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/Description et type de standard : OMOP-CDM est un modele relationnel
de données développé par la FDA (Food and Drug Administration) en
2008 et désormais maintenu par OHDSI (Observational Health Data
Sciences and Informatics).

Domaine d’application : le modéle de données OMOP-CDM est utilisé
pour des études cliniques observationnelles fédérées.

Maturité/utilisation : |a version la plus récente en date d'avril 2023 est la
v6.0. || est cependant conseillé d'utiliser les v5.3 et v5.4 qui sont
compatibles avec les outils OHDSI (V5.4 compatible seulement avec
certaims outils). OMOP-CDM est largement utilisé et adopté dans le
monde aussi bien en Europe (réseau EHDEN, autres consortiums
européens, ..) gu'aux Etats-Unis, en Corée du Sud, en Chine, etc. (voir
I'élément « Adoption du standard » en partie 4. Valorisation).



https://docs.google.com/document/d/1pnRsdZGXby3jNUMQGF-lgYVqn-d9SoRb/edit#bookmark=id.lwk747kltpo6

OMOP-CD

1. Général

PRESENTATION

e Pays d'origine : Etats-Unis

e Consortium d’origine : Food and Drug Administration (FDA), standard développé
en 2008

e Type de standard : schéma de données.

e Description : OMOP-CDM (Observational Medical Outcomes Partnership -
Common Data Model) est un schéma de données permettant l'interopérabilité
entre les différentes bases d'analyse en santé (cliniques ou médico-administratives)
grace a une standardisation de la structure et de la sémantique. Le modéle
OMOP-CDM permet de faciliterzl'analyse d'un parcours de soins d'un patient.

¢ Organisme en charge : OHDSI .

APPLICATION

e Domaine d’application en santé : le modéele OMOP-CDM est utilisé pour des
études cliniques observationnelles fédérées.

¢ Principaux cas d'usage : dans la littérature concernant OMOP-CDM, d'aprés une
analyse quantitative menée par Veltys en avril 2023, les articles de recherche
concernent principalement les thématiques suivantes : les médicaments (environ
70 publications : surveillance, pharmacovigilance, évaluation des effets, etc.),
I'épidémiologie (environ 60 publications), I'analyse de diverses pathologies (environ
40 publications sur les maladies rares, les maladies pulmonaires, les maladies
cardio-vasculaires, etc.), dont notamment le cancer (environ 40 publications
concernent l'oncologie) et le Covid-19 (environ 35 publications). Une extension pour
'oncologie est en préparation pour la future v6.1, qui alimentera ce cas d'usage
(voir I'élément « Existence d'extensions certifiées » dans la partie 5. Utilisation).

¢ lllustration concréte, exemple d’utilisation sur un cas simple :

o En France, la base des données hospitalieres médico-administratives du
Systéme National des Données de Santé (SNDS) est difficile a exploiter en raison
de sa complexité. Dans le cadre de l'appel a projets EHDEN en 2020, le Health
Data Hub a recu un appui financier et un accompagnement humain pour
convertir un échantillon du SNDS au format OMOP-CDM. Cet échantillon
contenait les données des patients ayant recu un diagnostic hospitalier Covid-19
entre janvier et mai 2020. L'historique des données remonte jusqu’a janvier 2019.

1) Plus précisément, un partenariat public-privé appelé OMOP (Observational Medical Outcomes
Partnership), présidé par la FDA et financé par un consortium de sociétés pharmaceutiques a été créé en
2008. Ce partenariat a donné lieu a la conception du schéma de données OMOP-CDM (voir OMOP -
Common Data Model).

2) Voir le site officiel : Standardized Data: The OMOP Common Data Model

3) Il existe peu d'analyses sur les domaines d'application en santé d’'OMOP-CDM. Une analyse quantitative
a partir de mots-clés identifiés dans la littérature sur PubMed : PubMed a été réalisée par Veltys en avril
2023. Un article traitant de plusieurs thématiques peut étre comptabilisé plusieurs fois dans notre analyse.
Voir en « Annexe n°1 » la méthodologie, les requétes utilisées et un extrait de la liste des publications
obtenues en résultat.
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o Processus d'OMOPisation suivi par le Health Data Hub (processus standard en
2 étapes)

¢ Mapping syntaxique : il s'agit de la structuration de la base initiale en
tables et en variables standard OMOP-CDM. Au cours de cette phase, des
regles de mapping entre les tables et variables du SNDS sont écrites puis
les scripts SQL effectuant la transformation sont développés’.

¢ Mapping sémantique : il s'agit de la traduction des terminologies du
SNDS vers les terminologies standard OMOP-CDM. Cette étape a été
réalisée par des internes en médecine a partir de plusieurs milliers de
codes de différentes nomenclatures (CCAM, NABM, CSARR, etc.) vers
SNOMED CT et autres terminologies standards.

e La base de données standardisée est ensuite validée en utilisant les outils open
source d'OHDSI pour la vérification de la qualité des données”.

e Résultat:
o Le nombre de tables de I'échantillon a été réduit de 180 a une vingtaine, ce
qui facilite la lecture du parcours de soin.
e Le Health Data Hub travaille actuellement sur un second appel a projets EHDEN
pour la standardisation de la base principale du SNDS au formmat OMOP-CDM sur les
données générées de 2015 a 2021.

DONNEES

¢ Typologie de données concernées:

o Données observationnelles de différentes sources : elles peuvent provenir des
dossiers de santé électroniques (EHR : Electronic Health Record), des demandes
de remboursement des soins (claims data), d’'une enquéte, etc’.

o Données textuelles (pas nécessairement structurées 8).

e Type de granularité :

o La granularité du schéma de données est celle de I'événement clinique (on
parle de « concept » dans le modele OMOP-CDM : diagnostic, procédure, visite,
prise de médicament, etc.). Il s'agit donc de données individuelles (chaque
ligne concerne un seul patient et un seul événement). Chaque événement
clinigue a un identifiant patient et une date.

o Les événements (hors table NOTE) sont représentés sur deux niveaux
certaines tables contenant des données cliniques contiennent les champs
VISIT_OCCURRENCE_ID et VISIT_DETAIL_ID.

4) Le processus est décrit ici : Transformer le SNDS au format OMOP : Contexte

5) Les scripts sont disponibles ici : Health Data Hub / BOAS - Bibliothéque Quverte d'Algorithmes en Santé
[HDH /SNDS_OMOP - GitLab

)_Paragraphe dédié aux outils dans la section « 4. Valorisation »

7)_Liste des concepts présents dans l'outil Athena : https://athena.ohdsi.org/search-terms/terms?
domain=Type+Concept&page=1&pageSize=15&guery=

8) Cest le cas de la table NOTE par exemple (voir I'élément « Description technique du schéma de données
» dans la partie 1. Général ci-dessous, et la Figure 1: Liste des tables contenues dans la v5.4 d'OMOP-CDM).
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= Un premier niveau VISIT_OCCURRENCE : ce niveau décrit I'événement de
contact avec le systeme de santé (s€jour hospitalier, visite chez un praticien
en ville, a domicile, etc.).

= Un deuxiéme niveau VISIT_DETAIL : ce niveau décrit les différents
enregistrements qui ont lieu au cours d'un méme événement de contact
avec le systéeme de santé.

o Utilisation dans plusieurs langues : Oui
o La table CONCEPT_SYNONYM contient a la fois les concepts standards
normalisés dans leur langue d’origine (ex : SNOMED en anglais, CCAM en
francais, etc.) et leurs traductions dans la langue de l'utilisateur (ex : SNOMED
en chinois, espagnol, etc.) avec l'id du concept de langue approprié dans le
champ LANGUAGE_CONCEPT_ID .
o NB:les noms des concepts sont toujours en anglais.

DISPONIBILITE DE LA DOCUMENTATION

D'IMPLEMENTATION

e Documentation officielle : Observational Health Data Sciences and Informatics -
GitHub .

