectiovigilance. Le développement de I'intelligence
artificielle (IA), de I'exploitation des entrepbts de données de santé, ou encore des

outils automatisés de surveillance, ouvrent de nouvelles perspectives.

Dans ce contexte, I'objectif de ce travail est d’identifier, de décrire et d’analyser les
principaux outils numériques actuellement disponibles en France pour l'aide au
diagnostic infectieux, l'aide a la décision clinique, laide a la prescription
d’antimicrobiens et a la surveillance du risque infectieux. Cette analyse permettra de
mieux comprendre leur place dans I'organisation du systéme de santé, ainsi que les

limites et perspectives associées a leur déploiement.
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l. ENJEUX AUTOUR DU RISQUE INFECTIEUX
1. Le risque infectieux a I’hépital : infections nosocomiales et
sepsis
1.1 Infections nosocomiales

1.1.1 Définition et origines

Les infections nosocomiales sont des infections contractées dans I'enceinte d’un
établissement de santé. Le délai retenu pour parler d’infection nosocomiale est de 48
heures : si I'infection était absente a 'admission du patient, et qu’elle se déclare au
minimum aprés 48 heures d’hospitalisation ou un délai supérieur a la période
d’incubation, on peut parler d’infection nosocomiale. Le délai maximal peut varier en
fonction du motif d’hospitalisation et des soins prodigués pendant celle-ci : si le patient
a subi une intervention chirurgicale une infection nosocomiale peut étre suspectée
jusqu’a 30 jours aprés l'intervention, méme si le patient est rentré a domicile. Si une
prothése ou un implant a été mis en place chez le patient le délai peut s’allonger
jusqu’a un an apreés la pose (5,6).
Les causes peuvent étre de différentes natures :
- liées a une épidémie dans I'établissement comme la grippe, le COVID-19, le
Virus Respiratoire Syncytial (VRS), la coqueluche...
- associées aux soins, via une transmission manuportée par les équipes
meédicales ou les actes médicaux
- liées a la contamination de I'environnement hospitalier par le matériel, I'air, ou

encore 'eau (6,7).

Le risque infectieux est influencé par de nombreux facteurs comme I'age du patient, la
présence de comorbidités, les traitements regus, en particulier les traitements
immunosuppresseurs ou encore la prise d’antibiotiques qui déséquilibrent la flore. S’y
ajoutent la réalisation d’actes plus ou moins invasifs comme un sondage urinaire, une
pose de cathéter, une ventilation artificielle, ou la réalisation d’'un acte chirurgical (5,8).
Durant une hospitalisation il existe un risque de colonisation par des bactéries multi-
résistantes (BMR) ou hautement résistantes émergentes (BHRe), sans infection ni
symptomes associés. Méme si le patient est porteur il peut transmettre la bactérie
résistante, qui elle-méme peut étre a l'origine d’'une infection chez un autre patient a
risque : c’est ce qu'on nomme le risque de transmission croisée entre deux individus

(9,10).
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1.1.2 Epidémiologie en France

Pour introduire les données épidémiologiques des infections nosocomiales en France,
il faut noter qu’au niveau mondial environ un patient sur dix contracte une infection
nosocomiale au cours d’'une hospitalisation (11). Le contraste est marqué par les
moyens économiques et le niveau de vie des pays. La prévalence des infections
nosocomiales est plus élevée dans les pays a faibles revenus ou a revenus
intermédiaires (12). Elle se situe aux alentours de 15% dans des pays d’Amérique
latine (Breésil, Mexique, Colombie...), d’Asie du Sud (Inde, Népal, Vietham...) ou
d’Afrique subsaharienne (Sénégal, Mali...), mais elle peut atteindre jusqu’a 20% dans
certains de ces pays. Concernant les pays a revenus élevés la prévalence est aux
alentours de 7% (13). Ces pays comme la France, le Royaume-Uni, les Etats-Unis, le
Canada ou encore le Japon possedent des systémes de surveillance et des

programmes de prévention bien établis (12).

Les infections nosocomiales seraient la cause d’environ 3 500 déceés chaque année
en France (14,15). En 2022 un patient hospitalisé sur dix-huit présentait au moins une
infection nosocomiale et cela concernait jusqu’a un patient sur quatre en service de
réanimation. Ces données sont issues de I'enquéte nationale de prévalence (ENP)
2022 des infections nosocomiales et des traitements anti-infectieux en établissement
de santé (16).

La prévalence des infections nosocomiales, qui diminuait régulierement avant 2020, a
connu une augmentation notable a partir de cette date, profondément influencée par
la pandémie de SARS-CoV-2. Cette étude, menée auprés de 1 155 établissements de

santé, a inclus plus de 150 000 patients.

Entre 2017 et 2022, |la proportion de patients présentant une infection nosocomiale est
passée de 4,98% a 5,71%. Environ la moitié de cette hausse est imputable aux
infections nosocomiales a COVID-19. Toutefois, méme aprés exclusion de ces cas,
une augmentation persistante est observée, avec une prévalence atteignant 5,35% en
2022 (16).
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Méme si la France présente une prévalence d’infections nosocomiales relativement
modérée par rapport a la moyenne mondiale des pays a revenu élevé qui est aux
alentours de 7%, les IAS restent un probléme majeur de santé publique avec une
proportion non négligeable de sous-déclarations, et avec des variations selon les

établissements et selon les régions territoriales.

En France métropolitaine, les taux les plus élevés étaient relevés en Corse (8,03%) et
dans la région Grand Est (6,33%), tandis que la Bretagne présentait la prévalence la
plus faible (4,55%). Dans les territoires ultramarins, les disparités apparaissaient
encore plus prononcées, avec des prévalences allant de 3,65% en Guadeloupe a
9,63% en Guyane (16).

Figure 1: Prévalence des patients infectés, par région. ENP. France, 2022 (16)
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La prévalence des IAS variait selon plusieurs critéres hospitaliers :
- le type d’établissement : les structures publiques présentant des taux plus
élevés que les établissements privés
- le type de séjour hospitalier : particulierement élevée en service de réanimation
(23,17%), tandis qu’elle demeurait trés faible en obstétrique (0,82%)
- le service de médecine : les taux les plus élevés étaient observés en

hématologie (24,92%) et en maladies infectieuses (12,47%).

Plusieurs facteurs de risques ont été mis en évidence : un age supérieur a 65 ans, étre
porteur d’un dispositif invasif, avoir une affection engageant le pronostic vital a 1 ou 5
ans, avoir subi au moins une intervention chirurgicale depuis I'admission, avoir une
affection maligne, ou encore étre immunodéprimé. Lorsqu'un patient présentait au
moins un de ces facteurs de risque, le risque d’infection était multiplié par 6,43 par
rapport a un patient n’en présentant aucun. La prévalence des patients infectés au
sein de la population présentant des facteurs de risque a augmenté entre 2017 et
2022, passantde 6,34% a 7,25%. Toutefois, une évolution comparable était également
observée chez les patients ne présentant pas de facteurs de risque. Par ailleurs, les
patients hospitalisés en 2022 présentaient un profil de risque infectieux plus marqué,
caractérisé par une proportion accrue d’immunodépression, une utilisation plus
fréquente de dispositifs invasifs a demeure, notamment les sondes urinaires, ainsi

gu’un port plus répandu de cathéters.

Les types d’infections nosocomiales les plus couramment contractées lors d’une
hospitalisation sont :
- Les infections urinaires, nombreuses mais rarement graves (avec une part
relative de 28%)
- Les pneumonies (16,3%)
- Les infections du site opératoire (14,3%)

- Les bactériémies (12,1%).
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Figure 2 : Evolution entre 2017 et 2022 de la prévalence des principaux sites
infectieux. ENP. France, 2022 (16)
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Aprés exclusion du SARS-CoV-2 parmi les germes les plus incriminés dans les
infections nosocomiales en 2022, les quatre principaux micro-organismes retrouvés

par ordre décroissant sont : E.coli, S.aureus, E.faecalis et Paeruginosa (16).

1.1.3 Moyens de prévention

i. Politiques de prévention

Sous l'impulsion des pouvoirs publics et du ministére de la Santé, les comités de lutte
contre les infections nosocomiales (CLIN) ont été instauré dans tous les
établissements de santé publics et privées en 1988 en France, et sont en charge
d’organiser la lutte contre celles-ci. Cela fait suite au décret n°88-657 du 6 mai 1988
relatif a l'organisation de la surveillance et de la prévention des infections
nosocomiales dans les établissements d'hospitalisation publics et privés participant au
service public hospitalier (17,18).

Leur réle est de planifier et de coordonner les actions locales a mener dans la lutte
contre les infections nosocomiales, en analysant la situation de I'établissement, les
recommandations nationales et les situations régionales (17). Les différents membres
des CLIN agissent en collaboration avec le directeur de I'établissement, la direction du
service infirmier, le président de la commission médicale de I'établissement, et
définissent la politique des équipes de gestion et de prévention du risque infectieux

(PRI), et de 'ensemble des personnels médicaux et paramédicaux (7).

La France place la prévention des infections nosocomiales comme un enjeu mondial
de santé publique dans sa stratégie nationale 2022-2027 et en fait une priorité. Cette
stratégie est coordonnée au niveau national par le ministére des Solidarités et de la
Santé, en collaboration avec les agences sanitaires comme SPF qui permet de piloter
les missions nationales de prévention, mais également la Haute Autorité de Santé
(HAS). Les structures d’expertise sanitaire comme le Haut Conseil de Santé Publique
(HCSP) et les organisations professionnelles expertes comme la Société Frangaise
d’Hygiéne Hospitaliere (SF2H), le Conseil National Professionnel en Maladies
Infectieuses et Tropicales (CNP-MIT) ou encore la Société Francaise de Microbiologie

(SFM) travaillent étroitement avec les coordonnateurs nationaux (2).
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A I'échelle régionale et interrégionale, les CPias sont pilotés par les ARS et font partie
du dispositif national de lutte contre les infections nosocomiales (2). lls ont succédé
aux Centre de Coordination de la lutte contre les Infections Nosocomiales (CCLIN)
comme défini dans le décret n°® 2017-129 du 3 février 2017 relatif a la prévention des
infections associées aux soins (19). lls jouent un réle d’expertise régional,
complémentaires des équipes de PRI, et apportent un appui technique, scientifique et
pédagogique aux établissements, centralisent et analysent les données de
surveillance, diffusent les recommandations nationales et participent a la gestion des

crises sanitaires (19).

Les équipes opérationnelles d’hygiéne (EOH), ou les cellules de gestion et prévention
du risque infectieux (PRI), occupent une place centrale dans la prévention et la
maitrise du risque infectieux en milieu hospitalier. Elles assurent la surveillance des
infections associées aux soins en collaboration avec les équipes du laboratoire de
biologie médicale, le suivi des indicateurs épidémiologiques, ainsi que la détection et
la gestion des situations épidémiques. En lien étroit également avec les services
cliniques, elles coordonnent la mise en ceuvre des actions de prévention et de contrble

adaptées aux risques identifiés (20).

Le réle des équipes de PRI est transversal et repose sur une collaboration étroite avec
I'ensemble des acteurs hospitaliers, notamment les équipes soignantes, les cliniciens,
les microbiologistes et les pharmaciens (21). Elles participent activement a la formation
et a la sensibilisation du personnel aux bonnes pratiques d’hygiéne (22).

Par ailleurs, le controle de la qualité de I'environnement hospitalier, incluant la
surveillance de l'eau, de I'air et des surfaces, ainsi que la gestion des dispositifs
meédicaux et des circuits du matériel en lien avec les services techniques appartient a
la prévention du risque infectieux. A ce titre, les cellules dédiées a la gestion du risque
infectieux contribuent a limiter le risque de transmission des agents infectieux par des

voies environnementales (23).
En complément, elles interviennent dans la gestion des situations de crise, telles que

les épidémies de bactéries multirésistantes ou les alertes liées a des virus émergents

(18). Elles conduisent également des audits et évaluations des pratiques
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professionnelles, par exemple I'observance de I'hygiéne des mains, afin d’identifier les

points de vigilance et d’améliorer les pratiques (23).

Leur rbéle s’étend aussi au conseil institutionnel, en appui a la direction et a la
commission médicale d’établissement, ainsi qu’a la participation aux comités qualité
et sécurité des soins (23). Enfin, elles assurent une interface avec les structures
externes, telles que les CPias, garantissant la cohérence des actions locales avec les

recommandations et stratégies nationales (2).

ii. Organisation

L’activité de surveillance des infections nosocomiales repose sur différentes phases.
Elle débute par I'identification des patients ayant développé une infection associée aux
soins, et s’appuie sur la collecte de données épidémiologiques pertinentes, incluant la
distribution des principaux facteurs de risque au sein de la population hospitalisée,
qu’il s’agisse de patients infectés ou non. Les résultats de cette surveillance font I'objet
d’une restitution auprés des équipes medicales et paramédicales, afin de permettre la

mise en ceuvre de mesures correctives et préventives adaptées (24).

La prévention des infections nosocomiales repose sur une analyse intégrée des
caractéristiques individuelles des patients, prenant en compte I'age, les comorbidités,
les traitements en cours, le statut immunitaire et vaccinal, la colonisation par des
micro-organismes, les antécédents d’hospitalisation ainsi que les expositions a risque,

notamment les contacts avec d’autres patients (18).

La prévention des transmissions croisées manuportées et respiratoires repose sur la
mise en place des précautions standard avec le respect de I'hygiéne des mains par
friction hydroalcoolique, le port d’équipements de protection individuelle tels que les
masques, ainsi que la désinfection systématique du matériel entre chaque patient (23).
Elles contribuent a la sécurité des soins tant pour le soignant que pour le soigné lors
de la prise en charge d’un patient et sont a appliquer quel que soit le statut infectieux
du patient (25). En complément des précautions standard d’autres mesures de
prévention visent a limiter la transmission croisée des micro-organismes, notamment

des BMR. Elles reposent sur le dépistage et la mise en place de précautions dites
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complémentaires des patients porteurs et de leur entourage (10). A [linverse,
I'isolement protecteur est destiné a préserver les patients particulierement vulnérables
ou immunodéprimés, notamment les patients brllés ou présentant une aplasie
médullaire (18).

La réussite de ces stratégies repose sur I'implication de I'ensemble des acteurs de
I'hépital, incluant les professionnels de santé, les patients et les visiteurs, dans le

respect des mesures d’hygiéne et de prévention (18).

Outre la surveillance des infections nosocomiales, le deuxiéme point fondamental
releve du signalement de celles-ci. Au sein d’'un établissement de santé deux niveaux
de signalement sont prévus :

- le signalement interne, propre a I'organisation du service d’hygiéne hospitaliere
qui détecte, recense et réalise un suivi des épisodes infectieux de
I'établissement. Toute infection nosocomiale ou suspicion doivent étre
signalées a la cellule d’hygiéne (19,21).

- le signalement externe, obligatoire depuis 2001, qui se fait simultanément au
CPias, a 'ARS et a SPF via le portail e-SIN (4). Le signalement externe
concerne les infections nosocomiales dues a des pathogénes particuliers, les
cas de déceés lié a une infection nosocomiale, les épidémies ou encore une
infection suspecte d'étre liée a l'environnement. Les CPias procédent a
'analyse des signalements et peuvent apporter leur expertise et une aide a
I'établissement et a 'ARS pour la mise en ceuvre des mesures de gestion.
Ensuite les données de signalement sont analysées par SPF qui peut assurer
un soutien secondaire aux CPias et peut amener a déclencher des alertes
nationales (4,26,27).

En raison de la masse de données générées au laboratoire, celui-ci joue un réle
essentiel dans le dispositif de surveillance des infections nosocomiales ainsi que des
épisodes épidémiques.

Le laboratoire de microbiologie alerte les équipes de soins et d’hygiéne en cas
d’isolement de germes critiques et fournit les données aux hygiénistes dans le cadre
de cette surveillance (18). Les microbiologistes participent également activement a la
surveillance nationale d’infections bactériennes quelles qu’elles soient en fournissant

des données annuelles aux réseaux de surveillance (28). Cette surveillance
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commence par I'extraction des données du systéme d’information de laboratoire (SIL)
puis nécessite un traitement des données afin d’'identifier et de regrouper les doublons
épidémiologiques, comme la présence d’'une méme souche chez un patient, de
constituer des dossiers microbiologiques chronologiques par patient et de réaliser des
analyses statistiques (2,18,21,23). Il est également nécessaire de mentionner
systématiquement la date d’admission du patient a I'hépital sur chaque demande
d’examen. Cette information est indispensable pour le suivi des infections dues a des
micro-organismes non spécifiquement hospitaliers. Pour ces infections, le caractére
nosocomial est en grande partie déterminé par le délai séparant I'entrée a I'’hépital de
la survenue de l'infection. Enfin, le laboratoire établit une synthése de I'ensemble des
résultats microbiologiques de chaque secteur de soin, afin d’obtenir une vision de

I'écologie microbienne (24).

Le recours aux outils numériques devient de plus en plus indispensable pour croiser
I'ensemble des données et détecter rapidement les situations qui échapperaient a tout
contrble. La participation aux réseaux de surveillance gagnerait elle aussi a s’appuyer
sur de nouvelles méthodes, qui permettrait une surveillance a la fois plus active et plus

réguliére des infections.
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1.2 Sepsis
1.2.1 Définition

Le sepsis est la traduction d’'une réponse inappropriée de l'organisme face a une
infection, qu’elle soit bactérienne, virale, parasitaire ou fongique. Cet état de
dysfonction immunitaire peut conduire a une dysfonction d'organes : cardiaque,
pulmonaire, rénal, hépatique ou encore hématologique (29).

Si le sepsis n'est pas détecté et pris en charge rapidement cela peut entrainer un état
de choc, appelé choc septique, une défaillance multiviscérale et peut conduire

jusqu’au déces (29).

Le choc septique est défini par la présence d’'un sepsis compliqué d’'une défaillance
hémodynamique nécessitant un traitement par vasopresseur pour maintenir une
pression artérielle moyenne au moins égale a 65mmHg, et par la présence d'une
lactatémie supérieure a 2 mmol/L (30).

La précocité du diagnostic est donc un point décisif pour la survie du patient et la
réduction des séquelles (29). Le sepsis est défini par la présence, ou la forte suspicion,
d’'une infection associée a une dysfonction d’organe objectivée par une augmentation
du score Sepsis-related Organ Failure Assessment (SOFA) d’au moins 2 points, sur

un score maximal de 24 (30,31).

Plusieurs scores sont ainsi utilisés dans le dépistage du sepsis comme le quick-SOFA
(qSOFA), le score de Syndrome de Réponse Inflammatoire Systémique (SIRS), le
National Early Warning Score (NEWS) ou Modified Early Warning Score (MEWS) (32).
Longtemps mis en avant dans le dépistage du sepsis, le qSOFA est basé sur trois
criteres : tension artérielle basse, respiration rapide, et confusion mentale (31). Un
score supérieur ou €gal a 2 nécessite une prise en charge urgente et un avis aupres
d’un service de réanimation du fait du risque important de développer un sepsis (32).
Les scores SIRS, MEWS, NEWS, qSOFA et SOFA répondent a des objectifs
complémentaires dans la prise en charge du sepsis. Le SIRS et les scores d’alerte
précoce (MEWS, NEWS) présentent une bonne sensibilité pour le dépistage initial,
tandis que le gSOFA posséde une valeur pronostique mais une sensibilité limitée (33).
Les recommandations actuelles précisent que le score de qSOFA ne doit pas étre

utilisé comme seul outil diagnostic, et recommandent la mise en place de programmes
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institutionnels de dépistage précoce du sepsis (31,34). La mesure des lactates
sanguins doit étre faite dés la suspicion de sepsis, et doit étre contrélée en cas

d'élévation (31).

