L Ui v

ULR 2694

Université de Lille
ULR 2694 : METRICS Evaluation des technologies de
santé et des pratiques médicales

THESE DE DOCTORAT

Pour obtenir le grade de
DOCTEUR DE L'UNIVERSITE
CNU section 46 - Santé publique et environnement

Planification territoriale des soins en France
pour assurer la qualité et la sécurité des
soins : apport des études sur les bases de
données médico-administratives francaises

LEVAILLANT Mathieu

Présentée et soutenue publiquement
Le 15 décembre 2022

Composition du jury

Présidente Dominique LE GULUDEC Professeur, Université Paris-Cité
Rapporteurs Sandra BERTEZENE Professeur, CNAM

Stéphanie GENTILE Professeur, Aix-Marseille Université
Examinateurs Emmanuel CHAZARD Professeur, Université de Lille

Cécile COURREGES Inspection Générale des Affaires Sociales

Philippe MICHEL Professeur, Université Lyon 1

Directeur de these Benoit VALLET
Laboratoire METRICS, ULR 2694, Université de Lille
Co-encadrant Antoine LAMER
Laboratoire METRICS, ULR 2694, Université de Lille



Remerciements

Cette these de doctorat est 'aboutissement de trois années de travail, riches,
intenses, entrecoupées de crises inédites auxquelles a été confronté notre systeme
de santé, renforcant ma motivation a mener ces travaux. Au-dela des travaux
proposés dans cette these, c’est 'environnement du chercheur qu’il m’a été donné
de découvrir au travers de ces quelques années et le travail au sein d’une équipe de

recherche.

Je tiens en premier lieu a remercier mon directeur de these, Benoit Vallet, pour la
richesse de son accompagnement et de ses enseignements. Notamment quand, sur
les bancs de Sciences Po, quelques années apreés nous étre rencontrés avenue
Duquesne, tu as su me guider et m’orienter vers ce travail de recherche qui combine
a la fois mon intérét pour les politiques publiques et mon attachement au secteur
de la santé. Ton soutien et ta confiance m’ont permis d’arriver au terme de ce travail
exigeant, mais m’ont aussi donné un cap a suivre pour le reste de mon aventure
professionnelle.

Je remercie également Antoine Lamer, qui a co-encadré ce travail. Tu as su me
guider au quotidien dans mes premiers pas au sein d’une équipe de recherche mais
aussi m’apprendre a travailler sur des bases de données (et a apprécier ¢a !). Cette
these aura été Poccasion de notre rencontre, riche de collaborations qui, je I'espere,

se multiplieront a I’avenir.

Je remercie Sandra Bertezene, Philippe Michel et Emmanuel Chazard, pour leur
participation depuis le début de ce travail aux comités de suivi de cette these, ou
leurs précieux conseils ont contribués a fagonner ce travail. Merci également
d’avoir accepté de faire partie de mon jury de these.

Je remercie également Dominique Le Guludec et Stéphanie Gentile d’avoir accepté
de faire partie de mon jury de these. Je remercie enfin Cécile Courreges, pour avoir

accepté de faire partie de mon jury de theése mais aussi pour sa bienveillance des



nos premiers échanges, ou je n’étais alors que jeune stagiaire, ses conseils et sa
motivation m’ont permis d’arriver jusqu’a la fin de cette premicre étape de mon
parcours académique.

Je souhaite également remercier 'ensemble de P'ULR 2694 METRICS de m’avoir
accueilli et accompagné tout au long de cette these. Je remercie en particulier les
personnes que j’ai eu le plaisir de croiser et qui ont contribué a ce travail : Jean-

Baptiste Beuscart, Julien Soula, Romaric Marcilly, Jessica Schiro et Sylvia Pellayo.

Je remercie les chirurgiens qui, dans leurs disciplines respectives, m’ont apporté
conseils et expertises dans I’étude des chirurgies présentées. Je pense a Louis Rony
pour la chirurgie orthopédique, a Alexis Fontenil pour la chirurgie urologique et a

Charles Garabédian et Guillaume Legendre pour la gynécologie et 'obstétrique.

Je remercie également la Cour des Comptes d’avoir accepté de conventionner avec
I'Université de Lille pour la mise a disposition des données nécessaires au travail,
le financement des formations requises, et d’avoir « challengé » les résultats de ce
travail du point de vue de I’évaluation des politiques publiques. Je remercie en
particulier Denis Morin, Olivier Brandouy, Paul Serre et Daniel Caby qui ont cru

et porté ce premier projet de these conventionné par la Cour des Comptes.

Je remercie aussi les équipes angevines qui m’ont permis la réalisation de ce travail
lillois tout en poursuivant mon cursus angevin. Ils ont su me guider dans cette voie,
et me conseiller au quotidien dans la construction d’un parcours académique
correspondant a mes attentes. Je pense en particulier a Isabelle Richard, Nicolas
Lerolle et Cédric Annweiler.

Je remercie Jean-Francois Hamel, qui n’a jamais cessé d’étre présent a chaque étape
de cette these, comme a chaque étape de mes études depuis le début de mon
internat de santé publique. Il a toujours su m’apprendre, m’aider, me conforter ou

me corriger. Il est un chef inspirant, et un ami précieux.



Une aventure professionnelle de cette nature n’est pas sans effet sur la vie
personnelle. Je veux remercier Perrine, Maéva, Thibaut, Clément, Romain, Alexis,
Marianne, Pauline, Paul, Annabelle, Julien et Eve dont le soutien — qui, sans
rechercher a comprendre ce que je faisais, n’a jamais failli.

Merci également a Laurence et Marc, ma maman et mon papa, dont le soutien n’a
jamais cessé depuis le début (déja lointain) de mes études. Merci aussi a toute ma
famille pour leur soutien : Benjamin, Tania, Thomas, Manon, Lionel, Brice et

Mathilde.

Enfin, un merci tout particulier pour Lucie, mon épouse, mon amie, mon binéme.
Merci de soutenir chacune de mes lubies, de mes envies et aspirations ; rien n’aurait
¢té possible sans toi. Merci d’aimer I’équilibre (déséquilibré chez nous) vie
professionnelle — vie personnelle que nous partageons. Merci d’avoir relu et corrigé
Iensemble de ce travail (et méme plusieurs fois!), et d’avoir supporté mes
moments de doute.

Un dernier mot pour Eléonore. Tu es bien trop jeune pour comprendre ce que
signifie cette these — et jespere que lorsque tu seras en age de comprendre, notre
systeme de santé aura trouvé les nombreuses réponses nécessaires a ses difficultés
actuelles, que tu sauras apprécier attachement porté au travail, a la science, a la

rigueur et a notre systeme de santé.



Sommaire

INTRODUCTION........ccoemitiiiinntttiiinntttineseett e rass e s ss s asa s s s s s san s e s e s s s an s s s s s s s ansaessssssnnnesssssssnnannsanns 7
« FRANCHIR LE PAS DE LA QUALITE D w.eiiuiietiiiieinieeitienieenteeste et et eatesaaesaaesaeesaeesae et ebeeabessbeeatesanesanssanesanens 8
LA PLANIFICATION SANITAIRE BASEE SUR LA QUALITE ET LA SECURITE DES SOINS ...vvievienieiniienieeniienteeneereene e 10
LES BASES MEDICO-ADMINISTRATIVES FRANGAISES : UNE OPPORTUNITE POUR LE PLANIFICATEUR ? ...oovviiiiiinennene 14
DE LA PLANIFICATION BASEE SUR LA QUALITE A LA LOGIQUE DE SEUILS D’ACTIVITE ...cveiiiiiiiiiiicnieisin s 16
LES ENJEUX DE L'IDENTIFICATION DE SEUILS D’ACTIVITE A PARTIR DES TRAVAUX SUR LE VOLUME D’ACTIVITE............ 18
DE L’EFFET DU VOLUME A L’EFFET DE LA CENTRALISATION ....cviiuiiiiiiiiiiiiiin ittt 21

PARTIE 1 - L’'EVALUATION DU LIEN ENTRE VOLUME ET DEVENIR DES PATIENTS : ETAT DE LA

LITTERATURE.....c.ceuieeiieeereeireneteeereneeansessesssessresssaserasssnsssasssnssssssssssssssesssasssnsssasssnsesasssnsesnsssnssnnssansss 26
PARTIE 2 - METHODE DE L'ETUDE .....cceeuuuiiiitreeiirreeneeeserieesesseseesssssssssssnssssssesnsssssssessssssssessssssssssnnnes 51
2.1. FORMALISATION DES PARCOURS PATIENTS EN CHIRURGIE ..uueeeveevvuuiereeereessnneeeeereessssneeeeesessssnneeessssssnnneens 52
2.2. METHODES D’ ANALYSES STATISTIQUES UTILISEES +veeeeeeieeuvurreereeeiessiusreereeseeessssssseessesssssssssssssessssssssssnnees 58
PARTIE 3 - ARTHROPLASTIE TOTALE DE HANCHE.......cccceuutiiiiieneiiirienneeereeennessereennssssssesnsssssesssnnes 59
3. L. INTRODUCTION cetttuuneeeeereruneieeeeeresssseeeeessessnnasessssssssnnaeessssssnsnasessssssssnneesessssssssnsessssssssnnsesesssssnsnnees 60
3.2. METHODOLOGIE D’ETUDE UTILISEE 1vvvvteeeieeiurterreeseeeiissssseeeesesesssisssssreeseesssssssssssssessssssssssssesssesssssssees 61
3.3. RESULTATS SUR L’ENSEMBLE DES ARTHROPLASTIES TOTALES DE HANCHE EN 2018.....cccceiiiiiiriiiieeeieiininnens 65

3.4. RESULTATS CONCERNANT LES ARTHROPLASTIES DE HANCHES REALISEES POUR FRACTURE DU FEMUR EN 2018 . 69
3.4.1. Relation entre la mortalité toute cause a 90 jours et les caractéristiques du patient et de
PEEADIISSEIMENT ...ttt ettt ettt et ettt e st e saeenaeeaeeas 71
3.4.2. Relation entre la réadmission pour tout motif dans les 90 jours suivant 'arthroplastie de
hanche et les caractéristiques de I’h6pital et du Patient .............cccvvevveeecveesiieesiiresiieesiresinnenns 73