¢ Exemple de documentation d'implémentation : Documentation sur 'OMOPisation
du SNDS .
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Source : OMOP Common Data Model

6) Voir le paragraphe dédié aux outils dans la section « 4. Valorisation »

7) Voir la liste des concepts présents dans l'outil Athena : https)/athena.ohdsi.org/search-terms/terms?
domain=Type+Concept&page=1&pageSize=15&guery=

8) C'est le cas de la table NOTE par exemple (voir I'élément « Description technique du schéma de données
» dans la partie 1. Général ci-dessous, et la Figure 1: Liste des tables contenues dans la v5.4 d'OMOP-CDM).
9) Voir les spécifications officielles de la version 5.4 : OMOP CDM v5.4

10) Voir le chapitre 5 dans The Book of OHDSI, en particulier la section 5.2.2 Concept Names qui traite de la
traduction des nomenclatures : Chapter 5 Standardized Vocabularies | The Book of OHDSI
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DISPONIBILITE DE LA DOCUMENTATION
D'IMPLEMENTATION

o« Documentation officielle : Observational Health Data Sciences and Informatics - GitHub T
o Exemple de documentation d'implémentation : Documentation sur 'OMOPisation du SNDS?.

DESCRIPTION TECHNIQUE DU SCHEMA DE DONNEES

¢ OMOP-CDM est centré autour de la table Patient (PERSON) et contient 39 tables organisées en 6
blocs (voir Figure 1 ci-dessous)®.
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Source : OMOP Common Data Model

e Liste des blocs du schéma de données:

o Bloc des données cliniques standardisées (17 tables) : contient les informations essentielles sur les
événements clinigues pour chaque personne, et des informations démographiques sur la
personne.

o Bloc des systémes de santé standardisés (3 tables) : contient les caractéristiques de
I'établissement de santé concerné et des professionnels de santé.

o Bloc des vocabulaires standardisés (10 tables) : contient des informations détaillées sur les
concepts décrivant les événements cliniques.

Bloc des métadonnées standardisées (2 tables).

Bloc des éléments dérivés standardisés et schémas de résultats (3 tables + 2 tables) : contient
des informations sur les événements cliniques d'un patient qui ne sont pas obtenues directement a
partir des données sources brutes, mais a partir d'autres tables du modele.

o Bloc de I'économie de la santé standardisée (2 tables) : contient des informations sur les colts des
soins de santé.

e Extension Oncologie (voir I'élément « Existence d'extensions certifiées » dans la partie 5. Utilisation)
dans la version v6.1.

1) Voir le GitHub officiel d'OHDSI (ohdsi - Observational Health Data Sciences and Informatics) et la
documentation associée (OMOP CDM v5.3)
12) Voir la documentation sur 'OMOPisation du SNDS par le Health Data Hub : Le modéele OMOP

7



https://ohdsi.github.io/CommonDataModel/
https://docs.google.com/document/d/1pnRsdZGXby3jNUMQGF-lgYVqn-d9SoRb/edit#bookmark=id.nmf14n
https://github.com/OHDSI
https://ohdsi.github.io/CommonDataModel/cdm53.html
https://documentation-snds.health-data-hub.fr/omop/introduction/omop.html#origine-verrou-dans-l-utilisation-des-donnees-de-sante-a-l-echelle-internationale

1.GENERAL

2.GOUVERNANCE

3. TECHNIQUE

4.VALORISATION OMOP-CDM
Observational Medical

S5.UTILISATION Outcomes Partnership -

6.GLOSSAIRE DES ACRONYMES Commen Data Modst

NIVEAU DE GENERALISATION (FACILITE DE
REMPLISSAGE DES CHAMPS DU STANDARD)

o La facilité de remplissage des champs du standard dépend d'une part de la disponibilité des données

sources (1) et d'autre part de la facilité a réaliser le mapping syntaxique des données sources (2).

o (1) Sur le premier point, les tables du modele OMOP-CDM font référence a des données que l'on
peut retrouver dans les bases de données des hdpitaux, des laboratoires, des cabinets de ville
(détails des visites, des médicaments prescrits, des diagnostics, des actes, des examens, etc.).
Cependant, en pratique, plusieurs difficultés peuvent étre rencontrées pour remplir ces champs:

e Dans les établissements de santé, ces données sont rarement stockées de maniéere centralisée,
elles sont dispersées dans de nombreuses tables.
Selon les pratiques de I'établissement et des professionnels de santé, le niveau de complétude

des champs ainsi que la profondeur de I'historique varient.

Les établissements de santé ont en général une vision parcellaire du parcours de soins, qui se
limite au périmetre de leur établissement, sauf en cas de chainage de I'entrep6t de données de
santé de |'établissement avec la base principale du SNDS.

o (2) Sur le deuxieme point, la facilité a réaliser le mapping syntaxique est difficile a évaluer de
maniére générale (se référer aux éléments d'évaluation de l'intensité de la perte de données au
mapping de la partie 3. Technique ; cf. 'élément « Intensité de |la perte de données au mapping »).




2. Gouvernance

LIBRE ACCES AUX SCHEMAS DE DONNEES
oul”,

MODALITES D'ACCES ET DISTRIBUTION DES
SOLUTIONS BASEES SUR CE STANDARD

e Le modele OMOP-CDM est open source publié sous la licence Apache 2.0

e Les outils OHDSI compatibles avec OMOP-CDM sont open source sous la licence Apache 2.0 " et
accessibles en ligne.

e L'utilisation de chaque vocabulaire est soumise aux conditions de sa licence : certains vocabulaires
peuvent étre utilisés gratuitement et librement tandis que d'autres nécessitent une licence payante.

o Par exemple, pour utiliser SNOMED CT, une licence est requise : la licence est gratuite dans les pays
membres de SNOMED International mais payante pour les utilisateurs des pays non membres’s .
Cependant, depuis juin 2022, un accord entre OHDSI et SNOMED International permet aux utilisateurs
d'OMOP-CDM d'utiliser SNOMED CT dans le cadre de la création du modele et de l'utilisation des
outils associés' (mais pas pour des usages en dehors du cadre d’OMOP-CDM, sauf s'ils disposent d’'une
licence par ailleurs).

o Dans l'outil Athena, |'utilisation du moteur de recherche est libre mais le téléchargement des
vocabulaires nécessite une inscription gratuite'” . Sur la page de téléchargement, les licences pré-
requises sont listées, le cas échéant.

PROCESSUS DE PRISE DE DECISION SUR LE STANDARD

o |l existe plusieurs groupes de travail d'OHDSI sur différentes thématiqueswg:
o Schéma de données (réflexions sur le schéma, les vocabulaires, les extensions, etc.).
o Nouvelles technologies (NLP, outils OHDSI, etc.).
o Compatibilité avec d'autres standards (FHIR).
e |l est possible de rejoindre un groupe , d'y présenter un nouveau cas d'utilisation d'OMOP-CDM, d'en
solliciter I'aide pour la résolution d'un probleme?’, de poser des questions et de faire des suggestions en
s'inscrivant sur le forum d’'OHDSI !

13) Voir la licence : https:;//github.com/OHDSI/CommonDataModel/blob/main/LICENSE

14) Voir la licence de WhiteRabbit : license - OHDSI/WhiteRabbit

15) Voir : Get SNOMED CT

16) Voir le détail de Ila collaboration entre OHDSI et SNOMED International
https.//www.snomed.org/news/snomed-international-and-international-health-research-network-ohdsi-
collaborate?lang=fr. Les discussions suivantes du forum OHDSI confirment également ces évolutions en
date de mai/juin 2022 : OMOP licensing_information? - General - OHDSI| Forums et European Union
support for SNOMED CT Licensing_Costs - General - OHDSI Forums

17) Voir la page d'authentification qui s'affiche lorsque I'on souhaite accéder au téléchargement : Login or
register to access

18) Voir la liste des groupes de travail d’'OHDSI : Workgroups Template - OHDSI

19) Voir le formulaire a remplir pour rejoindre un groupe de travail :
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?
id=1AAPoyCRg0g6TOVOKCOY1ZyGeUd_r2tKuSOHcCngiQZUOVIFUzBFWE1aSVILNOozROTMUVO4TORCNyYQ
IQCNOPWcuU&wWdLOR=c6BE271AA-FDI1E-4D54-9520-B12409DE247E

20) Voir le GitHub officiel ’'OMOP-CDM : OMOP Common Data Model

21) Voir la liste des forums d’'OHDSI : OHDSI Forums
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MATURITE DU STANDARD

o Fréquence de mise a jour:

o Version actuelle (en avril 2023) : la version 6.0 est sortie en octobre 2018%. || est cependant conseillé
d'utiliser la v5.3 (sortie en janvier 2018%°) et la v5.4 (sortie en septembre 2021%*) qui sont compatibles
avec les outils OHDSI.

o A noter, la version 5.4 est compatible qu’'avec certains outils en avril 2023 (elle est supportée par CDM
R package, Data Quality Dashboard, ACHILLES, Rabbit-In-a-Hat et FeatureExtraction mais pas par
ARES, ATLAS, CohortDiagnostics?).

o Le calendrier prévoit la publication de versions principales tous les ans et de versions intermédiaires
tous les trimestres mais cela est aussi soumis aux besoins de la communauté 26

o Une version v6.1 est en préparation : elle devrait contenir les champs et tables nécessaires pour
I'extension oncologie.

