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Procédé de comparaison d'implants ou de protheses.

@ Procédé de comparaison d’'implants ou de prothéses

Procédé de comparaison d’'implants ou de protheéses, et/
ou de contextes opératoires, a partir d’'une population d’in-
dividus portant chacun un implant ou une prothese, le pro-
cédé comportant: A) pour chaque individu: - renseignement
du type d’'implants ou de protheses, et/ou d’au moins un pa-
ramétre du contexte opératoire de mise en place de I'im-
plant ou de la prothése; - acquisition de paramétres
cliniques; et- détermination d’un score (GS) quantifiant un
bénéfice apporté a individu par l'intervention;B) classifica-
tion des individus de sorte a obtenir au moins deux catégo-
ries de profil de risque indicatives d'un rapport entre un
bénéfice apporté et le risque encouru;C) pour chaque caté-
gorie, calcul d’'un GS de référence, le GS de référence étant
un quantile des GS des individus de la catégorie;aprés
étape C), comparaison, au sein de chaque catégorie, des
types d’'implants ou de prothéses et/ou des contextes opé-
ratoires en fonction des GS.

Figure pour 'abrégé : Fig. 1
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Description
Titre de I'invention : Procédé de

comparaison d’implants ou de protheses

Domaine technique

La présente invention concerne des procédés de comparaison du bénéfice apporté
par un dispositif médical tel qu’un implant, par exemple un implant intraoculaire
en ophtalmologie, une protheése de hanche en orthopédie, une audioprothése en
audiologie, une prothese dentaire en odontologie, ou un stent en cardiologie, a un
individu et plus généralement de comparaison de contextes opératoires. L’ invention

concerne €galement des dispositifs pour mettre en ceuvre ces procédés.

Technique antérieure

L’évaluation d’une intervention médicale nécessite de prendre en compte de
nombreux facteurs. Il n’est pas aisé de comparer en vie réelle le bénéfice clinique des
dispositifs médicaux selon les différents parcours de soins et la diversité des profils de
patients. En effet, chaque intervention médicale dépend du praticien qui la réalise, de
son expérience, du cadre dans lequel elle est effectuée, des outils a sa disposition mais
également du patient, de son état physique, de ses antécédents, de son hygiene de vie,
de ses comorbidités.

De plus, de facon générale, la réalisation d’une intervention médicale entraine
systématiquement des risques, méme minimes, pour le patient. Cependant, la
réalisation d’une intervention médicale n’entraine pas toujours les résultats escomptés
pour le patient, quand bien méme 1I’intervention médicale serait, d’un point de vue
médical, considérée comme réussie. En particulier, chaque patient étant différent, les
résultats d’une intervention médicale ou chirurgicale réalisée par un praticien different
d’un patient a I’autre selon les pratiques et produits de santé utilisés, mais surtout selon
les profils des patients eux-mémes.

Enfin, n’est actuellement pas rare de réaliser certaines interventions médicales, de
facon quasi-systématique, en général par précaution ou par simplicité pour le praticien,
sans réelle nécessité. En effet, I’Organisation Mondiale de la Santé et I’Organisation de
Coopération et de Développement Economiques indiquent qu’environ 30% des actes
médicaux ne sont pas pertinents, c¢’est-a-dire qu’ils n’apportent aucun bénéfice clinique
pour le patient, autrement dit qu’il s’agit de soins gaspillés susceptibles de générer des
complications médicales évitables pour le patient, et des dépenses de santé évitables
pour les systemes de soins.

Par ailleurs, la comparaison des résultats en vie réelle difféere de fagon notable

des résultats d’essais cliniques randomisés contr6lés, publiés dans la littérature
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scientifique, car la vie réelle comporte des contingences que les protocoles d’essais
cliniques contrdlent, avec I’interaction de nombreux facteurs exogenes tels que
I’observance du patient, le respect des bonnes pratiques par le praticien, etc. Il est
classique d’observer que les résultats d’études cliniques ne sont pas nécessairement
transposé€s dans les résultats de la vie réelle du fait de son hétérogénéité, par
exemple en termes de conditions d’utilisation des produits de santé, mais aussi des
comportements des patients et des soignants.

En conséquence, il existe un besoin permettant de comparer les interventions
médicales entre elles, notamment pour comparer la pose d’implants ou protheses, par
exemple d’implants intraoculaires pour la cataracte, des protheses orthopédiques pour
I’arthrose de la hanche ou du genou, ou des audioprotheses pour les malentendants ou
encore des stents pour les patients atteints de coronaropathies, et en particulier pour
comparer des types d’implants ou de protheses. Il existe également un intérét a limiter
des interventions médicales s’avérant inutiles pour les patients. Enfin, il existe un
besoin permanent pour aider les praticiens a planifier les interventions médicales.
Exposé de l'invention

L’invention vise a répondre a tout ou partie de ces besoins et elle y parvient, selon
I’un de ses aspects, grace a un procédé de comparaison d’implants ou de protheses, et/
ou de contextes opératoires de mise en place de I’implant ou de la prothese, a partir
d’une population d’individus portant chacun un implant, par exemple un implant
intraoculaire, une prothese orthopédique, une audioprothese, ou un stent, le procédé de
comparaison comportant les étapes suivantes :

A) pour chaque individu de la population d’individus :

- renseignement du type d’implants ou de protheses, et/ou d’au moins un parametre du
contexte opératoire de mise en place de I’implant ou de la prothese;

- acquisition de parametres cliniques; et

- détermination d’un score de « gain de santé » (GS) quantifiant un bénéfice apporté a
I’individu par I’intervention médicale;

B) classification des individus de la population d’individus de sorte a obtenir au
moins deux catégories de profil de risque indicatives d’un rapport entre un bénéfice
apporté par une intervention médicale et le risque encouru par la mise en ceuvre
d’une intervention médicale, la classification regroupant les individus en fonction
de leur gain de santé et de leurs parametres cliniques, notamment en fonction des
parametres cliniques ayant un impact négatif sur le gain de santé, la classification
étant en particulier effectuée au moyen d’une régression statistique, notamment une

régression linéaire multivariée ;



[0010]  C) pour chaque catégorie de profil de risque, calcul d’un gain de santé de référence,
le gain de santé de référence étant un quantile, notamment la moyenne ou la médiane,
ou une mesure proportionnelle a la différence minimale d’importance clinique («
MCID ») des gains de santé des individus de la catégorie, ou toute combinaison de
ceux-ci ;

[0011]  le procédé comportant, apres 1’étape C), la comparaison, de préférence au sein de
chaque catégorie de profils de risque, des types d’implants ou de protheses et/ou des
contextes opératoires en fonction des gains de santé.

[0012]  Par intervention médicale, il faut comprendre 1’administration chirurgicale de
I’implant lorsqu’on consideére un implant ou la pose d’une prothese lorsqu’on
considere une prothese.

[0013]  Le gain de santé peut permettre de quantifier I’amélioration de la qualité de vie de
patient générée par I’intervention médicale.

[0014]  Alternativement ou additionnellement, la comparaison peut étre réalisées en
considérant la population d’individus dans son ensemble.

[0015]  Un procédé selon I'invention permet avantageusement de comparer rapidement,
précisément et simplement des interventions médicales entre elles, c’est-a-dire de
hiérarchiser les scores de gains de santé associés a ces interventions médicales et
en particulier aux types d’implants ou de protheses au sein d’un groupe d’individus
statistiquement homogenes. En particulier, pour une catégorie donnée, il est possible
de comparer les implants par rapport au gain de santé de référence, et ainsi déterminer
si I’intervention médicale pour un individu est avantageuse par rapport a des individus
ayant le méme profil. On peut facilement déterminer quel type d’implant ou de
prothese est plus efficace pour une catégorie donnée.