3.5. RESULTATS CONCERNANT LES ARTHROPLASTIES DE HANCHES REALISEES POUR UNE INDICATION AUTRE QUE LA

FRACTURE DU FEMUR EN 2018 .eiiiiiiiiiiiiiiiie ittt ettt e s sesn e s annee s 76
3.5.1. Relation entre la mortalité toute cause a 90 jours et les caractéristiques du patient et de
PEEADIISSEIMENT ...ttt ettt ettt ettt et e ettt e st e saeenaeeaeeas 78
3.5.2. Relation entre la réadmission pour tout motif dans les 90 jours suivant 'arthroplastie de
hanche hors fracture et les caractéristiques de I’hépital et du patient ..............ccceevvevevvvvevcnnans 80

3.6. DISCUSSION : QUELS LIENS ENTRE L'ETABLISSEMENT ET LE DEVENIR DU PATIENT APRES UNE ARTHROPLASTIE

TOTALE DE HANCHE «..eevvtvtuueeeeererstueeeeersessannaeeeessssssnnaesessssssnnneeesssssssnnseeessssssnnesesssssssnnsesessssssnnnesesssssnnnn 83
3. 7. CONCLUSION .etttttueeeereetrttaeseeereasttaeeeeessessnnnaseessssstanaeessssssnnnnseesssssssnnsesessssssnsnseesssssssnnsesesssssnnnnnees 87
PARTIE 4 - LA PROSTATECTOMIE RADICALE .......ccucieuireereeirenceereeseesencsesssnserasssnserasssnsssnsssnsssnssansss 88

.1, INTRODUCTION 1uuueeeeeettniaeeeerrerssnneeeesesesssnnaseeessssssnnseesssssssnnaseessessssnnsesessssssnnnseesssssssnnsesessssssnnnneessens 89



4.2, METHODOLOGIE UTILISEE «uuveeevvruruneeeeeeeessunieeeeessssssneeeesessssnnaseessessssnseessssssssneseesssssssnnsesesssssssnneessens 90

Définition des variables incluses dans le MOAEIE .............c.coccuvevveeecvisiieeiiiesieesisesieesiaesiaeas 94

£, 3, RESULTATS tettutueeeeeeeersunneseersesssunaeeesssssssnnasessssssssnnsessssssssnnnseesssssssnnsesesssssssnnsessssssssnnsesessssssnnnnsessees 94
4.3.1. Facteurs associés a la survie Sans récidive G 3 QNS ...........cooeevvveeeeeeeveeiiiiiereeeeeeeeieiisveennns 96

4.3.2. Facteurs associés aux compliCations PréCOCES........cuuviureevurrivuresiiresiiresiisesieesiseessseessns 100

., DISCUSSION .evvruuneeeeeeersuueseeersesssnaeeesssssssnesesessssssssnsessssssssnmeseesssssssnesesesssssssneessssssssnnaesessssssnsnnens 103
.5, CONCLUSION ..utuuneeeeeetttteeeeereeessnaeeeesessssaaeeessssssnanseessssssnnaseessssssannsesessssssnnnsessssssssnnsesessssssnnnees 109
PARTIE 5 - ACCOUCHEMENTS ET PERINATALITE.....ccccteitteerrerrencrencrencrencrasseescenssenssssssesssesssanesassanne 110
5. L. INTRODUCTION cetttuuneeeeereruntneseeereessnnaeeeessssssnnaeeessssssssnssessssssssnnesessssssssnnsesesssssssnnsessssssssnnnesesssssnnnn 111
5.2, IVIETHODES UTILISEES . .eetttuuuuseeereesrunaeeeesessssneesessssssssseessssssssnnesessssssssneesssssssssnnsesessssssnnneeesssssnnnn 113
5.2.1. SOUICES A€ UONNEGES......cccoceooeeeeiieeeeeeeeeieee ettt ettt e s e e s st a e e e e ssssarreea s 113

5.2.2. POPUIGLION ELUIGE. ...ttt e e ettt e e e ettt e e e e et a e e sssaaeestseaaeaans 113

5.2.3. EXPression des VAriQBIES ............cccuveeueeeiiesiiesiiieeiieessieeeseessttassstsestaessssessssessseasseesases 117

5.2.4. ANQIYSES STALISTIGUES........eeeeeeeeeieeeiisesieesite st e st e st esctte e ee st e s sstsesstsessssesteessseesseasases 118

5.3 RESULTATS «.ietttutueeeeeeeeranteseeereessunaeeeesessssneaasesssssssansesssssssssnesessssssssnneesesssssssnnsesessssssnnesesssssnnnn 119
5.3.1. Facteurs associés a la morbidité maternelle...................coueevvveeeeeeieeeeviiineeeeeeeiievinvnenns. 122

5.3.2. Facteurs associés a l'indicateur d'issue défavorable néonatale (NAOI)......................... 126

5.4, DISCUSSION ...eevvuruueeeeeererunueseeersssssnaeeeessssssnaesessssssssnesessssssssnnesessssssssnseesssssssssnnsessssssssnnnesesssssnnnn 130

L a=1 o =2 0o o RS 130
POINTES fOrtS @ lIMITES .o.vvveveeeeeeeieeee ettt ettt e st e s e e st e st este s s saee e tesesstaesstaasseesases 133

D . CONCLUSION ..etttttueeeeeeeeratteseeereessanaeeeesesssannaaeesssssssansessssssssnnesessssssssnnsesesssssssnnsesesessssnnnesesssssnnnn 134
PARTIE 6 — DISCUSSION......ccutteiteirterenereecreneressressrnssesssesssesssesssesssasssssssasssnsssnsssnssssssasssssssanssassanne 135
6.1. APPORT DE LA METHODE DANS LA COMPREHENSION DES EFFETS DU VOLUME ...vvvueeeeeerereneneeeeeenenen. 139
6.2. COMPRENDRE LE LIEN ENTRE VOLUME ET DEVENIR «..cevvttuuueeeeererennneeeeeeeessnnneseessessssneneeessesssnnnnens 143
6.3. LA FAISABILITE D’ETUDIER LA QUALITE DES SOINS A PARTIR DES BASES MEDICO-ADMINISTRATIVES ....... 147
6.4. EST-CE QUE LA CENTRALISATION FAIT VRAIMENT MIEUX 2 1uuuiiieieiiieieieieieieieieieieeeieeeeeeeeeeeeeseesananns 149
6.5. QU’EN PENSENT LES PATIENTS — ET A FORTIORI QUEL EST LE ROLE DU DECIDEUR PUBLIC ? ...vvvvvereennn. 154
CONCLUSIONS ET PERSPECTIVES ....c.ccuteeirenirencreeneceeseessescrascsesssnssrassesssssssssssssssasssssssasssnsssnsesnnes 158
BIBLIOGRAPHIE .......cceeueteiteieeereeeeeereneteesenserasssesssassssssesssssssesssesssasssnsssasssnsssnsssnssssssasssnsssanssassnnne 161
LISTE DES TABLEAUNX ...couteiiteiterteteeerenctescreserassrnsseassssssesssesssesssesssasssnsssasssnsssnsssnssssssasssasssanssassnnne 189

LISTE DES FIGURES ...ttt sssssesssssninssssee s s sssssssssssssssssesssssssssssssssssssnns 191



INTRODUCTION



Introduction 8

« Franchir le pas de la qualité »

La qualité des soins est définie comme la « capacité des services de santé destinés
aux individus et aux populations a augmenter la probabilité d’atteindre les résultats
de santé souhaités, en conformité avec les connaissances professionnelles du
moment. ». Cette définition, proposée par I'Institut de médecine américain en
1990, est communément admise sur le plan international. Pourtant, si cette notion
semble essentielle au fonctionnement de tout systeme de santé, la plupart des
professionnels de santé en France n’ont que peu d’idées sur la signification précise

du terme de « qualité » (Claveranne et al., 2003).

Aussti, pour s’assurer de la qualité d’un soin, il convient de pouvoir 'évaluer a 'aide
d’indicateurs objectifs et fiables. La qualité des soins est une construction
multidimensionnelle qui s’évalue, selon le cadre théorique posé par Donabedian
(A. Donabedian, 1988), a partir de trois domaines : la structure, le processus et les
résultats. Les indicateurs de structure évaluent les conditions d’administration des
soins et d’équipements des établissements, les indicateurs de processus évaluent
I'adéquation entre les soins prodigués, le savoir médical et la relation soignant-
soigné ; et les indicateurs de résultats évaluent les conséquences de I'acte sur le
devenir du patient — et a plus large échelle sur la santé de la population (Avedis

Donabedian, 2005).

L’Otrganisation Mondiale de la Santé (OMS) indiquait en 1982 déja que
«’évaluation de la qualité des soins est une démarche qui doit permettre de garantir
a chaque patient 'assortiment d’actes diagnostiques et thérapeutiques lui assurant
le meilleur résultat en termes de santé, conformément a I’état actuel de la science
médicale, au meilleur cott pour le méme résultat, au moindre risque iatrogénique,
pour sa plus grande satisfaction en termes de procédure, résultats, contacts
humains a l'intérieur du systéme de soins ». Il s’agit en pratique d’assurer au patient

I'obtention « du bon soin, au bon moment, au bon cout » (Michel, 2019).

Mathieu LEVAILLANT
These de doctorat | Université de Lille
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Quelques années apres PTOMS, Pinstitut de médecine américain approfondit cette
notion. En effet, dans 'ouvrage « Franchir le pas de la qualité » paru au début du
XXleme siecle, I'institut de médecine américain décrit en six dimensions les enjeux
pour améliorer la qualité des soins : la sécurité, I'efficacité, placer le patient au ceeur
du soin, la durée, Iefficience et 'équité (Institute of Medicine & (US) Committee

on Quality of Health Care in America, 2001).

Alors, dans un contexte international ou la qualité des soins devient un enjeu
central des systemes de santé, la France a souhaité se doter d’une autorité capable
de piloter ces indicateurs, créant ainsi en 2004 la Haute Autorité de Santé (HAS).
Cette création a eu lieu 5 ans apres celle de son homologue britannique le National
Institute for health and Care Excellence (NICE) et 4 ans apres la transformation
du Conseil d’Evaluation des Technologies de la Santé (CETS) en Agence
d’Evaluation des Technologies et des Modes d’Intervention en Santé (AETMIS)
au Canada. Dans le décret n°2004-1139 portant la création de la HAS, il y est
d’emblée fait mention de son role dans la certification des établissements de santé,
avec pour « objet d’évaluer la qualité et la sécurité des soins dispensés » (Légifrance,

2004).