EXISTENCE DE FINANCEMENTS POUR
LA STANDARDISATION

e EHDEN dispose d'un fond pour soutenir les efforts de standardisation et de normalisation des
données a travers I'Europe?. Il y a eu 3 types d'appels a projets:
o Covid : appel a projets pour permettre aux organisations détenant des données de patients atteints
de la Covid-19 de bénéficier d'une aide pour les convertir vers un format standardisé. 28
o PME : appel a projets pour que les PME puissent demander une formation et une certification pour
convertir les données de santé au modéle OMOP-CDM *° (voir la liste des PME ayant recu la
certification dans I'élément « Fournisseurs de service ayant l'expertise en France » en partie 4.
Valorisation).
o Normal : appel a projets pour les institutions détenant des données de santé pour qu'elles
bénéficient d'un financement de départ pour des conversions vers OMOP-CDM”.
o Le premier appel a projets de financement a eu lieu en septembre 2019°° . Toutefois, ces derniers sont
terminés depuis octobre 2022. Depuis, EHDEN est devenue une entité a but non lucratif.

22) Publication du forum OHDSI : CDM v6.0 Release - General - OHDSI Forums

23) https://github.com/OHDSI/CommonDataModel/releases/tag/v5.3.0

24) https://github.com/OHDSI/CommonDataModel/releases/tag/v5.4.0

25) Liste des outils qui supportent la v5.4 : OMOP CDM v5.4. OHDSI fait la distinction entre le legacy
support (c'est-a-dire les outils qui supportent la version précédente, v5.3) et |le feature support (c'est-a-dire
les outils qui supportent les nouveaux champs de la v5.4). Dans certains cas, les pages GitHub des outils
concernés sont plus a jour que la page OHDSI, c'est le cas du DataQualityDashboard et d'Achilles, qui
supportent tous les deux la v5.4 d’apres leurs pages respectives
https://github.com/OHDSI/DataQualityDashboard, GitHub - OHDSI/Achilles: Automated Characterization
of Health Information at Large-scale Longitudinal Evidence Systems (ACHILLES) - descriptive statistics
about a OMOP CDM database

26) Nouvelles versions contiennent les suggestions, remarques et souhaits des utilisateurs et membres
envoyés via leur page de signalement de problémes.

27) Harmonisation Fund — ehden.eu

28) Got COVID-19 patient data? Want to collaborate? IMI's EHDEN project can help you standardise it.

29) Small and Medium-sized Enterprise Certification Open Call Description

30) Data Partner Pilot Call Description | Ehden.eu
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https://www.ehden.eu/open-calls/harmonisation-fund/
https://www.imi.europa.eu/news-events/newsroom/got-covid-19-patient-data-want-collaborate-imis-ehden-project-can-help-you
https://www.ehden.eu/wp-content/uploads/2022/03/2022-04-SME-Call-Description_v1.6_Final.pdf
https://www.ehden.eu/wp-content/uploads/2019/09/Data-Partner-Call-Description-v3.1.pdf

3. Technique

CAPACITE DE TRADUCTION VERS UN AUTRE
STANDARD (INTRA TYPES DE STANDARDS)

e Le projet Common Data Model Harmonization (CDMH) 3'vise a harmoniser les 4 schémas de données
suivants : PCORnet, OMOP-CDM, i2b2 et Sentinel.
o L'objectif est d'avoir un outil d'accés unifié a ces données permettant aux chercheurs d'accéder
a un réseau plus large de patients et a des données variées (EHR, demandes de remboursement,
données issues des essais cliniques, etc.).
o Le projet consiste a mapper chacun de ces schémas de données (OMOP-CDM compris, v5.1) vers
le modéle intermédiaire BRIDG v3.2 *? (voir Figure 2 ci-dessous). Ce modeéle a été choisi comme
modéle intermédiaire car il a été mappé dans une premiéere étape a HL7 FHIR et CDISC SDTM.

/l o """%«/ Y
/ \ /

Note: the BRIDG madel has
cireody bien Mapped 1o
CONSE SOTM and WLT FHR
W prare #fferte

Source : Common Data Model Harmonization (CDMH) and Open Standards for Evidence Generation

o |l existe un processus de transformation depuis i2b2 vers OMOP-CDM par les scripts SQL développés
dans le cadre du projet ARCH-OMOQOP3334,

COMMUNICATION AVEC D'AUTRES STANDARDS
(INTER TYPOLOGIES DE STANDARDS)

¢ Communication entre OMOP-CDM et FHIR : il existe deux processus, OMOP-CDM vers FHIR
(OMOPoNFHIR) et FHIR vers OMOP-CDM (FHIR to OMOP)3s:
o OMOPoNFHIR permet de récupérer les données stockées dans OMOP-CDM sous la forme de
ressources FHIR.
o FHIR to OMOP permet de transformer les données individuelles des patients pour étre compatibles
avec OMOP-CDM. FHIR to OMOP est utilisé par exemple pour I'échange de données d'oncologie
pour des études.

31) Voir la page HL7 décrivant le projet : HL7Z.FHIR.US.CDMH\IG Home Page et le rapport final « Common
Data Model Harmonization (CDMH) and Open Standards for Evidence Generation », U.S Food & Drug
Administration, NIH, The Office of the National Coordinator for Health Information Technology, 2020

32) Voir la page d'implémentation : Reference Implementations | Biomedical Research Integrated Domain
Group

33) Voir l'article de Klann 3G, Joss MAH, Embree K, Murphy SN (2019) « Data model harmonization for the All
Of Us Research Program: Transforming i2b2 data into the OMOP common data model ». PLoS ONE (2019) :
Data model harmonization for the All Of Us Research Program: Transforming_i2b2 data into the OMOP
common data model | PLOS ONE

34) Voir le GitHub : GitHub - i2b2-omop/i2o-transform: PCORnet Ontology to OMOP - betal!

35) Voir la page internet : OMOPonFHIR
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https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/private/pdf/259016/CDMH-Final-Report-14August2020.pdf
https://build.fhir.org/ig/HL7/cdmh/
https://bridgmodel.nci.nih.gov/implementation
https://bridgmodel.nci.nih.gov/implementation
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371%2Fjournal.pone.0212463
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371%2Fjournal.pone.0212463
https://github.com/i2b2-omop/i2o-transform
https://omoponfhir.org/
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¢ Communication entre OMOP-CDM et CDA : plusieurs articles ont développé des correspondances entre
OMOP-CDM et CDA.

o Ji et al. (2020) *¢ ont converti des documents CDA utilisés pour renvoyer des patients vers un autre
professionnel de santé (referral CDA documents) au standard OMOP-CDM. Leur étude utilise des
documents CDA stockés depuis 10 ans dans un hépital de Corée du Sud.

= Les correspondances entre les éléments des documents CDA contenus dans lI'en-téte et dans le
corps du document 37 vers la structure d’'OMOP-CDM sont établies : 9 tables OMOP-CDM ont pu
étre complétées avec les éléments des documents CDA.

= Le mapping entre les vocabulaires CDA vers les vocabulaires standardisés d'OMOP-CDM a été
effectué : les données ont pu étre mappées a 98,6 % pour l'état de santé, 688 % pour les
meédicaments, 35,7 % pour les mesures, 100 % pour les observations et 56,4 % pour les procédures.