[0016] I est également possible de déterminer en fonction d'un gain de santé calcul€ si
un implant est pertinent pour des individus d’une catégorie. Par exemple si pour un
type d'implants donné tous les patients de la catégorie portant ce type d’implants ont
un gain de santé inférieur au gain de santé de référence de la catégorie, alors le type
d'implant n'est pas adapté pour les individus de ladite catégorie.

[0017]  La comparaison apres 1’étape C) peut comprendre un ordonnancement des types
d’implants, respectivement de protheses, et/ou des contextes opératoires, en particulier
des types d’implants, respectivement de protheses, et des contextes opératoires, en
fonction du gain de santé, pour chacune des catégories considérées séparément.

[0018]  La comparaison peut €tre présentée en €tant affichée sur un écran ou imprimée sur un
support.

[0019]  Un procédé de comparaison selon I’invention peut comporter les €tapes suivantes,

apres 1’étape C) :
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D) pour chaque catégorie de profil de risque, détermination d’un coefficient de
pondération puis calcul d’un gain de santé de référence ajusté égal au produit du
coefficient de pondération par le gain de santé de référence,

les coefficients de pondération étant choisis de sorte a obtenir un ensemble de gains
de santé de référence ajustés sensiblement égaux entre eux;

E) pour chaque individu de la population d’individus, ajustement du gain de santé,
déterminé a I’étape A), en multipliant le gain de santé par le coefficient de pondération
déterminé pour la catégorie a laquelle appartient 1’individu, de sorte a obtenir un
ensemble de gains de santé pondérés;

F) comparaison des types d’implants ou de protheses, et/ou des contextes opératoires
en comparant les gains de santé ajustés.

Ainsi, dans un mode de réalisation particulier de 1’invention, le procédé de
comparaison d’implants ou de protheses, et/ou de contextes opératoires de mise en
place de I’'implant ou de la prothese comporte les étapes suivantes :

A) pour chaque individu de la population d’individus :

- renseignement du type d’implants ou de protheses, et/ou d’au moins un parametre
du contexte opératoire de mise en place de I’implant ou de la prothese;

- acquisition de parametres cliniques; et

- détermination d’un score de gain de santé quantifiant un bénéfice apporté a
I’individu par I’intervention médicale ;

B) classification des individus de la population d’individus de sorte a obtenir au
moins deux catégories de profil de risque indicatives d’un rapport entre un bénéfice
apporté par une intervention médicale et le risque encouru par la mise en ceuvre
d’une intervention médicale, la classification regroupant les individus en fonction
de leur gain de santé et de leurs parametres cliniques, notamment en fonction des
parametres cliniques ayant un impact négatif sur le gain de santé, la classification
étant en particulier effectuée au moyen d’une régression statistique, notamment une
régression linéaire multivariée ;

C) pour chaque catégorie de profil de risque, calcul d’un gain de santé de référence,
le gain de santé de référence étant un quantile, notamment la moyenne ou la médiane,
ou une mesure proportionnelle a la différence minimale d’importance clinique («
MCID ») des gains de santé des individus de la catégorie, ou toute combinaison de
celles-ci ;

D) pour chaque catégorie de profil de risque, détermination d’un coefficient de
pondération puis calcul d’un gain de santé de référence ajusté égal au produit du
coefficient de pondération par le gain de santé de référence, les coefficients de
pondération étant choisis de sorte a obtenir un ensemble de gains de santé de référence

ajustés sensiblement égaux entre eux;
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E) pour chaque individu de la population d’individus, ajustement du gain de santé,
déterminé a I’étape A), en multipliant le gain de santé par le coefficient de pondération
déterminé pour la catégorie a laquelle appartient 1’individu, de sorte a obtenir un
ensemble de gains de santé pondérés;

F) comparaison des types d’implants ou de protheses, et/ou des contextes opératoires
en comparant les gains de santé ajustés.

En particulier, le contexte opératoire peut comporter le nom d’un praticien, la durée
d’expérience du praticien, sa formation, la technique opératoire, 1’hopital ou la clinique
ol 'intervention médicale a lieu ou le département ou la commune ou I’intervention
médicale a lieu, en particulier la précision de si I’intervention médicale a lieu dans un
désert médical ou non, un ou des dispositifs médicaux utilisés lors de 1’intervention
(autres que I’implant lui-méme ou la prothese elle-méme).

Le procédé de comparaison d’implants ou de prothéses permet en particulier de
comparer les bénéfices apportés par différents types d’implants ou de protheses
respectivement, indépendamment de la catégorie considérée.

Le procédé de comparaison selon I’invention permet avantageusement, en
fonction des profils de patients, de déterminer les types d’implants, respectivement
de protheses, qui optimisent la qualité de vie des patients dans leurs activités
quotidiennes.

Le procédé de comparaison permet, selon un autre de ses aspects, d’identifier les
contextes opératoires les plus pertinents.

Deux implants de méme type sont des implants identiques ou éventuellement qui
different par leur taille, étant adaptés par exemple a des personnes ayant des yeux plus
ou moins grands.

Deux protheéses de méme type sont des protheses identiques ou éventuellement qui
different par leur taille, étant adaptées par exemple a des personnes de plus ou moins
grandes tailles.

Le type d’implant, respectivement de protheses, peut étre caractérisé par sa forme,
ses propriétés, les matériaux utilisés, son mode d’action ou d’administration.

De préférence, les implants sont des implants pour traiter la cataracte.

Les protheses peuvent étre des audioprotheses, des prothéses orthopédiques, des
prothéses mammaires, des protheses dentaires. De préférence, les protheses sont des
protheses de hanche et de genou.

A I’étape A), pour chaque individu de la population d’individus, le gain de
santé peut étre déterminé par comparaison d’un indicateur représentatif d’un état
pré-interventionnel de I’individu avec un indicateur représentatif d’un état post-

interventionnel de I’individu.
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Les indicateurs pré-interventionnels et/ou post-interventionnels, de préférence, les
indicateurs pré-interventionnels et post-interventionnels, peuvent étre des mesures
du résultat de I’intervention rapporté par le patient exprimés en termes de qualité de
vie ou de score fonctionnel, dits indicateurs « PROM » (« Patient-reported outcomes
measures » en anglais) ou des mesures de I’expérience de I’ intervention rapportée par
le patient exprimée par exemple en termes de qualité relationnelle avec le soignant (ou
PREM, « Patient-reported experience measures » en anglais).

De préférence, le ou les indicateurs pré-interventionnels et post-interventionnels
sont déterminés au moyen d’au moins un questionnaire, en particulier renseigné par
I’individu.

Le questionnaire peut étre un questionnaire générique. Il peut comporter des
questions portant sur : la qualité de vie de 1’individu, I’impact d’une pathologie sur la
vie de I’individu, une partie du corps, la douleur, un état de santé, le contexte familial,
la satisfaction de soins regus, la satisfaction d’informations regues, et/ou I’expérience
opératoire vécue.

Le questionnaire peut avantageusement &tre renseigné a distance par chaque individu,
par exemple via une interface digitale, puis &tre stocké dans une base de données.