Pour contribuer a améliorer la qualité des soins, Berwick et al. décrivent en 2008
un « triple objectif » : améliorer 'expérience individuelle de soins, améliorer la santé
des populations et réduire le cott individuel des soins dans la population (Berwick,
Nolan, & Whittington, 2008). Pour y parvenir, ils décrivent 'importance de
mesures contraignantes, portées par les décideurs publics, mais dont les bases
doivent s’appuyer sur des données scientifiques de qualité, au service du soin
apporté au patient et de efficience économique. Ces mesures contraignantes font
¢cho a Pévolution portée par la HAS dans son programme de travail en 2011, a
savoir élargir la notion d’évaluation de la qualité a la notion de régulation des

opérateurs de soins basée sur la qualité (Haute Autorité de Santé, 2012).

Mathieu LEVAILLANT
These de doctorat | Université de Lille
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L’évaluation de la qualité a 'aide d’indicateurs devient alors un outil permettant au
décideur public d’articuler le systeme de santé sur les territoires. C’est dans ce
contexte de recherche permanente d’amélioration de la qualité des soins qu’évolue

la notion de planification en santé.

La planification sanitaire basée sur la qualité et la sécurité des soins

La planification peut étre définie comme la projection de I'offre de soins nécessaire
a la population en fonction de ’évolution de ses déterminants de santé, de ses
besoins mais aussi de ses modes de consommation. Elle vise a obtenir un équilibre
entre besoins et ressources. C’est le sens des recommandations stratégiques de
POMS formulées en 2009 a destination des Etats (Commission des Déterminants

Sociaux de la Santé, 2009).

La planification peut alors y étre vue comme un outil a destination des autorités
publiques pour anticiper les services et ressources nécessaires sur les territoires en
fonction d’objectifs destinés a améliorer la santé des populations. Cet outil doit, a
partir de 'ensemble des déterminants propres a une population, apporter un
traitement a un diagnostic et définir une stratégie globale sur un horizon temporel

long (Bréchat, Marin, & Raimondeau, 2020) .

Cette démarche de planification, dont nous pourrions rapprocher les débuts au
commencement de la Véme République avec la mise en place de la cartographie
sanitaire, est ancienne en France (Holcman, 2015). En effet, la quasi-totalité des
chefs de I'Etat depuis 1958 ont porté avec leurs gouvernements une loi relative a
Porganisation territoriale de la santé. A la fin des années 1960, face a un secteur de
la santé faiblement régulé, le nombre d’équipements de soins, d’établissements de
santé et de prescriptions augmente de manicre incontrolée, suivi d’une hausse
mécanique des dépenses de santé; cette dynamique pousse alors I'Etat a

s’interroger sur la soutenabilité du modele.

Mathieu LEVAILLANT
These de doctorat | Université de Lille
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Cette carte sanitaire, premicre réalisation de I'Etat planificateur, est posée par la loi
du 31 décembre 1970 qui fixe dans chaque région la programmation d’installations
d’activités et d’établissements hospitaliers. Ce texte soumet aussi a une autorisation
Pensemble des créations ou extensions d’établissements de santé, ou toute
installation de matériel médical lourd.

Cette carte sanitaire sera renforcée par la loi du 31 juillet 1991 portant réforme
hospitalicre, dans laquelle est créé un Schéma Régional de I’Organisation Sanitaire
(SROS), qui porte le pendant stratégique que recouvre la carte sanitaire. Face a
Pampleur du travail de pilotage et de régulation de loffre, et dans un contexte
général de territorialisation des politiques publiques (Rimbert-Pirot, 2015), les
ordonnances du 24 avril 1996 porteront la création des Agences Régionales de
I'Hospitalisation (ARH). Ces agences seront alors chargées de porter la politique
régionale de santé et d’élaborer ces SROS, jusqu’ici a la main des préfectures (en
lien avec les administrations nationales de santé). Les ARH seront renforcées en
2003 par la suppression de la carte sanitaire, I'unicité de I'outil SROS dans la
planification territoriale et la déconcentration des autorisations sanitaires au niveau

régional.

L’aboutissement de ces réformes se matérialisera par la loi du 21 juillet 2009
portant réforme de ’hopital et relative aux patients, a la santé et aux territoires, qui
créa les Agences Régionales de Santé (ARS). Cette nouvelle étape instaure une
planification cherchant a développer une approche globale de la santé. I’Etat, par
le biais de ses opérateurs que sont les ARS, y est consacré comme le régulateur des
politiques de santé, et le cadre global de planification régionale évolue pour devenir

le Projet Régional de Santé (PRS) (Bréchat et al., 2020).

Les dispositifs de planification ont donc évolué tout au long de la Veme
République, guidés par une tendance a 'accentuation de la régulation de P'offre de
soin, dans un mouvement général de décentralisation et de territorialisation de

Paction publique (Rimbert-Pirot, 2015). La loi portant transformation de notre

Mathieu LEVAILLANT
These de doctorat | Université de Lille
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systeme de santé votée en 2016, peut étre considérée comme un point d’étape
structurant de cette politique, réunissant ’ensemble des dispositifs de régulation
dans le Projet Régional de Santé (PRS) composé a la fois d’un Cadre d’Orientation

Stratégique et d’un Schéma Régional de Santé (Légifrance, 2016).

Pour autant, quels que soient les processus et les dispositifs de planification retenus
au fil des années, la planification passe par trois phases nécessaires et successives :
la préparation, le diagnostic et enfin Iélaboration des priorités et objectifs

opérationnels (Bréchat et al., 2020).

La phase initiale de préparation nécessite de rassembler les données des
expériences précédentes mais aussi des programmes ou plans nationaux, a la fois
sur les caractéristiques de la population mais aussi sur le fonctionnement et les
forces en présence. C’est également I’étape qui doit permettre la constitution d’une
¢quipe chargée de porter le projet ou la stratégie.

La seconde phase, c’est-a-dire celle du diagnostic, a pour objet I'identification des
besoins de santé de la population a partir d’indicateurs et de données probantes
(mortalité, morbidité, exposition aux risques, ...). Le diagnostic doit alors
permettre de s’approcher d’'une détermination collective des problémes, appuyé
sur les divers avis de pertinence inégale. Toute la difficulté, et donc I'enjeu, est de
permettre une mise en adéquation de la demande, qui est fonction de la perception
de la population, du besoin déterminé par les experts, et de la réponse que le
systeme peut mettre en ceuvre.

Enfin, I’étape d’¢élaboration de ces politiques publiques repose sur 'arbitrage de
priorités permettant de limiter la dispersion de laction publique. Cette phase
consiste souvent en l'arbitrage des politiques selon les ressources disponibles, le
besoin et la capacité a agir. En effet, il est peu vraisemblable de trouver des
politiques publiques présentant 'ensemble des qualités (économique, territoriale,

culturelle, sociale).
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Malheureusement, ’étape de diagnostic est souvent basée sur des évaluations
territoriales reposant sur des indicateurs d’activité et de consommation, tels que le
nombre moyen de consultations par soignant ou l'activité chirurgicale réalisée d’un
¢tablissement, et non sur les besoins réels, ni sur les indicateurs de qualité des soins.
Pour Lucas-Gabrielli, dans son travail d’évaluation des projets régionaux de santé
pour I'Institut de Recherche et Documentation en Economie de la Santé IRDES),
le volume et la ressource disponibles 'emportent souvent sur le parcours patient
(Lucas-Gabrielli, 2010). Le découpage des territoires de santé, et la constitution des
PRS se sont souvent faits d’un arbitrage entre des approches scientifiques, basées
sur des études épidémiologiques simples et pragmatiques, a partir de coopérations
et des restructurations déja engagées en France (Lucas-Gabrielli, 2010). Les
approches bibliographiques y sont peu présentes, et les exigences démocratique et
méthodologique parfois insuffisamment prises en compte (Revue Droit et Santé,

2022).

La planification sanitaire, nationale comme territoriale, est devenue depuis le début
du XXlIeme siecle une priorité de ensemble des pays développés, dont 'enjeu est
au moins autant 'amélioration de la santé des populations que la gestion
¢conomique et administrative des opérateurs (Tulchinsky & Varavikova, 2014).
L’essor de ces nouvelles politiques de santé a renforcé le besoin de diagnostic
précis, d’indicateurs de qualité et de sécurité des soins, encourageant ainsi les

chercheurs a multiplier les travaux.
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Les bases médico-administratives frangaises : une opportunité pour le
planificateur ?

Le systeme de santé francais est financé par un opérateur unique, ’Assurance
Maladie, dont I'existence permet la constitution de bases administratives francaises,
hébergées et gérées par I’Assurance Maladie. Celles-ci ont une disponibilité
nationale centralisée, gérée par des organisations publiques, couvrant 99% de la
population francaise sur la consommation de soins (a la fois hospitalicre,

ambulatoire, pharmaceutique, ...) (Bezin et al., 2017).

La possibilité de les exploiter a été augmentée par la jonction du Systéeme National
d’Information Inter-Régimes de I’Assurance Maladie (SNIIRAM) avec le
Programme de Médicalisation des Systemes d'Information (PMSI), créant ainsi un

Systeme National des Données de Santé (SNDS) (Légifrance, 2016).

L’existence d’un numéro unique pour chaque patient, pseudonymisé via un
Numéro d’Inscription au Répertoire (NIR) dérivé du Répertoire National
d’Identification des Personnes Physiques (RNIPP) (Tuppin et al., 2017), permet de
suivre ensemble de sa consommation et de relier les différentes bases : SNIIRAM
pour les soins réalisés en ambulatoire, PMSI pour P'activité hospitaliere et CépiDC

pour les déces (Goldberg, Jougla, Fassa, Padieu, & Quantin, 2012).