Une prise en charge hospitaliére précoce et adaptée est indispensable afin de prévenir
I'évolution vers un choc septique. Elle repose sur une approche multidimensionnelle
associant des mesures de réanimation, une optimisation hémodynamique, le controle
de linfection par linstauration d’'une antibiothérapie précoce, ainsi que des soins
respiratoires et une ventilation adaptée lorsque nécessaires (31). Dans I'objectif de
contréler rapidement la source infectieuse, une antibiothérapie probabiliste a large
spectre doit étre instaurée dans I'heure chez les patients en état de choc septique ou
présentant une forte suspicion de sepsis, et dans un délai maximal de trois heures
chez les patients sans choc mais avec une infection probable (34). Une désescalade
thérapeutique est ensuite recommandée, avec adaptation de l'antibiothérapie aux

données microbiologiques disponibles (34).

1.2.2 Epidémiologie et enjeux

Le sepsis et le choc septique constituent des enjeux majeurs de santé publique a
I'échelle mondiale, touchant chaque année plusieurs millions de personnes. Selon
I'Organisation mondiale de la santé, le sepsis figurait en 2017 parmi les principales
causes de mortalité, avec environ 11 millions de déceés, représentant prés de 20 % de
'ensemble des déces mondiaux. En milieu hospitalier, il est estimé qu’environ 15

patients sur 1 000 développeront un sepsis au cours de leur prise en charge (29).

Certaines populations sont particulierement vulnérables, notamment les nouveau-nés
et les jeunes enfants, lesfemmes enceintes, les personnes &agées, les
patients immunodéprimés ou atteints de maladies chroniques, ainsi que les individus

vivant dans des conditions de précarité socio-€conomique (29).
L'incidence du sepsis et sa mortalité présentent d'importantes disparités

geéographiques, les taux les plus élevés étant observés dans les pays a plus faibles

revenus (29).
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A I'échelle européenne, le sepsis est impliqué dans prés de 700 000 décés annuels,
dont environ 57 000 en France (35). Le taux d’incidence standardisé du sepsis par
hospitalisation était de I'ordre de 382 cas pour 100 000 habitants en 2022 en France,
méme si la pandémie de COVID-19 a eu un impact sur I'épidémiologie du sepsis en
France en augmentant la proportion de sepsis d’étiologie virale associés a des
infections a SARS-CoV-2, devenant une part significative des cas hospitalisés en 2020
et 2021 (36).

Au-dela de son impact humain, il représente également un enjeu économique, avec
un codt moyen estimé a 16 000 € par hospitalisation, soulignant I'importance d’'une

prévention efficace et d’une prise en charge précoce et optimisée (35).

En exploitant de maniere dynamique des données cliniques, biologiques et
physiologiques issues du suivi hospitalier, I'intégration de nouvelles technologies
comme les systémes d’apprentissage automatique pourraient améliorer les
performances du dépistage précoce du sepsis, faciliter I'identification des patients a
haut risque et permettre une intervention thérapeutique plus rapide et ciblée. A terme,
une telle approche pourrait contribuer a réduire la morbi-mortalité associée au sepsis,
limiter la survenue de complications séveres et optimiser l'utilisation des ressources
hospitalieres, participant ainsi a une amélioration globale de la qualité et de I'efficience

des soins.
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2. Lutte contre I'antibiorésistance et bon usage des antibiotiques

2.1 L’antibiorésistance
2.1.1 Définition

L’antibiorésistance peut se définir comme un moyen de défense des bactéries, suite a
leur exposition a des antibiotiques, leur permettant d’évoluer et de développer des
mécanismes de résistances. Les antibiotiques normalement actifs contre ces bactéries
deviennent alors inefficaces.

L’antibiorésistance peut toucher aussi bien des bactéries pathogénes, des bactéries

commensales de 'Homme, ou encore des bactéries animales ou environnementales.

Lorsque qu’une bactérie dans un milieu donné a développé une résistance, elle peut
la transmettre a sa descendance ou a d’autres espéces, ce qui engendre une

expansion du phénoméne (37).

Si une de ces bactéries est ensuite responsable d’une infection chez un patient donné,
cela peut conduire a un échec thérapeutique et oblige a trouver des alternatives en
utilisant des traitements, qui doivent rester tout aussi efficaces contre l'infection a
traiter, mais qui peuvent étre plus contraignants en termes de durée d’antibiothérapie
ou encore d’effets indésirables. Dans les cas les plus compliqués, I'antibiorésistance
peut conduire a des impasses thérapeutiques, c’est-a-dire des situations ou il n’existe

plus de traitement efficace pour traiter une infection a bactérie résistante (38).

Les causes de 'augmentation du nombre de bactéries résistantes sont I'exposition de
maniére prolongée, répétée, ou encore inadaptée aux antibiotiques, que ce soit en
santé humaine ou animale. En d’autres termes, plus on consomme d’antibiotiques plus
on augmente le risque de faire émerger des bactéries résistantes ce qui compromet
I'efficacité ultérieure des antibiotiques que ce soit a I'échelle individuelle ou collective
(38).
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2.1.2 Description des especes bactériennes et leurs résistances incriminées

Alors que les premiéres bactéries ayant acquis des résistances a la pénicilline sont

découvertes en 1940, les « bactéries multirésistantes » ou BMR ont été mise en

évidence a partir de 1970. C’est au début des années 2000 que le monde a vu

apparaitre une autre classe de bactéries résistantes: les BHRe ou bactéries

hautement résistantes émergentes, dont l'augmentation est de plus en plus

inquiétante (37).

En 2024, ’OMS a publié la liste des agents pathogénes prioritaires qui classe les

bactéries résistantes aux antibiotiques selon 3 catégories de priorité : critique, élevee

et moyenne (39).

Bactéries pathogénes critiques :

Acinetobacter baumanii résistant a I'imipénéme (ABRI)
Entérobactéries résistantes aux céphalosporines de 3™ génération (comprend
les Entérobactéries productrices de béta-lactamase a spectre étendu : EBLSE)
Entérobactéries résistantes aux carbapénémes (EPC)

Mycobacterium tuberculosis résistant a la rifampicine

Bactéries pathogénes a priorité élevée :

Salmonella Typhi et non typhoides résistants aux fluoroquinolones

Shigella spp. résistant aux fluoroquinolones

Enterococcus faecium résistant a la Vancomycine (ERV)

Pseudomonas aeruginosa résistant aux carbapénémes

Salmonella non typhoidique, résistant aux fluoroquinolones

Neisseria gonorrhoeae résistant aux céphalosporines de 3°™¢ génération et/ou
fluoroquinolones

Staphylococcus aureus résistant a la Méticilline (SARM)

Bactéries pathogénes a priorité moyenne :

Streptococcus pyogenes résistant aux macrolides
Streptococcus pneumoniae résistant aux macrolides
Haemophilus influenzae résistant a 'ampicilline

Streptococcus agalactiae résistant a la pénicilline
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2 groupes peuvent étre cités selon les recommandations francgaises :

e Les bactéries multi-résistantes (BMR) : bactéries qui ne sont sensibles qu’a
un faible nombre d’antibiotiques du fait de I'accumulation de résistances
naturelles et/ou acquises (40)

o EBLSE, SARM, Enterococcus faecalis résistant a la Vancomycine, ABRI,
Pseudomonas aeruginosa multi-résistant, mais d’autres bactéries
peuvent étre considérées comme BMR en fonction de I'épidémiologie
locale.

e Les bactéries hautement résistantes émergentes (BHRe) : bactéries qui ne
sont sensibles a seulement une ou deux classes d’antibiotiques et peuvent
conduire rapidement a des impasses thérapeutiques (41)

o Entérobactéries productrices de carbapénémases (EPC), Enterococcus

faecium résistant aux glycopeptides (ERG).

2.1.3 Etat des lieux de la consommation d’antibiotiques en France

Les données sont exprimées en doses définies journaliéres (DDJ) et en journées
d’hospitalisation (JH). La dose définie journaliére correspond a une dose théorique
d’'un médicament, habituellement la dose recommandée pour une journée de

traitement.

Alors qu’en 2023 le pays occupait la 5°™¢ place des pays européens consommant le
plus d’antibiotiques, la France est passée au 2°™¢ rang en 2024, et représente 26,5
DDJ /1000 habitants /jour. Elle se situe derriére la Gréce qui consomme 29,5 DDJ
/1000 habitants /jour, mais est bien au-dessus de la consommation moyenne globale
qui s’éleve a 20 DDJ /1000 habitants /jour en Europe (42).

A I'échelle nationale, le Réseau de Prévention des Infections et de I'Antibiorésistance
(RéPIA) piloté par SPF a publié les principaux résultats de 'année 2024 concernant la
surveillance de la consommation d’antibiotiques et les résistances en établissements
de santé (mission SPARES : surveillance et prévention de I'antibiorésistance en

établissement de santé) (43).
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Les données de 1 392 établissements de santé francais ont été étudiées pour la
surveillance de la consommation d’antibiotiques. La consommation d’antibiotiques
globale est en constante augmentation sur la période 2019 a 2024, elle s’éléve a 322
DDJ/1000 JH en 2024 ce qui représente une augmentation de 3,2% par rapport a
'année 2023. Cette augmentation concerne plusieurs classes d’antibiotiques comme
I'amoxicilline, associée ou non a I'acide clavulanique, qui représente plus d’'un tiers
des DDJ. Les fluoroquinolones, les aminosides et les glycopeptides font exception

parmi les antibiotiques avec leur consommation qui diminue.

L'inquiétude se porte également du c6té des antibiotiques large spectre, leur
consommation augmentant chaque année avec la consommation globale
d’antibiotiques, passant de 33,8% en 2018 a 35,4% en 2024.

En 2024 les secteurs les plus consommateurs d’antibiotiques étaient les services de

maladies infectieuses, réanimation et hématologie (42).

Fiqure 4 : Consommation totqle d’antibiotiques en établissement de santé, par
secteur d’activité clinique. Santé humaine, 2024 (42)
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2.1.4 Epidémiologie des résistances bactériennes a I'échelle nationale

Pour contextualiser sur la résistance aux antibiotiques en France et comprendre
I'ampleur du phénomeéne il faut noter que ’OMS a publié un rapport alertant en octobre
2025. En 2023 dans le monde, une infection bactérienne sur six était résistante aux
traitements antibiotiques. Entre 2018 et 2023 la résistance aux antibiotiques a
augmenté dans 40% des associations agent pathogéne-antibiotique, avec une
augmentation annuelle située entre 5 et 15%. Il faut garder a I'esprit que le risque de
résistance aux antibiotiques varie en fonction des pays, les résistances aux
antibiotiques étant plus élevées dans les régions d’Asie du Sud Est et de la

Méditerranée orientale (44).

Méme si la France figure parmi les plus gros pays consommateurs d’antibiotiques
d’Europe, elle affiche des taux de résistances bactériennes inférieurs a certains de ses
voisins comme [I’ltalie, la Bulgarie ou encore la Gréce. Concernant les souches
d’Escherichia coli résistants aux céphalosporines de 3°™¢ génération (C3G) isolées
d’infections invasives, l'incidence frangaise se situe a 5,74 soit pres de deux fois moins
que la moyenne européenne de 11,03. Concernant les souches de Klebsiella
pneumoniae résistantes aux carbapénémes la France maintient une incidence trés

faible de 0,19, contre une moyenne de 3,51 pour I'Union Européenne (UE) (45).
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Figqure 5 : Escherichia coli. Pourcentage de souches invasives résistantes aux
céphalosporines de 3éme generation (Céfotaxime/Ceftriaxone/Ceftazidime), par
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pays, EU/EEA, 2024 (45)
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Figure 6 : Klebsiella pneumoniae. Pourcentage de souches invasives résistantes aux

carbapénemes (Imipéneme/Méropéneme), par pays, EU/EEA, 2024 (45)
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Chaque année en France environ 4 500 décés sont liés a une bactérie ayant acquis
une résistance aux antibiotiques et on estime que d’ici 2050, 238 000 personnes

mourront des suites de 'antibiorésistance (37,38).

Lors de la derniére mission SPARES en 2024, I'étude des résistances bactériennes
aux antibiotiques s’est faite sur 1 059 établissements de santé en collaboration avec
649 laboratoires de biologie médicale. Les résultats ’EBLSE et d’EPC ont été isolées

de prélévements a visée diagnostique (43).

e EBLSE:
Dans la classe des EBLSE : les espéces E.coli, K.pneumoniae et Enterobacter
cloacae représentaient plus de 90% des EBLSE. Plus de la moitié des EBLSE étaient

isolées de prélevements urinaires, et plus de 10% étaient isolées d’hémocultures.

Parmi les 405 148 souches d’Entérobactéries avec une recherche de BLSE 8,2%
étaient positives. La densité d’incidence s’éléve a 0,58 infections a EBLSE pour 1 000

JH en 2024, et a augmenté par rapport a 'année 2019 dont l'incidence s’élevait a 0,53.

o EPC:

Les especes les plus représentées sont: K.pneumoniae, E.coli, E.cloacae et

Citrobacter freundii.

1997 souches d’EPC ont été identifiées lors de cette étude, et 69% des cas précisaient
le type de carbapénémase impliquée. La distribution est la suivante par ordre
décroissant : OXA-48 en grande majorité dans 60% des cas, suivide NDM, VIM, KPC,

et IMP et IMI dans moins de 1% des cas.

48,4% des EPC identifiées provenaient de prélévements urinaires et 9,7%

concernaient des hémocultures.
La densité d’incidence des EPC s’éleve a 0,037 pour 1 000 JH alors qu’elle s’élevait a

0,035 pour 1 000 JH en 2023. Cette densité varie selon le secteur d’activité avec une

part plus importante dans les services de réanimation.
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e SARM:
Concernant I'espéce Staphylococcus aureus, 11,4% des 66 093 souches étaient
résistantes a la méticilline (SARM). La densité d’incidence est de 0,13 infections a
SARM pour 1 000 JH. Sur la période 2019 a 2024 cette densité d’incidence est en

diminution.

Figure 7 : Evolution entre 2002 et 2024 de la densité d’incidence (nombre de
souches pour 1000 JH) des SARM, des EBLSE (nombre d’établissements
participants variable chaque année, changement de méthode de surveillance en
2018, recueil agrégé en 2023) (43)
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2.2 Définition bon usage des antibiotiques

Dans un contexte ou la consommation d’antibiotiques générale et le nombre de
résistances bactériennes sont en constante augmentation, les enjeux se sont tournés

vers une politique de « bon usage des antibiotiques » (BUA).

La multidisciplinarité est au cceur du bon usage : infectiologues, pharmaciens,
microbiologistes et cliniciens agissent étroitement afin d’optimiser l'usage des

antibiotiques.

Des réflexions sur les durées idéales des traitements antibiotiques ont émergé dans
le but de réduire la consommation et le risque de résistances engendré par leur

utilisation, tout comme la volonté de réduire au maximum de [lutilisation des
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antibiotiques lorsqu’ils ne sont pas nécessaires. Le projet étant tourné vers
I'amélioration de la qualité des prescriptions des antibiotiques comme le souligne la
stratégie nationale de prévention des infections et de I'antibiorésistance prolongée
jusqu’en 2027 (2).

Un ensemble de mesures se sont développées a I'échelle nationale pour promouvoir
ce bon usage : nouvelles recommandations et mises a jour régulieres, guides de
prescription a destination des médecins. Des fiches-mémo ont été diffusées par la
HAS, élaborées en partenariat avec la Société de pathologie infectieuse de langue
francgaise (SPILF) et le Groupe de pathologie infectieuse pédiatrique (GPIP), et relues
par le College de médecine générale (CMG) et les sociétés savantes concernées.
Elles constituent une aide au choix et a la durée d’antibiothérapie, et sont mises a jour

régulierement grace a ces différents acteurs (42,46).

D’autres structures sont engagées sur le sujet afin de prévenir les infections et
I'antibiorésistance a I'’échelle régionale comme les CRAtb pilotés par les ARS. |l existe
16 CRAtb en France et leurs missions sont centrées sur le BUA (42). Parmi elles,
I'identification des priorités régionales, la coordination et 'animation de réseaux de
professionnels de santé en charge de la mise en place des programmes de BUA, mais
aussi I'évaluation et I'analyse des antibiothérapies (47). Ces missions sont exercées
grace a des équipes multidisciplinaires comme les équipes multidisciplinaires en
antibiothérapie (EMA) et les référents en antibiothérapie, et sont en lien avec les
laboratoires de biologie médicale (2,48).

Les CRAtb agissent avec les CPias, en charge de mettre en ceuvre la politique
nationale de prévention des infections nosocomiales et associées aux soins, ainsi que

de contribuer a la maitrise de I'antibiorésistance (42).
Tous ces acteurs agissent avec des liens étroits et a différentes échelles pour un effet

bénéfique sur les résistances, la morbidité, la mortalité et les colts en milieu hospitalier

et en médecine de ville.
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2.3 Problématiques actuelles

Si 'augmentation de I'antibiorésistance continue, en 2050, les infections a bactéries
résistantes pourraient devenir la 1° cause de mortalité au monde (3,37).

Cela en fait un probléme universel : 'TOMS a adapté le projet « One health » ou « Une
seule santé » qui est une action coordonnée associant santé humaine, animale et
environnementale (49). Cette politique résulte de la nécessité de prévenir et de
détecter les infections silencieuses dans le but de préserver lefficacité des

antibiotiques (3).

Face a 'augmentation continue de I'antibiorésistance en France les pouvoirs publics
ont engagé une politique visant a structurer et mobiliser les ressources existantes afin
de consolider la mise en ceuvre de I'approche « Une seule santé ». La feuille de route
interministérielle 2024-2034 favorise la coordination, le pilotage et I'évaluation des
actions transversales, tout en assurant leur cohérence avec les dispositifs sectoriels
existants, afin d’optimiser I'efficacité globale de la lutte contre I'antibiorésistance (3).

Sur le plan des données humaines et des méthodes de détection, la demande
croissante de solutions de surveillance peut étre appréhendée grace au
développement d’outils numériques. Cela fait suite a la nécessité de croiser
rapidement plusieurs données, de les interpréter et de les mettre a disposition sous
une forme accessible aux acteurs des établissements hospitaliers, afin de faciliter
laction de chacun dans cette démarche de Iutte et prévention contre

I'antibiorésistance.

La surveillance est un élément clé de la lutte contre I'antibiorésistance : elle permet
d’obtenir une dynamique des tendances afin d’agir le plus précocement possible pour
limiter la transmission et I'expansion des résistances bactériennes.

Une fois de plus, le besoin de nouveaux outils est un point clé dans la prise en charge

du risque infectieux a I'hopital.
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3. Effets indésirables en milieu hospitalier et prévention

3.1 Définition et prévention

La iatrogénie hospitaliere désigne la survenue d’un événement indésirable imputable
a la prise en charge médicale ou soignante d’'un patient en milieu hospitalier, qu’il soit
lié a des actes diagnostiques, thérapeutiques ou a l'organisation des soins, et
indépendamment de l'évolution naturelle de la pathologie initiale. Elle peut étre
évitable ou non, et survenir de maniére précoce ou tardive, on parle également
d’événement indésirable associé aux soins (EIAS) (50,51). Lorsque les conséquences
entrainent la mise en jeu du pronostic vital, la survenue d'un déficit fonctionnel
permanent, une malformation ou le déces, on parle d’événement indésirable grave
associé aux soins (EIGS) (50).

La sécurité du patient se définit comme I'ensemble des mesures visant a prévenir les
préjudices évitables. Elle a pour finalité de s’assurer que la prise en charge médicale
reste favorable en termes de rapport bénéfice/risque. Dans une démarche
d’amélioration de la qualité des soins, la gestion des risques et des événements
indésirables associés aux soins, la sécurité du patient est un enjeu majeur de santé
publique et concerne tous les professionnels de santé (50). Les préjudices subis par
les patients peuvent étre de différentes natures : les préjudices liés aux médicaments
concernent les erreurs de prescriptions ou les effets indésirables imputables aux
médicaments : c’est la iatrogénie médicamenteuse. D’autres préjudices peuvent étre
relevés comme les complications des actes invasifs ou chirurgicaux, ainsi que les
infections associées aux soins (52). Les défaillances organisationnelles, telles que les
retards de prise en charge ou les défauts de coordination des soins, relévent

également de la iatrogénie hospitaliére (53).