= Les taux relativement faibles observés pour les mesures, les procédures et les médicaments
s'expliquent par la faible qualité des données initiales dans les documents CDA ainsi que par
['utilisation de vocabulaires locaux.

o Abedtash et Duke ont démontré dans une série d'études® |a faisabilité et la bonne performance de la
conversion de documents CCD basés sur C-CDA vers OMOP-CDM.

FLEXIBILITE DANS LES CHOIX DES TERMINOLOGIES

¢ OMOP-CDM supporte 55 vocabulaires *° pour lesquels le mapping vers les vocabulaires standards
utilisés par OMOP-CDM est déja mis en place par OHDSI et disponible en téléchargement dans I'outil

Athena“®
e Les principaux vocabulaires standards utilisés par OMOP-CDM sont les suivants :
o LOINC (Logical Observation Identifiers Names & Codes) : identifie les résultats des tests de

laboratoire et des tests cliniques.

o RxNorm : fournit des noms normalisés pour les médicaments cliniques (principalement des
meédicaments utilisés au Etats-Unis).

o RxNorm Extension : extension de RxNorm pour les médicaments utilisés hors Etats-Unis.

o SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms) : identifie des diagnostics, des
procédures, des symptdémes, des historiques familiaux, etc.

FLEXIBILITE DU STANDARD, PERSONNALISATION

Il n'y a pas de possibilité de personnaliser le standard (par exemple, d'ajouter un domaine ou de nouvelles
tables ou variables).

36) Article de Ji H, Kim S, Yi S, Hwang H, Kim JW, Yoo S. « Converting clinical document architecture
documents to the common data model for incorporating health information exchange data in
observational health studies: CDA to CDM ». J Biomed Inform. 2020 Jul : Converting_clinical document
architecture documents to the common data model for incorporating_health information exchange data
in observational health studies: CDA to CDM

37) A savoir les caractéristiques du patient et de la visite d'une part ; le diagnostic, les médicaments
administrés, les résultats de tests et la raison pour laquelle le professionnel de santé a envoyé ce patient
vers un autre professionnel d'autre part.

38) H. Abedtash, J.D. Duke, « CCD20OMOP: An Interoperable Extract-Transform-Load Package to Support
the Implementation of OHDSI Software Tools Across Non-OMOP- based Electronic Health Records »,
OHDSI Symp., 2016. (Converting_clinical document architecture documents to the common data model for
incorporating_ health information exchange data in observational health studies: CDA to CDM -
ScienceDirect), H. Abedtash, « An interoperable electronic medical record-based platform for personalized
predictive analytics », 2017. (https.//www.proquest.com/openview/12559a6b4b653b4a5f0a9c6dee43009¢/1?
pg-origsite=gscholar&cbl=18750)

39) FAQ OHDSI : OMOP CDM Frequently Asked Questions

40) Outil Athena : https://athena.ohdsi.org/search-terms/terms?
invalidReason=Valid&standardConcept=Standard&page=1&pageSize=15&guery=
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32470694/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32470694/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32470694/
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1532046420300873
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1532046420300873
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1532046420300873
https://www.proquest.com/openview/12559a6b4b653b4a5f0a9c6dee43009c/1?pq-origsite=gscholar&cbl=18750
https://www.proquest.com/openview/12559a6b4b653b4a5f0a9c6dee43009c/1?pq-origsite=gscholar&cbl=18750
https://ohdsi.github.io/CommonDataModel/faq.html
https://athena.ohdsi.org/search-terms/terms?invalidReason=Valid&standardConcept=Standard&page=1&pageSize=15&query=
https://athena.ohdsi.org/search-terms/terms?invalidReason=Valid&standardConcept=Standard&page=1&pageSize=15&query=
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OMOP-CDM

PERFORMANCE

o Performance jugée rapide avec 1 requéte imbriquée et entre 2 et 5 jointures de tables pour chaque
requéte 7.

o |l a été reporté dans une analyse de réplication que le temps de programmation dans OMOP-CDM
pouvait étre jusqu'a 80 % plus rapide qu'avec les données brutes “?

COMPLEXITE DU MODELE

e Le schéma OMOP-CDM est bien normalisé avec un schéma similaire a un schéma en étoile donc il y a

peu de redondance.
e Le modele complet, déployé a partir du GitHub du projet OMOP-CDM, comprend 39 tables et 176

relations, 432 champs 43
e 38tables ont 121 relations vers la table CONCEPT.

CONTRAINTES D'IMPLEMENTATION

Aucune contrainte d'implémentation mais il est recommandé de disposer d'un SGBDR (Systeme de Gestion
de Base de Données Relationnelles) pour utiliser les outils OHDSI.

TECHNOLOGIE DE STOCKAGE ET TRAITEMENT DE
DONNEES ET NIVEAU D'ADOPTION DE LA TECHNOLOGIE

Aucune technologie de stockage spécifique n'est requise. Comme indiqué précédemment, il est cependant
recommandé d'utiliser un SGBD pour utiliser les outils OHDSI.

TYPE DE TECHNOLOGIE DE REQUETAGE

¢ Aucune technologie de requétage n'est requise.

o |l existe une REST API développée par OHDSI (OHDSI WebApi“4) : elle n'est pas contenue par défaut dans
OMOP-CDM mais peut étre téléchargée en supplément. Elle permet de faire des requétes sur le schéma de
données.

41) Article de Garza M, Del Fiol G, Tenenbaum J, Walden A, Zozus MN. « Evaluating common data models for
use with a longitudinal commmunity registry ». J Biomed Inform (2016) : Evaluating_common data models for
use with a longitudinal community registry

42) Article de Biedermann, P.,, Ong, R, Davydov, A. et al. « Standardizing registry data to the OMOP Common
Data Model: experience from three pulmonary hypertension databases ». BMC Med Res Methodol (2021) :
https://doi.org/10.1186/s12874-021-01434-3

43) Les tables, relations et champs ont été comptés a partir des fichiers ddl présents dans le GitHub OMOP-
CDM : https;//github.com/OHDSI/CommonDataModel/tree/v5.4.0/inst

44) GitHub : GitHub - OHDSI/WebAPI: OHDSI WebAPI contains all OHDSI services that can be called from
OHDSI applications
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NEUTRALITE TECHNOLOGIQUE

Oui, sauf si l'utilisateur veut utiliser les outils OHDSI.

e Le standard OMOP-CDM n'impose aucune technologie, mais les outils développés par OHDSI pour
OMOP-CDM nécessitent d'utiliser :
o Lelangage SQL : Data Quality Dashboard, FeatureExtraction, ATLAS, etc.
o Le langage de programmation R : HADES packages (FeatureExtraction, CohortDiagnostics, etc),
ACHILLES.
o Le JRE (environnement d'exécution Java) : WhiteRabbit, WebAPI, Athena, Usagi, etc.
e L'utilisation d'un SGBD est recommandée.

INTENSITE DE LA PERTE DE DONNEES AU MAPPING

e La perte de données peut étre évaluée sur 2 niveaux : sémantique et syntaxique.

e Aucune revue de littérature n'existe a date permettant d'évaluer lintensité de la perte de maniere
générale.

e Dans les 3 exemples ci-dessous, l'intensité de la perte de données est plus forte pour le mapping
sémantique que pour le mapping syntaxique en raison des spécificités des terminologies sources
utilisées (en termes de précision, de qualité de la donnée initiale, etc.). Cependant, cette conclusion
n'est pas généralisable car elle dépend fortement des données initiales utilisées.

e Les paragraphes ci-dessous synthétisent les principaux résultats tirés de ces 3 exemples :

o Lamer et al. (2020) ont analysé la transformation des données francaises issues du SNDS vers OMOP-
CDM45 . |Is ont travaillé sur une extraction du SNDS*® . Les résultats suivants sont obtenus pour le
mapping :

s [Mapping sémantique]
e 12 vocabulaires sources n'ont pas pu étre mappés mais ils sont conservés dans le champ
SOURCE_CONCEPT_ID de la table SOURCE_TO_CONCEPT_MAP
e Pour les autres vocabulaires sources, le pourcentage de codes mappés est présenté dans le
Tableau 1 ci-dessous.