A Tinverse d’autres bases de données étrangeres, le SNIIRAM ne contient pas de
codes diagnostiques pour les consultations et ne possede aucun lien avec les
dossiers médicaux (Pigeot & Ahrens, 2008; Smoyer-Tomic, Amato, & Fernandes,
2012). Le PMSI contient par contre des codes, mais ceux-ci peuvent aussi étre
imprécis car ils sont basés sur l'utilisation de la Classification Internationale des
Maladies, 10e¢me édition (CIM-10), par exemple en ne différenciant pas les
insuffisances cardiaques systoliques et diastoliques (Tuppin et al., 2017). Pour

autant, le SNDS permet I'utilisation de scores développés pour les bases médico-
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administratives, permettant notamment d’identifier la gravité initiale d’un patient,

tel que le score de Charlson adapté par Bannay (Bannay et al., 2010).

Méme si les données n’ont pas été constituées a lorigine pour des études
¢pidémiologiques ni pour éclairer les décideurs publics, I’étendue des données
contenues dans ces bases peuvent étre un apport précieux pour la recherche
scientifique et la prise de décision, y compris au sein d’un établissement de santé
ou d’un groupe d’¢établissements de santé(Lamer et al., 2022). Et ce d’autant que
meéme si certaines erreurs aléatoires ou systématiques peuvent étre présentes dans
la base, celles-ci sont peu probables, non différentielles (les données transmises
¢tant directement générées par informatique) et non systématiques, constituant par
la méme un phénomene de nuisance s’apparentant plus a un bruit qu’a un biais

réel.

L’essor de ces bases de données complétes mais complexes permet le
développement d’études populationnelles dans de nombreux pays (Canada, Etats-
Unis, Allemagne, Japon, ...) (Milea, Azmi, Reginald, Verpillat, & Francois, 2015;
Mortrato, Elias, & Gericke, 2007; Wallace et al., 2014). A Tinverse des essais
cliniques randomisés qui comparent des groupes de patients, les études
populationnelles permettent une représentativité et une exhaustivité de la
population (Gavrielov-Yusim & Friger, 2014). Elles sont donc une opportunité
pour le décideur public de pouvoir tout a la fois évaluer la qualité et la sécurité de
soins réalisés sur le territoire, mais aussi de construire des outils de pilotage et de
monitorage de ces activités dans le temps, comme cela a été¢ démontré par Bezin et

al. en pharmaco-épidémiologie notamment (Bezin et al., 2017).
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De la planification basée sur la qualité a la logique de seuils d’activité

« L’organisation de lactivité chirurgicale est un élément central de I'organisation
des soins sur notre territoire. Elle doit répondre a ces criteres de sécurité, de qualité
et de continuité des soins ». Ainsi commence la mission confiée en 2006 par Xavier
Bertrand, Ministre de la santé au Professeur Guy Vallancien, chirurgien urologue,
affichant la volonté politique d’une planification sanitaire en France basée sur la
qualité et la sécurité des soins (Vallancien, 2006). Cette mission fait notamment
¢cho aux théories de «learning-by-doing » et des courbes d’apprentissages tres
présentes dans le secteur industriel, qui associe a la multiplication d’une activité ou
d’un geste une amélioration de sa réalisation et une diminution de son cott (Argote

& Epple, 1990; Asher, 1956; Huguet, 2020b).

La mission a notamment pour objet d’explorer avec précision le lien entre les
volumes d’activité et la qualité des soins en particulier dans les petits centres. Cette
demande était basée sur plusieurs études pointant a I'époque un lien direct entre
ces deux facteurs. Le rapport émis par Vallancien pointe des conclusions
communes a plusieurs articles scientifiques reliant le volume d’activité et la
mortalité, a la fois a ’échelle du volume d’activité de I’établissement mais aussi du
médecin individuellement (Com-Ruelle, Or, & Renaud, 2008b). Il y suggere
toutefois de se limiter a la publication des seuils d’activité comme des indicateurs
de qualité des soins sans en faire un couperet dans les autorisations d’ouverture de

services de chirurgie (Vallancien, 2000).

Faisant suite a ce rapport et a sa reprise par le Haut Conseil de la Santé Publique,
la réglementation évoluera et un décret viendra définir des seuils minimum
d’activité en chirurgie cancérologique, domaine dans lequel le consensus
international apparaissait le plus complet (DHOS, 2008; Légifrance, 2007). Cette
mesure est alors débattue, débat alimenté par le risque de voir de nombreux

¢tablissements fermer et reprochant a ces mesures Pabsence de réflexion
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territoriale, certains territoires risquant de voir fermer 'ensemble de leurs centres,
la ou d’autres ne seraient pas impactés. Le président du Conseil National de la
Chirurgie, le Dr Christian Espagno estimait a ’époque que les seuils n’étaient « pas
parfaitement cohérents avec lactivité chirurgicale du cancer, qui n’est pas
dissociable des autres activités chirurgicales ». Par ailleurs, I'effet du volume sur la
qualité des soins n’était alors que peu évalué sur le territoire francais, probablement
en raison de systemes de codage qui n’étaient pas encore suffisamment exploitables
ou exploités (Bader, 2000). En effet, si 'on avait appliqué en 2008 en France les
recommandations du National Institute for Clinical Excellence (NICE)
britannique, a savoir, réaliser au moins 50 prostatectomies radicales et cystectomies
par an par une équipe spécialisée pour atteindre la qualité requise par ces
recommandations, 274 établissements privés sur 394 (70%) et 161 hopitaux publics

sur 200 (80%) n’auraient pas pu continuer a pratiquer une telle chirurgie.

Cette tendance a la régulation des activités chirurgicales et médicales basées sur le
volume pouvait donc induire un arrét du fonctionnement des services chirurgicaux
a faible volume, principalement basés dans les centres hospitaliers des territoires
ruraux. Cela pouvait entrainer un regroupement des activités dans les centres de
haut volume, dans les agglomérations principalement, ainsi qu’une régionalisation
des activités chirurgicales, contemporaine d’une régionalisation globale des

politiques publiques au début du XXIeme siccle.

Face a ce double enjeu de qualité des soins et de maillage territorial, les travaux et
productions scientifiques, encore peu nombreux avant 2010, se sont alors
multipliés afin d’essayer d’apporter des réponses a ces questions. Des journaux
spécialisés dans le champ de la recherche sur les organisations de santé, « health
services research » ont vu le jour. Ainsi, la place de ces travaux, débutés dans les
années 1960 aux Etats-Unis (Bindman, 2013), leur nombre et leur qualité a
principalement évolué au cours des deux dernicres décennies (Bennett, Frenk, &

Mills, 2018).
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Siune part importante des travaux scientifiques récents aboutissent a une réflexion
sur 'implantation de seuils minimaux d’activité tels qu’appliqués en France, la
définition précise des seuils reste en partie empirique et il lui est parfois reproché
un manque de rationnel scientifique ou une vision simplifiée de la complexité des
liens entre caractéristiques de I’établissement et qualité des soins (Moussa & Lee,

2021).

Les enjeux de Pidentification de seuils d’activité a partir des travaux

sur le volume d’activité

Les méthodologies employées jusqu’a maintenant par les études scientifiques
internationales pour calculer les seuils de volume minimum ne prenaient que peu
en compte la gravité initiale du patient, la distance parcourue vers le centre
opératoire ou les caractéristiques de I’établissement de santé. Ainsi le choix des
variables incluses dans les modéles d’analyses apparait parfois insuffisant, et des
problématiques méthodologiques peuvent entrainer I'usage d’artifices statistiques
qui rendaient parfois les interprétations impossibles. La qualification du volume en
variable continue est parfois inexploitable pour les décideurs publics, ne fixant pas
d’autre limite que celle de la fermeture de tous les centres a 'exception du plus gros
(Modrall et al., 2018), et suggérant des seuils sans réalité territoriale (Morche,
Mathes, & Pieper, 2016), ne permettant pas le maintien d’une répartition

géographique.

La récente revue « parapluie » de la littérature menée par Morche et al en 2016 a
mis en évidence un lien entre le volume d’activité et le devenir du patient pour la
majorité des chirurgies étudiées, tout en pointant de nombreuses lacunes
méthodologiques, avec par exemple une revue systématique sur 4 n’analysant pas
la qualité méthodologique et la rigueur des études inclues (Morche et al., 2010).
Cette revue identifie plusieurs faiblesses dans ces travaux, en particulier reposant
sur les modeles statistiques utilisés. Ces derniers n’incluent que peu de variables

permettant de qualifier I’état de santé initiale du patient, comme son age, ses
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comorbidités, le type de chirurgie ; plus encore, les criteres de jugement comparés
sont parfois différents (mortalité a 30 jours, 90 jours, un an, survie sans rechute,
...) et les criteres de jugement secondaires, en particulier les complications, peu

décrits.

Ainsi, la correction de potentiels biais méthodologiques et la construction de
modeles adaptés a la décision publique sont indispensables pour que ces études
populationnelles puissent servir la planification sanitaire (Christian, Gustafson,
Betensky, Daley, & Zinner, 2005; Halm, Lee, & Chassin, 2002). La variable
principale de ces études, c’est a dire le volume d’activité, est au cceur de la
controverse, un méme volume d’activité pouvant constituer un haut volume dans
certaines études, et un faible dans d’autres (Rettiganti, Seib, Robertson, Wilcox, &

Gupta, 2016).

Par ailleurs, la plupart des études s’intéressaient principalement a la mortalité
comme critere de jugement alors méme que peu de chirurgies dans les pays
développés ont des taux de mortalité post-opératoires importants. En effet, selon
Com-Ruelle dans sa méta-analyse de 2008, 92% des 175 articles inclus étudiaient
la mortalité comme critere de jugement principal (Com-Ruelle, Or, & Renaud,
2008a), alors que les taux de mortalité de chirurgies telles que I'arthroplastie ou
Pappendicectomie étaient inférieures a 1% par an en France en 2008 (ce qui est
tout de méme un taux élevé pour une chirurgie simple). Il apparait donc pertinent
de s’intéresser aux effets des caractéristiques spécifiques des établissements — dont
le volume, sur la morbidité. Cependant, les ¢tudes récentes ne prennent pas en
compte le pourcentage de survenue des effets secondaires fréquents dans la
définition d’un seuil minimal. Ainsi, la mortalité est trés utilisée en raison de la
simplicité a I'identifier dans les bases administratives, alors méme qu’elle reste un
événement rare dans la majorité des chirurgies modernes, induisant des
conclusions incomplétes et des relations existantes mais complexes (Daley,

Henderson, & Khuri, 2001).
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Plus encore, méme si un lien entre mortalité et volume est retrouvé dans un large
champ de disciplines chirurgicales, les conditions et I'intensité de I’association sont
trés variables, avec des effets parfois négligeables (Morche et al., 2016). Ces seuils
s’éloignent de tout rationnel économique selon la Cour des Comptes, prenant
Pexemple des soins périnataux (Berwick et al., 2008). En effet, la ou certaines
sociétés savantes s’accorderaient a donner un seuil de sécurité des soins périnataux
a 300 accouchements par an, et d’autres autour de 2 000 (Morel, Brun, Huissoud,
& Belaisch-Allart, 2022), la Cour des Comptes estime que I’équilibre économique
au regard des modeles de financement francgais s’établirait plutot autour de 1 200

accouchements par an (Commission des Affaires Sociales du Sénat Francais, 2015).