La prévention des EIAS repose avant tout sur la maitrise du risque infectieux, grace a
la mise en ceuvre des précautions standard et complémentaires, au contréle rigoureux
des dispositifs invasifs et a la sécurisation de I'environnement hospitalier (54). La
surveillance et lidentification des infections associées aux soins relévent de
I'infectiovigilance. Celle-ci comprend la déclaration des infections nosocomiales
comme décrit précédemment, mais englobe également la déclaration des EIAS et des
EIGS aux ARS (50,55).
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La sécurisation du circuit du médicament constitue également un axe essentiel, en
particulier pour la prévention de la iatrogénie médicamenteuse (54). L'implication des
pharmaciens cliniciens au sein des services, 'usage de prescriptions informatisées et
d’outils d’aide a la prescription, ainsi qu'une politique de BUA sont indispensables (3).
En effet la prescription inappropriée d’antibiotiques peut conduire au développement
de résistances a ceux-ci, ce qui constitue une forme d’effet secondaire et peut étre

préjudiciable pour le patient (56).

Les cellules de pharmacovigilance sont au cceur de la surveillance du circuit des
médicaments en identifiant les surdosages, les mésusages, les erreurs

médicamenteuses et en assurant le suivi des déclarations des effets indésirables (57).

3.2 Epidémiologie

Les EIAS constituent un probleme majeur de santé publique car selon TOMS environ
10% des patients hospitalisés dans les pays a revenus élevés et jusqu'a 15% des
patients dans les pays a revenus plus faibles subissent un événement indésirable
associé aux soins. Plus de la moitié de ces préjudices sont évitables, et prés de la

moitié seraient imputables a la iatrogénie médicamenteuse (58).

A I'échelle nationale, les principales données épidémiologiques sont issues de la 3éme
enquéte nationale sur les événements indésirables graves associés aux soins (ENEIS)
réalisee en 2019. Au total 56 établissements ont participé, incluant 4 825 séjours
hospitaliers.

La densité d’incidence des EIGS était de 4,4 pour 1000 journées d’hospitalisation
(JH), en diminution par rapport aux 6,2 pour 1000 JH observés en 2009. Cela
représente entre 160 000 et 375 000 EIGS par an au cours d'un séjour hospitalier.
Environ 33% des événements survenus pendant le séjour étaient jugés évitables.
Les principaux domaines de risques et causes identifiés étaient les actes invasifs, qui
présentaient la densité incidente la plus forte, suivis des médicaments et dispositifs
médicaux, et les infections associées aux soins. L'état de santé du patient et sa fragilité

constituaient également des facteurs contributifs importants.
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Enfin, 'enquéte a révélé une sous-déclaration notable des EIGS, plus de la moitié

d’entre eux n’ayant pas été signalés par les professionnels de santé (59).

Ces résultats soulignent que, malgré une diminution de l'incidence des événements
indésirables graves, une part importante reste évitable et sous-déclarée. La
complexité croissante des soins et la multiplicité des facteurs de risque rendent
désormais nécessaire le recours a outils numériques et algorithmes prédictifs,
capables de surveiller en temps réel les patients a risque, de détecter précocement

les événements indésirables et d’optimiser les stratégies de prévention.

. METHODOLOGIE

Afin d’établir un état des lieux des outils numériques disponibles dans la prise en
charge du risque infectieux en France, cette thése repose sur des recherches
bibliographiques approfondies. Ces recherches ont été réalisées a partir de bases de
données scientifiques spécialisées telles que PubMed ou ScienceDirect, en
sélectionnant des articles pertinents issus de revues internationales. Les mots clés
utilisés au travers des recherches étaient « Clinical decision support systems
(CDSS) », « Antimicrobial resistance », « Antimicrobial prescription », « Anti-
bacterial agents », « Inappropriate prescribing », « Sepsis prediction », « Diagnostic
tests », « Laboratory Automation », « Artificial Intelligence », « Machine learning »,
« France ». La description des outils ainsi que leurs modalités de fonctionnement ont
été recueillies en consultant les sites internet des différentes sociétés proposants ces
solutions numériques, ainsi que par des échanges directs avec certaines d’entre elles.
Leurs positionnements et leurs évaluations ont été extraits de publications et de
posters présentés lors de congres nationaux et internationaux, tels que les Journées
nationales d’infectiologie (JNI), les congrés de la SF2H et les congrés de TECCMID.
Des informations ont également été obtenues a partir de publications de sociétés
savantes nationales, notamment la SPILF ou la SF2H, ainsi que des communications

réalisées par le Groupe Infectiologie Digitale (GID) de la SPILF.
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lIl.  OUTILS NUMERIQUES AUTOUR DU RISQUE INFECTIEUX

1. Numérique en santé et intelligence artificielle
1.1 Définitions

Le numérique en santé regroupe I'ensemble des outils et applications visant a
ameliorer la prévention, le dépistage et le diagnostic, ainsi que le suivi des patients, la
coordination des soins, la recherche et le pilotage des politiques de santé. Dans
I'objectif d’optimiser la prise en charge des patients et de fluidifier leur parcours de
soins, les technologies numériques interviennent a différents niveaux du systéme de
santé. Dans la pratique quotidienne des professionnels de santé, le numérique
constitue un appui essentiel notamment par I'exploitation des dossiers médicaux
électroniques, I'aide a la décision clinique, le développement de la télémédecine ou
encore I'intégration des données issues d’objets connectés ou de dispositifs médicaux
(60).

Les systéemes experts ont été les premiers systémes d’aide a la décision clinique
déployés (61,62). Un systéme expert intégre la connaissance sous forme de régles,
définies a 'avance par un expert, et de faits. Il représente les connaissances avec un
modele « Si... Alors... », et il dispose d’'un mécanisme d’interférence qui lui permet
d’utiliser ses connaissances pour résoudre un probleme (61). Il ne posséde pas de
mécanisme d’apprentissage mais a la possibilité d’expliquer son raisonnement

facilement ce qui le rend transparent vis-a-vis de l'utilisateur.

De plus en plus développée ces dernieres années lintelligence artificielle (IA)
représente un domaine scientifique dans lequel plusieurs outils peuvent étre
développés. D’aprés le parlement européen lintelligence artificielle représente tout
outil utilisé par une machine afin de reproduire des comportements liés aux humains,
tels que le raisonnement, la planification et la créativité. Ainsi I'lA regroupe des
systémes qui apprennent a partir d’'un grand volume de données et tendent a évoluer

et s‘Taméliorer de maniére autonome (63).

On distingue plusieurs niveaux au sein de l'intelligence artificielle :
- machine learning ou I'apprentissage automatique est un sous-ensemble d’lA

impliquant des algorithmes qui peuvent définir leurs propres régles a partir de
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données, par le biais d’'un entrainement et d’'une amélioration itérative, sans
programmation humaine explicite (64)

le réseau neuronal est un systéeme informatique inspiré des neurones des
cerveaux biologiques. Il utilise une collection de nceuds (neurones artificiels)
vaguement modélisés sur les neurones et leurs nombreuses interconnexions.
Plusieurs entrées peuvent influencer la sortie d'un nceud, et la sortie d'un nceud
peut agir comme une entrée pour plusieurs autres nceuds : le renforcement
neuronal aboutit a une meilleure reconnaissance des schémas, une meilleure
expertise et un meilleur apprentissage général (65,66)

deep learning ou I'apprentissage profond est une branche de I'apprentissage
automatique utilisant des réseaux de neurones artificiels et traitant d’énormes

volumes de données complexes (65).

Au sein de I'apprentissage automatique on distingue quatre modéles :

I'apprentissage supervisé avec lequel la machine apprend par 'exemple et se
compose de paires de données d’entrée et de sortie, dans lesquelles la sortie
est étiquetée avec la valeur souhaitée. Les données sont compilées et corrélées
au fur et a mesure et, avec le temps, des similarités et des différences sont
identifiées jusqu’a ce qu’il puisse répondre lui-méme a la question
'apprentissage non supervisé fonctionne sans clé de réponse, la machine
étudie les données d’entrée qui ne sont pas structurées et recherche des
corrélations en se servant d’un certain volume de données accessibles, qu’on
peut assimiler a de I'apprentissage par expérience

I'apprentissage semi-supervisé est une solution envisageable lorsqu’un gros
volume de données brutes et non structurées sont utilisées. Ce modéle insére
de petits volumes de données étiquetées afin d’enrichir un ensemble de
données non étiquetées. Les données étiquetées permettent ainsi au systéme
d’avoir une longueur d’avance car 'algorithme invite la machine a analyser les
données étiquetées afin de déterminer des corrélations qui pourront étre
appliquées aux données non étiquetées

I'apprentissage par renforcement ne posséde pas de clé de réponse comme
I'apprentissage supervisé mais des actions, des régles ou des situations finales
potentielles. Si le résultat voulu est binaire la machine peut apprendre par

'exemple, mais si le résultat est variable le systéeme doit apprendre sur
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I'expérience et la récompense, qui est programmée comme un élément que le

systéme cherche a collecter (64,65).

Contrairement aux systémes experts la qualité des résultats de systémes basés sur
I'lA dépend de la qualité des données qui lui sont accessibles. L'explicabilité du
raisonnement interne peut étre variable : on parle d’effet « boite noire », et les modes

opératoires peuvent étre plus complexes a valider (62).

Ces |IA font partie des IA dites « génératives » ou probabilistes qui fonctionnent avec
des données d’entrainement, et peuvent fournir des réponses différentes pour une
méme question. Si I'lA manque d’informations elle cherche une réponse en utilisant
ses propres connaissances, genérer des hypotheses non documentées, ce qui crée

une incertitude et un phénoméne appelé « hallucinations ».

Une autre approche s’est développée : une IA dite « déterministe » qui repose sur
des regles et des connaissances explicites. Contrairement a I'l|A générative, I'lA
déterministe fournit toujours la méme réponse pour une question, ce qui permet une

reproductibilité et garantie une certaine fiabilité (67).

Des outils informatiques d’aide au diagnostic et a la prise en charge clinique se sont
également développés ces derniéres années. Plus communément appelés Clinical
decision support system (CDSS) ou systémes d’aide a la décision clinique
(SADC), ils sont congus pour faciliter la prestation de soins en apportant un soutien a
la pratique médicale grace aux connaissances cliniques, aux informations sur les
patients et a d'autres types d'informations de santé pertinentes (68,69). Les SADC
peuvent constituer une aide sur plusieurs versants de la prise en charge patient
comme donner une orientation diagnostique, une proposition thérapeutique en
fonction du contexte, ou encore un suivi adéquat a mettre en place. Tandis que les
dossiers médicaux électroniques (DME) servent de référentiels de données, les SADC
aident les cliniciens a formuler des recommandations personnalisées et adaptées au
contexte, en comparant les données individuelles du patient aux recommandations

fondées sur des données probantes (70).

58



1.2 Réglementations

L'utilisation des données de santé en France est soumise a un cadre réglementaire
particuliérement strict visant a garantir la protection des patients tout en permettant
I'exploitation de ces données a des fins de soins, de gestion et de recherche. Au niveau
européen, le Réglement Général sur la Protection des Données (RGPD) (UE
2016/679) classe les données de santé parmi les données a caractére personnel dites
« sensibles », en raison du risque accru pour la vie privée des personnes concernées
en cas de fuite de données. Ainsi, tout organisme collectant ou traitant des données
de santé est soumis a ces dispositions, qu'il s'agisse d'établissements de santé publics
ou privés, de laboratoires de biologie médicale, d'instituts de recherche, de
professionnels de santé, d'entreprises développant des solutions numériques,
d'hébergeurs de données de santé ou encore d'éditeurs de logiciels métiers (71). En
complément du RGPD, la loi Informatique et Libertés de 1978 modifiée, ainsi que
plusieurs dispositions du Code de la santé publique, encadrent les conditions de
collecte, d'utilisation, de partage et de conservation de ces données au niveau
national. Le secret médical, notamment consacré par l'article L1110-4 du Code de la
santé publique, constitue un principe fondamental limitant I'accés aux informations de
santé aux seuls professionnels habilités dans le cadre de la prise en charge du patient
(72,73). En paralléle, la transformation numérique du systéeme de santé frangais
s'appuie sur une gouvernance nationale portée notamment parla délégation au
numérique en santé (DNS), 'agence du numérique en santé (ANS), ’Assurance
Maladie et le Gie SESAM-Vitale. Ces acteurs ont élaboré la doctrine du numérique en
santé au sens de I'article L1470-1 du code de la santé publique, un cadre de référence
national destiné a orienter et harmoniser le développement des services numériques
en santé sur I'ensemble du territoire. Accessible en ligne, elle rassemble un ensemble
de référentiels, de régles d'interopérabilité, d'exigences de sécurité et de
recommandations organisationnelles visant a favoriser la cohérence, la qualité et la
sécurité des outils numériques déployés dans le secteur sanitaire et médico-social. La
doctrine du numérique en santé s'appuie également sur des référentiels
d'interopérabilité tels que le Cadre d'Interopérabilité des Systémes d'Information de
Santé (CI-SIS) et I'ldentité Nationale de Santé (INS), visant a sécuriser l'identification
des patients et les échanges de données entre systémes d'information. Elle s’adresse
aux établissements de santé et aux structures médico-sociales, aux professionnels de

santé, aux entreprises du numeériques et aux institutions publiques. Dans ce cadre,
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I’ANS a élaboré la politique générale de sécurité des systemes d’information de santé
(PGSSI-S), qui définit les exigences de sécurité applicables aux systémes
d’information de santé. Ce référentiel représente un cadre qui a pour but d’aider : les
structures de santé dans la définition de leur politique de sécurité des systémes
d’information, les porteurs de projet dans l'identification des mesures de sécurité a
mettre en ceuvre, mais également les industriels dans l'intégration des exigences de
cybersécurité lors du développement et de I'évolution de leurs solutions. La PGSSI-S
participe ainsi a garantir la confidentialité, I'intégrité, la disponibilité et la tragabilité des
données de santé tout au long de leur cycle de vie, conformément aux exigences
réglementaires et aux enjeux croissants de cybersécurité dans le domaine de la santé.
Par ailleurs, conformément aux dispositions du Code de la santé publique, tout
hébergement externalisé de données de santé a caractére personnel doit étre réalisé
par un hébergeur certifie Hébergeur de Données de Santé (HDS), garantissant le
respect d'exigences spécifiques en matiere de sécurité, de confidentialité et de

disponibilité des données.

Dans ce contexte les DPI, les logiciels métiers ou les SADC utilisés en milieu
hospitalier, doivent respecter plusieurs principes fondamentaux du RGPD, notamment
la minimisation des données collectées, la sécurisation et la tragabilité des acces, ainsi
que le respect des droits des personnes concernées. Les mesures de sécurité mises
en ceuvre incluent notamment le contréle des habilitations, I'authentification des
utilisateurs, le chiffrement des données, la journalisation des acces ainsi que la
protection contre les accés non autorisés. Les patients doivent étre informés de
l'utilisation de leurs données et disposer des droits prévus par la réglementation,
notamment les droits d'information, d'accés, de rectification et, dans certains cas,
d'opposition ou de limitation du traitement.

Bien que certains traitements réalisés a des fins de médecine préventive, de diagnostic
meédical, de prise en charge thérapeutique ou de gestion des soins par des
professionnels soumis au secret médical bénéficient de bases Iégales spécifiques ne
nécessitant pas d'autorisation préalable de la Commission nationale de l'informatique
et des libertés (CNIL), ils demeurent soumis aux exigences du RGPD et peuvent faire
I'objet de contrbles a tout moment par l'autorité de régulation. Par ailleurs, tous les

établissements de santé publics et privés ont I'obligation de désigner un délégué a la
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protection des données (Data Protection Officer), chargé d'accompagner I'organisme
dans sa mise en conformité et de veiller au respect de la réglementation.

Dans le cadre du recours a un logiciel métier, a une plateforme numérique ou a un
hébergeur de données de santé, I'établissement de santé agit généralement en qualité
de responsable du traitement, tandis que le prestataire est qualifié de sous-traitant au
sens du RGPD. Cette relation doit étre formalisée par un contrat de sous-traitance, ou
Data Processing Agreement, précisant notamment l'objet, la durée, la nature et les
finalités du traitement, les catégories de données concernées ainsi que les obligations
respectives des parties. Le sous-traitant est tenu de mettre en ceuvre les mesures
techniques et organisationnelles appropriées afin de garantir un niveau de sécurité
adapté aux risques et doit notifier sans délai toute violation de données personnelles
au responsable du traitement. Lorsque les traitements sont susceptibles d'engendrer
un risque élevé pour les droits et libertés des personnes concernées, une analyse
d'impact relative a la protection des données doit étre réalisée préalablement a leur
mise en ceuvre. Cette démarche est particulierement fréquente dans les
établissements de santé en raison de la nature sensible des données traitées.

Enfin, les organismes exploitant des données de santé doivent tenir un registre des
activités de traitement documentant I'ensemble des traitements réalisés, leurs finalités,
les catégories de données concernées, les destinataires des informations et les

mesures de sécurité associées (71).

En complément du RGPD, I'espace européen des données de santé (EEDS), adopté
en mars 2025, est la premiére proposition d’espace européen commun spécifique aux
données de santé. Ce réglement vise a favoriser la circulation sécurisée des données
de santé au sein de I'UE, tout en garantissant un niveau élevé de protection des
personnes, et une continuité de prise en charge. LEEDS prévoit que les systéemes de
dossiers médicaux électroniques mis sur le marché européen devront satisfaire a des
exigences harmonisées, attestées par un marquage CE (Conformité Européenne),
obtenu aprés auto-certification du fabriquant. Son entrée en application est
échelonnée dans le temps, entre 2 et 10 ans en fonction des dispositions. Dans cette
dynamique d’harmonisation européenne du numérique en santé, le réglement
européen sur l'intelligence artificielle (Al Act) vient renforcer le cadre de I'utilisation des
systemes d’'lA dans 'UE (74). La majorité des SADC utilisant I'lA sont susceptibles

d’étre classés comme systémes a « haut risque », en particulier lorsqu'ils participent

61



au diagnostic, a l'interprétation de données médicales ou biologiques, a I'orientation
thérapeutique ou a la priorisation des patients. Les fabricants doivent démontrer la
conformité de leurs solutions a un ensemble d'exigences réglementaires comprenant
notamment la mise en place d'un systeme de gestion des risques, l'utilisation de
données de qualité pour I'entrainement et la validation des algorithmes, accentuant
les obligations de transparence, de supervision humaine, de tracabilité et d’évaluations
réguliéres (75,76). Lorsque ces solutions relévent du champ des dispositifs médicaux
ou des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, leurs exigences de conformité
doivent étre articulées respectivement avec les reglements européens Medical Device
Regulation (MDR UE 2017/745) et In Vitro Diagnostic Medical Device Regulation
(IVDR UE 2017/746), incluant les procédures d'évaluation de conformité et I'obtention
du marquage CE avant leur mise sur le marché européen (75).

Le marquage CE atteste de la conformité d'un produit aux exigences réglementaires
européennes qui lui sont applicables. Dans le domaine du numérique en santé, il est
notamment obligatoire pour les dispositifs médicaux logiciels relevant du réglement
MDR (UE 2017/745), pour les logiciels de diagnostic in vitro relevant du réglement
IVDR (UE 2017/746) ainsi que, dans certaines situations, pour les systémes de
dossiers médicaux électroniques soumis aux exigences du réglement relatif a I'EEDS.
La qualification réglementaire dépend de la finalité revendiquée par le fabricant et du

niveau d'influence du logiciel sur la prise de décision médicale (77).