A partir du questionnaire comportant plusieurs questions, un unique indicateur pré-
interventionnel, ou post-interventionnel, peut €tre calculé.

Les réponses aux questions peuvent étre analysées au moyen d’une analyse
psychométrique, notamment de type analyse de Rasch. Avantageusement les réponses
aux questions sont ainsi normalisées.

Dans un mode de réalisation particulier, les réponses aux questions peuvent tre
validées, par exemple par un assistant médical ou un praticien.

L’indicateur pré-interventionnel et I’indicateur post-interventionnel peuvent €tre un
pourcentage, un chiffre ou un nombre par exemple compris entre 0 et 100.

Le gain de santé peut &tre la différence entre 1’indicateur post-interventionnel et
I’indicateur pré-interventionnel. Le gain de santé peut €tre un pourcentage, un chiffre
ou un nombre, par exemple compris entre -100 et 100.

Le gain de santé de chaque individu peut €tre stocké dans une base de données, de
préférence apres anonymisation.

L’acquisition des parameétres cliniques peut étre effectuée par un assistant médical,
un praticien, par I’individu ou par recherche dans un dossier médical, par exemple
stocké dans une base de données générale d’un hopital ou d’une clinique.

Les parametres cliniques peuvent €tre choisis parmi : I’age, le sexe, la présence
de maladies chroniques, de diabete, d’allergies, de comorbidités, en particulier
de comorbidités oculaires, un degré de sévérité de ces comorbidités, le nombre

d’interventions médicales antérieures, la nature d’interventions médicales antérieures,



par exemple interventions ophtalmiques antérieures. Les parametres cliniques peuvent
en outre comporter des parametres socio-démographiques.

[0056] A l’étape B), la classification peut étre mise en ceuvre par tout algorithme de
classification connu. L algorithme prend en entrée au moins les gains de santé et les
parametres cliniques, et fournit en sortie au moins deux catégories de profil de risque,
mieux encore, au moins trois catégories de profil de risque.

[0057]  Dans un cas particulier, I’algorithme fournit en sortie exactement trois catégories
de profil de risque : une premiere catégorie comportant les individus ayant un profil
de risque sévere, une deuxi¢me catégorie comportant les individus ayant un profil de
risque intermédiaire et une troisieéme catégorie comportant les individus ayant un profil
de risque faible.

[0058]  L’objectif de cette classification est de déterminer des catégories distinguant les
individus en fonction d’un rapport entre le bénéfice apporté a 1I’individu par une
intervention médicale et le risque clinique qu’il encourt. En d’autres termes, le but
de cette classification est d’identifier les profils pour lesquels le bénéfice apporté par
I’intervention médicale est supérieur au risque encouru par 1’intervention.

[0059]  L’algorithme peut étre un algorithme de centres mobiles (ou « k-means »), arbre de
décision, analyse en composante principale, méthode des plus proches voisins.

[0060]  De préférence, elle est effectuée au moyen d’une régression statistique.

[0061]  La classification peut étre effectuée au moyen d’une régression linéaire multivariée,
les variables explicatives de la régression étant tout ou partie des parametres cliniques.

[0062] Parallelement a la classification, a I’étape B) un algorithme de sélection de
caractéristiques peut €tre mis en ceuvre, identifiant les parametres cliniques ayant
un impact négatif sur le gain de santé et/ou les parametres cliniques ayant un impact
positif sur le gain de santé.

[0063] A Tl'étape D), les coefficients de pondération sont choisis de sorte que :

[0064] [Math.1]
viel[l, NL.vk e[l NJ. k=i ¢*GS,epi=¢* GSper i+ & <=>GSyjuaci= GSyjustc i+ €

[0065] GS.«;, étant le gain de santé de référence de la catégorie 1, GS,j.q¢; €tant le gain de
santé ajusté de la catégorie 1, N étant le nombre de catégories déterminées a 1’étape
B), c; étant le coefficient de pondération de la catégorie i, € étant inférieur a 10% du
maximum des gains de santé de référence, mieux inférieur a 5% du maximum des
gains de santé de référence, mieux inférieur a 2% du maximum des gains de santé de
référence, mieux inférieur a 1% du maximum des gains de santé de référence encore
mieux € est nul.

[0066] A l’étape F), la comparaison peut étre réalisée en comparant les gains de santé ajustés

en fonction des parametres cliniques ayant un impact négatif sur le gain de santé.
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[0075]

Alternativement ou additionnellement, la comparaison peut étre réalisée en
comparant les gains de santé ajustés en fonction des parametres cliniques ayant un
impact positif sur le gain de santé.

La comparaison peut comprendre un ordonnancement des types d’implants,
respectivement de protheses, et/ou des contextes opératoires, en particulier des types
d’implants, respectivement de protheses, et des contextes opératoires, en fonction du
gain de santé ajusté.

La comparaison peut €tre présentée en étant affichée sur un écran ou imprimée sur un
support.

L’invention permet de comparer les interventions médicales effectuées
indépendamment des individus et des caractéristiques propres a chaque individu et a
chaque intervention, en particulier a chaque praticien.

La détermination du gain de santé ajusté permet avantageusement de comparer
rapidement, simplement et précisément les types d’implants ou de protheses et/ou des
contextes opératoires a 1’aide d’un unique critere.

L’invention permet de revaloriser les interventions complexes mais nécessaires, par
rapport a des interventions de routine non nécessaires qui présenteraient initialement
un gain de santé similaire au gain de santé résultant de 1’intervention médicale
complexe, et ainsi éviter la réalisation d’intervention non pertinente.

L’invention porte également sur un procédé d’aide a la sélection d’un type
d’implants ou de prothéses, et/ou d’un contexte opératoire, pour planifier une
intervention médicale pour un patient, le procédé d’aide a la sélection comportant les
étapes suivantes :

1) renseignement de résultats d’une comparaison de types d’implants ou de protheses
pour une catégorie d’individu donnée, et/ou de contextes opératoires de mise en place
de ces implants, respectivement protheses, de préférence les résultats étant issus d’un
procédé de comparaison selon invention ;

2) seuillage des résultats issus de 1’étape 1) de sorte a sélectionner le ou les types
d’implants, respectivement protheses, et/ou le ou les contextes opératoires pour
lesquels les gains de santé sont supérieurs a une valeur seuil prédéterminée.

A 1’étape 2), plusieurs types d’implants, respectivement protheses, peuvent étre
sélectionnés. Il est également possible qu’aucun type d’implants, respectivement
protheses, ne soit sélectionné. Lorsqu’aucun type d’implants, respectivement
protheses, n’est s€lectionné, la pertinence de I’intervention médicale peut €tre remise
en question.

De méme, lorsque le procédé porte sur une aide a la sé€lection de contextes
opératoires, a I’étape 2), plusieurs contextes opératoires peuvent étre sélectionnés ou

aucun contexte opératoire peut étre sé€lectionné.
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[0080]
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Le procédé d’aide a la sélection peut comporter avant I’étape 2), le renseignement
d’au moins un parametre clinique du patient, I’étape 1) résultant de la mise en ceuvre
d’un procédé de comparaison selon I’invention, I’étape 2) comportant les étapes
suivantes :

2.1) sélection de la catégorie de profil de risque en fonction du au moins un
parametre clinique du patient; puis,

2.2) seuillage des gains de santé de la catégorie sé€lectionnée a 1’étape 2.1), en
sélectionnant parmi les types d’implants ou les types de protheses, et/ou les contextes
opératoires, les types d’implants et/ou les contextes opératoires, respectivement les
types de protheses et/ou les contextes opératoires, associ€s a un gain de santé supérieur
a une valeur seuil prédéterminée.