En complément, la réalité du volume occulte parfois d’autres critéres, comme le
fait que les centres de haut volume sont souvent des établissements importants et
universitaires avec des équipes tres spécialisées, ou la prise en compte de I’état
initial du patient et de sa sévérité. En effet, Lee et al. dénongaient notamment en
2015 un biais de sélection des patients dans les centres de haut volume (Lee,
Sethuraman, & Yong, 2015), puisqu’ils accueillent aussi les patients les plus séveres,
ceux ayant le plus de comorbidités, ce qui peut évidemment augmenter le risque
de morbi-mortalité péri-opératoire. Enfin, si ces études se sont multipliées, tout
comme les études destinées a aiguiller les politiques publiques, elles restent rares
en BEurope, par rapport aux Etats-Unis ou au Canada (Kreis, Neubauer, Klora,

Lange, & Zeidler, 2016).

Pour autant, la diversité des pays étudiés et des systemes de santé explorés, les
enjeux économiques sous-jacents et les modes d’application ont mené a une
logique de centralisation parfois non effective (de Cruppé, Malik, & Geraedts,
2015). Par exemple en France en 2014, selon le rapport de 2018 de l'assurance
maladie, 28% des établissements avaient une activité opératoire inférieure au seuil
minimal d’activité réglementaire (Rapport Charges et Produits de lassurance

maladie, proposition pour 2019). Aussi, le relevement des seuils de volume en
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cancérologie pourrait entrainer la fermeture de 850 blocs selon un rapport de la
caisse nationale d’assurance maladie (CNAM) en 2018 (Assurance Maladie, 2018).
Dernier exemple, I'application d’un seuil de 500 accouchements par an afin de
maintenir une maternité ouverte entrainerait la fermeture de plus de 50 sites, et
pourrait majorer la morbi-mortalité périnatale. Ces conséquences possibles d’une
application brute des seuils tiennent a une absence d’étude de I'impact sur P'acces

aux soins ou sur d’autres criteres qu’elle pourrait avoir.

De Peffet du volume a ’effet de la centralisation

Mais, si le lien entre le volume et le pronostic des patients semble communément
admis, la fixation de seuils d’activité et a fortiori la centralisation des activités ne
semblent pas parvenir a constituer une réponse complete a la question de la
sécurisation des soins. En effet, les pays et activités qui ont fait ce choix n’ont pas
systématiquement réussi a prouver une amélioration du devenir des patients. Par
exemple, la centralisation de la chirurgie gastrique au Pays-Bas n’a pas amélioré la
mortalité post-opératoire (Nelen et al., 2017), pas plus que la centralisation de la
chirurgie pancréatique en Suede (Williamsson, Ansari, Andersson, & Tingstedt,
2017), ou de la chirurgie de lanévrysme de laorte abdominale en Angleterre
(Leighton, Doe, Pathak, AlDuwaisan, & Brooks, 2019). L’étude Néerlandaise de
Nelen a méme identifié une diminution de I'incidence du traitement chirurgical du
cancer de 'estomac (sans diminution de I'incidence de la maladie), potentiellement
causée par une sélection accentuée des patients par les centres régionaux, excluant

certains patients de la chirurgie (Nelen et al., 2017).

Enfin, les logiques de planification des activités médicales et chirurgicales doivent
considérer les souhaits des patients, méme s’ils ne sont pas directement guidés par
la performance ou la qualité des soins (Perry et al., 2018), mais parfois plus par des

raisons de convenance personnelle ou de proximité (Brennan & Strombom, 1998).
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Le lien entre le volume d’activité et le devenir des patients a été discuté pendant de
nombreuses années, basé sur la théorie que la pratique réguliere améliore la
compétence médico-chirurgicale, le « practice make perfect» Des 1987 et les
premiers travaux sur ce sujet, un affrontement est présent entre cette théorie de
Papprentissage et le possible recrutement sélectif de patients lié a la qualité et au
volume des centres (Luft, Hunt, & Maerki, 1987). Pour autant et méme si beaucoup
d’études ont pu conclure a un lien positif entre le volume et le devenir du patient,
les modalités d’étude de ce lien sont tres hétéroclites et interrogent sur la possibilité
de transposer les résultats. De nombreuses revues systématiques ou méta-analyses
ont été réalisées sur le sujet et n’ont pas pu conclure a un lien définitif et fort, en
raison d’un faible niveau de preuve. Cest le sens de la conclusion de la revue
« parapluie » réalisée par Morche et al. en 2016. Basée sur Iétude de 32 revues
systématiques portant sur 15 chirurgies, les différences méthodologiques mises en
¢vidence ne permettent pas de confirmer un lien fort entre le volume et le devenir
du patient ; plus encore, les différences et faiblesses méthodologiques empéchent

la définition d’un seuil d’activité pertinent (Morche et al., 2016).

En effet, les différences méthodologiques des études ont un impact direct sur les
résultats de I’étude de la relation entre le volume et la mortalité (Kim, Wolff, & Ho,
20106). Par exemple, dans leur étude de 2015, Yu et al. ont analysé la relation entre
la chirurgie de 'artére coronaire et la survenue d’infections post-opératoire du site
opératoire sur 10 405 patients opérés entre 2006 et 2008. L’analyse incluant le
volume en variable continue montrait un lien inverse entre le volume d’activité et
la survenue d’infection, alors qu’en utilisant un modele en quartiles, les résultats

étaient a Popposé (Yu, Tung, & Chung, 2015).

Les travaux proposés dans cette these ont donc voulu explorer leffet des
caractéristiques des établissements hospitaliers sur le devenir des patients, en se
saisissant de Popportunité apportée par la création récente du SNDS. L’acces au

SNDS a été rendu possible par la planification des travaux de la Cour des Comptes
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sur ces questions. L’enjeu était alors autant d’évaluer les indicateurs de qualité des
soins que de proposer aux autorités compétentes des outils et méthodes de
monitorage de la population et d’évaluation scientifique du parcours de soin des

patients.

En premier lieu, nous avons souhaité étudier la méthode utilisée dans I’évaluation
du lien entre le volume et le devenir du patient, étant donné qu’elle était
fréquemment pointée comme un élément de faiblesse des travaux scientifiques.
L’objectif était de pouvoir identifier de maniére la plus exhaustive possible les
différentes méthodes utilisées. L’exhaustivité n’a alors pas pour objet de permettre
d’étudier dans 'ensemble de leurs composantes les chirurgies d’intéréts mais de
pouvoir proposer aux décideurs publics, selon la question posée, un vademecum
de lexploration de ce sujet. Pour cela, nous avons fait le choix de réaliser une
«scoping review » de la littérature. Ce format de revue permet une évaluation
préliminaire de P'étendue d’un sujet et des travaux déja menés a partir d’'une
recherche compléte et exhaustive d’articles mais avec une évaluation et une analyse
moins compléte et contraignante quune revue systématique (Grant & Booth,

2009).

Aussi, ce travail a voulu s’intéresser a lexploration des liens entre les
caractéristiques du patient, les caractéristiques de I'établissement de santé ainsi que
son acces géographique sur trois activités médico-chirurgicales : I'arthroplastie
totale de hanche, la prostatectomie radicale et 'accouchement, pour apporter un
contenu exploitable au décideur public frangais pour l'organisation des soins en

France.

Le choix s’est porté sur ces chirurgies en raison de leurs caractéristiques spécifiques
et différenciantes. L’étude des arthroplasties totales de hanche permet d’explorer
le sujet du lien entre le volume et le devenir d’un patient ayant recours a une

chirurgie fréquente, réalisée plus de 130 000 fois par an en France et dont le taux
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de recours standardisé est de 7,4 pour 1000 habitants en 2021 selon I’Agence
Technique de lInformation sur I'Hospitalisation (ATIH) (Rony, Lancigu, &
Hubert, 2018). 1l s’agit d’une chirurgie dont les évolutions techniques, expertise
chirurgicale et Pancienneté de la pratique en ont fait un acte sar (Healy et al., 2016).
Cette activité recouvre deux cadres nosologiques différents: des chirurgies
programmées pour coxarthrose, et des chirurgies en urgence principalement dans
les suites d’une fracture fémorale. Méme si la technique utilisée est la méme, les
populations incluses sont différentes, avec des patients présentant davantage de
comorbidités en cas de chirurgie traumatologique (Gademan, Hofstede, Vliet
Vlieland, Nelissen, & Marang-van de Mheen, 2016; Huten, Bourgoin, & Lambotte,
2021). L’exploration de cette activité permet ainsi de s’intéresser a Ueffet du volume

sur une méme activité en fonction du recrutement du patient.

La prostatectomie radicale (ou totale) est pratiquée pour le traitement du cancer
prostatique. Considérée comme une chirurgie cancérologique, elle est soumise au
seuil d’activité en France applicable aux activités de ce type, a savoir la nécessité
d’un volume d’activité de 30 actes par an (Légifrance, 2007). L’ablation de la
prostate est principalement réalisée pour des patients jeunes dont espérance de
vie attendue est supérieure a 10 ans, et dont le stade d’évolution reste moyen (Rose
dite Modestine et al., 2019). L’exploration de cette chirurgie permet d’évaluer le
respect du seuil d’activité fixé en France ainsi que le maintien d’éventuels effets du

volume d’activité dans une chirurgie déja centralisée.