2. Historique du numérique en milieu hospitalier
2.1 Contexte

Au sein d'un établissement hospitalier, le numérique, les systémes experts et I'lA
peuvent constituer une aide dans plusieurs domaines : dans le parcours administratif,
le parcours de soins avec l'aide au diagnostic, I'optimisation thérapeutique,
l'interprétation d'images médicales, la centralisation et la sécurisation des données, la

sécurisation du circuit du médicament...(60)

L’approche numérique dans la prise en charge du risque infectieux a I'hépital nait dans
les années 1980 aux Etats-Unis avec l'apparition de systémes de surveillance

notamment le National Nosocomial Infections Surveillance System (NNIS). On parle
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ici de raisonnement sur les données : c’est un programme collaboratif géré par les
Centers for Disease Control (CDC), dont la mission est de recueillir des données
nationales sur les infections contractées en milieu hospitalier (78). Les principaux
objectifs de ce systéme sont d'évaluer limportance globale des infections
nosocomiales aux Etats-Unis, de suivre les tendances et de développer des stratégies
visant a prévenir et controler les infections nosocomiales. Les données collectées
permettent de calculer des taux d'infection spécifiques et de définir les priorités de

leurs programmes de lutte (79).

En France c’est dans les années 1990 que le réseau d’alerte, d’investigation et de
surveillance des infections nosocomiales (RAISIN) est mis en place (80). Il a joué un
réle clé dans le développement du numérique en santé, notamment par
la structuration des données de surveillance, l'utilisation de systémes d’information
hospitaliers pour le recueil, la préfiguration des entrepbts de données de santé, et
I'émergence d’outils de surveillance automatisée (78). Il a ainsi contribué a faire des
données de soins un outil central de prévention et de gestion du risque sanitaire.

A l'échelle européenne le réseau HELICS (Hospitals in Europe Link for Infection
Control through Surveillance) mis en place dans les années 2000 permet d’harmoniser

et comparer la surveillance du risque infectieux entre les hépitaux européens (81).

A I'époque de la mise en place de ces réseaux, la surveillance reposait principalement
sur un recueil manuel des données, sur des audits périodiques et des bases de
données dédiées, souvent isolées des systémes cliniques (78).

Les approches actuelles ont évolué dans une logique de surveillance intégrée rendue
possible par : les DPI, les systéemes d'information hospitaliers et les entrepbts de
données de santé (EDS).

Les entrepdts de données de santé permettent de réunir un grand volume de données
relatives a la prise en charge médicale du patient. lls exploitent également des
données socio-démographiques ou encore des registres de pathologies, et ces
données sont destinées a étre réutilisées a des fins de gestion, de contrble et
d’administration de I'activité d’'un établissement de santé, ou encore dans le cadre de

recherches ou d’études dans le domaine de la santé (82).
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Les réseaux de surveillance se sont maintenant tournés vers une automatisation
partielle ou compléete des recueils, en placant le numérique au cceur de leur travail afin

d’améliorer nettement la surveillance (83).

2.2 Premiers outils numériques dans la prise en charge
infectieuse

C’est au début des années 1970 qu’on voit apparaitre les premiers outils numériques
utiles dans la gestion du risque infectieux : le premier systéme expert est développé
par Edward H. Shortliffe a 'université de Stanford avec MYCIN (64,84).

Avec plus de 600 régles MYCIN était un systéme expert dédié au diagnostic
d’infections bactériennes graves, notamment des bactériémies et des méningites,
ainsi qu’a la prescription médicale. MYCIN interrogeait le médecin utilisateur a travers
de nombreuses questions simples sur le contexte médical du patient et proposait a la
fin une liste de bactéries potentiellement responsables de la clinique, classées en
fonction de la probabilité (84). Il donnait également son niveau de confiance dans la
probabilité de chaque diagnostic, son raisonnement, et le traitement antibiotique
adapté en fonction du contexte (85).

Malgré le succés technique MYCIN n’a jamais été utilisé dans les services cliniques a
cause des problématiques de responsabilité médicale, de réglementations, et de la
politique hospitaliere (84).

Une deuxieéme version nommée NEOMYCIN fut développée avec une volonté de créer
un modéle psychologique de raisonnement diagnostic. La base de connaissance de
MYCIN a été réorganisée et étendue pour étre utilisée via un écran servant d’interface
et permettre ainsi un dialogue structuré. Ce prototype fut uniquement utilisé par des
étudiants en médecine, des internes ou a des fins de recherche en pédagogie
médicale a l'université de Stanford. Le but était de disposer d'une base de
connaissances et d’enseigner aux étudiants quand envisager une cause infectieuse
pour une pathologie, et ouvrir I'esprit a des hypothéses concurrentes qui doivent étre

prises en compte dans le raisonnement (86).

Plusieurs systémes experts restés des prototypes en aide a la décision clinique ont

succédé a MYCIN. CADUCEUS, dérivé d’'INTERNIST-I, fut développé dans les

années 1980 a [I'Université de Pittsburgh pour englober les connaissances
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diagnostiques de plus de 700 maladies. La base de connaissance ne se limitait pas
aux maladies infectieuses mais regroupait un pan plus large de la médecine comme

la médecine interne, générale, hématologique ou encore auto-immune (87).

Contrairement a MYCIN et CADUCEUS, DXPLAIN™ est un systeme d’aide au
diagnostic différentiel, qui a continué d'évoluer depuis son développement initial au
milieu des années 1980 par le laboratoire d'informatique de I'hépital général du
Massachusetts. Il utilise un format interactif pour recueillir des informations cliniques,
des données sur les probabilités brutes d'environ 5 000 manifestations cliniques
(antécédents, résultats d'examen, données de laboratoire et d'imagerie) afin de
générer, a partir des manifestations présentes chez un patient, un diagnostic

différentiel classé par probabilité du diagnostic (88).

Dans un registre différent, Homer R. Warner a I'Université de I'Utah, a créé le systéme
HELP (Health Evaluation through Logical Processing), un systéme d'information
hospitalier intégré avec une aide a la décision associée. Le systeme d’information
permet de collecter, de stocker, de traiter et de diffuser I'information organisée en
différentes ressources. Il peut s’apparenter au DPI qui regroupe diverses données.
Implanté en 1969, il fut utilisé au sein de I'Intermountain Health LDS Hospital a Salt
Lake City afin de détecter des infections nosocomiales, de guider I'antibiothérapie,
d’adapter les posologies, puis il a évolué afin de déclencher des alertes en cas
d’allergies ou d’interactions, permettant ainsi de soutenir les programmes de BUA. A
travers ce systéme d’alerte nous pouvons y voir les prémices des systémes d’aides a

la décision clinique modernes utilisés de nos jours (89,90).
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3. Etat des lieux des outils numériques disponibles dans la prise
en charge infectieuse

3.1 Outils d’aide au diagnostic infectieux

Au sein d’'un établissement de santé le laboratoire de microbiologie se situe a
l'interface de la pratique clinique et du diagnostic. Le temps étant le principal facteur
limitant au diagnostic rendu au clinicien, le développement d’outils numériques

apparait particulierement intéressant au sein d’un laboratoire (91).
3.1.1 Aide a la lecture des milieux de culture gélosés au laboratoire

Afin d’améliorer la qualité des résultats, I'uniformité des pratiques et la productivité des
laboratoires, plusieurs solutions ont été déployées pour automatiser le traitement des

échantillons dans les laboratoires de microbiologie.

L'entreprise bioMérieux propose le systtme WASP®, fabriqué par la société COPAN
et initialement développé en 2008 (92), qui permet 'ensemencement automatisé des
échantillons microbiologiques sur milieux gélosés. Ce systéme peut étre couplé au
systeme WASPLab® lancé en 2011, qui permet l'incubation et la lecture continue par
imagerie numérique haute résolution des milieux de culture gélosé (93,94). La
plateforme WASPLab® utilise le logiciel PhenoMATRIX®, intégrant plusieurs
systemes dont des algorithmes d’lA et des systémes experts basés sur des regles. Le
logiciel interpréte les photos numériques a différents temps d’incubation et permet un
tri des milieux de culture. |l permet le croisement des données démographiques des
patients comme 'age, le sexe, ou encore des paramétres comme la cytologie urinaire,
extraits directement a partir du SIL afin de trier intelligemment les milieux de culture et
diminuer ainsi la charge de travail des techniciens. PhenoMATRIX® PLUS permet le
déchargement automatique des milieux de culture négatifs, le résultat validé est
directement envoyé au SIL, alors qu’'un milieu de culture positif sera ensuite revu par
un technicien ou un biologiste afin de prendre la décision de poursuivre les analyses
ou non. Grace a la qualité des images numériques le systéme permet de réduire le
temps d’incubation par rapport aux méthodes manuelles traditionnelles (93). Avant la
mise en place, une validation de la performance est nécessaire. Le logiciel peut étre

paramétré avec des regles propres a chaque laboratoire, et des mises a jour sont
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réguliérement faites. PhenoMATRIX a regu I'approbation de 'UE avec le marquage
CE (95), et plus récemment I'approbation de la Food and Drug Administration (FDA)
comme dispositif médical de classe Il début 2026. Le systéme est largement utilisé
dans les laboratoires de microbiologie a travers le monde (96). En France, 109
plateaux techniques sont équipés du systéme WASP, ils comptent 17 chaines
automatisées (WASPLab) comprenant plusieurs centres hospitaliers (CH), notamment
les Hospices Civils de Lyon, 'AP-HP, Centre hospitalier universitaire (CHU) de Poitiers

ou encore le CH de Valenciennes (97-100).

Une étude menée sur 1 294 échantillons a Genéve a comparé les résultats obtenus
avec l'automatisation WASP couplé a WASPLab et le logiciel PhenoMATRIX, contre
'ensemencement par le systtme WASP puis une incubation traditionnelle et un
diagnostic manuel des cultures. Concernant la détection des BMR, la sensibilité de
détection a atteint 100% a 18 heures d’incubation pour la recherche de SARM, et 16
heures d’incubation pour les EBLSE. Pour les échantillons urinaires la durée
d’incubation intermédiaire est de 18 heures méme si la durée d’incubation finale reste
fixée a 24 heures, en particulier pour les germes du genre Candida ou les
uropathogénes émergents comme Aerococcus urinae. De méme pour les
prélevements vaginaux l'incubation intermédiaire était de 16 heures et 'incubation
optimale retenue était de 28 heures pour les germes du genre Candida ou encore
Gardnerella vaginalis. L'impact majeur est la capacité a fournir des résultats plus
rapidement, les techniciens de laboratoire pouvant effectuer certaines lectures des

milieux plus t6t sans compromettre la performance diagnostique (101).

Concurrent de Copan, I'entreprise Becton Dickinson (BD) propose également des
solutions d’automatisation avec la gamme BD Kiestra™ qui comprend le module
InoqlA, permettant  I'ensemencement  automatique des  prélevements
microbiologiques sur milieux gélosés, et le module ReadA qui est un systéme
d’incubation automatique et d'imagerie numérique a haut débit utilisant des systémes
experts et des algorithmes d’lA. Ces solutions sont classées comme dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro qui portent le marquage CE (102). La société BD a
également obtenu la certification ISO/IEC 27001:2022 garantissant la conformité aux

exigences spécifiques en matiere de gestion de la sécurité de l'information (103).
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Plusieurs centres hospitaliers frangais ont adopté la solution BD Kiestra, notamment
les CHU d’Amiens-Picardie, de Grenoble Alpes et de Nantes (104-106).

Les deux solutions integrent un module dédié a la visualisation d'images numériques
sur écran ainsi qu'au stockage des fichiers, dans le but d’optimiser I'analyse des

milieux de culture et la prise de décision : on parle de télébactériologie (107).

De nouvelles innovations permettant la lecture et linterprétation des cultures
bactériennes ont vu le jour comme le systeme Automate Place Assessment System
(APAS®) de Clever Culture Systems développé en Suisse en 2015. C’est le premier
systeme automatisé de microbiologie basé sur I'lA a recevoir I'approbation de la FDA
aux Etats-Unis comme dispositif médical de classe Il (64). Une fois I'image capturée
I'l|A analyse les détails des colonies : la présence d’'une hémolyse alpha ou béta ou les
pigments spécifiques des colonies, puis elle estime le nombre de colonies présentes
pour calculer la concentration bactérienne en unités formant colonies par millilitres
(UFC/mL). Les résultats sont ensuite traités par des modules de décision basés sur
les recommandations nationales et internationales permettant une adéquation des
interprétations (108). Aprés plusieurs études cliniques notamment dans les
établissements de Hennepin Healthcare a Minneapolis et I'hdpital St. Vincent de
Melbourne avec des résultats montrant I'efficacité de I'instrument en pratique clinique,
'APAS Independance a regu les autorisations réglementaires de la FDA et le
marquage CE Européen, ainsi que la reconnaissance internationale lorsque des
résultats ont été présentés lors de conférences de microbiologie telles que 'European
Congress of Clinical Microbiology and Infection Diseases (ECCMID) en 2018 (108—
111). Ce systeme est majoritairement utilisé pour les prélévements urinaires mais il
existe d’autres modules comme la détection du SARM sur milieux chromogénes. La
solution met en avant un gain de temps considérable dans le rendu des résultats, ainsi
qu’une réduction de la charge de travail pour le laboratoire de microbiologie (64). Ce
systéme, plus récent que ses principaux concurrents, reste toutefois moins diffusé a
I'échelle internationale. |l est actuellement commercialisé et utilisé dans des

laboratoires situés notamment aux Etats-Unis, en Australie et en Suisse (111).
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3.1.2 Prédiction de la résistance aux antibiotiques : analyse de génomes et de
spectres MALDI-TOF bactériens

Un des défis émergents en microbiologie consiste a prédire la sensibilité aux
antibiotiques a partir de données génomiques (91). Les méthodes conventionnelles
reposant sur la culture bactérienne restent limitées par le temps nécessaire a la
croissance des micro-organismes (64). Le développement de ces nouvelles
approches pourrait ainsi réduire considérablement les délais de diagnostic et
permettre une prise en charge thérapeutique plus rapide (112). Certaines techniques
moléculaires permettant la détection de génes de résistances comme le test Xpert®
MRSA qui permet de détecter la mutation du géne mecA qui confére la résistance a la
Méticilline chez S.aureus, le test Xpert® MTB/RIF qui permet de détecter la présence
de mutation du géne rpoB qui confére la résistance a la rifampicine chez
M.tuberculosis complex, ou encore le test BioFire® Filmarray®, qui selon le panel peut
détecter la présence des génes CTX-M chez les EBLSE ou encore les génes
configurant la production de carbapénémases. Ces PCR (Polymerase chain reaction)
proposent des résultats rapides qui permettent une adaptation précoce de
I'antibiothérapie. La prédiction phénotypique a partir du génotype semblait réalisable
pour les espéces dont la résistance acquise reposait sur I'acquisition de génes de
résistance connus. Ces méthodes sont limitées aux mutations bien définies et
connues, et sont limitées par la diversité et la complexité des mécanismes de
résistance (112). Le séquengage complet du génome permettrait d’identifier
'ensemble des facteurs de résistance connus, dont ceux médiés par des mutations
cibles ou des variants de génes rares, et d’en identifier de nouveaux (113). Une étude
a comparé deux modeles pour I'analyse du génome pour en déduire un profil de
résistance aux antibiotiques chez les Entérobactéries. Elle compare d’'un c6té des
systemes experts basés sur des regles qui utilisent les profils de résistances codés
pour chaque géne de résistance identifié¢ a partir des connaissances, et deux
algorithmes d’lA basés sur I'apprentissage automatique qui traitent tous les génes de
résistance de la méme maniére et réalisent des prédictions basées sur des modeéles
déduits des algorithmes. Les profils de résistance de 78 souches d’Entérobactéries
ont été étudiés apres séquengage complet du génome envers 12 antibiotiques, et ont
été comparés aux résultats obtenus par diffusion de disques d’antibiotiques en milieux
gélosés (les résultats rendus « intermédiaires » étaient comptés « résistants » pour

comparaison). Les systémes basés sur des regles utilisent des bases de données, et
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ont obtenu 81 a 89% de concordance pour les 12 antibiotiques. Les algorithmes basés
sur l'apprentissage automatique ont obtenu 89 a 90% de concordance avec la
méthode par diffusion. Parmi ces résultats de fausses résistances et de fausses
sensibilités ont été rendues par les différents modéles, ce qui montre que de nombreux
parametres inexpliqués affectent la connexion entre génotype et phénotype et rend
difficile la validation de ces systémes (113). De nouvelles approches basées sur
I'apprentissage automatique permettraient de prédire des concentrations minimales
inhibitrices (CMI) plutot que des appréciations binaires classées sensible ou résistant.
Ces modéles basés sur l'apprentissage supervisé ou [l'utilisation de réseaux
neuronaux sont entrainés sur des séquences genomiques complétes et des résultats
de sensibilité aux antibiotiques correspondants retrouvés en laboratoire. Ces bases de
données permettent aux algorithmes d’apprendre quels éléments du génome sont

associés a des niveaux specifiques de CMI (114).

La spectrométrie de masse a révolutionné le monde de la microbiologie en permettant
une identification précise et rapide des espéces. La technologie utilisant I'ionisation
par désorption laser assistée par matrice (MALDI) permet d’analyser les molécules
présentes dans I'échantillon et d’obtenir leur rapport masse/charge pour générer des
spectres en temps de vol (TOF) permettant I'identification du micro-organisme.
Appliquée dés 1970 a l'identification des micro-organismes, la technologie MALDI-
TOF représente la référence en termes d’identification des bactéries issues de
prélevements cliniques au laboratoire (115).

L’apprentissage automatique a été utilisé pour améliorer la précision de l'identification
des espéces et étudier leurs caractéristiques pour prédire un profil de résistance aux
antibiotiques. Les spectres MALDI-TOF des bactéries présentant des résistances aux
antimicrobiens connues servent de référence pour déterminer le profil de résistance
des futurs analyses. Ce modéle a été entrainé pour identifier une souche de SARM en
moins de cinq minutes avec des taux de réussite d’environ 87% (116). Ces études
prometteuses sont pour l'instant confrontées a plusieurs obstacles du fait du faible
nombre d’études sur ce sujet, de la faible quantité d’échantillons testés, de la validation

externe et de la reproductibilité (115).

Ces solutions ne sont pour l'instant pas utilisées en routine mais offrent de nouvelles

perspectives pour I'étude des résistances bactériennes.
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3.1.3 Diagnostic du paludisme par analyse d’images de frottis sanguins

Le test de diagnostic rapide (TDR), la PCR, et I'analyse microscopique du frottis
sanguin a la recherche d’hématies parasitées, sont les méthodes recommandées pour
diagnostiquer un cas de paludisme. L’analyse du frottis sanguin étant une méthode
longue et nécessitant du personnel formé, plusieurs méthodes basées sur I'lA voient
le jour afin d’automatiser ce diagnostic et remédier aux difficultés qui peuvent étre
rencontrées. Plusieurs modéles d’analyse d’images de frottis sanguins basés sur
I'apprentissage profond ont été développés afin de détecter la présence d’hématies
parasitées (117,118).

Le systtme AIDMAN (Al-based object detection system for malaria diagnosis) a été
congu par une équipe pluridisciplinaire de chercheurs en Chine, principalement issus
d'institutions académiques et de laboratoires de recherche biologique. Dans ce
systeme, le modéle YOLOvS est utilisé pour détecter les cellules dans un frottis
sanguin. Un modéle d'alignement attentionnel est ensuite appliqué pour la
classification cellulaire puis un classificateur de réseau neuronal convolutif va classer
les images d’hématies parasitées ou non. Le logiciel peut ensuite estimer la proportion
d’hématies parasitées. Avec une sensibilité de 97% et une spécificité de 94% obtenues
sur I'analyse de 64 frottis, AIDMAN a atteint une précision similaire a I'analyse
microscopique de frottis manuelle et pourrait constituer une aide précieuse dans des
régions isolées et a faible revenus. Ce logiciel s’avere prometteur avec un temps
moyen de traitement par frottis d’'une seconde ainsi qu’une adaptabilité aux étalements
et colorations manuelles, l'outil ayant été entrainé pour gérer les impuretés de
coloration et les chevauchements de cellules. Le logiciel doit encore faire ses preuves
sur de plus grands volumes de frottis afin de pouvoir détecter le maximum de formes

parasitaires en fonction de leurs morphologies (118).