Le procédé d’aide a la sélection peut en particulier €tre utilisé pour sélectionner
un type d’implants intraoculaires pour une implantation en particulier de traitement
de la cataracte pour un patient. Dans ce cas particulier, a I’étape 1), un procédé de
comparaison du bénéfice apporté a un individu par un type d’implants intraoculaires
est mis en ceuvre, et a I’étape 2) les résultats sont seuillés de sorte a sélectionner les
types d’implants intraoculaires pour lesquels les gains de santé sont supérieurs a
la valeur seuil prédéterminée, 1’€tape 2) pouvant comporter 2.1) la sélection d’une
catégorie de profil de risque pour laquelle les parametres cliniques des individus
correspondent a un parametre clinique renseigné pour le patient, puis 2.2) le seuillage
des gains de santé en sélectionnant parmi les types d’implants intraoculaires de la
catégorie s€lectionnée a 1’étape 2.1), les types d’implants associ€s a un gain de santé
supérieur a la valeur seuil prédéterminée.

Un procédé d’aide a la sélection peut également €tre utilisé pour sélectionner un type
de prothéses, par exemple pour une prothese de la hanche.

L’invention porte en outre sur un procédé de fabrication d’un implant ou d’une
prothese, comportant la mise en ceuvre d’un procédé d’aide a la sélection d’un type
d’implants ou de protheses de sorte a sélectionner au moins un type d’implants ou de
protheses, puis la fabrication d’un implant ou de protheése de méme type que celui qui a
été sélectionné, notamment identique.

Lorsque plusieurs types d’implants, respectivement de protheses, sont sélectionnés
lors de la mise en ceuvre du procédé d’aide a la sélection, le type d’implants,
respectivement de prothese, fabriqué peut étre celui correspondant au type d’implants,
respectivement de protheses, sélectionné ayant le gain de santé le plus élevé.

Alternativement, lorsque plusieurs types d’implants, respectivement de protheses,
sont s€lectionnés lors de la mise en ceuvre du procédé d’aide a la sélection, le praticien
choisit le type d’implants, respectivement de protheses, a faire fabriquer en vue de

I’intervention.
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De préférence, les résultats de 1’étape 1) d’un procédé d’aide a la sélection selon
I’invention comporte la mise en ceuvre d’un procédé de comparaison selon 1’invention
comportant les étapes A) a F), I’étape 2) comportant :

2) seuillage des résultats issus de 1’étape 1) de sorte a sélectionner le ou les types
d’implants, respectivement protheses, et/ou le ou les contextes opératoires pour
lesquels les gains de santé ajustés sont supérieurs a une valeur seuil prédéterminée.

A I’étape 2), plusieurs types d’implants , respectivement protheses, peuvent étre
sélectionnés. Il est également possible qu’aucun type d’implants, respectivement
protheses, ne soit sélectionné. Lorsqu’aucun type d’implants, respectivement
protheses, n’est s€lectionné, la pertinence de I’intervention médicale peut €tre remise
en question.

De méme, lorsque le procédé porte sur une aide a la sé€lection de contextes
opératoires, a I’étape 2), plusieurs contextes opératoires peuvent étre sélectionnés ou
aucun contexte opératoire peut étre sé€lectionné.

La valeur seuil prédéterminée peut €tre déterminée par un praticien. Elle peut étre
choisie en accord avec le patient. Une valeur minimale de seuil peut €tre imposée par
I’hépital ou la clinique du praticien.

A I’étape 2), la valeur seuil peut étre définie de sorte que le seuillage sélectionnera
les gains de santés pour lesquels I'indicateur post-interventionnel est au moins 10%
plus grand que I’indicateur pré-interventionnel, mieux au moins 20% plus important
que I’indicateur pré-interventionnel, encore mieux au moins 30% plus important que
I’indicateur pré-interventionnel.

Dans un mode de réalisation particulier, la valeur seuil est calculée en fonction de
parametres du patient pour lequel une intervention est planifiée.

Le procédé d’aide a la sélection peut comporter avant I’étape 2), le renseignement
d’au moins un parametre clinique du patient, I’étape 1) résultant de la mise en ceuvre
d’un procédé de comparaison selon I’invention, I’étape 2) comportant les étapes
suivantes :

2.1) présélection des types d’implants ou de protheses, et/ou de contextes opératoires,
pour lesquels les parametres cliniques des individus de la population d’individus
correspondent au parametre clinique renseigné pour le patient; puis,

2.2) seuillage des gains de santé ajustés, en sélectionnant parmi les types d’implants
ou les types de protheses, et/ou les contextes opératoires, présélectionnés a I’étape
2.1), les types d’implants et/ou les contextes opératoires, respectivement les types de
protheses et/ou les contextes opératoires, associ€s a un gain de santé ajusté supérieur a
une valeur seuil prédéterminée.

Le procédé d’aide a la sélection peut en particulier €tre utilisé pour sélectionner

un type d’implants intraoculaires pour une implantation en particulier de traitement
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de la cataracte pour un patient. Dans ce cas particulier, a I’étape 1), un procédé de
comparaison du bénéfice apporté a un individu par un type d’implants intraoculaires
est mis en ceuvre, et a I’étape 2) les résultats sont seuillés de sorte a sélectionner les
types d’implants intraoculaires pour lesquels les gains de santé ajustés sont supérieurs
a la valeur seuil prédéterminée, 1’étape 2) pouvant comporter 2.1) la présélection
d’implants intraoculaires pour lesquels les parametres cliniques des individus
correspondent a un parametre clinique renseigné pour le patient, puis 2.2) le seuillage
des gains de santé ajustés en sélectionnant parmi les types d’implants intraoculaires
présélectionnés a I’étape 2.1), les types d’implants associ€s a un gain de santé ajusté
supérieur a la valeur seuil prédéterminée.

Un procédé d’aide a la sélection peut également €tre utilisé pour sélectionner un type
de prothéses, par exemple pour une prothese de la hanche.

L’invention porte en outre sur un procédé de fabrication d’un implant ou d’une
prothese, comportant la mise en ceuvre d’un procédé d’aide a la sélection d’un type
d’implants ou de protheses de sorte a sélectionner au moins un type d’implants ou de
protheses, puis la fabrication d’un implant ou de protheése de méme type que celui qui a
été sélectionné, notamment identique.

Lorsque plusieurs types d’implants, respectivement de protheses, sont sélectionnés
lors de la mise en ceuvre du procédé d’aide a la sélection, le type d’implants,
respectivement de prothese, fabriqué peut étre celui correspondant au type d’implants,
respectivement de protheses, sélectionné ayant le gain de santé ajusté le plus €levé.

Alternativement, lorsque plusieurs types d’implants, respectivement de protheses,
sont s€lectionnés lors de la mise en ceuvre du procédé d’aide a la sélection, le praticien
choisit le type d’implants, respectivement de protheses, a faire fabriquer en vue de
I’intervention.