Terminologie source Pourcentage de codes mappés
UCD (Unité Commune de Dispensation) vers RxNorm 100 %
CIP13 (Code Identifiant de Présentation) vers RxNorm 95,62 %*7
CIM-10 vers ICD-10%8 99,94 %4°

45) Transforming_French Electronic Health Records into the Observational Medical Outcome Partnership's
Common Data Model: A Feasibility Study

46) Les critéres de I'extraction sont les suivants : données de 2014 a 2017 pour les patients résidant dans le
Valenciennois-Quercitain de 75 ans et plus au ler janvier 2014.

47) Certains codes CIP13 n'ont pas pu étre mappés car ils contenaient des informations sur les formulations
de médicaments et niveaux de dosage non contenus dans la terminologie intermédiaire utilisée dans le
mapping.

48) 1l s'agit d'un mapping de la version frangaise vers la version internationale.

49) Dont 85,15 % de mapping exact et 14,79 % incluant une perte partielle. La perte d'information est due
au fait que la CIM-10 est plus précise dans certains cas que la ICD-10.
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= [Mapping syntaxique] Les données extraites du SNDS ont été mappées a une partie des tables
d'OMOP-CDM (uniguement les tables qui concernent les données collectées). Cependant,
compte tenu de certaines imprécisions dans les données sources du SNDS, les modifications
suivantes ont été appliquées:
e Exclusion des données de 109 paires de jumeaux, car le SNDS ne permet pas de distinguer les
jumeaux a partir de l'identifiant uniguement.
e Imputation de valeurs par défaut pour le jour d’hospitalisation lorsqu’il est manquant (par
défaut, le premier jour du mois est choisi).

o Voss EA et al. (2015) ont analysé la faisabilité et l'utilité de l'application d'OMOP-CDM a 6 bases de
données issues de différents établissements de santé aux Etats-Unisso:

s [Mapping sémantique] Pour chacune des terminologies, le pourcentage de codes des

terminologies sources mappés vers les vocabulaires standardisés est indiqué dans le Tableau 2 ci-

dessous.
Terminologie Pourcentage de codes mappés
ICD9s 29% 2969 %
READ %2 982 %
Standard Charge Code 86,6 %>
NDCs (National Drug Code) 69,4 % a 832 %
Multilex, Immunizations 389 %

o Vaclav Papez et al. (2021) ont présenté la transformation des données de 3 EHRs au Royaume-Uni
pour les cas d'insuffisance cardiagques4 Les résultats suivants sont obtenus :
= [Mapping sémantique] Pour chacune des terminologies, le pourcentage de codes des
terminologies sources mappés vers les vocabulaires standardisés est indiqué dans le Tableau 3 ci-
dessous.

50) Article de Voss EA, Makadia R, Matcho A, et al. « Feasibility and utility of applications of the common
data model to multiple, disparate observational health databases ». Journal of the American Medical
Informatics Association (2015) : http://europepmc.org/article/MED/25670757

51) La différence dans le pourcentage de termes mappés s'explique par un nombre élevé de codes
incorrects dans I'une des 6 bases de données.

52) Les codes READ sont un systeme de terminologie clinique qui a été largement utilisé en médecine
générale au Royaume-Uni jusqu'en 2018.

53) Les codes de médicaments n'ayant pas été mappés (depuis les terminologies suivantes : Standard
Charge Code, NDC, Multilex, Immunzations) se référent a des dispositifs médicaux et/ou des produits en
vente libre.

54) Article de Vaclav Papez, Maxim Moinat, Stefan Payralbe, Folkert W Asselbergs, R Thomas Lumbers,
Harry Hemingway, Richard Dobson, Spiros Denaxas, « Transforming and evaluating electronic health
record disease phenotyping algorithms using the OMOP common data model: a case study in heart failure
», JAMIA Open (2021) : Transforming_and evaluating_electronic health record disease phenotyping,
algorithms using_the OMOP common data model: a case study in heart failure | JAMIA Open |_Oxford
Academic
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Terminologie Pourcentage de codes mappés
READ 82,13 %
ICD-9 99,98 %
ICD-10 85,85 %

OPCS-4 (OPCS Classification of Interventions and

Procedures version) 99,01%
Médicaments 60,09 %
Unités 4529 %
Résultats laboratoires 51,35 %
Tests de laboratoire 97,22 %

= [Mapping syntaxique] Pourcentage d'événements mappés au total : entre 97,4 % et 100 %
(groupement par type d'événement qui n'est pas présenté dans l'article).
o Larticle de Ji et al. (2020)* présenté précédemment montre également qu'un taux de réussite
relativement faible peut étre observé lors du mapping sémantique si les données initiales sont de
mauvaise qualité ou qu'elles utilisent des vocabulaires locaux spécifiques.

COMPETENCES TECHNIQUES ET METIER
NECESSAIRES POUR UTILISER LE STANDARD

¢ Compétences médicales pour les alignements de terminologies s'il est nécessaire d'aligner les
terminologies.
¢ Connaissances approfondies des données sources et du format OMOP-CDM.
e Compétences IT:
o Pour standardiser la base de données:
= Data Engineers: pour le développement des pipelines ETL.
= Database Administrators : pour la gestion et maintenance des SGBDRs le cas échéant®>.
o Pour utiliser les outils OHDSI :
» Data Engineers: maitrisant Java, R, Docker.

55) Voir la liste des SGBDRs dans le GitHub
https://github.com/OHDSI/CommonDataModel/tree/v5.4.0/inst/dd|/5.4
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4. Valorisation

ACCESSIBILITE A DES RESSOURCES DE FORMATION

« GitHub d'OHDSI "

o EHDEN Academy ™

e Vidéos YouTube sur la chaine d'OHDSI de conférence sur OMOP-CDM en général >,
o Cours en ligne Coursera Clinical Data Models and Data Quality Assessments>8.

DISPONIBILITE DE LA DOCUMENTATION
SCIENTIFIQUE DEMONTRANT L'INTERET

o En avril 2023, environ 240 articles traitant dOMOP-CDM entre 2010 et 2023 sont disponibles sur
PubMed40. La plupart concernent des cas d'implémentation d'OMOP-CDM.
o L'article suivant propose une méthodologie d'évaluation des schémas de données, appliquée a
OMOP-CDM:
= Garza et al. (2016)*° comparent I'efficacité d'OMOP-CDM (v5.0) par rapport a celle de 3 autres
schémas de données (Sentinel v5.0, PCORNet v3.0 et CDISC SDTM Vv1.4) dans le cas du partage
de données longitudinales issues d'EHR :

o L'évaluation est réalisée sur la base de 11 critéres classés dans 6 catégories (complétude,
intégrité, flexibilité, simplicité, intégration et implémentabilité).

e |l ressort de cette analyse quUOMOP-CDM est le schéma de données qui satisfait le plus
grand nombre de critéres pour ce cas d'usage. Par conséquent, dans le cas d'études
basées sur des données longitudinales issues d'EHR, OMOP-CDM est le schéma de données
le plus adapté d'apres cette méthodologie.

ADOPTION DU STANDARD

e Adoptions officielles:
o En France:
= Lauréats EHDEN *° : CHU Bordeaux, Bordeaux PharmacoEpi, AP-HP, Cegedim, Health Data
Hub, CHU de Montpellier, CHU de Toulouse, CHU de Lille, AP-HM.
o En Allemagne:
= Medical Informatics Initiative (Mll) ¢, lancé par le Ministére fédéral allemand de I'Education et
de la Recherche.
= Projet pilote de déploiement d'OMOP-CDM dans 8 hoépitaux universitaires allemands®  du
consortium MIRACUM &

56) Page internet : EHDEN Academy

57) Page YouTube : OHDSI - YouTube

58) Voir syllabus Coursera : Clinical Data Models and Data Quality Assessments Course by University of
Colorado System | Coursera

59) « Annexe n°1 » et suivantes la requéte PubMed et la liste des publications obtenues en résultat.