Un microscope numerique couplé a des algorithmes d’analyse d’'image assistée par
ordinateur et d’apprentissage automatique baptisé EasyScan Go a été évalué sur la
base des diapositives fournies par ’'OMS pour évaluer les compétences des analyses
microscopiques de frottis de paludisme. Un autre systéeme semi-automatisé présenté
comme une application Android nommée Malaria Screener permet la détection du

paludisme a l'aide d’'images issues de champs de vision en microscopie. Différents
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modules le permettent : un module d’acquisition d’images, un module de détection des
parasites et un module de gestion des données. Ce logiciel a été déployé par la
bibliothéque nationale de médecine des instituts nationaux de santé aux Etats-Unis et
a été testé dans deux hbpitaux au Soudan situés dans des zones d’endémie de
Plasmodium falciparum et P.vivax. Le smartphone était fixé a l'aide d’'un adaptateur a
I'oculaire du microscope et un expert choisissait un champ approprié pour la capture
de l'image par l'application. Une fois le nombre de champs a analyser atteints,
I'application rend son diagnostic et enregistre les images pour les classer dans une
base de données. L'étude microscopique par un expert et la PCR ont servi comme
référence pour établir les performance de I'application, qui a obtenu une sensibilité de
100% et une spécificité de 51% sur les frottis de 85 patients, apres exclusion des cas
de P.vivax (exclus également de l'algorithme). Ces résultats sont inférieurs a ceux
obtenus par I'analyse microscopique d’un expert mais cette étude a démontré le
potentiel de I'utilisation d’algorithmes d'apprentissage automatique, notamment dans

des zones endémiques précaires (119).

3.1.4 Diagnostic de tuberculose pulmonaire par analyse de résultats
d’imagerie

L'lA a été développée comme outil d’aide au diagnostic de la tuberculose pulmonaire,
notamment par 'analyse assistée par ordinateur d’images issues de radiographies
thoraciques et de tomodensitométrie (64). Les systémes de détection assistée par
ordinateur, s'appuyant sur l'apprentissage profond et les réseaux de neurones,
affichent des niveaux de précision élevés avec des sensibilités et des spécificités
globalement comprises entre 91 et 94% (120). Dans plusieurs études, I'lA a démontré
une performance comparable, voire supérieure, a celle des radiologues locaux, ce qui
peut constituer un appui essentiel dans les zones a faible ressources ou I'accés aux
radiologues peut étre limité. En premiére intention dans le cadre du dépistage, TOMS
recommande l'analyse d’image, ce qui permet de trier rapidement les patients,
identifiant ceux qui nécessitent des tests moléculaires plus colteux et plus lents
(comme le Xpert® MTB/RIF, test qui permet de détecter 'ADN du complexe
M.tuberculosis et la résistance a la Rifampicine), et optimisant l'utilisation des

ressources (121).
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Plus de quarante solutions basées sur I'lA existent pour l'analyse d’images
radiographiques, mais seulement 16 sont certifiées dans le cadre de la détection de la

tuberculose pulmonaire et disponibles sur le marché, comme :

1. CADA4TB (v8) : Développé par Delft Imaging aux Pays-Bas (CE)

2. Genki (v4): Développé par DeepTek en Inde (CE, FDA Etats-Unis, Inde,
Thailande, Malaisie, Indonésie, Kenya, Singapour)

3. gXR (v4) : Développé par Qure.ai a Mumbai, en Inde (CE, FDA Etats-Unis, Inde,
Thailande, Malaisie, Indonésie, Philippines Kenya, Brésil Canada)

4. INSIGHT CXR (v4.7.2, v4.9.0) : Développé par Lunit a Séoul, en Corée du Sud
(CE, Ministry of Foods and Drugs Safety MFDS Corée)

5. CXR-1 (v2, v3.0) : Développé par JF Healthcare a Nanchang, en Chine (National
Medical Products Administration NMPA Chine)

6. InferRead DR Chest (v1, v2) : Développé par Infervision a Pékin, en Chine (CE)
(121,122)

Les différentes solutions basées sur I'utilisation de réseaux de neurones artificiels
analysent les images morceaux par morceaux afin d’en extraire les différentes
caractéristiques, en analysant en premier les formes simples, les bordures, puis en
identifiant les structures complexes comme les cavités ou les infiltrats pulmonaires.
Les caractéristiques ainsi extraites permettent ensuite a I'l|A de déduire s'il existe une
probabilitt ou non que l'image radiographique corresponde a une tuberculose
pulmonaire (123). Certaines approches d’lA reposent sur des méthodes d’explicabilité
permettant aux experts médicaux d’'identifier les images analysées par le modeéle, de
s’assurer que les prédictions reposent sur des signes radiologiques pertinents et de

détecter d’éventuels artéfacts d'imagerie susceptibles d’'influencer le résultat. (124).

Les études soulignent que ces outils numériques offrent des solutions prometteuses
pour pallier le manque de spécialistes dans les régions a ressources limitées
(121,125). Le déploiement et le financement de ces technologies d'lA dans les pays a
faibles ressources doit reposer sur une collaboration étroite entre les organisations
internationales, les agences gouvernementales de développement, les organisations
non gouvernementales (ONG) et des partenariats mondiaux. LOMS recommande
l'utilisation de logiciels de conception assistée par ordinateur (CAD) pour
l'interprétation automatisée des radiographies thoraciques dans le dépistage et le

triage de la tuberculose dans ces pays (126).
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3.2 Outils d’aide a la décision clinique

Les CDSS ou systémes d’aides a la décision clinique (SADC) correspondent a des
outils informatiques congus pour analyser 'ensemble des caractéristiques cliniques et
biologiques d’un patient donné, a partir du DPI, afin de proposer soit des hypothéses
diagnostiques compatibles avec son état clinique (aide au diagnostic), soit des options
thérapeutiques susceptibles de lui étre adaptées (aide a la décision thérapeutique). La
notion de SADC englobe une large diversité d’outils dont certains trouvent leurs
origines dans les systémes experts, tandis que d’autres reposent aujourd’hui sur des

approches fondées a partir d’algorithmes d’lA (70).

3.2.1 Outils de prédiction du sepsis

Comme décrit précédemment, plusieurs scores d’alerte sont actuellement utilisés pour
aider au diagnostic du sepsis, mais la quantit¢ de données a analyser et la
généralisation des DPI permettent d’envisager une approche numérique afin de
diagnostiquer précocement le sepsis et d’améliorer la surveillance des patients.

La société ameéricaine Dascena a développé Insight®, un algorithme basé sur
I'apprentissage automatique pour identifier le sepsis a partir des données extraites du
DPI. L'algorithme analyses six signes vitaux : les pressions artérielles systolique (PAS)
et diastolique (PAD), les fréquences cardiaque (FC) et respiratoire (FR), la saturation
en oxygene (SO2) et la température. InSight a été évalué sur 'ensemble des données
rétrospectives des patients du centre médical de I'Université de Californie a San
Francisco de juin 2011 a mars 2016, et a partir des données des patients de 'unité de
soins intensifs du centre médical Beth Israel Diaconess a Boston entre 2001 et 2012
comme source d’apprentissage pour I'algorithme. Les performances d’InSight ont été
comparées a celles des scores SIRS, MEWS et SOFA. La capacité de l'algorithme a
détecter I'apparition du sepsis et a prédire le choc septique jusqu’a quatre heures
avant sa survenue a été évaluée a l'aide de la courbe ROC (Receiver Operating
Characteristic). Cette courbe, qui illustre la relation entre la sensibilité et la spécificité,
montre des performances supérieures a celles des scores comparatifs dans cette
étude. L'aire sous la courbe ROC (AUROC) représente la précision globale d’'un test :

une valeur proche de 1 indique une sensibilité et une spécificité élevées.
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Fiqure 8 : Comparaison des courbes de ROC pour InSight, SIRS, MEWS et SOFA

pour A : 'apparition du sepsis ; B : 'apparition du sepsis sévere et C : le choc
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InSight a ensuite été testé sur les données que quatre autres hépitaux afin de
déterminer la généralisabilité de I'algorithme. Les performances pour la prédiction du
sepsis sévere au moment de son apparition retrouvaient des sensibilités entre 79% et
87%, ainsi que des spécificités entre 90% et 98%.

Malgré ces performances prometteuses InSight ne se base que sur six données vitales
et ne prend pas en compte le jugement du clinicien, qui a dans la réalité acces a un
champ plus large de résultats de laboratoire pouvant 'amener a conclure plus tét au
sepsis, ce qui limite I'exactitude de cette étude (127).

En 2021 une étude a réalisé une évaluation prospective de I'algorithme InSight sur
neuf hdpitaux américains en lui permettant d’extraire les données directement des DPI
de plus de 75 000 patients. Le logiciel surveille en temps réel les six signes vitaux et
envoie une alerte au soignant lorsqu’il détecte un risque élevé de sepsis. L'utilisation
de I'algorithme a révélé une réduction de la mortalité hospitaliére pour les séjours liés
au sepsis, passant de 3,86% sur la période de base, a 2,34%, une diminution de la
durée du séjour passant de 4,83 jours a 3,27 jours et une diminution du taux de
réadmission a 30 jours passant de 36,4% a 28,12%, et avec pour résultat une

économie financiére non négligeable (128).

Ainsi plusieurs études ont démontré de bonnes performances de I'algorithme InSight
dans la prédiction du sepsis et son utilisation dans des services hospitaliers intégrés
au DME a permis de démontrer un bénéfice dans la prise en charge du patient et par
extension un bénéfice financier pour I'hépital. Malgré ces résultats encourageants,

I'utilisation effective en pratique clinique demeure limitée en raison d’'un manque de
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validation externe garantissant la reproductibilité. En effet, I'application de cet
algorithme a principalement été étudiée chez des patients hospitalisés en unités de

soins intensifs.

Développé en Suéde le logiciel NAVOY® est un SADC pour la détection du sepsis
dans les unités de soins intensifs. |l est basé sur le systéme d’intelligence artificielle
AlgoDx approuvé par 'UE avec le marquage CE depuis 2021 comme dispositif médical
logiciel, et plus récemment approuvé par la FDA aux Etats-Unis en 2024 (129).
L'algorithme a été développé a I'aide de réseaux neuronaux convolutifs et analyse
vingt variables cliniques extraites des DPI qui sont surveillées en temps réel. Les
variables analysées comprennent :

- Les signes vitaux : PAS, PAD, FC, FR, SO2, température et la fraction
d’oxygéne inspirée (FiO2)

- Les résultats de laboratoire : créatininémie, uréemie, glycémie, lactatémie,
bilirubinémie, numération plaquettaire (NP), globules blancs (GB), pH et
International normalized ratio (INR)

- Données intrinséques au patient: age, sexe, utilisation d’amines

vasopressives, score de Glasgow.

L’algorithme utilise les données collectées aux cours des quatre derniéres heures pour
générer une prediction, en se référant aux critéres internationaux Sepsis-3 qui exigent
une suspicion d'infection combinée a une augmentation du score SOFA d'au moins 2
points. Plusieurs études ont évalué les performances de NAVOY sur des données
rétrospectives et elles montrent que la sensibilité et la spécificité sont plus élevées
pour I'algorithme que celles des scores de comparaison comme SOFA, qSOFA, SIRS,
MEWS, ou NEWS. Avec une AUROC élevée l'algorithme NAVOY donne une

proportion élevée de vrais positifs et une faible proportion de faux positifs (130).
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Fiqure 9 : AUROC de comparaison des scores de risque pour la prédiction du sepsis
jusqu’a 3 heures a I'avance (130)
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Une étude prospective visant a valider I'algorithme en milieu clinique a été menée dans
I'unité de soins intensifs de I’hépital universitaire de Skane en Suéde entre décembre
2020 et novembre 2021. L’étude a démontré que I'algorithme NAVOY pouvait prédire
le risque de sepsis trois heures avant son apparition clinique avec une sensibilité de
80% et une spécificité de 78%. L'étude a été menée pendant la pandémie de la
COVID-19 ce qui présente un biais pour les performances de I'algorithme car il a été
formé pour prédire le sepsis d’origine bactérienne. Il a tout de méme montré la méme
capacité a prévenir le sepsis chez les patients atteints de la COVID-19, assurant une

fiabilité de surveillance, méme pendant une crise sanitaire (131).

Dans cette étude, I'algorithme a permis d’identifier, avec de bonnes performances, les
patients a risque de développer un sepsis jusqu’a trois heures avant son apparition,
confirmant ainsi la précision pronostique de l'algorithme dans un contexte prospectif.
NAVOY s'insére dans la routine en automatisant la surveillance manuelle des
constantes du patient, permettant une détection précoce et une gestion efficace des
cas de sepsis, réduisant ainsi le risque de diagnostic tardif du sepsis lié aux limites

humaines.
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PREVIA Medical© est une entreprise frangaise fondée a Lyon en 2020 spécialisée en
meédecine prédictive qui utilise I'lA pour anticiper les urgences vitales en milieu
hospitalier. SEPSI Score®© est leur innovation numérique capable de prédire le risque
de développer un sepsis jusqu’a 48 heures avant I'apparition des premiers signes
cliniques (132). L'algorithme est basé sur l'apprentissage automatique et sur la
classification binaire qui permet de classer un patient dans la catégorie « a risque de
développer un sepsis » ou non, en analysant une centaine de parametres par patient.
Le systéme extrait les données directement du DPI, telles que :

- les données temporelles : signes vitaux et résultats de laboratoire

- les antécédents médicaux et comorbidités

- les données intrinséques au patient : age, sexe, date d’hospitalisation.
L’algorithme calcule le risque en se basant sur la fenétre des données des trois
derniéres heures pour les données temporelles. Le score de risque est recalculé toutes
les heures pour chaque patient, et lorsque l'algorithme identifie des tendances
indiquant un risque imminent, une alerte est immédiatement envoyée au personnel

médical.

L’algorithme a été entrainé sur les données de 45 127 patients de tous les services du
Centre hospitalier (CH) de Valenciennes (CHV), et aprés application des critéres
d’inclusion et d’exclusion I'ensemble des données comprenait 26 652 patients avec
1308 cas de sepsis ce qui représentait une prévalence de 4,9%.

Une étude rétrospective incluant 5 270 patients du CHV dont 121 cas de sepsis a
permis la validation de l'algorithme. Les performances de SEPSI Score retrouvaient
une sensibilité de 84% et une spécificité de 98,7% pour la détection du sepsis (133).
Les courbes ROC démontrent 'avantage du SEPSI Score en comparaison aux scores
de comparaison SOFA, SIRS, MEWS, et qSOFA. Les courbes AUROC démontrent
que le SEPSI Score était toujours plus précis que les scores de comparaison, et cela

jusqu’a trois heures avant I'apparition du sepsis.
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Figure 10 : Courbes ROC au début du sepsis (a) et AUROC jusqu’a trois heures
avant le début du sepsis (b) pour le SEPSI Score et les scores SOFA, SIRS, MEWS
et gSOFA (133)

(a) (b)

Cette étude a également démontré que le SEPSI Score a permis la détection de plus
de la moitié des cas de sepsis au moins 48 heures avant leur début, et cela pour les
patients dont le sepsis a été diagnostiqué pendant leur hospitalisation. Ces résultats
promettent une plus grande fenétre d’intervention pour les cliniciens ce qui permettrait
une optimisation de la prise en charge des patients, inscrivant cet algorithme comme

un atout dans une politique de prévention du sepsis.

Bien que les comparaisons directes soient limitées par I'hétérogénéité des
méthodologies, le score SEPSI présente des performances supérieures a celles des
algorithmes InSight et NAVOY limitées aux patients admis en unités de soins intensifs.
En intégrant des données issues de patients hospitalisés dans I'ensemble des services
meédicaux d’'un méme établissement, le SEPSI Score représente le premier modele
construit sur une population hospitaliere aussi large, suggérant un potentiel de
généralisabilité accru (133). Une étude clinique prospective est actuellement en cours
afin d’évaluer son impact clinique et médico-économique en conditions réelles
d’utilisation (134).

79



3.2.2 Outils de prédiction d’infection post-opératoires

Développé au Leiden University Medical Center (LUMC) aux Pays-Bas,
PERISCOPE® est un outil d’aide a la décision clinique utilisant I'lA pour prédire le
risque d’infection bactérienne aprés une intervention chirurgicale. L'objectif était de
développer un outil de prévention du risque d’infection post-opératoire en intégrant les
données du patient recueillies avant, pendant et aprés l'intervention chirurgicale. Cet
outil vise a faciliter le travail des professionnels de santé tout en permettant une
identification précoce des infections postopératoires, afin den limiter les
conséquences cliniques, de réduire les réadmissions hospitaliéres et de diminuer les
colts associés aux soins. Le modéle utilise des modéles XGBoost d’apprentissage
automatique pour traiter les informations directement extraites du DME. Une
cinquantaine de données sont analysées :
- les signes vitaux pré- et peropératoires
- les résultats de laboratoire pré-opératoires : avec des marqueurs comme
I’'hémoglobine, le taux de GB, la CRP, les aminotransférases, les résultats des
cultures bactériennes
- les antécédents et comorbidités
- les données intrinséques au patient : age, sexe
- et d’autres informations cliniques : score ASA (score médical de référence pour
exprimer I'état de santé pré-opératoire d’'un patient), nombre de jours effectifs
d’hospitalisation avant la chirurgie, durée d’admission prévue.
L’algorithme génére un score compris entre 0 et 100 % pour chaque patient,
correspondant a la probabilité de développer une infection postopératoire dans les 7
a 30 jours suivant l'intervention. L'algorithme intégre un mécanisme d’explicabilité,
permettant d’identifier les dix variables ayant le plus influencé le score final pour un
patient donné et de préciser si elles ont contribué a augmenter ou a diminuer le risque

estimé.

PERISCOPE a d’abord été développé et entrainé sur les données rétrospectives d’'un
premier hépital A, puis le modéle a été testé dans deux autres hépitaux B et C avec
un recalibrage local permettant 'adaptation de I'lA aux spécificités locales du nouvel
établissement. Le recalibrage local tient compte des différences entre les hopitaux
concernant les populations de patients, les protocoles cliniques et les systémes de

dossiers de santé informatisés. Les performances finales ont été évaluées par une
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validation temporelle sur des données plus récentes durant les années 2022 et 2023
des trois hoépitaux pour garantir sa pertinence. Plus de 250 000 procédures
chirurgicales ont été incluses : les taux globaux d’infections post-opératoires a 7 et a
30 jours pour les trois hopitaux sont représentés dans le tableau (1). L’hdpital C est un
hdpital non universitaire ayant des scores ASA plus faibles, d’ou le taux d’infections
plus faible. La performance de discrimination du modéle, c’est-a-dire sa capacité a
distinguer les patients qui développeront une infection de ceux qui n’en développeront
pas, est évaluée a 'aide de TAUROC. Aprés recalibrage local le modeéle a obtenu des
scores élevés représentés dans le tableau (1). Les résultats montrent I'importance du

recalibrage local et de la mise a jour de I'algorithme avant son utilisation.

Tableau 1 : Taux globaux d’infections post-opératoires dans les hopitaux A, B et C et
performances de la prédiction d’infections post-opératoires de l'outil PERISCOPE a 7
et a 30 jours apres intervention chirurgicale

Hépital A Hépital B | Hopital C

a7 jours 8% 7% 3%
Taux d’infections post-
operatoires a30jours| 14% 14% 4%
AUROC (données de validation |2 7 1°US 0.81 0.77 0.86
temporelle) a 30 jours 0,82 0,77 0,85
AUROC (apreés recalibrage local a7 jours / 0.81 0,92
pour les hépitaux B et C) a 30 jours / 0,82 0,91

Des graphiques ont ensuite été utilisés pour confirmer que les probabilités de risque
prédites par I'l|A correspondaient étroitement aux taux d'infections réellement observés
chez les patients (135).