L’invention porte également sur un systeme de traitement de données comportant :

une base de données stockant pour une population d’individus portant chacun
un implant ou une prothese : au moins un type d’implants ou de prothese, et/ou un
parametre de contexte opératoire, en particulier choisi parmi le nom d’un praticien,
la durée d’expérience du praticien, sa formation, la technique opératoire, 1’hopital
ou la clinique ou I’intervention a lieu, un ou des dispositifs médicaux utilisés lors de
I’intervention (autres que I’implant lui-méme ou la protheses elle-méme);

un programme d’ordinateur comprenant des instructions qui, lorsque le programme
est exécuté par un ordinateur, conduisent celui-ci a mettre en ceuvre les étapes B) et
C), de préférence les étapes B) a F), d’un procédé de comparaison selon 1’invention,
et/ou les étapes 1) et 2) d’un procédé d’aide a la sélection, en particulier d’un type

d’implants ou d’un type de protheses.
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L’invention a encore pour objet un systeme de traitement de données pour la mise en
ceuvre d’un procédé de comparaison selon I’invention comportant :

- une base de données stockant pour une population d’individus portant chacun
un implant ou une prothese : au moins un type d’implants ou de protheses, et
éventuellement un parametre du contexte opératoire, des parametres cliniques et un
gain de santé;

- un programme d’ordinateur comprenant des instructions qui, lorsque le programme
est exécuté par un ordinateur, conduisent celui-ci a mettre en ceuvre les étapes B) et C),
de préférence les étapes B) a F), d’un procédé€ de comparaison selon I’invention.

Le systeme de traitement de données peut comporter des moyens de communication
permettant de recueillir les types d’implants ou les types de protheses, et/ou les
contextes opératoires, les parametres cliniques et les gains de santé pour la mise en
ceuvre de 1’étape A) d’un procédé de comparaison selon I’invention.

Les moyens de communication peuvent €tre des moyens de communication digitale
enrichissant la base de données a partir de renseignement fournis via une interface
digitale.

Breve description des dessins

L’invention pourra €tre mieux comprise a la lecture de la description détaillée qui va
suivre, d’exemples de mise en ceuvre non limitatifs de celle-ci, et a I’examen du dessin
annexé, sur lequel :

[Fig.1] représente les étapes d’un procédé€ de comparaison d’implants et/ou de
contextes opératoires selon I’invention ;

[Fig.2] représente les étapes d’un procédé de comparaison d’implants et/ou de
contextes opératoires selon I’invention ;

[Fig.3] représente les étapes d’un procédé€ de fabrication d’un implant selon
I’invention ;

[Fig.4] est un schéma bloc d’un systeme de traitement de données selon I’invention ;

[Fig.5] est un schéma bloc d’un dispositif pour mettre en ceuvre un procédé de
fabrication d’un implant;

[Fig.6] est un tableau illustrant une classification issue de la mise en ceuvre d’une
étape B);

[Fig.7] représente des boites a moustaches des catégories issues de la classification
illustrée a la [Fig.6] ; et

[Fig.8] est un tableau illustrant une sélection de parametres cliniques ayant un impact

négatif sur le gain de santé.

Description détaillée
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Les figures portent sur des procédés de comparaison et de fabrication, et des
systemes pour la mise en ceuvre de ces procédés pour des implants, en particulier des
implants intraoculaires.

L’invention n’est pas limitée a ce cas particulier. En particulier, un développement
similaire peut &tre réalisé pour des protheses et en particulier des protheses de la
hanche.

La [Fig.1] illustre les différentes étapes d’un procédé de comparaison d’implants et/
ou de contextes opératoires selon I’invention.

Acquisition de données

L’étape A) porte sur une acquisition de données relatives a une population
d’individus, comportant N individus.

Pour chaque individu k, k appartenant a N, les parametres comportent au moins un
type d’implants et/ou un parametre du contexte opératoire de I’intervention médicale,
autrement dit I’implantation, des parametres cliniques ({Cy; ; Ci 25 .. ; Cim}) et un
gain de santé (GSy), I’intervention ayant eu lieu précédemment.

Le parametre du contexte opératoire de mise en place de I’implant peut comporter
le nom d’un praticien, la durée d’expérience du praticien, sa formation, la technique
opératoire, I’hopital ou la clinique ot I’intervention médicale a lieu ou le département
ou la commune ou I’intervention médicale a lieu, en particulier la précision de si
I’intervention médicale a lieu dans un désert médical ou non, un ou des dispositifs
médicaux utilisés lors de ’intervention (autres que 1I’implant lui-méme).

Dans un mode de réalisation particulier, plusieurs parametres du contexte opératoire
sont renseignés.

Dans le cas particulier d’un procédé de comparaison du bénéfice de 1’apport d’un
implant intraoculaire a un individu, les parametres comportent au moins un type
d’implants intraoculaires (Iy), de préférence un type d’implants intraoculaires pour
traiter la cataracte, des parametres cliniques ({Cy 1 ; Cx 2 ; .. 5 Com}) et un gain de santé
(GSy).

Les parametres cliniques peuvent comporter : I’age, le sexe, la présence de maladies
oculaires diabétiques, la présence d’cedemes maculaires diabétiques, la présence
de glaucomes, la présence d’une dégénérescence maculaire, la présence d’autres
comorbidités oculaires, un degré de sévérité de ces comorbidités, la réalisation
d’opérations antérieures, en particulier d’opération d’un ou des deux yeux, la présence
de pathologies héréditaires, la présence d’antécédents familiaux.

Le gain de santé pour un individu k (GSy) est en particulier déterminé par
comparaison d’un indicateur post-interventionnel (ind, inx), Teprésentatif d’un €tat

post-interventionnel de 1’individu k et d’un indicateur pré-interventionnel (ind incx)s
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représentatif d’un €état pré-interventionnel de I’individu k. Par exemple, le gain de santé
peut étre calculé comme suit
GSk = ind st ine k — 1Ny i, -

L’indicateur post-interventionnel et/ou I’indicateur pré-interventionnel, de préférence
I’indicateur post-interventionnel et 1’indicateur pré-interventionnel, peuvent Etre
déterminés au moyen de questionnaires, en particulier au moyen de questionnaires
PROM et/ou PREM, de préférence de questionnaires PROM et/ou PREM spécifiques a
la cataracte.

Les questionnaires peuvent étre renseignés par 1’individu, sans intervention d’un
praticien.

Les questionnaires peuvent étre renseignés via une interface digitale, par exemple
un questionnaire via Internet, un téléphone portable, une tablette, un ordinateur, les
résultats des questionnaires €tant alors transmis via des communications digitales a une
base de données stockant les résultats.

Le gain de santé peut étre un nombre ou un chiffre, par exemple compris entre -100
et 100, un gain de santé négatif correspondant a un état d’un individu dégradé par
I’intervention médicale.

Les parametres peuvent étre acquises indépendamment les unes des autres, en
particulier elles peuvent étre renseignées a des instants différents et par différents
opérateurs.

Les parametres peuvent étre stockées dans une base de données 10.

Classification

A 1’étape B), une classification est effectuée a partir des parametres de 1’étape A).

De préférence, une régression statistique est réalisée permettant de définir au moins
deux catégories de profil de risque, de préférence au moins trois catégories de profil de
risque.

Les catégories de profil de risque sont indicatives d’un rapport entre un bénéfice
apporté par une intervention médicale et le risque encouru par la mise en ceuvre d’une
intervention médicale, la classification regroupant les individus en fonction de leur
gain de santé et de leurs parametres cliniques.

Un exemple de classification fournissant trois catégories de profil de risque est
synthétisé dans le tableau de la [Fig.6] et le graphe de la [Fig.7].