60) EHDEN

61) Revue sur l'utilisation d'OMOP de Reinecke |, Zoch M, Reich C, Sedimayr M, Bathelt F. « The Usage of
OHDSI OMOP - A Scoping Review ». Stud Health Technol Inform : |OS Press Ebooks - The Usage of OHDSI
OMOP — A Scoping_Review

62) Article de Maier C, Lang L, Storf H, Vormstein P, Bieber R, Bernarding J, Herrmann T, Haverkamp C,
Horki P, Laufer J, Berger F, Honing G, Fritsch HW, Schuttler J, Ganslandt T, Prokosch HU, Sedlmayr M. «
Towards Implementation of OMOP in a German University Hospital Consortium ». Appl Clin Inform (2018) :
Towards Implementation of OMOP in a German University Hospital Consortium

63) https://www.miracum.org/#
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e Utilisation sur le marché:
o En Europe:
= Des consortiums européens travaillent avec OMOP-CDM parmi lesquels®4:

e EHDEN *° : réseau constitué de partenaires (ou « Data partners », voir la répartition sur la
Carte 1) qui implémentent OMOP-CDM dans 29 payseés.

e PIONEER®¢ : réseau européen de 32 partenaires dans 9 pays qui développe une plateforme
de Big Data sur le cancer de la prostate (les données sont harmonisées au schéma OMOP-
CDM?®7), 5

¢ MIRACUM (Medical Informatics in Research and Care in University Medicine) : un des 4
consortiums fondés par le Ministére fédéral allemand de I'Education et de la Recherche
(dans le cadre de la Medical Informatics Initiative) afin de développer des centres
d'intégration de la donnée (data integration centers ) dans les hdpitaux universitaires
allemands.
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o Hors Europe : Etats-Unis4, Corée du Sud et Singapouré8, Chine¢o,

FOURNISSEURS DE SERVICE AYANT L'EXPERTISE EN
FRANCE

e Les PME certifiées par EHDEN qui accompagnent la transition vers OMOP-CDM®?: Arkhn, Easter-eggs,
Med'Art, Oncodesign, Owkin, Quinten.

e Cegedim.

¢ Bordeaux PharmacoEpi”.

64) National Nodes in the OHDSI Europe Chapter.

65) Data Partners — ehden.eu

66) Le projet a été lancé en 2018 pour une durée de 5 ans et son financement est assuré principalement
par la IMI (Innovative Medicines Initative).

67) Big_Data Platform - PIONEER - European Network of Excellence for Big_Data in Prostate Cancer

68) « Applying the OMOP Common Data Model to Facilitate Benefit-Risk Assessments of Medicinal
Products Using Real-World Data from Singapore and South Korea ». Healthc Inform Res : Applying_the
OMOP Common Data Model to Facilitate Benefit-Risk Assessments of Medicinal Products Using_Real-
World Data from Singapore and South Korea

69) Liste compléte de toutes les PME certifiées EHDEN en Europe : Business Directory — ehden.eu

70) Cegedim a OMOPIisé la base de données de santé en vie réelle THIN (qui contient des données
européennes issues d'EHR) : THIN® : The Health Improvement Network - Cegedim Health Data

71) Description des travaux sur le BPE Data Model
https:.//www.bordeauxpharmacoepi.eu/expertise/#capacites-tech
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1.GENERAL

2.GOUVERNANCE

3. TECHNIQUE
4.VALORISATION
S5.UTILISATION

6.GLOSSAIRE DES ACRONYMES

QUALITE DES DONNEES

o Existence d'un label de qualité : pas de label de qualité pour une base de données standardisée.

OUTILS DE VERIFICATION DE LA QUALITE DES
DONNEES

e Data Quality Dashboard (outil OHDSI)7® : outil open source ayant pour but d'évaluer la qualité des
données d'observation. Il y a 2 principales sorties :
o Un tableau synthétique affichant sur 4 axes (Plausibilité, Conformité, Complétude et Total) un
pourcentage de lignes vérifiant ces critéres, ce qui permet d'évaluer la qualité globale des données
(voir Tableau 4 ci-dessous).
o Un tableau détaillant les tests de qualité effectués pour les différents axes mentionnés (voir
Tableau 5 ci-dessous). Ce tableau contient les résultats des tests et la requéte SQL permettant de
reproduire le test.

Fail | Total e -
Pass Fass

180 283 100%
Conformance ; 34 671 95% 104 0 104 100% 741 34 775 6%
33% 374 27 401 939

LI
=
=
[
LI

Completeness [T S WA= SN o 0

72 1237 94% 392 10 402 98% 1557 82 1639 95%

Source : OHDSI - Data Quality Dashboard

72) Voir I'outil Data Quality Dashboard (DQD) : OHDSI - Data Quality Dashboard
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STATUS COMNTEXT CATEGORY SUBCATEGORY LEVEL DESCRIPTION % RECORDS

¥

Fall Waldotian Completeness Mong TABLE 100 O

Source : httpsy//data.ohdsi.org/DataQualityDashboard,

o ACHILLES " (outil OHDSI) est un package R qui produit des statistiques descriptives permettant de
caractériser la base de données OMOP-CDM (voir Figure 3).

S W —

it Famcmy e et Cena e By s

Pl 8 Pagditin
H 1 ]
[

Source : Software Tools — OHDSI

« CDMinspection’* est un package R qui reprend une partie des résultats des tests issus d'ACHILLES et
du Data Quality Dashboard. Il permet de générer un rapport PDF sur la qualité des données qui peut
ensuite étre partagé.

73) Voir GitHub : GitHub - OHDSI/Achilles: Automated Characterization of Health Information at Large-
scale Longitudinal Evidence Systems (ACHILLES) - descriptive statistics about a OMOP CDM database

74) Voir GitHub : GitHub - EHDEN/CdmInspection: R Package to support quality control inspection of an
OMOP-CDM instance
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5. Utilisation

SIMPLICITE D'USAGE

e Lasimplicité d'usage peut étre définie a partir de plusieurs critéeres.
e Parmi ces criteres, le temps de prise en main est un indicateur important :

o Garza et al. (2016) “° ont évalué 4 schémas de données (Sentinel, PCORnet, OMOP-CDM et CDISC
SDTM) a partir de T1 critéres. Parmi ces critéres figure le temps de formation (training time) : il est jugé
globalement faible pour ces 4 schémas de données, mais plus élevé pour OMOP-CDM et CDISC SDTM
que pour Sentinel et PCORnet”.

EXISTENCE D'UNE COMMUNAUTE EN LIGNE ET DEGRE
D'ACTIVITE

e Groupes de travail.
e Forum OHDSI?°.

OUTILS DE MAPPING

¢« Mapping sémantique : Usagi 7677, (outil OHDSI) fait des suggestions de mapping basées sur la similarité
textuelle entre les libellés des codes sources et ceux des codes standards.

OUTILS COMPATIBLES

e Outils développés par OHDSI :

o WhiteRabbit ® effectue un scan des données sources et génére un rapport d'informations sur les
tables, les variables et leurs contenus (noms des tables et variables, type, nombre de lignes,
exhaustivité, etc.).

o Rabbit-In-a-Hat”° permet a l'utilisateur de connecter visuellement les données sources aux tables et
colonnes du schéma de données par le biais d'une interface graphique. Il met en forme ces
connexions sous forme de tableaux et schémas dans un document Word.

o Athena® est une ressource qui permet de rechercher et de charger des vocabulaires normalisés.

o HADES®0 est une collection de paquets R open source offrant des fonctions qui peuvent étre utilisées
ensemble pour réaliser une étude d'observation complete, a partir de données dans OMOP-CDM, et
aboutir a des estimations et des statistiques, des graphiques et des tableaux. Il contient les package
suivants:

= FeatureExtraction’ pour générer des caractéristiques pour une cohorte générée a l'aide d'OMOP-
CDM.
= CohortDiagnostics **pour évaluer les phénotypes de cohortes.

75) L'article qualifie le temps de prise en main de la maniére suivante pour les 4 schémas de données : «
Little » (pour Sentinel et PCORNet) et « Some » (OMOP-CDM et CDISC SDTM).

76) Voir le GitHub : GitHub - OHDSI/Usagi: Usagi is an application to help create mappings between coding
systems and the Vocabulary standard concepts.