Enfin, Paccouchement est une activité médico-chirurgicale a laquelle sont
fréquemment rattachés des seuils d’activités méme s’ils ne sont pas définis sur le
plan réglementaire. Le seuil fréquemment évoqué de 500 accouchements par an
garantissant une qualité de lactivité ne recouvre pas de réalité économique et n’a
fait Pobjet que d’une évaluation scientifique limitée (Commission des Affaires
Sociales du Sénat Francais, 2015). 11 s’agit aussi d’une activité dont la gradation des

soins est effective depuis les décrets de périnatalité de 1998, basés non sur le
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volume d’activité mais sur le plateau technique disponible (Légifrance, 1998). Au-
dela de cette logique de gradation des soins, cette activité a été contrainte a la
centralisation en raison d’une diminution des ressources médicales présentes,
entrainent la fermeture de petites maternités et une transformation de l'offre totale
(Pilkington, Blondel, Carayol, Breart, & Zeitlin, 2008). L’exploration de cette
activité présente donc un double intérét: Pétude d’une chirurgie dont la
régionalisation et la gradation des soins est entreprise depuis la fin des années 1990
mais aussi une activité dont la fermeture des petits sites tend a augmenter chaque
année (Pilkington et al., 2008) et pour laquelle I'impact n’a que peu été étudié
(Malouf et al., 2020; Rashidian et al., 2014).

Par ailleurs, les résultats des facteurs individuels et hospitaliers associés a la qualité
des soins seront confrontés aux souhaits des patients pour identifier les clés de
Paménagement d’une carte sanitaire qui permette de répondre a I'injonction de
Berwick (Berwick et al., 2008) : améliorer Pexpérience individuelle du soin et la

santé des populations.
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Avant d’entreprendre I’évaluation du lien entre la qualité des soins et les
caractéristiques de I’établissement pourvoyeur, il convenait de s’interroger sur les
modalités utilisées pour de telles études dans la littérature. Si le lien semblait tres
décrit, des interrogations persistaient sur les méthodes. L’objectif du travail
préalable était alors de produire un large apercu des méthodes utilisées dans
Pexploration de cette relation, a travers des informations clés : les criteres de
jugement, les variables d’ajustement, les analyses réalisées ou encore les modalités
d’ajustement sur des score de gravité. Le choix s’est porté sur une « scoping
review », que nous pouvons traduire comme une analyse préalable. Ce format de
revue permet une analyse synthétique et circulaire d’un sujet de recherche, ainsi

que des informations manquantes (Grant & Booth, 2009).

Un protocole détaillé a fait objet d’une publication dans une revue a comité de
lecture, permettant d’asseoir une méthodologie d’évaluation complete eu égard a
la question posée. Ce protocole prévoyait 5 étapes dans le déroulé de la revue. En
premier lieu, préciser la question de recherche, a savoir évaluer la maniere
d’interroger le lien entre le volume et le devenir des patients dans la littérature. La
méthode ¢était davantage l'objet d’attention que la conclusion des études. La
seconde étape consistait a identifier les études pertinentes pour répondre a I'objet
de I’étude. A partir des deux bases de données retenues, MEDLINE et scopus,
deux algorithmes de recherche similaires ont été proposés, basés sur les termes
«outcome », «volume », «hospital », «surgery», «surgical», «mortality »,
« morbidity » et « cost ». Des études complémentaires ont été inclues a partir des
références des premicres études retenues. La troisieme étape a consisté en la
sélection des articles. Deux chercheurs ont indépendamment, 'un de autre, criblé
Iensemble des titres des études, puis leurs résumés et enfin leurs textes entiers,
pour les criteres d’inclusion et I'absence de criteres d’exclusion. L’avant-derniéere
¢tape reposait sur l'extraction des données pertinentes de chacun des articles,
réalisée a partir d’une grille d’analyse établie a priori. Enfin, les données ont été

agrégées pour proposer un panel des outils permettant I’évaluation de ce lien.
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A partir du protocole établi, 403 études ont pu étre incluses dans I'analyse finale,
recouvrant 90 types de chirurgie, 61 criteres de jugement et 72 variables
d’ajustement. La majorité des études ont été réalisées dans des pays occidentaux
(au sens de Huntington (Huntington, 1997)), et 55% aux Etats-Unis. Cinquante-
cinq pourcent des études étaient basées sur des bases médico-administratives, et
environ 30% sur des registres de pathologies. La sur-représentation des Etats-Unis,
dont le mode¢le de santé est principalement libéral et privé, peut avoir des
répercussions sur linterprétation des volumes d’activité, en lien notamment avec
les couts inférieurs pour les patients dans les centres de haut volume, et donc un

potentiel biais d’adressage des patients.

Parmi les critéres de jugement utilisés pour explorer 'impact du volume d’activité,
la mortalité était le plus fréquent (79,9%), suivi par la durée de séjour (32,0%), la
réadmission dans une structure de soin (16,6%) et le cout (16,1%). Parmi les autres
criteres explorés, le plus fréquent était le taux de complications (19,6%), ou des
criteres de jugement spécifiques a 'oncologie (4,2%).

A l'aide d’une approche inductive, 'ensemble des variables d’ajustement utilisées
dans les modeles ont pu étre présentées dans I'étude selon 8 catégories : les
caractéristiques du patient, de I’hopital, les pathologies associées, les comorbidités,
la pathologie initiale, les détails sur I'acte chirurgical, les détails sur le séjour et les

évenements post-opératoires.

Pres de la moitié des études portaient sur une chirurgie oncologique (47,5%), et la
discipline la plus explorée était la chirurgie viscérale (37,8%). La proportion des
chirurgies étudiées retrouvées dans la littérature est éloignée de la proportion des
chirurgies réellement réalisée, et peut donner une vision distordue de Ieffet du
volume sur ’ensemble des activités. En effet, en France, seulement 8,1% des
chirurgies réalisées le sont pour des motifs oncologiques, contre 47,5% dans
Iétude. Le taux de chirurgies viscérales réalisées en France est de 13,1% versus

37,8% dans l'article ; en revanche 'orthopédie qui est la plus pratiquée, avec 27,2%

Mathieu LEVAILLANT
These de doctorat | Université de Lille



1¢ partie : volume et devenir du patient 35

des chirurgies en France, ne représente que 9% des articles inclus dans I’étude. Ces

chiffres sont similaires avec ceux rapportés aux Etats Unis en 2009.

Si la majorité des chirurgies étudiées dans les articles inclus dans cette revue
trouvait un lien entre le volume et le critere de jugement retenu (86,6%), il semble
que ce lien ne soit pas présent sur 'ensemble des chirurgies étudiées. Cing d’entre
elles n’ont pas prouvé de lien (hypertrophie bénigne de la prostate,
cholangiocarcinome, accident vasculaire cérébral thrombotique, anévrysme

intracraniens et entérocolite ulcéro-nécrosante).

La grande variabilité¢ des criteres de jugement et des variables utilisés dans les
¢tudes, la tres grande prédominance d’études occidentales et en particulier
américaines, et la sur-représentation de chirurgie oncologiques et viscérales sont
probablement autant de raisons de ne pas conclure trop rapidement a un effet
général et transposable du volume sur le devenir des patients en chirurgie. Pour
autant, la revue réalisée est la premicre de son type, a proposer un apercu exhaustif
des facteurs utilisés dans I’évaluation de la question du volume et de lactivité
chirurgicale. Cet apergu a vocation a servir aux chercheurs et aux décideurs publics
intéressés par la question, pour aider a définir des criteres de jugement plus a méme

d’étre directement utilisables par des décideurs publics.
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[’étude de la faisabilité de l'utilisation des bases médico-administratives francaises
pour guider le décideur public dans la planification sanitaire se portera sur le

Systeme National des Données de Santé (SNDS), hébergé par I’ Assurance Maladie.

2.1. Formalisation des parcours patients en chirurgie

Pour illustrer le lien entre le devenir du patient et les caractéristiques de
I’établissement, nous avons choisi trois activités hospitalicres : les prothéses totales

de hanches, la prostatectomie radicale et 'accouchement.

L’arthroplastie totale de hanche permet ’étude d’une chirurgie fréquente, réalisée
plus de 130 000 fois par an en France et dont le taux de recours standardisé est de
7,4 pour 1000 habitants en 2021 selon PATIH (Rony et al., 2018). Cette chirurgie
est réalisée dans deux cadres nosologiques: de maniére programmée pour
coxarthrose ou de maniere aigué principalement suite a une fracture fémorale.
Meéme si la technique utilisée est la méme, les populations incluses sont différentes,
avec des patients présentant davantage de comorbidités en cas de chirurgie

traumatologique (Gademan et al., 2016; Huten et al., 2021).

L’évolution des techniques, de Dexpertise chirurgicale et TIancienneté des
techniques ont fait de I'arthroplastie totale de hanche (ATH) une chirurgie sare

(Healy et al., 20106).

La prostatectomie radicale (ou totale) est pratiquée pour le traitement du cancer
prostatique. Considérée comme une chirurgie carcinologique, elle est soumise au
seuil d’activité en France applicable aux activités de ce type, a savoir la nécessité
d’un volume d’activité de 30 actes par an (Légifrance, 2007). L’ablation de la
prostate est principalement réalisée pour des patients jeunes dont I'espérance de
vie attendue est supérieure a 10 ans, et dont le stade d’évolution reste moyen (Rose

dite Modestine et al., 2019). L’exploration de cette chirurgie permet d’évaluer le
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respect du seuil d’activité fixé en France ainsi que le maintien d’éventuels effets du

volume d’activité dans une chirurgie déja centralisée.

L’analyse de 'accouchement et du réseau des maternités, présente un double
intérét : celui d’étudier une chirurgie dont la régionalisation et la gradation des soins
est entreprise depuis la fin des années 1990 mais aussi une activité dont la fermeture
des petits sites tend a augmenter chaque année (Pilkington et al., 2008) et pour

laquelle 'impact n’a que peu été étudié (Malouf et al., 2020; Rashidian et al., 2014).