Certifié CE par 'UE et répondant aux normes ISO 13485 et ISO 27001, PERISCOPE
a pour objectif de soutenir la décision médicale sans remplacer le jugement du
meédecin, en identifiant les patients qui auraient besoin d’'une surveillance médicale
accrue. Une surveillance clinique post-commercialisation ainsi que des études
cliniques complémentaires sont nécessaires afin d’évaluer I'impact de 'algorithme sur
les décisions médicales, la prise en charge des patients et les colts de santé
(135,136). L'intégration compléte de PERISCOPE dans les systémes hospitaliers,
notamment au LUMC est prévue pour la mi-2026 et son déploiement pourrait ouvrir de

nouvelles perspectives pour I'avenir. (137).
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3.3 Outils d’aide a la décision clinique et a la prescription
d’antimicrobiens

Dans un contexte ou la prescription d’antibiotiques et I'antibiorésistance sont au coeur
des problématiques hospitaliéres, le numérique trouve des applications dans l'aide a
la décision clinique et a la prescription d’antimicrobiens via différents supports. La
stratégie nationale 2022-2027, propose dans I'action 21 de renforcer ['utilisation
d’outils d’aide a la prescription pour promouvoir les bonnes pratiques (2). Ces
derniéres années, de nombreux sites internet, applications mobiles et logiciels intégrés
aux DPI hospitaliers ont été développés, offrant aux professionnels de santé un appui
pour la prise de décision clinique (138). On distingue deux types d’outils numériques
dans ce contexte : les outils autonomes, généralement accessibles via des appareils
mobiles, qui fonctionnent de maniére indépendante, et les outils intégrés, qui sont
capables d’extraire les données spécifiques du patient directement a partir du DPI
(139).

3.3.1 Sites internet et applications autonomes

Les sites internet et applications autonomes pour téléphones mobiles permettent aux
cliniciens d’accéder rapidement a des recommandations thérapeutiques en matiére
d’antimicrobiens, issues de recommandations locales comme internationales. Elles se
distinguent par leur accessibilité, leurs mises a jour fréquentes et le grand nombre
d’informations fournies sur les agents pathogénes et les traitements, le tout avec un
colt généralement inférieur a celui des systémes intégrés. Toutefois, leur efficacité
reste conditionnée par 'usage qu’en font les utilisateurs, et la fiabilité des sources de

données utilisées doit étre systématiquement vérifiée.

Le développement du numérique en santé s’est effectué plus précocement sur le
continent nord-américain qu’en France, et les outils d'aide a la prescription
d’antimicrobiens, notamment les sites internet et les applications dédiées, sont utilisés

depuis plus longtemps en pratique clinique sur leur continent.

Stewardship Assist™, développée aux Etats-Unis, est une plateforme accessible sur

internet également disponible comme application mobile (139). Cette application

constitue un outil d’aide pour les cliniciens, qui peuvent intégrer leurs résultats
82



d’antibiogrammes, leurs recommandations locales et se référer aux recommandations
du Sanford Guide, qui leur fournit des recommandations actualisées concernant le
choix, la posologie, et le spectre d’activité des antimicrobiens pour un large éventail
d’infections. Lancée en 2017, l'application nécessite une adhésion par linstitution
utilisatrice, et compte plus de 1 000 établissement utilisateurs situés sur le continent
américain (140,141).

ABX Guide fait partie des guides point-of-care information technology (POC-IT)
développés par l'université de Johns Hopkins aux Etats-Unis en 2001. Ce guide,
spécifigue aux maladies infectieuses et aux antibiothérapies adaptées, permet un
acces rapide au chevet du patient via un site internet ou une application, et regroupe
les recommandations sur les pathologies infectieuses, les antibiotiques, leurs spectres
et leurs interactions, ainsi que les posologies. Son usage est majoritairement individuel
avec un abonnement annuel personnel d’environ 35 euros, a destination des
meédecins, des infirmiers, des pharmaciens et des étudiants. Parmi les guides
proposés par Johns Hopkins Medicine, le VIH Guide permet également une vision
rapide des recommandations dans la gestion des traitements du virus de
'immunodéficience humaine (VIH), avec un accés aux monographies des traitements,
aux directives et aux stratégies, et constitue un réel outil d’aide a la décision clinique
(142).

Clinical Key® est une plateforme de connaissances médicales européenne
développée par Elsevier en 2010, qui permet une recherche documentaire rapide sur
les pathologies, les traitements, les procédures, avec un accés a des sources validées
issues de recommandations locales et internationales régulierement actualisées.
Cette plateforme peut étre utilisée comme un outil de consultation et de référence pour
les cliniciens ou encore les étudiants, et est largement utilisée a travers le monde
(143). En 2024 Elsevier Health a développé une nouvelle version de ClinicalKey
intégrant I'|A générative basée sur les Large Language Models (LLM), en collaboration
avec l'entreprise d'IA OpenEvidence. Avec une interface de recherche
conversationnelle ayant pour but de simplifier la recherche et la synthése automatique
pour les utilisateurs, Clinical Key Al représente une véritable aide a la décision
clinique pour les utilisateurs. Le logiciel actuellement disponible sur le marché avec un

abonnement individuel de I'ordre de 300 euros par an, peut étre également intégré aux

83



systemes hospitaliers aprés acquisition d’une licence institutionnelle. Cette option rend
possible une réponse argumentée avec des références évitant I'effet boite noire, et
adaptée au patient en prenant en compte le contexte, les comorbidités, ou encore les
traitements, s’ils sont renseignés par I'utilisateur (144,145). Clinical Key Al enrichit
continuellement sa base de connaissances en intégrant de nouvelles revues et
recommandations issues des sociétés savantes internationales, et est aujourd’hui

utilisé dans plus de 300 hépitaux a travers le monde (146).

Si plusieurs outils indépendants d’aide a la prescription anti-infectieuse ont émergeé
précocement a l'international, la France a également vu se développer au cours des
derniéres années, des sites internet et applications mobiles, dans une volonté

croissante d’amélioration du BUA.

Initialement créé en 1994, le groupe Antibiogarde regroupant plusieurs professionnels
de santé francgais proposait des guides de prescription d’antibiothérapie en format
papier. En 2003 une premiére version Intranet est développée, pour évoluer vers une
version Web et application Apple dans les années 2010. Depuis, Antibiogarde® est
un outil d’aide a la prescription d’antibiotiques utilisable en ville mais aussi en milieu
hospitalier. L'outil payant est disponible comme logiciel installable sur le systéme
d’'information de [I'établissement hospitalier et personnalisable par I'équipe anti-
infectieuse de I'hdpital, mais il est également accessible via internet sur ordinateur ou
sur application mobile (Apple uniquement). Le colt de 'abonnement annuel individuel
est d’environ 8 euros pour une utilisation sur site internet, et d’environ 10 euros pour
une utilisation sur iPhone. Antibiogarde compte plusieurs établissements de santé
utilisateurs comme le CHU d’Amiens, le CHU de Nantes et plusieurs autres CH

périphériques ainsi que plusieurs cliniques privées a travers la France (147).

Antibiogilar est un outil gratuit, accessible sur internet mais aussi disponible sur
application mobile Android et Apple depuis 2019, qui propose une aide a la prescription
d’antibiotiques et d’antifongiques pour les médecins et les internes des établissements
de santé. Les propositions faites fonction de la situation clinique sont basées sur le
PILLY, les recommandations des sociétés savantes et des agences nationales. L'outil
propose également des fiches avec les recommandations de prises en charge en cas

de suspicion de pathologie infectieuse. Actuellement les recommandations de deux
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CH sont référencés sur Antibiogilar : le CH de Tourcoing et le CH de Béthune, et sont

réguliérement mises a jour (148).

Figure 11 : Interface du site internet Antibiogilar : exemple des recommandations du
CH de Tourcoing pour les pyélonéphrites aiqués (148)

PYELONEPHRITES

Pyélonéphrite aigué (PNA) simple

Ceftriaxone 1g 1x/j (2g 1x/j si IMC = 35)

2nd choix : Levofloxacine 500mg 12h J1 puis 500mg/24h (1er choix possible si pas de quinclones dans les 6 mois précédents)

7] si B-lactamine IV ou relais quinolone.

10j si autre molécule / relais PO

» Désescalade a la réception de l'antibiogramme vers spectre le plus étroit : Amoxicilline, Cotrimoxazole, Amox./Clav,, quinolone, céfixime

s Relais PO dés controle de l'infection

PNA a risque de complication

Ceftriaxone 1g 1x/j (2g 1x/j si IMC > 35)

2nd choix : Levofloxacine 500mg 12h J1 puis 500mg/24h (1er choix possible si pas de quinclones dans les 6 mois précédents)

10j

» Désescalade 4 la réception de l'antibiogramme vers spectre le plus étroit : Amoxicilline, Cotrimoxazole, Amox./Clav., quinolone, céfixime.

s Relais PO dés controle de l'infection

Antibioguide est un outil gratuit développé par le CRAtb du Grand Est (AntibioEst).
Initialement disponible sous format papier, le guide a été décliné sous forme de site
internet et d’application mobile Android et Apple a partir de 2019. Les fiches traitent
différentes situations cliniques infectieuses, des recherches sont possibles en fonction

du germe, et les modes d’administration des antibiotiques sont décrits (149).

Applibiotic, développé initialement a la polyclinique de Bordeaux Nord en 2016,
fournit une aide dans la prescription d’antibiotiques et un guide pour les médecins et
pharmaciens de la polyclinique. Son utilisation a été finalement étendue pour tous les
médecins et pharmaciens. Gratuit et accessible sur application mobile, Applibiotic
reste accessible sur internet pour les plus réfractaires a l'utilisation des téléphones
mobiles. Les références sont issues de différentes sociétés savantes, de la HAS et de
'ANSM (150).
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Le College des universitaires des Maladies Infectieuses et Tropicales (CMIT) est a
'origine de [l'outil numérique e-POPI®, disponible sur internet et sous forme
d’application mobile Android et Apple aprés une adhésion annuelle de 33€. Il constitue
un guide référence complet qui couvre I'ensemble des domaines de l'infectiologie et
qui permet de faciliter la recherche d’informations pour les professionnels de santé
(151).

Plusieurs outils ont été développés pour un usage principalement hospitalier.
Toutefois, la médecine de ville représentant une part importante des prescriptions
d’antibiotiques, d’autres dispositifs ont été congus afin d’accompagner les médecins

généralistes ou encore les pharmaciens d’officine dans leurs pratiques.

Antibioclic est un SADC frangais permettant un acceés rapide aux recommandations
de traitement des maladies infectieuses. Développé par des universitaires frangais en
2011, le site internet est un outil qui s’inscrit dans la promotion du BUA en se basant
sur les recommandations francaises (152). Cet outil est a destination des
professionnels de santé, principalement les médecins généralistes en ville, mais aussi
les pharmaciens. L'interface permet la recherche du type d’infection par domaine :
infections de l'arbre urinaire ou infections ORL par exemple, puis de la pathologie
recherchée : cystite ou une otite moyenne aigué pour 'exemple. Il est ensuite possible
de renseigner des informations sur le patient comme la présence d’'une insuffisance
rénale aigué ou d’'une grossesse en cours, puis de répondre a une série de questions
dont la recherche d’'une antibiothérapie probabiliste ou documentée avec les résultats
de la culture et de I'antibiogramme. Antibioclic fournit ensuite une recommandation
thérapeutique, antibiotique ou non, avec une posologie et une durée, en mentionnant

les alternatives possibles et les conseils associés (153,154).
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Fiqure 12 : Interface d’Antibioclic : exemple d’une prise en charge thérapeutique
d’une infection urinaire masculine documentée (153)

&] ANTI BIOCLIC hoyez.yanet@gmail.com v

ACTUALITES PARTENAIRES ~ ANNUAIRE OQUTILS ~ REFERENCES PUBLICATIONS

c VOTRE SITUATION
1. pathologie 2. critéres 3. algorithme

Pathologie : infection urinaire masculine
L'ANTIBIOTHERAPIE QUE VOUS DEBUTEZ EST : Insuffisance rénale : non
) Probabiliste (pas d'antibiogramme disponible)
© Documentée par un antibiogramme

Infection poly-microbienne ? (plus d'un germe)
) Non ) Oui

QUELLE BACTERIE A ETE RETROUVEE ?

(un seul choix possible)
) Escherichia coli
) Klebsiella pneumoniae
) Proteus mirabilis

) Autre :

PRECISER LES RESISTANCES ET LES MOLECULES NON TESTEES SUR L'ANTIBIOGRAMME

Une étude menée entre juillet 2019 et janvier 2021 a comparé :
- lintervention d’un représentant de I'’AM (groupe standard)
- lintervention d’un représentant de 'AM avec présentation du SADC Antibioclic

- etun groupe témoin (sans aucune intervention)

L'impact a été mesuré en analysant les prescriptions d’antibiotiques de 2 501
médecins généralistes de I'Ouest de la France pendant les 12 mois suivants les
interventions. Le principal critere évalué était le volume total d’antibiotiques a action
systémique délivrés (en DDJ) a la fin des 12 mois de suivi. D’autres critéres ont
également été évalués comme le volume d’antibiotiques critiques délivrés (C3G,
fluoroquinolones, Amoxicilline-Acide clavulanique) et le volume d’antibiotiques délivrés
dans les sous-groupes de patients agés de plus de 65 ans et moins de 6 ans
(populations présentant un niveau élevé de prescription antibiotiques). L'étude a
montré qu’apres 12 mois de suivi le volume moyen d’antibiotiques prescrits a diminué
de 4,4% dans le groupe de visite basé sur le SADC par rapport au groupe témoin.
Cependant la diminution du volume moyen d'antibiotiques distribués n'était pas
significativement différente entre le groupe standard et le groupe témoin. Par ailleurs,

une réduction du volume de prescriptions d'antibiotiques critiques a 12 mois a été
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observée dans les deux groupes d'intervention (standard et basé sur le SADC). On
note également une réduction du volume des prescriptions pour les patients agés de
plus de 65 ans et de moins de 6 ans pour le groupe basé sur le SADC. Bien que
'impact de I'intervention ait été globalement significative, il faut noter ce n’était pas le
cas dans les volumes observés a 3 mois ce qui suggere un effet de familiarisation et
d'apprentissage concernant le SADC par les médecins généralistes. Bien que I'étude
repose sur un essai contrélé randomisé, les périodes de confinement liées a la
pandémie de COVID-19 débutées le 17 mars 2020, ont pu influencer les résultats, la
France ayant relevé une baisse historique de la consommation d’antibiotique durant

cette période (152).

Le nombre d'utilisateurs d’Antibioclic a constamment augmenté ces derniéres années,
passant d’'une moyenne de 414 utilisateurs par jour en 2012 a 5 365 par jour en 2018.
Une enquéte a été menée aupres de 35 médecins généralistes sur leur utilisation du
SADC. Les participants ont exprimé la confiance qu’ils accordaient a Antibioclic,
notamment liée au fait que l'outil leur avait parfois été présenté au cours de leurs
études meédicales ou de leur internat, et que le SADC s’appuie sur des
recommandations validées par les autorités sanitaires, et pas seulement sur des
recommandations d’experts. La simplicité d’utilisation représentait un critére essentiel
pour les médecins afin qu’ils puissent utiliser I'outil facilement pendant leurs
consultations médicales, y compris lors de consultations a domicile via I'application
mobile. Les participants ont rapporté un gain de temps dans l'accés aux
recommandations pendant leurs consultations, évitant les recherches plus
fastidieuses dans des livres ou sur internet. Différents types d’utilisation étaient
décrits : certains utilisaient I'outil systématiquement pour valider leurs prescriptions
d’antibiotiques, d’autres I'utilisaient dans des cas plus spécifiques comme la prise en
charge thérapeutique chez une femme enceinte ou chez un patient atteint
d’insuffisance rénale. Certains voyaient I'outii comme un outil éducatif suite a la
répétition des requétes effectuées, un moyen de consolider ses connaissances, ou
encore un moyen de se tenir régulierement a jour des nouvelles recommandations.
Les médecins participants n’ont pas relevé d’augmentation du temps d’écran due a
I'utilisation de l'outil, et ils ont assuré que la qualité des interactions avec les patients

n'était pas altérée (155).
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Dans leur rapport d’activité de 'année 2024, Antibioclic recensait 114 138 utilisateurs
de l'outil sur tout le territoire francais. Parmi 'ensemble des utilisateurs, 77 079 étaient
des médecins dont 58 289 généralistes, 4 789 urgentistes, 1 887 pédiatres et 1 774
gériatres. D’autres professions de santé étaient également représentées, notamment
11 256 pharmaciens, 5 089 sage-femmes, et 958 infirmiéres. Par ailleurs, 16 735
étudiants étaient enregistrés dans I'outil. Durant 'année 2024 plus de cing millions de
requétes ont été réalisées sur Antibioclic, représentant environ plus de 15 000

requétes par jour (156).

AntibioHelp, a l'initiative d’'une équipe de recherche parisienne, peut étre cité comme
outil comparable a Antibioclic, car principalement a destination des médecins
généralistes pour une utilisation en ville. Linterface affiche une liste des options
thérapeutiques recommandées classées par ordre d’'importance et celles qui ne le sont
pas. Pour chaque option les propriétés des antibiotiques sont mentionnées. Cela
permet au médecin de décider rapidement quel antibiotique est le plus approprié dans
sa situation (157). Pour l'instant I'outil n’est pas accessible librement et fait I'objet

d’études aupres des médecins généralistes pour tester son efficacite.

Dans le méme registre, le site internet VIHclic est un outil d’aide a la prise en charge
des patients vivants avec le VIH et a destination principalement des professionnels de
santé en ville. L'outil a été élaboré par des médecins de l'université de Paris Diderot-
Paris 7, et mis en ligne en septembre 2017. Ce site regroupe des fiches conseils, des
fiches récapitulatives sur les antirétroviraux, ou encore des conseils sur les

consultations de suivi (158).

Un autre type d’outil a été développé par le CPias Nouvelle-Aquitaine et la direction
du numérique du CHU de Bordeaux, en collaboration avec I'unité de prévention et de
contréle des infections du service d’hygiéne hospitaliere du CHU de Bordeaux, dans
le cadre de la mission nationale d’appui transversal aux actions de prévention des
infections associées aux soins (MATIS). Bug.control est un outil indépendant et
informatif sur les micro-organismes, les pathologies infectieuses et leurs préventions
associées, basé sur les recommandations 2023 du CMIT, de la SF2H, de la mission
nationale de coordination opérationnelle du risque épidémique et biologique (COREB),

et des recommandations internationales canadiennes et australiennes. Accessible
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gratuitement sur internet ou via une application mobile Apple ou Android, Bug.control
n‘est pas un outil d'aide a la prescription. |l vise plutdt a accompagner les
professionnels de santé dans la prise en charge d’infections a risque de transmission.
Les recherches peuvent étre effectuées par type de pathologie ou de micro-organisme,
et propose une rubrique regroupant les mesures de préventions avec leurs définitions.
Sans constituer une aide a la prescription, cet outil participe a la promotion des bonnes

pratiques de prévention du risque infectieux (159).

AntibioEst, le CRAtb du Grand Est, propose dans le cadre de la mission nationale
SPARES un ensemble d'outils et de ressources sur le BUA. Un document
téléchargeable recense ainsi l'ensemble des outils de BUA destinés aux
professionnels de santé hospitaliers : fiches de recommandations, sites internet de
référence, diaporamas, articles scientifiques et applications mobiles. En complément
de ce document, plusieurs fiches pratiques, conseils et webinaires sont également

proposés sur cette thématique (160).

Figqure 13 : Présentation du kit d’outils sur le BUA téléchargeable, proposé par
AntibioEst dans le cadre de la mission nationale SPARES (160)

» Kit d'outils concernant le Bon Usage des Antibiotiques

Mission Nationale SPARES BUA

SPARES : RES B
NOUVEAU DANS CETTE VERSION

' Les Coups de Coeur SPARES Cetiels SPARES aparts des o des sites nation aux et intemationaux offickls et des documents transmis par kes différents CRAID.
Lamise ajour de ot Inventais est faite au il de Peau. Les ressources dispanibies |en frangals ou en anglals] peuvent laphipan.
A cestade, N sagh d" lles CRAID et la mission tousd’ Le contenu ne
fait pas Fabjet d aud taméssion nationate.