Dans I’exemple des figures 6 et 7, les catégories de profil de risque distinguent les
individus de la population en :

une premiere catégorie dont les parametres cliniques n’indiquent a priori pas de

difficulté de récupération ou pour I’intervention médicale;
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une deuxieéme catégorie dont le gain de santé est relativement élevé et les parametres
cliniques comportent au moins un parametre indiquant des potentielles difficultés de
récupération et/ou pour I’intervention médicale;

une troisieéme catégorie dont le gain de santé est relativement faible et les parametres
cliniques comportent au moins un parametre indiquant des difficultés potentielles de
récupération et/ou pour I’intervention médicale.

Dans I’exemple des figures 6 et 7, N (nombre d’individus dans la population) est égal
a 269, la premiere catégorie de profil de risque comporte 210 individus, la deuxieme
catégorie de profil de risque comporte 47 individus et la troisicme catégorie de profil
de risque comporte 12 individus.

La [Fig.7] représente la répartition des individus au sein de chacune des trois
catégories en fonction de leur gain de santé. En particulier, la [Fig.7] permet de
mettre en évidence le gain de santé moyen, le gain de santé minimum, le gain de santé
maximum, le ler quartile et le 3¢éme quartile des gains de santé, pour chaque catégorie.

La classification peut permettre d’identifier, au moyen d’un algorithme de sélection
de caractéristiques, les parametres cliniques ayant un impact négatif sur le gain de
santé. En particulier, la principale différence entre la deuxiéme catégorie de profil de
risque et la troisicme catégorie de profil de risque de 1’exemple illustré dans les figures
6 et 7 est la présence de parametres cliniques impactant négativement le gain de santé
chez les individus de la troisieme catégorie de profil de risque.

La [Fig.8] est un tableau regroupant les parametres cliniques identifi€és comme
ayant un impact négatif sur le gain de santé, a partir de la population d’individus de
I’exemple illustré dans les figures 6 et 7. Ainsi, la présence d’une dégénérescence
maculaire a été identifiée comme ayant un impact négatif, statistiquement significatif,
sur le gain de santé (p-valeur <0,05). De méme, la présence d’un glaucome a été
identifiée comme ayant un impact négatif, statistiquement significatif, sur le gain de
santé (p-valeur <0.05).

Indice de risque

Un indice de risque peut &tre déterminé, a partir des parametres cliniques identifi€s
comme ayant un impact négatif sur le gain de santé.

L’indice de risque peut &tre une somme pondérée, des coefficients d’impact négatif
sur le gain de santé étant déterminés. Les coefficients d’impact négatif peuvent étre
choisis de sorte que plus un parametre clinique a un impact négatif sur le gain de santé,
statistiquement significatif, plus le coefficient d’impact négatif sur le gain de santé sera
important.

L’indice de risque peut étre calculé au moyen d’une régression linéaire multivariée.

D’autres méthodes de calcul statistique peuvent étre utilisées.
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[0144]  Cet indice de risque permet notamment de pouvoir identifier, pour un nouvel
individu, la catégorie de profil de risque a laquelle il appartient. La population peut étre
enrichie.

[0145] Il est également possible d’identifier les types d’implants intraoculaires, et/ou les
contextes opératoires, les plus adaptés en fonction de la catégorie de profil de risque.
Ainsi, en déterminant a quelle catégorie un nouvel individu appartient, il est possible
de proposer un implant intraoculaire, et/ou un contexte opératoire, adapté(s) au nouvel
individu.

Calcul du gain de santé de référence

[0146] A D’étape C), pour chaque catégorie de profil de risque déterminée a I’étape de
classification, un gain de santé de référence est calculé.

[0147]  En particulier, ce gain de santé de référence (GS.) est égal a la médiane des gains de
santé des individus de la catégorie de profil de risque.

[0148] Le gain de santé de référence peut alternativement €tre égal a la moyenne des gains
de santé des individus de la catégorie de profil de risque.

[0149]  Le gain de santé de référence peut €tre une combinaison, éventuellement une
combinaison linéaire de la médiane des gains de santé des individus de la catégorie
de profil de risque et de la moyenne des individus de la catégorie de profil de risque.
Alternativement, un quantile différent de la moyenne et la médiane peut Etre utilisé
pour déterminer le gain de santé. Une combinaison de quantiles peut €tre utilisée.

[0150] A Tlissue de I’étape C) d’un procédé de comparaison tel qu’illustré a la [Fig.1],
on compare les types d’implants intraoculaires et/ou les contextes opératoires en
comparant les gains de santé, pour chaque catégorie de profil de risque considérée
séparément.

[0151]  En particulier, les types d’implants intraoculaires et/ou les contextes opératoires
peuvent étre ordonnées selon un ordre croissant, alternativement décroissant, de gains
de santé, la liste ordonnée €tant par exemple présentée au praticien.

[0152]  La comparaison peut €tre affichée sur un écran 14.

[0153]  La[Fig.2] illustre différentes étapes d’un procédé de comparaison d’implants et/ou
de contextes opératoires selon I’invention comportant en outre les €tapes D) a F).

[0154]  Le procédé de comparaison selon I’invention est avantageusement mis en ceuvre par
ordinateur.

[0155] Les étapes A) a C) sont décrites ci-dessus.

Coefficients de pondération

[0156] A l’étape D), pour chaque catégorie de profil de risque, on détermine un coefficient

de pondération.

[0157]  Les coefficients de pondération sont choisis de telle sorte que :
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[Math.2]
viel[l, NL.vk e[l NI, k=i, ¢;*GS.f,i=¢* GSper i+ € =GSyjusci = GSujusé x+¢

GS, ;, étant le gain de santé de référence de la catégorie i, GS,;,«¢ ; €tant le gain de
santé ajusté de la catégorie 1, N étant le nombre de catégories déterminées a 1’étape
B), c; étant le coefficient de pondération de la catégorie i, € étant inférieur a 10% du
maximum des gains de santé de référence, mieux inférieur a 5% du maximum des
gains de santé de référence, mieux inférieur a 2% du maximum des gains de santé de
référence, encore mieux € est nul.

Dans I’exemple des figures 6 et 7, on peut choisir les coefficients suivants ¢; = 1,22 ;
¢, =1;¢3=15,54. On obtient alors :

[Math.3]
¢ GSyes. 1~ 5" GSpep 2~ €5%GS ey <>1,22720,9 % 1925,5~ 5,54%4,6
le gain de santé de référence (GS,) étant €gal a la médiane de la catégorie.

D’autres coefficients peuvent étre choisis.

Ajustement des gains de santé

A I’étape E), pour chaque individu de la population, on multiplie le gain de santé
par le coefficient de pondération déterminé pour la catégorie a laquelle appartient
I’individu, de sorte a obtenir un ensemble de gains de santé ajustés.

Par exemple, pour tous les individus de la premiere catégorie, le gain de santé sera
multiplié€ par c,, c’est-a-dire par 1,22, pour tous les individus de la deuxieme catégorie,
le gain de santé sera multipli€ par c,, c’est-a-dire 1, et pour tous les individus de la
troisicme catégorie, le gain de santé sera multipli€ par c;, c’est-a-dire 5,54.
Comparaison

A 1’étape F), on compare les types d’implants intraoculaires et/ou les contextes
opératoires en comparant les gains de santé ajustés.

En particulier, les types d’implants intraoculaires et/ou les contextes opératoires
peuvent étre ordonnées selon un ordre croissant, alternativement décroissant, de gains
de santé ajustés, la liste ordonnée €tant par exemple présentée au praticien.

La comparaison peut €tre affichée sur un écran 14.