L’objectif est d’étudier pour ces trois activités 'impact des caractéristiques de
Iétablissement et de sa localisation par rapport au patient sur son devenir, ajusté
sur la gravité du patient et les spécificités de 'acte. L’enjeu est d’évaluer, a échelle
de 'ensemble du territoire francais, 'impact des caractéristiques de I’établissement
sur la qualité de la chirurgie pour permettre de donner les clés au décideur public

pour organiser les soins sur les territoires.

La méthode utilisée est la méme pour chaque étude :

1. Identifier le parcours patient a partir d’entretiens avec des cliniciens

2. Rédiger la requéte dans la base SNDS

3. Confronter les premiers résultats aux cliniciens et aux données
¢pidémiologiques nationales

4. Réaliser les analyses statistiques en prenant en compte la distance et le
temps de trajet

5. Confronter les premiers résultats a un clinicien d’un autre centre
hospitalier

6. Rédiger larticle et se confronter a ’avis de pairs
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1. Identifier le parcours patient a partir d’entretiens avec des cliniciens

Avant d’étudier dans le SNDS le devenir des patients ayant eu une arthroplastie
totale de hanche, une prostatectomie radicale ou un accouchement, un entretien
semi-structuré a été réalisé avec des chirurgiens concernés pour identifier le
parcours type d’un patient au regard de lactivité d’intérét. L’objectif était de
pouvoir rédiger la requéte indépendamment des résultats qui pourrait y étre trouvés
et des variables accessibles. La grille d’entretien utilisée a été réalisée en lien avec
une ergonome spécialisée, Mme Jessica Schiro. Ces entretiens permettaient aussi la
récupération des fiches de codages utilisées dans les services cliniques pour rédiger
les requétes autant sur les recommandations de PATIH que sur les codes utilisés

en pratique par les chirurgiens.

Modele de grille utilisée pour le déronlement de lentretien avec le chirurgien orthopédiste
Présenter 'objectif de I'étude :

Enregistrer 'entretien.

1. Quelles sont les procédures (actes CCAM) pour les patients qui subissent
une arthroplastie totale de hanche
2. Dans ces procédures, est-ce quil y a des groupes (primo-intervention

[urgence, programmée], remplacement, ablation sur complications)
[Pré-opératoire]

3. Comment arrivent les patients a ’hopital ? Séjour antérieur, diagnostic,
mode d’entrée, unité de soins a entrée ?

4. Y a-t’il des contre-indications 2 la réalisation de l’acte ?

5. Quelles décisions orientent le déroulement de la chirurgie avant son début ?
A partir de quelles informations sur le patient pouvez-vous les prendre en

charge ?
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[Per-opératoire]

6. Pouvez-vous détailler la procédure ?
7. Y a-t’il des chirurgies associées ou optionnelles (genou, fémur, etc.) / actes
(anesthésie) ?

8. Quelle est la durée de chirurgie, chirurgien associés ?
[Post-opératoire]
9. Comment est réalisée la suite de la prise en charge ?

a. Immédiat et hospitalier: Unité de soins (réanimation, soins-
intensifs), durée d’hospitalisation, mode de sortie, traitements
spécifiques  (pompe a morphine, noradrénaline, ventilation,
traction) ?

b. Moyen terme et post-hospitalisation (sortie de I’hopital 1) : Soins de
Suite et de Réadaptation, Hospitalisation a Domicile, kinésithérapie,
arrét de travail, controle post-opératoire (radiographie, ablation des
fils, consultation de suivi [lieu, qu’est-ce qui est recherché:
infection ? Acte-diagnostic], suivi biologique, traitements associés)

c. Long terme : est-ce qu’il y a un lien entre la procédure et la suite de

la prise en charge ?
[Complications]

10. Comment se déroulent les réinterventions ?

11. Comment gérez-vous en cas de complications avérées ?

12. Comment identifiez-vous les complications ?

13. Des alternatives a la chirurgie existent-elles ?

14. Est-ce qu’il y a un lien entre la procédure et la suite de la prise en charge ?

Si oui expliquez lequel

Divers
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e Est-ce qu’il y a des alternatives a la chirurgie ?
e Est-ce qu’il y a d’autres acteurs qui pourraient nous renseigner ?
e Quels sont les facteurs de risque associés a la chirurgie (dans la prise en

charge [ex : obésité, diabete, fumeur], dans le suivi) ?

2. Rédiger la requéte dans la base SNDS

3. Confronter les premiers résultats anx cliniciens et aux données épidémiologiques
nationales

ATissue des entretiens avec les chirurgiens, une premicre requéte était rédigée dans
le SNDS. Elle permettait de générer des premiers résultats descriptifs de la
population : effectif, age moyen, taux de mortalité, comorbidités, volume d’activité
par établissement. Ces données permettaient de vérifier la qualité de la requéte et
I'adéquation des codes utilisés.

Ces premiers résultats étaient confrontés aux chirurgiens pour vérifier la cohérence
des données trouvées, ainsi qu’a la littérature existante (enquéte périnatale 2016,

données ATIH, articles scientifiques).
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4. Réaliser les statistiques en prenant en compte la distance et le temps de trajet
Une fois que la requéte construite était validée par les chirurgiens, les données ont
pu étre analysées sur le plan statistique. Les critéres de jugement principaux étaient
définis en fonction de la chirurgie explorée, les taux de mortalité et de morbidité
¢tant différents.

Pour les arthroplasties de hanche, la mortalité et la réadmission a ’hopital toutes
causes confondues ont été retenues. Pour la prostatectomie radicale, les criteres de
jugements étaient la survenue de complications précoces et la survie sans récidive
a 3 ans. Pour l'accouchement, deux scores exploitables a partir des bases de
données médico-administratives ont été retenus : le Severe Maternal Morbidity

(SMM) et le Neonatal Adverse Outcome Indicator (NAOI).

La distance et le temps de trajet entre le lieu de résidence du patient codé dans la
base et ’hopital était calculé. Un premier travail consistait a convertir les codes
géographiques du SNDS en codes postaux, pour le lieu de résidence du patient et
pour la ville ou se trouvait ’hopital. L’unité utilisée était le code postal, considérant
un point central dans la ville d’intérét et non I'adresse précise du patient ou du
centre hospitalier. Les distances et les temps ont été obtenus a I’aide d’une interface
de programmation d’application créée pour l'occasion, en langage C++, fournie
par le projet OSRM ; objectif de ce projet étant de calculer le temps de trajet et la
distance basés sur des données OpenStreetMap (Agrawal, Cruz, Jensen, Ofek, &

Tanin, 2011; OpenStreetMap contributors, 2017).

5. Confronter les premiers résultats a un clinicien d’un autre centre hospitalier

Ces premiers résultats sont ensuite confrontés a un second clinicien pour vérifier

la cohérence des résultats avec la clinique.

6. Rédiger I'article et se confronter a ['avis de pairs

Mathieu LEVAILLANT
These de doctorat | Université de Lille



2¢ partie : Méthode de I'étude 58

2.2. Méthodes d’analyses statistiques utilisées

Les variables continues sont exprimées en moyenne et écarts-types et sont
comparées a 'aide de tests t de Student. Les variables qualitatives sont exprimées
en effectifs et en pourcentages et comparées a ’aide de test du Chi-2.

Les analyses de mortalité et de réadmission hospitalicre sont réalisées a 'aide de
modeles de survie de Cox. Les analyses relatives a des scores spécifiques sont
réalisées a l'aide de régressions logistiques multivariées. L’ensemble des modeles
est ajusté sur les caractéristiques du patient li¢ a activité d’intérét et sur les variables
liées a ’hopital (statut juridique, volume d’activité, ...). Un effet aléatoire est ajouté
aux modeles pour prendre en compte Peffet « hopital ». Les résultats des modéles
de Cox sont présentés en Hazard Ratio, les régressions logistiques en Odds Ratio,
avec leurs intervalles de confiance a 95%. Le seuil de significativité de la valeur de
p est < 0.05. La validité des modeles a été testée par 'analyse des résidus.

Les analyses statistiques ont été réalisées a ’aide du logiciel SAS Enterprise Guide

9.4 (SAS Institute Inc., Cary, NC, United States).
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3.1. Introduction

L’arthroplastie totale de hanche (ATH) étant une pathologie commune, elle est
réalisée dans la majorité des établissements de santé présentant un service de
chirurgie orthopédique et traumatologie, avec un public qui peut varier selon le
statut de la structure et/ou sa localisation géographique. Pour autant, il n’y a que
peu de données concernant le devenir des patients apres une ATH. Et méme si le
volume d’activité chirurgical a été identifié comme associé¢ a un meilleur pronostic
pour le patient au cours des dernicres années (El Amrani et al., 2019; Morche et
al., 20106; Pasquer et al., 2016), les données de la littérature semblent insuffisantes
pour imaginer fixer des seuils d’activité ou encore fermer les centres de petits
volumes. Ces effets ont récemment été montrés comme inconsistant dans la méta-
analyse de Wiegers et al. en 2019, ciblée sur I'arthroplastie de hanche. Sur les 24
¢tudes inclues, représentant 2 023 469 patients au total, seulement 11 études ont
rapporté un meilleur pronostic dans les centres de haut volume, et 2 dans des
centres de bas volume. La méta-analyse réalisée sur 11 études dont les données
¢taient accessibles n’a pas montré d’association significative entre le haut volume
et la mortalité (OR ajusté = 0,87, IC95% = 0,73-1,04) ou les complications post-
opératoires (OR ajusté = 0.87, 1C95% = 0,75-1,02) (Wiegers et al., 2019). La
décision de fermeture de certains centres pouvant avoir des impacts majeurs sur
les inégalités d’acces aux soins (Gani, Azoulay, & Pawlik, 2017), elle doit étre prise
avec précaution, et a l'issue d’une étude approfondie et adaptée a la situation de

I’établissement d’intérét.

L’objectif de Pétude sur les arthroplasties totales de hanches était, a partir du
Systeme National des Données de Santé, d’identifier Ieffet du volume d’activité
chirurgicale, du statut juridique de I’établissement mais aussi de sa localisation
géographique, sur le devenir du patient apres une arthroplastie totale de hanche en

2018, ajusté sur les caractéristiques du patient.
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3.2. Méthodologie d’étude utilisée

L’étude a été menée en utilisant le Systeme National des Données de Santé
(SNDS), réunissant le SNIIRAM (Systeme National d’Information Inter-Régimes
de ’Assurance Maladie) et le PMSI (Programme de Médicalisation des Systemes
d’Information).