Identifiables grace au piciogramme oeur W, les Coups de Coeur SPARES comespandent

AunesHECTon 4°QUTRS Mise e avant par réquipe SPARES. Getie sélectian, NOUS YOUS IENONS &£ale MENT VIgRants sur Mutiisation o TS s o e ‘au CONTENTE NAUONalN‘est Pas toUjoUrs PEMINENTE &N FAISON 0°éCOMWZe
wolontaemant subjective et évalutive d'une version A Fautre, vise simplemant & attirer ou de de mioké cule: différentes .
ratrention sur g Ju loums
Initiatives lacales, au Ben Ces s nant Nen des'assurer st quien fat d. At
pas vacanan auxoums mas un

tackiter akoriser certain Cette liste est non exhaustive et sera mise i jour régulié (vos ions sont les 1).

DESCRIPTION
Dans cet onghet sant b atianaies et gukisines.
ths de b deBUA. =Par theme
Cet onglet comprend les différents outis, documents, articles, présen tations et fiches classés par type Ouvrez Fonglet o 2 droite, puls Rtrez les champ's des colonnes paur trouver o2 quivous
dmntectian. Intéresse {par date, secteur, type d'Infection, format de document )
Cetanget s d'aid ation a
TOUS ypes 08 patients et patents panicusars. = Par mot-clé, en recherche rapide
Cet ongiet ths uthes Ala mise en place d'actions et da BUA dans les Tapez Ciri+F puls entrez les) mat|s] ciéls] saunaitéls] - L rechench irignés dans le tableay dans Fanglet
Structures de sams. comespandant 4 votre recherche.
L ONgiet TegroURE 1S QUIRS AHIANT & 13 Mése & Qlace dAUdNS 43 ANT 13 QUANE des prescrpuions
dantmiatiques
Cet onghet Bste bes frmatians valkdantes |DPC, centificat dévré en fin de formation) au digkimantes. . .
m T I N | NB: La calonne Groupe waus penmet d°atficnen (grace au TRITE) 1S QUIRS TTKS Se4N 1a Métnade décie o-dessous & gaucne. |

¥ Méthode d'attribution 3 des groupes d'outils ¥ Vous connaissez un outil qui pourrait &tre ajouté a cette base ?

A B

Article sclentifique, document ou Document prodult par une structure hocake = Contribuez 4 la mise & jour de ce tableau
recommandatlon produii.e par une sockié {réglonaleidépartementaie comme CRAID ou s dissez df o surune ‘cefles recensdes ki, et que vous prapasez d'inbégrer
‘savante nationaie ou intermnationale [ETraNgere ou GMEDIT) U une structure natonaie 4ans cetie base, envayez naus un mal A effectuer Jour. Merc! dmdiquer en abjet de votre man
e T e étrangbre (ADSP. BSAC _) “CONTRIBUTION LISTING DUTILS SPARES". Aprés wérification, Féquipe décidera sl 1aressourca peut étre jautée, et waus feraun retour.
= Aidez-nous a maintenir les liens actifs
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Ces différents outils sont accessibles sur internet ou sur application mobile et sont
basés sur des recommandations d’experts régulierement mises a jour. lls représentent
un réel soutien a la décision clinique, appréciés du fait de la facilité de recherche, dans
le but d’améliorer la qualité des prescriptions d’anti-infectieux. D’autres types de
solutions qui viennent recueillir directement les données du patient dans le DME se

sont alors développés : les logiciels d’antibiogouvernance intégrés.
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3.3.2 Logiciels intégrés

Développée au Royaume-Uni au début des années 2000, la solution ICNET®
constitue un outil de surveillance dédié a la prévention des infections associées aux
soins et a I'antibiogouvernance. Rachetée depuis par la société américaine Baxter®,
ICNET est largement implantée au sein du National Health Service (NHS) britannique,

et collabore a I'échelle mondiale avec plus de 1 200 établissements (161).

Une étude observationnelle rétrospective a été menée au sein d'un hbpital
universitaire a Londres en 2016 afin d’évaluer 'aide dans I'antibiogouvernance du
logiciel. ICNET extrait les informations microbiologiques, biochimiques et
hématologiques provenant du SIL, en complément des informations relatives aux
patients et des prescriptions médicamenteuses issues du DME. Des alertes en temp-
réel peuvent étre définies et paramétrées en fonction de certaines valeurs critiques
extraites des résultats du laboratoire, ou encore lors de la prescription d’anti-infectieux.
Un pharmacien spécialisé examine alors les alertes et met en place ensuite les
mesures adéquates. Le nombre de patients examinés et le nombre d’interventions
dans ce contexte, I'impact clinique et les données de prescription d’anti-infectieux en
DDJ ont été analysés sur une période de 3 mois avant la mise en place du logiciel, et
3 mois aprés. L'étude montre qu’aprés la mise en place de ICNET, le nombre
d’interventions cliniques anti-infectieuses a augmenté, avec une augmentation du
nombre d’interventions concernant I'ajustement de la posologie du médicament. En
parallele, une diminution des DDJ a été constatée aprés mise en place du SADC.
L’outil a permis une meilleure identification des patients concernés par une nécessité
d’examen par I'’équipe anti-infectieuse, notamment grace au fait que I'utilisateur peut

paramétrer ses propres alertes lorsque certaines conditions sont remplies (162).

Nosotech® est une entreprise québéquoise créée en 2006, qui propose deux solutions
spécialisées dans la prévention des maladies infectieuses : Antibiokos®, logiciel
d’antibiogouvernance, et Nosokos®, logiciel d’infectiovigilance.

Anibiokos®, déployé depuis 2015, est un logiciel qui permet la surveillance des
prescriptions d’antibiotiques et génére des alertes si la durée de I'antibiothérapie est
dépassée selon les recommandations, si une résistance a un antibiotique est détectée,

ou encore si un ajustement de posologie est nécessaire, en intégrant les données
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directement du DME (163). Il existe trés peu d’études scientifiques publiées sur son
efficacité mais Antibiokos est cité dans les revues surles SADC (139). Le logiciel a été
mis en place a I'Hopital général juif de Montréal, au sein de deux hépitaux au Québec,

ainsi qu’au sein de deux hopitaux en Belgique (164).

La société Lumed™, également canadienne, a été créée en 2012 et cofondée par
deux étudiants chercheurs et un professeur directeur du département de
microbiologie-infectiologie de la faculté de médecine de l'université de Sherbrooke
(165). Lumed s’est ensuite allié avec bioMérieux afin de permettre sa
commercialisation a travers le monde (166). Lumed propose deux modules distincts :
le module APSS™  (Antimicrobial  Prescription  Surveillance  System)
d’antibiogouvernance, et le module ZINC™ pour la surveillance des infections
(présenté plus bas). Le systéme de surveillance APSS™ est une technologie congue
pour aider les référents en antibiothérapie dans l'identification des prescriptions
inappropriées (167). Les deux modules de Lumed sont basés sur une IA dite
déterministe, garantissant une fiabilité¢, une explicabilit¢ et une conformité
réglementaire. Les solutions reposent sur des régles métiers préétablies et validées

cliniquement.

Une étude de cohorte prospective s’est déroulée de juin 2014 a juin 2017 au CHU de
Sherbrooke dans le but d’évaluer I'impact de l'utilisation du module APSS sur la
consommation d’antibiotiques. Au total, 3 197 recommandations ont été générées par
le systtme APSS au cours de la période d’étude. Parmi celles transmises par le
pharmacien aux prescripteurs, 2 885 ont été acceptées, soit un taux de 90,2 %. Les
interventions les plus fréquemment proposées concernaient I'arrét du traitement
antibiotique (77,9 %), I'ajustement de la posologie ou de la fréquence d’administration
(27,4 %), le relais de la voie intraveineuse vers la voie orale (26,5 %) ainsi que la
modification du spectre antibiotique (17 %). L'acceptation d’'une recommandation a
démontré une réduction significative de la durée de traitement par antibiotiques : la
durée moyenne de traitement était de 0,26 jour en cas d’acceptation contre 1,78 jours
en cas de refus. Une réduction de la durée de traitement a également été observée
pour les antibiotiques a large spectre, notamment les C3G et C4G, les carbapénémes
et les fluoroquinolones. Malgré ces résultats, I'étude n’a pas montré de réduction

significative de la mortalité dans les cas ou les recommandations faites grace au
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systeme APSS étaient acceptées. De la méme fagon, la durée moyenne de séjour est
restée similaire, que la recommandation ait été acceptée ou refusée (168). Ces
résultats encourageants concernant la réduction de la durée des traitements
antibiotiques doivent désormais étre confirmés par d’autres études prospectives afin

d’évaluer plus précisément I'impact de l'utilisation de 'APSS.

Si le déploiement des solutions intégrées d’antibiogouvernance a été initié plus
précocement dans certains pays européens, la France s’est progressivement engagée

dans cette dynamique et des solutions commencent a s’implanter sur le territoire.

L’APSS a été installé pour la premiére fois en France en 2021, au sein du CH Régional
Universitaire (CHRU) de Nancy. Entre 2021 et 2023 les membres de I'équipe anti-
infectieuse ont collaboré avec Lumed afin d’adapter la base de connaissances de
I’APSS aux recommandations frangaises ainsi qu’aux directives locales du CHRU de
Nancy. Les connexions aux différents logiciels hospitaliers ont di étre établies,
notamment au DME, au DME spécifique des soins intensifs et au SIL du laboratoire.
La mise en production a débuté en mai 2023 et une étude prospective monocentrique
est en cours, dans le but d’évaluer I'impact du logiciel sur la prescription d’antibiotiques
chez les patients de plus de 18 ans et hospitalisés plus de 48 heures au sein du CHRU.
La période de I'étude retenue est de 12 mois avant et 12 mois aprés la mise en ceuvre
du logiciel, avec une période d’adaptation au logiciel, les résultats sont attendus et
permettront d’obtenir des données sur la consommation mensuelle globale
d’antibiotiques durant I'étude, ou encore d’évaluer secondairement la mortalité
hospitaliere ou la durée de séjour moyenne (169). Une étude sur la perception de
I'équipe de gestion des antimicrobiens, incluant 11 personnes, a indiqué que le SADC
était un « bon » systeme en termes de facilité d'utilisation pergue avec un score global
de 77,5/100 (170).

En 2025, bioMérieux a obtenu le marquage CE pour le module APSS de Lumed,

garantissant sa conformité aux exigences réglementaires européennes applicables

aux dispositifs médicaux (171).
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3.4 Outils d’aide a la surveillance des infections

Parallélement aux outils d’aide a I'antibiogouvernance, des outils spécifiquement
consacrés a la surveillance des infections au sein d’'un environnement hospitalier ont
émergé. En centralisant les données microbiologiques, cliniques, et épidémiologiques,

ces solutions apportent un soutien aux équipes de PRI dans leurs différentes missions.

La solution ICNET présentée plus haut, permet également une surveillance clinique
pour soutenir la prévention et le contrdle des infections au sein d’'un établissement de
santé. Son utilisation pour gérer la crise sanitaire du COVID-19 a été mise en avant
au sein du Dorset County Hospital NHS Foundation Trust a Dorchester en Angleterre.
Pendant la pandémie, les infirmiéres de I'équipe de PRI avaient recours au SADC afin
d’identifier les patients infectés ou potentiellement infectés par le SARS-CoV-2,
permettant un isolement rapide de ces patients dans un but de limiter la transmission
du virus. Le paramétrage d’alertes en fonction des résultats du laboratoire, des
expositions et des mouvements des patients permettent une intervention précoce des
équipes de PRI (172). Grace aux connexions avec le SIL et le DME, ICNET permet la
surveillance en temps-réel des patient connus pour des statuts infectieux particuliers,
le suivi des infections nosocomiales est facilité, ainsi que le suivi des clusters infectieux
(161). L'outil représente un réel atout pour faciliter les taches des équipes de PRI.
Malgré une adoption étendue dans de nombreux hépitaux britanniques, ICNET n’a pas

encore connu de déploiement en France.

Le module ZINC™ de Lumed™ est un logiciel destiné a la surveillance des infections
en milieu hospitalier. Utilisé par les équipes de PRI, le logiciel permet d’identifier les
états infectieux a l'aide des données extraites directement du DME et du SIL (173). |l
traite en temps réel les données bactériologiques, virologiques et mycologiques.
Différentes alertes peuvent étre émises dans le cadre du suivi des patients connus
avec un statut infectieux : des alertes lors d’'une admission ou d’une réadmission,
d’'une sortie de I'établissement ou encore d’'un changement de chambre ou d’unité de
soins, en cas de non-réalisation des dépistages ou sur des documentations
microbiologiques d’intérét. Ces alertes sont toutes personnalisables selon les besoins
des équipes de PRI (174). La gestion des cas groupés et des épidémies est facilitée

avec le logiciel, notamment grace a une configuration personnalisée et une
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visualisation optimisée du nombre de prélevements positifs sur un intervalle spatio-
temporel donné. La gestion des BHRe est également valorisée par cette solution, en
facilitant I'identification et le suivi des patients colonisés, ainsi que la possibilité d’établir
rapidement la liste des patients exposés, évitant ainsi le recours a des recherches
manuelles des cas contact. Des rapports épidémiologiques peuvent étre générés
directement a partir du logiciel, offrant un accés rapide aux indicateurs statistiques de

I'établissement pendant une période donnée (173).

La mise en production du logiciel ZINC au CHRU de Nancy a débuté en septembre
2022, apres une période comprenant la mise en place du logiciel, I'interconnexion avec
les autres logiciels du systeme d’information, ainsi que la réalisation de tests de
validation. Cette étape a été rendue possible grace a la collaboration entre les équipes

de PRI de I'établissement, les équipes informatiques et la société Lumed. (169).

Une enquéte a été réalisée aupres des utilisateurs de ZINC au CHRU de Nancy aprés
10 mois d’utilisation. Plusieurs obstacles ont été identifiés, en particulier liés a
I'appropriation du logiciel par I'équipe lors de sa phase de déploiement. Les utilisateurs
ont souligné la difficulté de la transition du flux de travail, marquée par la gestion des
nombreuses alertes. Malgré ces contraintes initiales qui nécessitent une gestion de
projet et un accompagnement aux changements des pratiques, I'intégration du logiciel
dans la routine a été associé a une amélioration des pratiques de PRI, avec un gain
de temps en termes de réactivité, d’enquéte et une meilleure communication avec les
services cliniques. La centralisation des données était également un des atouts
relevés, contribuant a une meilleure exhaustivité de la surveillance des infections.
Enfin, le score global d'utilisabilité était de 85/100, témoignant d’'un « bon » systéme

en termes de facilité d’utilisation percue (175).

L'impact du logiciel ZINC sur la conformité des précautions complémentaires a été
évalué a l'aide d’'une étude descriptive, de type avant-apres, a I'aide des audits de
précautions complémentaires réalisés entre septembre 2019 et juillet 2023 au CHRU
de Nancy. Avant la mise en place du logiciel, I'équipe de PRI recevait des alertes du
laboratoire de microbiologie par mail lorsque lidentification d’'une bactérie nécessitant
des précautions complémentaires était faite. Une infirmiére de I'équipe prenait alors

contact avec le service et réalisait un audit a I'aide d’une grille d’évaluation. En
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paralléle le laboratoire de microbiologie alertait par téléphone le service dans lequel le
patient était hospitalisé. Au cours de la période d’étude, 1 877 alertes répondaient aux
critéres définis, dont 1 379 ayant fait I'objet d’'un audit. En moyenne, 17 audits étaient
réalisés chaque mois, et 75 % d’entre eux étaient effectués dans les 48 heures suivant
I'émission de I'alerte. Le délai moyen entre l'identification bactérienne et l'alerte a été
significativement réduit avec I'utilisation de ZINC, passant de 3 jours en moyenne a 0.
L’étude a montré que I'utilisation du logiciel par les équipes de PRI n’a pas eu d’effet
immédiat quant a la mise en place des mesures complémentaires dans les services
de soins, et cela est expliqué par le fait que les membres de I'équipe de PRI sont les
seuls a recevoir les alertes du logiciel en temps réel. Par ailleurs, 'utilisation de ZINC
a été associée a un changement de tendance significativement positif concernant la
mise en place de différentes mesures complémentaires a long terme. Par exemple,
les taux de mise en place des mesures d’hygiéne des mains, du port des équipements
de protection individuelle et de I'utilisation de produits désinfectants étaient initialement
d’environ 75%, puis ont augmenté pour dépasser 80% aprés l'implémentation de
ZINC. Cette amélioration pourrait étre attribuée au fait que I'utilisation du logiciel
réduirait le temps consacré par les équipes de PRI a la surveillance des infections.
Elles peuvent ainsi consacrer davantage de temps aux échanges avec les services de

soins et a la mise en place des mesures appropriées (169,176).

Au CHU de Limoges, c’est le logiciel Nosokos® qui a été installé en 2021 afin de
faciliter la surveillance des infections dans les différentes unités de soins, la gestion

des épidémies ou encore la détection et les isolements des patients BHRe (177).

Egalement connecté au DME et au SIL, le logiciel extrait directement les données et
géneére des alertes dés que les résultats microbiologiques critiques sont validés (178).
L’utilisation du logiciel permet un gain de temps considérable avec une vue simplifiée
sur le parcours du patient, le type d’infection incriminée et la porte d’entrée suspectée,
ainsi que les micro-organismes isolés et les anti-infectieux prescrits. La
personnalisation du tableau de bord est possible pour chaque utilisateur, et la gestion
et le suivi des patients BHRe est modulable avec le paramétrage d’alertes en cas de
réadmission d’'un patient connu par exemple. Chaque alerte est traitée puis validée ou
non par un membre de I'équipe. Le logiciel permet également la création des listes de

patients contacts, effectuées manuellement auparavant. Nosokos permet le suivi des
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épidémies en cours avec une Vvisualisation des cinétiques des épidémies,

I'identification des contacts et la visualisation des actions mises en place.

L’équipe de PRI du CHU de Limoges a évalué I'apport du logiciel dans le cadre de la
gestion des alertes microbiologiques et des contacts. Le but était d’estimer le gain de
temps attribuable a l'utilisation de Nosokos, avec une comparaison de type avant-
apres. En ce qui concerne la gestion des alertes microbiologiques, une alerte prenait
environ 20 minutes, incluant I'extraction des données du patient, la saisie manuelle de
ces données dans un tableur Excel, la consultation et la retranscription de I'historique
microbiologique du patient et de ses mouvements au sein de I'hépital. Apres la mise
en place du logiciel, le temps estimé pour la gestion d’une alerte microbiologique est
passé a 8 minutes. Du cété de la gestion des cas contacts incluant la génération
manuelle de la liste des contacts prenait en moyenne 2 heures et demie. Aprés mise
en place de logiciel, le temps passé pour gérer cette tache est passé a 31 minutes. Ce
gain de temps mis en évidence a permis de soulager I'équipe de ces taches
chronophages et de se recentrer sur le coeur du métier (179).

L'utilisation du logiciel a également soulagé I'équipe de PRI sur la surveillance SPIADI.
Grace a la remontée automatique des hémocultures positives et du parcours du
patient, I'identification facilitée d’'une bactériémie associée aux soins permet la création
d’'une fiche infection, d’'une exportation automatique des données puis de la
transmission des informations au réseau SPIADI. La création d’une fiche prenait
environ 5 a 10 minutes avant la mise en place de Nosokos, pour passer a 1 minute
avec l'utilisation de celui-ci (180). L'équipe de PRI du CHU de Limoges prévoit
d’étendre cette surveillance a celle des infections en réanimation cardiaque avec une
connexion a leur logiciel, ainsi que la surveillance des infections du site opératoire en

développant I'algorithme du logiciel (178).

La mise en production de Nosokos au CH de Roubaix a débuté en 2025 au sein de
'unité de gestion du risque infectieux (UGRI). Face a la multiplication des logiciels
métiers au sein de I’'hdpital, ainsi qu’a la nécessité d’extraire et d’exploiter les données
de chacun d’eux — impliquant également une formation spécifique a leur utilisation —
la mise en place d’un logiciel centralisé de surveillance des infections s’est vue
positionnée comme un soutien majeur pour I'équipe de 'UGRI. En assurant le

traitement des données en amont de leur intégration dans les différents logiciels
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métiers, cet outil permet d’optimiser I'exploitation des informations et d’alléger la
charge de travail de I'équipe. Aprés environ quatre années pour monter le projet
d’'implantation de Nosokos, le logiciel a pu étre mis en place en routine en 2025 et
essuie des retours positifs de la part de I'équipe quant a la facilité d’utilisation et le gain

de temps dans les taches quotidiennes, permit par son utilisation.