77) Voir Usagi : Usagi

78) Voir le GitHub : GitHub - OHDSI/WhiteRabbit: WhiteRabbit is a small application that can be used to
analyse the structure and contents of a database as preparation for designing an ETL. It comes with
RabbitInAHat, an application for interactive design of an ETL to the OMOP Common Data Model with the
help of the the scan report generated by White Rabbit.

79) Voir Rabbit-In-a-Hat : Rabbit in a Hat

80) Voir GitHub : GitHub - OHDSI/Hades: Health Analytics Data-to-Evidence Suite (HADES): A collection of R
packages for performing analytics against the Common Data Model.

81) Voir GitHub : GitHub - OHDSI/FeatureExtraction: An R package for generating_features (covariates) for a
cohort using_data in the Common Data Model.

82) Voir le GitHub dédié & CohortDiagnostics : GitHub - OHDSI/CohortDiagnostics: An R package for
performing_various cohort diagnostics.
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o CDM R package® qui permet de créer dynamiquement la documentation d'OMOP-CDM et les
scripts DDL pour instancier le modele.
o ARES®“créé pour afficher les résultats provenant d'’ACHILLES et Data Quality Dashboard pour
supporter les recherches sur la qualité et la caractérisation des données.
e Possibilité d'utiliser I'API i2b2 avec I'ontologie ACT-OMOP pour interroger les tables OMOP-CDM dés
mars 20238

DECRIRE LES ETAPES NECESSAIRES POUR LA
STANDARDISATION

e Pour standardiser une base de données au format OMOP-CDM (« OMOPiser »), il faut créer un processus
ETL (Extract Transform Load) automatisable qui puisse étre exécuté a chagque mise a jour des données
86
source®®

¢ Processus standard d'OMOPisation (ETL) :

1/ Conception du mapping syntaxique : 2 outils ont été développés par OHDSI pour aider l'utilisateur a
réaliser cette étape :

o WhiteRabbit 7 produit un rapport d'analyse des données sources qui contient toutes les
informations nécessaires pour construire I'ETL (sur les tables, les champs, les valeurs). Ce rapport
servira de référence pour la conception de I'ETL, en conjonction avec I'outil Rabbit-In-a-Hat.

o Rabbit-ln-a-Hat’® reprend les résultats de WhiteRabbit et les affiche dans une interface
graphique ou l'utilisateur peut réaliser des connexions (fleches) entre les variables et tables
sources et et les tables dOMOP-CDM. L'outil génére ensuite une documentation de I'ETL a partir
des connexions ainsi établies.

2/ Conception du mapping sémantique : Lorsque les vocabulaires utilisés dans les données sources ont
déja été mappés vers des vocabulaires standards autorisés dans OMOP-CDM, les mappings
correspondants se trouvent déja dans les tables de vocabulaires téléchargeables sur le portail ATHENA.
Dans le cas contraire, le mapping doit étre créé entre les vocabulaires sources et les vocabulaires
standards. L'outil Usagi permet de faciliter cette tache:
a. Usagi’> génére des propositions de mapping basées sur la similarité textuelle entre les libellés
des codes sources et ceux des codes standards.

3/ Implémentation de I'ETL : OHDSI ne fait pas de recommandation sur I'implémentation optimale car
elle dépend de l'infrastructure, la taille des données, la complexité de I'ETL et I'expertise technique
disponible. A titre d’exemple, certains groupes I'ont implémenté en SQL, SAS, C#, Java, Kettle, etc®’

4/ Contrdle qualité : La qualité est contrélée de maniére itérative en réalisant des tests puis des
corrections tant que cela est nécessaire.

a. Les tests suivants peuvent par exemple étre réalisés : revue du document décrivant le design de
I'ETL, du code et des mappings, comparer manuellement les données sources et finales sur un
échantillon, répliquer une étude déja réalisée sur les données sources a partir des données issues
de I'ETL, etc.

b. La qualité du mapping peut également étre évaluée avec les outils OHDSI (ACHILLES 72, Data
Quality Dashboard).

83) GitHub dédié au package CDM : GitHub - OHDSI/CommonDataModel: Definition and DDLs for the
OMOP Common Data Model (CDM)

84) GitHub dédié a ARES : GitHub - OHDSI/Ares: A Research Exploration System
85)https://community.i2b2.org/wiki/display/getstarted/%5BDRAFT%5D+OMOP#:~:text=Utilizing%20i2b2%27
s%20reusable%20application%20programming%20interface%20%28AP1%29%20t0,t0%20query%200MOP%
20tables%20using%20the%20i2b2%20interface.

86) Chapter 6 Extract Transform Load | The Book of OHDSI

87) https//github.com/OHDSI/etl-synthea, ETL-CDMBuilder (NET) ETL-CDMBuilder is a repo containing_a
.NET Core application to perform ETL to OMOP CDM for multiple databases, ETL-LambdaBuilder (AWS) :
GitHub - OHDSI/ETL-LambdaBuilder: CDM Builder leveraging AWS Lambda
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La Figure 4 ci-dessous illustre les étapes décrites précédemment en spécifiant les outils OHDSI qui
peuvent étre utilisés pour chaque étape :
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Source : Schéma réalisé par Veltys

EXISTENCE D’EXTENSIONS CERTIFIEES

La future v6.1 en préparation permettra d'ajouter une extension oncologie 3 OMOP-CDM?8 Toutefois,
cette extension ne contiendrait pas de données omiques.

BIBLIOTHEQUE DE REQUETES TYPES

e ATLAS® permet de construire des cohortes complexes composées de multiples éléments tels que des
diagnostics, des médicaments, des procédures, des mesures, des observations et des visites, et des
requétes peuvent étre développées a partir des vocabulaires standardisés ou des concepts sources. Au
sein de ces cohortes définies, ATLAS fournit d'autres fonctionnalités telles que la caractérisation
clinique (résumés descriptifs, estimation du taux d'incidence), l'estimation de l'effet au niveau de la
population (y compris les modeles de cohortes comparatives utilisant l'appariement des scores de
propension) et la prédiction au niveau du patient.

o OMOP Query Library: package R qui définit un ensemble de requétes SQL.

LISIBLE PAR UN HUMAIN : OUI

e Les données OMOPisées sont présentées sous format tabulaire, le nom des tables et des variables est
compréhensible et renseigne directement sur leur contenu.

88) Voir les spécifications de I'extension : Oncology Extension - OMOP Common Data Model
89) GitHub : GitHub - OHDSI/Atlas: ATLAS is an open source software tool for researchers to conduct
scientific analyses on standardized observational data

90) QueryLibrary
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6. Glossaire des
acronymes

1.ACHILLES : Automated Characterization of Health Information at
Longitudinal Evidence Systems
2.AP-HP : Assistance Publique Hopitaux de Paris
3.AP-HM : Assistance Publique Hopitaux de Marseille
4.API : Interface de Programmation d’Application
5.ARES : A Research Exploration System
6.ARCH : Accessible Research Commons for Health
7.BRIDG : Biomedical Research Integrated Domain Group
8.CCAM : Classification Commmune des Actes Medicaux
9.CDA : Clinical Document Architecture
10.CDISC SDTM : Clinical Data Interchange Standards Consortium Study Dat
Model
11.CDMH : Common Data Model Harmonization
12.CHU : Centre Hospitalier Universitaire
13.CIM / ICD : Classification Internationale des Maladies / International Cla
Diseases
14.CIP : Code Identifiant de Présentation
15.CSARR : Catalogue Spécifique des Actes de Reeducation et de Readaptation
16.DDL : Application Programming Interface
17.EFPIA : European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
18.EHDEN : European Health Data Evidence Network
19.EHR : Electric Health Record
20.ETL : Extract Transform Load
21.FAQ : Frequently Asked Questions
22.FDA : Food and Drug Administration
23.FHIR : Fast Healthcare Interoperability Resources
24.HADES : Health Analytics Data-to-Evidence Suite
25.HL7 : Health Level 7
26.12B2 : Informatics for Integrating Biology and the Bedside
27.IMI : Innovative Medicines Initative
28.IT : Information Technology
29.JRE : Java Runtime Environment
30.LOINC : Logical Observation Identifiers Names and Codes
31.MIl : Medical Informatics Initiative
32.MIRACUM : Medical Informatics in Research and Care in University Medicine
33.NABM : Nomenclature des Actes de Biologie Médicale
34.NDC : National Drug Code
35.NLP : Natural Language Processing
36.0HDSI : Observational Health Data Sciences and Informatics
37.0MOP-CDM : Observational Medical Outcomes Partnership — Common Data
38.PCORnNet : Patient-Centered Clinical Research Network
39.PME : Petites et Moyennes Entreprises
40.REST API : REpresentational State Transfer Application Programmming Interfa
41.SGBD : Systéeme de Gestion de Base de Données
42.SGBDR : Systéeme de Gestion de Base de Données Relationnelles
43.SNDS : Systeme National des Données de Sante
44 SNOMED CT : Systematized NOMenclature of MEDicine Clinical Terms
45,SQL : Structured Query Language
46.UCD : Unité Commune de DispensatioN