Systeme de traitement de données

La [Fig.4] est un schéma bloc d’un systéme de traitement de données 1 pour la mise
en ceuvre d’un procédé de comparaison selon 1’invention, comportant :

une base de données 10 stockant pour une population d’individus portant chacun un
implant intraoculaire : au moins un type d’implants intraoculaires et/ou un parametre

du contexte opératoire, des parametres cliniques et un gain de santé ;
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[0171]  un programme d’ordinateur 12 comprenant des instructions qui, lorsque le
programme est exécuté par un ordinateur, conduisent celui-ci a mettre en ceuvre les
étapes B) a E) d’un procéd€ de comparaison selon I’invention.

[0172]  Le systeme de traitement de données 1 peut comporter des moyens de
communication 16 permettant de recueillir le type d’implants et/ou le parametre du
contexte opératoire, les parametres cliniques et les gains de santé pour la mise en
ceuvre de 1’étape A) d’un procédé de comparaison selon I’invention.

[0173]  Les moyens de communication 16 peuvent €tre des moyens de communication
digitale enrichissant la base de données a partir de renseignement fournis via une
interface digitale 18.

[0174]  Le systeme de traitement de données peut comporter un écran 14 pour présenter la
comparaison de 1’étape E).

Procédé de fabrication

[0175]  La[Fig.3] représente les €tapes d’un procédé de fabrication d’un implant
intraoculaire.

[0176]  Le procédé de fabrication comporte les étapes 1) et 2) d’un procédé d’aide a la
sélection d’un type d’implants intraoculaires, suivi d’une étape de fabrication d’un
implant choisi parmi les types d’implants sélectionnés.

Procédé de sélection

[0177]  L’étape 1) consiste a fournir des résultats d’une comparaison d’implants, résultant
de la mise en ceuvre d’un procédé de comparaison tel que décrit précédemment pour
comparer le bénéfice apporté par un type d’implants intraoculaires a un individu.

[0178]  Dans I’exemple décrit, les résultats de la comparaison d’implants sont issus d’un
procédé selon I’invention comportant les étapes A) a F).

[0179]  L’étape 2) comporte le seuillage des résultats fournis a I’étape 1), de sorte a
sélectionner les types d’implants intraoculaires pour lesquels les gains de santé ajustés
sont supérieurs a une valeur seuil prédéterminée.

[0180]  La valeur seuil prédéterminée peut &tre déterminée par un praticien. Elle peut €tre
choisie en accord avec le patient. Une valeur minimale de seuil peut €tre imposée par
I’hépital ou la clinique du praticien.

[0181] Dans un mode de réalisation particulier, la valeur seuil est calculée en fonction de
parametres cliniques du patient pour lequel une intervention médicale est planifiée,
en particulier de parametres cliniques identifiés comme ayant un impact négatif sur le
gain de santé.

[0182]  Le procédé d’aide a la sélection peut comporter avant I’étape 2), le renseignement
d’au moins un parametre clinique du patient, I’étape 2) comportant les étapes

suivantes :
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[0183]  2.1) présélection des types d’implants intraoculaires pour lesquels les parameétres
cliniques des individus de la population d’individus correspondent au parametre
clinique renseigné pour le patient; puis,

[0184]  2.2) seuillage des gains de santé ajustés, en sélectionnant parmi les types d’implants
intraoculaires présélectionnés a 1’étape 2.1), les types d’implants intraoculaires
associ€s a un gain de santé ajusté supérieur a une valeur seuil prédéterminée.

[0185]  La présélection a I’étape 2.1) peut €tre réalis€e en calculant un indice de risque.
Fabrication d’implant

[0186] A D’étape 3), un type d’implants intraoculaires est fabriqué.

[0187]  En particulier, lorsque plusieurs types d’implants sont sélectionnés a 1’étape 2), le
type d’implants ayant le gain de santé ajusté le plus élevé peut Etre fabriqué a 1’étape
3).

[0188]  Alternativement, lorsque plusieurs types d’implants sont sélectionnés, le type
d’implants a fabriquer peut &tre choisi selon d’autres criteres.

Dispositif

[0189] La [Fig.5] est un schéma bloc d’un dispositif 2 destiné a mettre en ceuvre, entre
autres, un procédé de sélection et de fabrication selon I’invention.

[0190]  Le dispositif comporte une unité de traitement informatique 22, un module
d’affichage 24 et des moyens de fabrication 28.

[0191]  L’unité de traitement informatique 22 regoit une comparaison 14 du bénéfice apporté
par un type d’implants intraoculaires a un individu, la comparaison étant issue d’un
procédé de comparaison selon I’invention. La comparaison peut en outre comporter les
contextes opératoires.

[0192]  L’unité de traitement informatique filtre ensuite par seuillage la comparaison 14 de
sorte a ne sélectionner que les types d’implants ayant un gain de santé ajusté supérieur
a une valeur seuil prédéterminée.

[0193]  En particulier, des parametres cliniques 20 d’un patient p sont renseignés et transmis
a ’unité de traitement informatique.

[0194]  La valeur seuil peut étre déterminée au moyen des parametres cliniques (20) du
patient p.

[0195]  Alternativement, les parameétres cliniques (20) du patient p, peuvent servir a effectuer
une pré-sélection, I'unité de traitement informatique présélectionne dans un premier
temps les types d’implants associ€s a des individus dont les parametres cliniques sont
similaires a ceux renseignés pour le patient p, puis dans un second temps, 1’unité de
traitement sélectionne les types d’implants ayant un gain de santé ajusté supérieur a
la valeur seuil prédéterminée, les types d’implants étant sélectionnés parmi les types

d’implants présélectionnés.
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Les types d’implants sélectionnés sont présentés a un opérateur 26 au moyen d’un
module d’affichage 24, de préférence au praticien, par exemple sur un écran.

Le dispositif 2 schématisé sur la [Fig.5] peut en outre mettre en ceuvre un procédé de
fabrication selon I’invention.

Lorsque plusieurs types d’implants sont sélectionnés, le type d’implants ayant le
gain de santé ajusté le plus €levé est sélectionné par défaut pour étre fabriqué par les
moyens de fabrication 28. Alternativement, ou additionnellement, d’autres criteres que
le gain de santé peuvent permettre de sélectionner le type d’implants a fabriquer.

Lorsqu’aucun type d’implants intraoculaires n’est sélectionné, cela peut étre
indicatif d’une intervention médicale non nécessaire. Par exemple, si un gain de
santé trop faible est sélectionné, I’apport de I’implant intraoculaire sera probablement
négligeable, voir préjudiciable dans le cas d’un gain de santé négatif.

De préférence la fabrication de I’implant dépend des parametres cliniques 20 du
patient p.

Bien entendu, I’invention n’est pas limitée aux exemples qui viennent d’étre décrits.

Comme précisé précédemment, les exemples sont détaillés pour le cas particulier
d’un implant intraoculaire. Les exemples sont transposables pour un implant destiné
a tout autre intervention médicale. Les exemples sont également transposables a tout
type de protheses et en particulier au cas d’une prothese de la hanche.

Comme il apparait clairement a présent, I’invention permet de comparer des
contextes opératoires et en particulier des types d’implants ou des types de protheses,
quel que soit I’individu portant I’implant, respectivement la prothese, et quel que soit
le praticien ayant pratiqué I’intervention médiale.

L’invention permet également de prendre en compte I’apport réel de I’ intervention
médicale et ainsi limiter les interventions non pertinentes.