D’aprés la société québécoise Nosotech, le logiciel Nosokos est implanté dans prés
de 70% des établissements de soins hospitaliers et de longue durée au Québec.
Implanté également en Suisse, au Luxembourg, en Belgique et en France, il compte
parmi ses utilisateurs frangais le CHU de Limoges et le CH de Roubaix comme
évoqueés précédemment, mais aussi le CH Sud Francilien, I'lnstitut Montsouris, les
Hépitaux universitaires de Marseille (APHM), le CH d’Aix-en-Provence, le CHU de la

Martinique et le groupe hospitalier du Havre (164).

Début 2026, Nosotech a obtenu la certification ISO/IEC 27001:2022, norme
internationale encadrant les systéemes de management de la sécurité de l'information.
Elle vise a garantir la confidentialité des données, leur intégrité et leur disponibilite, et
notamment les données patients, les systéemes informatiques hospitaliers, les acces
utilisateurs etc...(163,181).

Une troisiéeme solution vient concurrencer le marché frangais : la société Ascentry
(fusion de BYG4LAB® et Finbiosoft) avec Infection Tracker, solution experte
d’épidémiologie et de PRI. Cette solution est congue pour rassembler les équipes de
microbiologie et de PRI, afin de permettre une détection précoce des épidémies, une
surveillance des patients porteurs d’EPC et une identification des cas contacts, grace
a une extraction automatisée des données du laboratoire et du DME. Toutes les
données de bactériologie, de virologie et de mycologie peuvent étre intégrées dans
Infection Tracker. L'algorithme repose sur un ensemble de regles décisionnelles
définies par I'utilisateur, permettant d’identifier les profils de patients a risque ou encore
certaines résistances bactériennes. Comme perspective d’évolution, la société
travaille sur l'intégration d’une IA, destinée a identifier rapidement les contaminations

croisées et les clusters infectieux.
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Selon Ascentry, la solution Infection Tracker serait implantée dans plus de 90 sites a
travers I'Europe (intégrant les anciennes solutions dont Infectio Global qui permettait
d’assurer le suivi épidémiologique et infectieux en étant connecté aux différents

automates de microbiologie) (182).

A 'échelle nationale, la solution a été déployée au sein du CHU de Caen courant 2024,
commercialisée initialement sous le nom de logiciel Ynfectio®. La mise en place de ce
logiciel était justifiée par le besoin d’une gestion centralisée, automatisée et
personnalisée face aux nombreuses tadches manuelles et chronophages auxquelles
faisaient face I'équipe de PRI du CHU de Caen. Cette solution est installée sur le
serveur hospitalier puis est accessible via une connexion a internet. Le paramétrage
du tableau de bord et des alertes est totalement personnalisable, permettant a
I'hygiéniste d’adapter les définitions des infections associées aux soins ou encore de
définir les seuils d’alerte selon le type d’infection concerné (174). La plateforme est
connectée au DME pour extraire les données patients ainsi que les entrées et sorties
de I'établissement, mais aussi au SIL afin d’extraire les résultats du laboratoire de
microbiologie. La mise en place de la solution et le bon fonctionnement repose donc
sur une étroite collaboration entre hygiéniste, microbiologiste et systéme informatique
hospitalier. La solution facilite la participation aux surveillances et enquétes nationales
grace au paramétrage de différents questionnaires, pouvant étre ensuite exportés et
transmis aux réseaux concernés, tout en permettant la réalisation de diverses

analyses statistiques en microbiologie.

Plus récemment, la solution Infection Tracker est en cours de déploiement au CHU de

Rennes, ce qui permettra d’obtenir prochainement de nouveaux retours d’expérience.

Pour chacune de ces solutions, les retours d’expérience des différents CH soulignent
que la mise en place d’un logiciel de PRI requiert un investissement organisationnel
conséquent. La constitution d’'un dossier permettant de faire valoir le projet auprés de
la direction de I'établissement en vue de son acquisition peut s’avérer particulierement
longue, et nécessite un investissement important de la part des équipes impliquées.
Une collaboration étroite entre les équipes de PRI, les équipes de la société choisie,
avec les services informatiques hospitaliers et les laboratoires de microbiologie,

apparaissent comme des éléments indispensables a la réussite et au bon
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fonctionnement de ces projets. Par ailleurs, I'utilisation optimale de ces outils dans la
pratique quotidienne nécessite une maintenance réguliére, incluant des mises a jour
continues, tant sur le plan informatique que sur celui du paramétrage des utilisateurs,
afin de prendre en compte I'évolution des pratiques professionnelles et des besoins
des équipes.

Pour les outils disponibles en France, I’ensemble des résultats de ce travail sont

synthétisés sous forme de tableaux récapitulatifs disponibles en annexes.

DISCUSSION
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Les résultats de ce travail montrent que les outils numériques autonomes ou intégrés
représentent un levier de transformation dans la gestion du risque infectieux, depuis

la surveillance épidémiologique, jusqu’a I'aide a la décision clinique.

Concernant les applications ou sites internet a destination des prescripteurs d’anti-
infectieux, ceux-ci sont disponibles, accessibles, simples a utiliser et maintenus a jour.
Ces outils étant autonomes, ne prennent pas en compte I'épidémiologie locale et les
caractéristiques physiopathologiques auxquelles peuvent étre confrontés les
cliniciens, ce qui limite parfois leur usage (183). La question qui pourrait se poser
réside dans le niveau de connaissance de ces outils par les prescripteurs et surtout de

leur niveau d’appropriation en pratique quotidienne.

Pour les outils intégrés, I'expérience frangaise est encore limitée a ce jour. Néanmoins,
'automatisation du recueil et de I'analyse des données, qu’elle soit renforcée ou non
par I'lA, devrait permettre une détection plus précoce des événements infectieux, une
réactivité accrue des équipes et une meilleure coordination entre les différents acteurs

pour lutter encore plus efficacement contre I'antibiorésistance.

En hygiéne hospitaliere, les premiéres expérimentations sont concluantes avec des
réductions significatives de certaines taches chronophages, libérant ainsi du temps
pour les activités a valeur ajoutée comme l'investigation de terrain, la formation des
professionnels de santé ou 'accompagnement des équipes de soins (176,179). Au-
dela du bénéfice organisationnel, une détection plus rapide des cas pourrait contribuer
a limiter la diffusion des infections, réduire les conséquences humaines pour les
patients et diminuer les colts associés pour les établissements de santé.

Concernant le bénéfice supposé dans le suivi biologique, clinique, septique et
thérapeutique des patients, des études prospectives sont nécessaires et attendues
par les professionnels de santé frangais, notamment pour les systémes intégrant des
algorithmes d’lA qui doivent démontrer leur impact clinique réel et leur sécurité
d’utilisation. La fiabilité des outils doit étre au centre des préoccupations, notamment
en raison du risque d’hallucinations observé avec certains LLM, susceptibles de
produire des réponses cohérentes mais erronées devant des situations complexes.
Une attention particuliere devra étre également portée aux biais algorithmiques

pouvant résulter de jeux de données d'entrainement insuffisamment représentatifs de
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la diversité des populations prises en charge. L’acceptabilité de ces outils dépendra
de leur capacité d’explicabilité, indispensable pour renforcer la confiance des
professionnels de santé (76). L'évaluation continue des performances, la supervision
humaine et la tracabilitt des décisions apparaissent comme des conditions

essentielles a une utilisation slre et acceptable de ces technologies.

L'investissement financier initial assez conséquent pour acquérir ces solutions
numeriques intégrées représente la principale limite actuelle pour les établissements
frangais, alors que les pays outre-Atlantique et outre-Manche ont sauté le cap depuis
plusieurs années (164,165). Espérons que I'ambition récemment affichée par les
pouvoirs publics notamment dans le cadre de la « Stratégie d'accélération santé
numérique - France 2030 », puisse soutenir les établissements dans leurs projets
d’intégration et d’évaluation de ces outils (184).

Au-dela du colt de mise en place, d’autres enjeux a part entiére sont a considérer. Le
premier, veritable clé de volte en gestion de projet, est la nécessité de définir en amont
et de maniére réfléchie, un plan de déploiement et d’'accompagnement au changement
de pratiques pour les professionnels de santé, dans la mesure ou de telles solutions

viennent modifier les organisations.

Les enjeux en matiere de protection des données, de transparence des algorithmes et
de sécurité des patients sont également importants. Si ces aspects font aujourd'hui
I'objet d'un encadrement réglementaire croissant, notamment au niveau européen,
leur mise en ceuvre concrete demeure un défi pour les établissements de santé (75).
Par ailleurs, malgré leurs promesses et leurs performances, les outils numériques ne
peuvent étre envisagés comme un substitut aux professionnels de santé. Les
différents outils intégrés présentés dans ce travail montrent que leur valeur réside
principalement dans la capacité a assister et renforcer I'action des équipes, et non pas
les remplacer (76).

En hygiéne hospitaliere par exemple, la validation des alertes, l'interprétation des
signaux épidémiques, la priorisation des actions a mettre en ceuvre, I'organisation du
dépistage des contacts ou encore l'accompagnement quotidien des services
nécessitent une expertise humaine qui ne peut étre automatisée. Ces notions
s’étendent également aux autres domaines impliqués dans la gestion du risque

infectieux : microbiologie, infectiologie clinique et pharmacie hospitaliere. Le jugement
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clinique reste néanmoins indispensable afin de mettre en relation les informations avec
les contextes épidémiologiques et les contraintes locales. Ainsi, le développement du
numeérique doit étre envisagé comme un moyen d'augmenter les capacités des
professionnels plutdt que de s’y substituer. Cette complémentarité entre outils
numeériques et expertise humaine apparait comme une condition essentielle a

I'amélioration durable de la gestion du risque infectieux.

Au-dela du périmétre frangais, les outils numériques pourraient également représenter
une opportunité majeure pour les pays a ressources limitées, ou les tensions en
ressources humaines et les contraintes d’accés aux soins sont souvent plus
marquées. La surveillance des maladies infectieuses, le diagnostic précoce et la lutte
contre I'antibiorésistance constituent des enjeux majeurs de santé publique, alors que
les moyens disponibles sont souvent insuffisants dans ces pays. Les outils d’aide a la
décision clinique et a la prescription des anti-infectieux illustrent également le potentiel
du numérique pour soutenir les politiques de BUA au niveau mondial. Antibioclic
Afrique en est un exemple : adapté de I'outil Antibioclic développé en France, il a été
déployé en 2020, dans le but initial d'accompagner les professionnels de santé dans
la prise en charge des cas de COVID-19 en Afrique de I'Ouest. Depuis, I'outil a évolué
pour proposer des recommandations de prise en charge et de traitement de
pathologies infectieuses, avec la volonté de contribuer a la lutte contre
I'antibiorésistance (185). Dans cette méme perspective, I'association Médecins Sans
Frontieres (MSF) a développé Antibiogo, un outil d’aide a [linterprétation
d’antibiogrammes destiné aux techniciens de laboratoire exergant dans des pays ou
I'accés a une expertise microbiologique est limité, et actuellement utilisé par plusieurs
laboratoires de MSF (186). Ces exemples illustrent le potentiel des outils numériques
pour soutenir la lutte contre l'antibiorésistance dans des contextes ou l'acces a
I'expertise infectiologique peut étre limité. Néanmoins, leur déploiement devra tenir
compte des contraintes propres a ces territoires, notamment en matiére
d'infrastructures numériques, de connectivité, de maintenance des équipements et de

formation des utilisateurs.
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CONCLUSION

L’état des lieux présenté dans ce travail a permis de mettre en lumiére les hombreux
sites internet et applications autonomes disponibles en France pour les professionnels
de santé dans le cadre du bon usage des anti-infectieux. Il est important de souligner
que ces applicatifs sont dans la grande majorité gratuits ou trés accessibles, et qu'ils

sont a l'initiative principalement d’organisations publiques (CHU, CH, CPias, CRAtb).

Concernant I'infectiovigilance et I'antibiogouvernance en établissements de santé, cet
état des lieux a montré que des outils intégrés prometteurs existent d’ores et déja sur
le territoire frangais, mais que leur déploiement demeure limité, tout comme leurs
évaluations. Ce travail met en lumiére a la fois les défis auxquels les structures et
équipes sont quotidiennement confrontées, et les perspectives que pourraient
apporter les solutions numériques et I'|A pour renforcer la prévention, la surveillance
du risque infectieux et le bon usage des antibiotiques. Ces perspectives restent
toutefois conditionnées a une validation sécurisée en pratique clinique : la valeur de
ces outils ne repose pas uniquement sur leurs performances techniques mais sur leur
capacité a s'intégrer dans une organisation de soins centrée sur l'expertise humaine,

la sécurité des patients et le respect des exigences éthiques et réglementaires.

L'enjeu des prochaines années ne réside pas dans la multiplication des outils
numeériques, mais dans leur intégration réfléchie au sein des organisations de soins
aprés évaluation clinique voire médico-économique, afin de mettre a disposition des
professionnels de santé des outils fiables, explicables et évalués, capables d'améliorer

durablement la prévention et la maitrise du risque infectieux.
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ANNEXES

Annexe 1: Tableau récapitulatif des outils numériques d’aide au diagnostic au laboratoire de microbiologie, disponibles en France

TYPE D’ALGORITHME

NUMERIQUE CERTIFICATION AVANTAGES INCONVENIENTS

Logiciel Phenomatrix® * Approbation de 1a FDA(96) |, 5 ;iomatisation de Ia lecture des cultures
(WASPLab®) * Marquage CE (95) bactériennes sur milieux gélosés
. Systéme‘expert basé + Standardisation .
sur des régles + Reégles paramétrables en fonction des besoins du Investissement
* |A: apprentissage laboratoire financier
automatique .
Module ReadA 9 + Marquage CE (102) + Gain de temps (93,102)
odule Rea o
(BD Kiestra™) » Certification ISO/IEC

27001:2022 (103)
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Annexe 2 : Tableau récapitulatif des outils numériques d’aide dans la prise en charge du risque infectieux et d’aide a la prescription,

TYPE D’OUTIL

apprentissage
automatique et
classification
binaire (134)

Sepsi Score®©

Logiciel : IA avec

disponibles en France

INCONVENIENTS

BASES DE REFERENCE CERTIFICATION AVANTAGES

OUTILS D’AIDE A LA DECISION CLINIQUE

Pas d’information
a la date de
I’écriture du
manuscrit

Prédiction du sepsis :

« Etude rétrospective : sensibilité 84%, spécificité 98,2% dans la
détection du sepsis (133)

+ Etude prospective en cours

Non applicable

OUTILS D’AIDE A LA DECISION CLINIQUE ET A LA PRESCRIPTION D’ANTIMICROBIENS

Outils autonomes

» Plateforme d'accés a un large panel
* Logiciel de connaissances médicales - . .
2 . o . s L Logiciel IA nécessitant une
. + Site internet Basé sur des » Site internet gratuit apres inscription o
Clinical Key® P . , L . adhésion annuelle
.. * |A générative : recommandations Non applicable » Logiciel IA: interface de recherche C
Clinical Key IA S . . . ) N individuelle de 300€ ou
LLM (Clinical internationales et nationales conversationnelle, synthése adhésion institutionnelle
Key Al) automatique des informations (143—
146)
* Logiciel . . R . . P
2 i » Intégration au systéme informatique Adhésion institutionnelle ou
* Site internet Base sur les hospitalier possible adhésion individuelle
Antibiogarde® * Application recommandations de sociétés | Non applicable P P R . o €
mobile (Apple savantes francaises . Persqnnallsable par I'équipe anti- annuelle d’environ &
. infectieuse (147)
uniqguement)
Basé sur les
recommandations des CH de » Aide a la prescription d'anti-infectieux en fonction de différents
Site internet Tourcoing et Béthune parametres
Antibiogilar Application Baseé sur les Non applicable » Fiches avec recommandations de prise en charge des pathologies
mobile recommandations de sociétés infectieuses
savantes, Pilly et publications » Outil gratuit (148)
récentes
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Aide a la prescription d'anti-infectieux

+ Site internet Basé sur les X . A .
Antibioguide » Application recommandations Non applicable .F']?het.s avec recommandations de prise en charge des pathologies
- PO infectieuses
mobile d’AntibioEst Outil gratuit (149)
+ Site internet Base surles . C L .
Applibiotic . Aoolication recommandations de sociétés Non applicable Aide a la prescription d’anti-infectieux
PP m‘;‘;”e savantes, de la HAS et de PP Outil gratuit (150)
'ANSM
* Site internet Baseé sur les Guide complet sur les pathologies infectieuses
e-POPI® ’ Qzﬂ;ﬁaatlon recommandations du CMIT Non applicable Adhésion annuelle individuelle de 33€ (151)
Baseé sur les Aide a la prise en charge d’une pathologie infectieuse
recommandations de sociétés A destination principalement de la médecine de ville
Antibioclic Site internet savantes et des autorités Non applicable Possibilité de renseigner les données du patient et la documentation
sanitaires francaises (CMIT, microbiologique
HAS, SPILF, COREB) Outil gratuit (153-155)
Basé sur les
;zc\:/c;:trgsar;(t:lztéznasu?sristggletes Aide a la prise en charge des patients vivants avec le VIH
VIH Clic Site internet o ) - Non applicable Outil gratuit
sanitaires (Conseil national . ; . . o .
du sida et des hépatites Fiches disponibles a destination des patients (158)
virales, CMIT, HAS)
Baseé sur les Liste des options thérapeutiques classées par ordre d'importance et
- o recommandations de sociétés ; propriétés des antibiotiques proposés disponibles
Antibiohelp Site internet savantes et des autorités Non applicable A destination principalement de la médecine de ville
sanitaires frangaises En cours d’étude (157)
Basé sur les
recommandations 2023 du
+ Site internet CMIT, de la SF2H, de la Outil informatif sur la prise en charge des infections a risque de
Bug.Control » Application mission nationale COREB, et | Non applicable transmission
mobile des recommandations Outil gratuit (159)

internationales canadiennes
et australiennes
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Outils intégrés

Logiciel intégré :

Connexion normée au DME et au SIL

* Investissement financier
» Nécessité de prioriser les

Outils intégrés

(177)

Lumed ™ module svsteme expert et Non applicable Marquage CE Pilotage des alertes infectiologiques alertes pbour Ne bas avoir
APSS™ ysie >XP PP 171) Priorisation des alertes infectieuses p pas
IA déterministe (167,169,170) de surcharge due a la
U puissance de 'outil
Certification Connexion au DME et au SiL * Investissement financier
Antibiokos Logiciel intégré Non applicable ISO/IEC Automatisation de la validation . Déploiement limité au
27001:2022 pharmaceutique des prescriptions Canada et en Belgique

OUTILS D’AIDE A LA SURVEILLANCE DES INFECTIONS

Logiciel intégré :

Pas d’information

Connexion normée au DME et au SIL
Suivi facilité des patients porteurs

hospitalier (182)

Lumed™ module svsteme expert et Non applicable a la date de d’infections nosocomiales Investissement financier
ZINC™ ySIE >XP PP I’écriture du Gain de temps prouvé dans les taches
IA déterministe . . .
manuscrit effectuées par les équipes
(169,173,176)
Connexion au DME et au SIL
e Suivi facilité des patients porteurs
Certification d’infections nosocomiales Investissement financier
Nosokos Logiciel intégré Non applicable ISO/IEC . . A
. Gain de temps prouvé dans les taches
27001:2022 - .
effectuées par les équipes
(177,179,180)
Connexion au DME et au SIL
Pas d'information Suivi facilité des patients porteurs
R d’infections nosocomiales
. S . a la date de N o R . . .
Infection Tracker Logiciel intégré Non applicable Técriture du Acceés via connexion internet aprés Investissement financier
manuscrit installation sur le serveur informatique
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