24



OMOP-CDM

-

La

Annexes

Annexe n°1 : Analyse quantitative de la littérature sur OMOP-CDM et des thématiques associées a
partir de PubMed

Premiére étape : Sur PubMed (PubMed), on réalise une premiére requéte générale sur OMOP-CDM. La
recherche du mot-clé « OMOP » renvoie 236 résultats. A partir des résultats obtenus, on identifie plusieurs
groupes de thématiques. Pour chacune d'entre elles, le nombre d'articles associés est comptabilisé en
réalisant des sous-requétes.

Deuxiéme étape : Ces sous-requétes sont réalisées de maniére non-exclusive, c'est-a-dire qu'un article
peut apparaitre dans plusieurs résultats de requétes s'il couvre plusieurs thématiques. La somme du
nombre d’articles obtenus dans chaque sous-requéte ne correspond donc pas aux 236 articles distincts
identifiés sur OMOP-CDM. Les sous-requétes réalisées sont les suivantes :

Requéte « Médicaments » : la recherche des mots-clés « (omop) AND (drug) » renvoie 73 résultats (voir
un extrait de la liste des publications obtenues en « Annexe N°2 »).

Requéte « Epidémiologie » : la recherche des mots-clés « (omop) AND (epidemiology) » renvoie 62
résultats (voir un extrait de la liste des publications obtenues en « Annexe n°3 »).

Requéte « Diverses pathologies » : la recherche des mots-clés « ((omop) AND (rare) AND (disease)) OR
((omop) AND (pulmonary)) OR ((omop) AND (cardiovascular)) » renvoie 37 résultats (voir un extrait de la
liste des publications obtenues en « Annexe N°4 »). Ces pathologies ont été choisies a titre d'exemple et
ne sont pas représentatives de I'ensemble des pathologies qui peuvent étre analysées a I'aide d'OMOP-
CDM.

Requéte « Cancer » : la recherche des mots-clés « (omop) AND ((oncology) OR (cancer)) » renvoie 39
résultats (voir un extrait de la liste des publications obtenues en « Annexe n°5 »).

Requéte « Covid-19 » : la recherche des mots-clés « (omop) AND (covid) » renvoie 35 résultats (voir un
extrait de la liste des publications obtenues en « Annexe n°6 »).

liste des publications obtenues en sortie de chacune de ces requétes est détaillée dans les annexes

suivantes.
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Annexe n°2: Extrait de la liste des publications obtenues en résultat de la requéte « Médicaments »

1: Trifird G, Coloma PM, Rijnbeek PR, Romio S, Mosseveld B, Weibel D, Bonhoeffer J, Schuemie M, van der
Lei J, Sturkenboom M. Combining multiple healthcare databases for postmarketing drug and vaccine
safety surveillance: why and how? J Intern Med. 2014 Jun;275(6):551-61. doi: 10.1111/joim.12159. PMID:
24635221.

2: Dimitriadis VK, Gavriilidis Gl, Natsiavas P. Pharmacovigilance and Clinical Environment: Utilizing OMOP-
CDM and OHDSI Software Stack to Integrate EHR Data. Stud Health Technol Inform. 2021 May 27;281:555-
559. doi: 10.3233/SHTI210232. PMID: 34042637.

3: Reinecke |, Zoch M, Wilhelm M, Sedlmayr M, Bathelt F. Transfer of Clinical Drug Data to a Research
Infrastructure on OMOP - A FAIR Concept. Stud Health Technol Inform. 2021 Nov 18;287:63-67. doi:
10.3233/SHTI210815. PMID: 34795082.

4: Daniel C, Kalra D; Section Editors for the IMIA Yearbook Section on Clinical Research Informatics. Clinical
Research Informatics. Yearb Med Inform. 2020 Aug;29(1):203-207. doi: 10.1055/s-0040-1702007. Epub 2020
Aug 21. PMID: 32823317; PMCID: PMC7442510.

5. Tan HX, Teo DCH, Lee D, Kim C, Neo JW, Sung C, Chahed H, Ang PS, Tan DSY, Park RW, Dorajoo SR.
Applying the OMOP Common Data Model to Facilitate Benefit-Risk Assessments of Medicinal Products
Using Real-World Data from Singapore and South Korea. Healthc Inform Res. 2022 Apr;28(2):112-122. doi:
10.4258/hir.2022.28.2.112. Epub 2022 Apr 30. PMID: 35576979; PMCID: PMC9117808.

6: Lavallee M, Yu T, Evans L, Van Hemelrijck M, Bosco C, Golozar A, Asiimwe A. Evaluating the performance
of temporal pattern discovery: new application using statins and rhabdomyolysis in OMOP databases.
BMC Med Inform Decis Mak. 2022 Feb 3;22(1):31. doi: 10.1186/512911-022-01765-1. PMID: 35115001; PMCID:
PMC8812213.

7. Cheng X, Cheng M, Yu L, Xiao X. iIADRGSE: A Graph-Embedding and Self-Attention Encoding for
Identifying Adverse Drug Reaction in the Earlier Phase of Drug Development. Int J Mol Sci. 2022 Dec
19;23(24):16216. doi: 10.3390/ijms232416216. PMID: 36555858; PMCID: PMC9786008.

8: Hauben M, Aronson JK, Ferner RE. Evidence of Misclassification of Drug-Event Associations Classified as
Gold Standard 'Negative Controls' by the Observational Medical Outcomes Partnership (OMOP). Drug Saf.
2016 May;39(5):421-32. doi: 10.1007/540264-016-0392-2. PMID: 26879560.

9: Reinecke |, Siebel J, Fuhrmann S, Fischer A, Sedlmayr M, Weidner J, Bathelt F. Assessment and
Improvement of Drug Data Structuredness From Electronic Health Records: Algorithm Development and
Validation. JMIR Med Inform. 2023 Jan 2511:e40312. doi: 10.2196/40312. PMID: 36696159; PMCID:
PMC9909518.

10: Zhou X, Murugesan S, Bhullar H, Liu Q, Cai B, Wentworth C, Bate A. An evaluation of the THIN database
in the OMOP Common Data Model for active drug safety surveillance. Drug Saf. 2013 Felb;36(2):119-34. doi:
10.1007/540264-012-0009-3. PMID: 23329543,

N
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Annexe n°3 : Extrait de la liste des publications obtenues en résultat de la requéte « Epidémiologie »

1. Papez V, Moinat M, Voss EA, Bazakou S, Van Winzum A, Peviani A, Payralbe S, Kallfelz M, Asselbergs FW,
Prieto-Alhambra D, Dobson RIB, Denaxas S. Transforming and evaluating the UK Biobank to the OMOP
Common Data Model for COVID-19 research and beyond. J Am Med Inform Assoc. 2022 Dec 13;30(1):103-111.
doi: 10.1093/jamia/ocac203. Erratum in: J Am Med Inform Assoc. 2023 Apr 19:30(5):1006. PMID: 36227072;
PMCID: PMC9619789.

2: Lavallee M, Yu T, Evans L, Van Hemelrijck M, Bosco C, Golozar A, Asiimwe A. Evaluating the performance
of temporal pattern discovery: new application using statins and rhabdomyolysis in OMOP databases.
BMC Med Inform Decis Mak. 2022 Feb 3;22(1):31. doi: 10.1186/512911-022-01765-1. PMID: 35115001; PMCID:
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