L’expression « comportant un » doit étre comprise comme « comprenant au moins

un » en I’absence d’indication contraire.
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Revendications

Procédé d’aide a la sélection d’un type d’implants ou de protheses,
et/ou d’un contexte opératoire, pour planifier une intervention
médicale pour un patient, le procédé d’aide a la sélection comportant
les étapes suivantes :

1) renseignement de résultats d’une comparaison de types
d’implants ou de protheses pour une catégorie d’individu donnée,
et/ou de contextes opératoires de mise en place de ces implants,
respectivement protheses, les résultats étant issus d’un procédé

de comparaison d’implants ou de protheses, et/ou de contextes
opératoires de mise en place de I’implant ou de la prothese, a partir
d’une population d’individus portant chacun un implant ou une
prothese,

le procédé de comparaison comportant les €tapes suivantes :

A) pour chaque individu de la population d’individus :

- renseignement du type d’implants ou de protheses, et/ou d’au moins
un parametre du contexte opératoire de mise en place de I’'implant ou
de la prothese;

- acquisition de parametres cliniques; et

- détermination d’un score de gain de santé (GS) quantifiant un
bénéfice apporté a I’individu par I’intervention médicale ;

B) classification des individus de la population d’individus de sorte a
obtenir au moins deux catégories de profil de risque indicatives d’un
rapport entre un bénéfice apporté par une intervention médicale et

le risque encouru par la mise en ceuvre d’une intervention médicale,
la classification regroupant les individus en fonction de leur gain

de santé et de leurs parametres cliniques, notamment en fonction

des parametres cliniques ayant un impact négatif sur le gain de
santé, la classification étant en particulier effectuée au moyen

d’une régression statistique, notamment une régression linéaire
multivariée ;

C) pour chaque catégorie de profil de risque, calcul d’un gain

de santé de référence, le gain de santé de référence étant un

quantile, notamment la moyenne ou la médiane, ou une mesure
proportionnelle a la différence minimale d’importance clinique («
MCID ») des gains de santé des individus de la catégorie, ou toute

combinaison de ceux-ci ;
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le procédé comportant, apres 1’étape C), la comparaison, au sein de
chaque catégorie de profils de risque, des types d’implants ou de
protheses et/ou des contextes opératoires en fonction des gains de
santé,

2) seuillage des résultats issus de 1’étape 1) de sorte a sélectionner

le ou les types d’implants, respectivement protheses, et/ou le ou les
contextes opératoires pour lesquels les gains de santé sont supérieurs
a une valeur seuil prédéterminée.

Procédé d’aide a la sélection selon la revendication précédente, le
procédé de comparaison comportant, apres 1’étape C) les €tapes
suivantes :

D) pour chaque catégorie de profil de risque, détermination d’un
coefficient de pondération puis calcul d’un gain de santé de référence
ajusté égal au produit du coefficient de pondération par le gain de
santé de référence,

les coefficients de pondération étant choisis de sorte a obtenir un
ensemble de gains de santé de référence ajustés sensiblement égaux
entre eux ;

E) pour chaque individu de la population d’individus, ajustement

du gain de santé, déterminé a 1’étape A), en multipliant le gain de
santé par le coefficient de pondération déterminé pour la catégorie a
laquelle appartient I’individu, de sorte a obtenir un ensemble de gain
de santé pondérés ;

F) comparaison des types d’implants intraoculaires, et
éventuellement des contextes opératoires, en comparant les gains de
santé ajustés.

Procédé d’aide a la sélection selon la revendication précédente, dans
lequel, a I’étape F) du procédé de comparaison, on compare les types
d’implants intraoculaires en fonction des gains de santé ajustés et en
fonction de parametres cliniques impactant négativement le gain de
santé.

Procédé d’aide a la sélection selon la revendication précédente, les
parametres cliniques impactant négativement le gain de santé étant
identifiés a I’étape B) du procédé de comparaison.

Procédé d’aide a la sélection selon 1’une quelconque des
revendications précédentes, dans lequel, a 1I’étape A) du procédé de
comparaison, pour chaque individu de la population d’individus,

le gain de santé est déterminé par comparaison d’un indicateur
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représentatif d’un état pré-interventionnel de I'individu avec un
indicateur représentatif d’un état post-interventionnel de 1’individu,
de préférence le ou les indicateurs d’états pré-interventionnel et
post-interventionnel étant déterminés au moyen d’au moins un
questionnaire, en particulier renseigné par ’individu.

Procédé d’aide a la sélection selon 1’une quelconque des
revendications précédentes, dans lequel, a 1I’étape B) du procédé de
comparaison, la classification est effectuée par mise en ceuvre d’un
algorithme de classification prenant en entrées les gains de santé et
les parametres cliniques de la population et fournissant en sortie au
moins deux catégories de profil de risque, en particulier 1’algorithme
étant choisi parmi : algorithme de centres mobiles (ou « k-means »),
arbre de décision, analyse en composante principale, méthode des
plus proches voisins.

Procédé d’aide a la sélection selon 1’une quelconque des
revendications précédentes, le procédé de comparaison étant un
procédé de comparaison d’implants, les implants étant des implants
intraoculaires pour traiter la cataracte.

Procédé de fabrication d’un implant ou d’une protheése, comportant
la mise en ceuvre d’un procédé d’aide a la sélection selon 1’'une
quelconque des revendications précédentes de sorte a sélectionner
au moins un type d’implants ou de prothese, puis la fabrication d’un
implant ou d’une prothése de méme type que celui ou celle qui a été
s€lectionné(e), notamment identique.

Systeme de traitement de données pour la mise en ceuvre

d’un procédé d’aide a la sélection selon 1’une quelconque des
revendications 1 a 7, comportant :

- une base de données stockant pour une population d’individus
portant chacun un implant ou une prothese : au moins un type
d’implants ou de protheses, et éventuellement un parametre du
contexte opératoire, des parametres cliniques et un gain de santé;

- un programme d’ordinateur comprenant des instructions qui,
lorsque le programme est exécuté par un ordinateur, conduisent
celui-ci a mettre en ceuvre les étapes 1) et 2) d’un procédé d’aide

a la sélection selon I’une quelconque des revendications 1 a7, en

particulier d’un type d’implants ou d’un type de protheses.
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[Fig. 1]
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[Fig. 2]

A} Acquisition données
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\
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Fig. 2

[Fig. 3]

1) Fourniture d'une comparaison de types d’'implants intraoculaires

2) Sélection de types d’implants par seuillage

3) Fabrication d'un implant intraoculaire

Fig. 3
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[Fig. 6]
Catl Cat2 Cat3
Total individus 210 47 12
Age movyen 70,4 72,0 72,6
Age supérieur a 88 2 0 2
ans
femmes 121 27 7
Opération des deux 115 26
yeux
Facteurs technigues 2 0
Comorbidités 26 10
oculaires
Opérations 0 15 2
ophtalmiques
antérieures
Variables de sévérité {0 7
GS moyen 20,9 255 4,6
Fig. 6
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[Fig. 8]
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Paramétres Coefficient p-valeur (« p-
cliniques d’impact négatif value »)
sur le GS
maladie oculaire e 0,47

diabétique

cedéme maculaire | 6 0,47
diabétique

Age supérieur 3 88 | 18 0,14
ans

glaucome 19 0,05
Dégénérescence | 32 0,01
maculaire

Autres 21 0,08
comorbidités

oculaires

Fig. 8
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