La population d’étude comprenait 'ensemble des patients ayant séjourné dans un
¢tablissement hospitalier francais entre le 1¢ janvier 2018 et le 31 décembre 2018
pour une arthroplastie totale de hanche. La chirurgie était identifiée a I'aide des
codes de la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM) NEKAO010 a
NEKAOQ21 (tableau 3.1). Les patients ayant eu une pose bilatérale de protheses de
hanche le méme jour ont été exclus ; les patients ayant eu deux poses de protheses

de hanche durant la période d’inclusion n’ont eu que leur premier séjour d’inclus.
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Tableau 3.1 — Codes CCAM utilisés pour l'inclusion des patients dans la cohorte

NEKA010 | Remplacement de l'articulation coxofémorale par prothése totale, avec
renfort métallique acétabulaire et reconstruction fémorale par greffe

NEKAO011 | Remplacement de l'articulation coxofémorale par prothese fémorale
cervicocéphalique et cupule mobile

NEKA012 | Remplacement de l'articulation coxofémorale par prothése totale, avec
reconstruction acétabulaire ou fémorale par greffe

NEKAO013 | Remplacement de l'articulation coxofémorale par prothése totale apres
arthrodése coxofémorale

NEKA014 | Remplacement de l'articulation coxofémorale par prothése totale, avec
renfort métallique acétabulaire

NEKAO015 | Remplacement de l'articulation coxofémorale par prothése totale apres
ostéosynthese, ostéotomie ou prothese cervicocéphalique du fémur

NEKA016 | Remplacement de l'articulation coxofémorale par prothése totale, avec
ostéotomie de la diaphyse du fémur

NEKAO017 | Remplacement de l'articulation coxofémorale par prothése totale, avec
abaissement de la téte du fémur dans le paléoacétabulum [paléocotyle]

NEKAO018 | Remplacement de l'articulation coxofémorale par prothese fémorale
cervicocéphalique

NEKA019 | Remplacement de l'articulation coxofémorale par prothése totale apres
arthrodése coxofémorale, avec renfort métallique acétabulaire

NEKA020 | Remplacement de 'articulation coxofémorale par prothese totale

NEKA021 | Remplacement de l'articulation coxofémorale par prothése totale, avec
abaissement de la téte du fémur dans le paléoacétabulum [paléocotyle] et
ostéotomie de réaxation ou d'alighement du fémur
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Le critére de jugement principal était la mortalité toutes causes confondues dans
les 90 jours apres la chirurgie. Le critére de jugement secondaire était la réadmission
dans un hopital dans les 90 jours suivant la sortie d’hospitalisation, toute causes
confondues. Dans le cas ou plusieurs réadmissions étaient identifiées dans ce laps

de temps, seule la premicre était inclue.

Définition des variables incluses dans le modele

Les variables en lien avec 'hospitalisation étaient I’age, le sexe, la durée de séjour,
la durée entre 'admission et la chirurgie, le score de comorbidité de Chatlson
(Bannay et al., 2016; Charlson, Pompei, Ales, & MacKenzie, 1987; Deyo, Cherkin,
& Ciol, 1992), le statut et le volume d’activité de I'établissement. Le fait que
Parthroplastie totale de hanche soit réalisée dans un cadre fracturaire, donc en
urgence, était identifié a 'aide de la Classification Internationale des Maladies
(CIM) 10° édition (code S72).

L’age était exprimé en quartiles, la durée de séjour et la durée entre 'admission et
la chirurgie en variable continue. Le score de Charlson était calculé a partir de la
CIM 10° édition (CIM-10), a partir de la version de Quan et al. mise a jour de la
CIM-9 (Quan et al., 2005). Il est basé sur les codes associés au sé¢jour durant laquelle
Parthroplastie totale de hanche a eue licue. Il est composé de 17 catégories de
diagnostics associés ; a chaque occurrence d’un de ces diagnostics, le score est
incrémenté d’un point. Aussi, un score de Charlson a 3 signifie que le patient
présente au moins 3 catégories de pathologie associés a son motif de consultation.
L’ensemble des catégories et les codes associés utilisés sont récapitulés dans le

tableau 3.2.
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Tableau 3.2 - Comorbidités incluses dans le calcul du score de Charlson et code CIM-10

associés

Comorbidité

Codes CIM-10

Infarctus du myocarde

21.x, [22.x, 125.2

Insuffisance cardiaque congestive

109.9, 111.0, 113.0, 113.2, 125.5, 142.0, 142.5-142.9, 143 x, 150.x,
P29.0

Maladie vasculaire périphérique

170.x, I71.x, 173.1,173.8,173.9, 177.1, 179.0, 179.2, K55.1, K55.8,
K55.9, 7.95.8, 795.9

Maladie cérébrovasculaire

G45.x, G46.x, H34.0, 160.x-169.x

Démence

F00.x-F03.x, F05.1, G30.x, G31.1

Maladie pulmonaire chronique

127.8,127.9, J40.x-J47.x, ]60.x]67.x, ]68.4, ]70.1, ] 70.3

Maladie rhumatismale

MO5.x, M06.x, M31.5, M32.x—M34.x, M35.1, M35.3, M36.0

Ulcére gastroduodénal

K25.x-K28.x

Maladie hépatique de faible gravité

B18.x, K70.0-K70.3, K70.9, K71.3-K71.5, K71.7, K73.x, K74.x,
K76.0, K76.2-K76.4, K76.8, K76.9, 7.94.4

Diabete sans complication chronique

E10.0, E10.1, E10.6, E10.8, E10.9, E11.0, E11.1, E11.6, E11.8,
E11.9, E12.0, E12.1, E12.6, E12.8, E12.9, E13.0, E13.1, E13.6,
E13.8, E13.9, E14.0, E14.1, E14.6, E14.8, E14.9

Diabete avec complication chronique

E10.2-E10.5, E10.7, E11.2—E11.5, E11.7, E12.2-E12.5, E12.7,
E13.2E13.5, E13.7, E14.2-E14.5, E14.7

Hémiplégie ou paraplégie

G04.1, G11.4, G80.1, G80.2, G81.x, G82.x, G83.0-G83.4, G83.9

Maladie rénale

112.0, 113.1, N03.2-N03.7, N05.2N05.7, N18.x, N19.x, N25.0,
749.0249.2, 794.0, 2.99.2

Toute tumeur maligne, y compris
lymphome et leucémie, sauf néoplasie

cutanée

C00.x—C26.x, C30.x—C34.x, C37.xC41.x, C43.x, C45.x—C58.x,
C60.xC76.x, C81.x—C85.x, C88.x, C90.x-C97.x

Maladie hépatique modérée ou grave

185.0, 185.9, 186.4, 198.2, K70.4, K71.1, K72.1, K72.9, K76.5,
K76.6, K76.7

Tumeur solide métastatique

C77x—C80.x

SIDA/VIH

B20.x-B22.x, B24.x
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Le volume d’activité de I’établissement était calculé a partir de la somme de toutes
les activités d’arthroplasties totales de hanche réalisées au cours de 'année d’intérét,
puis exprimé en quartiles.

Les distances et les temps ont été ajoutés au modele d’analyse. Ils ont été obtenus
a l'aide d’une interface de programme d’application (C++ API) fournie par le
projet OSRM ; Pobjectif de ce projet étant de calculer le temps de trajet et la
distance basé sur des données OpenStreetMap (Agrawal et al, 2011;

OpenStreetMap contributors, 2017)

3.3. Résultats sur ’ensemble des arthroplasties totales de hanche en
2018

L’étude du lien entre les caractéristiques du patient, les caractéristiques de I’hopital
et le devenir du patient apres une arthroplastie a d’abord été réalisée sans tenir

compte de l'indication chirurgicale.

Entre le ler Janvier 2018 et le 31 décembre 2018, 146 508 patients ont été opérés
dans un hopital frangais pour une arthroplastie totale de hanche. 88 018 (60%)
¢taient de sexe féminin, ils avaient un age moyen de 72,7 ans (+ 12,0) et une durée
moyenne de séjour de 6,4 jours (* 5,4). Cette chirurgie a été réalisée suite a une
fracture du fémur pour 36 132 patients (24,7%). La majorité des chirurgies ont été
réalisées dans des établissements privés commerciaux (50%), suivis par les
¢tablissements publics (40,6%) et enfin les structures privées non lucratives (8,8%).
Sur Pensemble des patients opérés, 352 sont décédés dans les 90 jours (0,24%)
suivant la chirurgie et 619 (0,42%) dans 'année suivante.

1 132 patients (0,77%) ont été réadmis dans les 30 jours suivant leur arthroplastie

totale de hanche et 2 275 (1,55%) dans les 90 jours (tableau 3.3).
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Tableau 3.3 - Comparaison des critéres de jugements principaux et secondaires en

fonction de l'indication de la chirurgie (fracture identifiées a partir du code CIM-10 572,

ou autre indication)

Autre

Fracture - dication Total p value
Ré-hospitalisation dans les 30 | 434 (1,2%) 702 (0,6%) 1136 (0,8%) <0,001
jours
Ré-hospitalisation dans les 90 | 968 (2,7%) 1419 (1,3%) 2 387 (1,6%) <0,001
jours
Déces dans les 30 jours 120 (0,3%) 32 (0,0%) 152 (0,1%) <0,001
Déces dans les 90 jours 245 (0,7%) 56 (0,1%) 301 (0,2%) <0,001
Déces dans ’année 467 (1,3%) 150 (0,1%) 617 (0,4%) <0,001

L’ensemble des caractéristiques démographiques de la population incluse est

présente dans le tableau 3.4.
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Tableau 3.4 - Caractéristiques démographiques de la population de patients ayant subi

une arthroplastie totale de hanche en France en 2018

N = 146 508
Age (années) 72,7 (£12,6)
Sexe féminin 88 019 (60,1%)
Délai entre admission et chirurgie (jours) 1(£2,1)
Durée de séjour (jours) 6 (£5,4)

Indication fracturaire (ICD-10 S72)

36 132 (24,7%)

Score de Chatrlson

Charlson 0 120 013 (81,9%)

Charlson 1 20 269 (13,8%)

Charlson 2 4 842 (3,3%)
Charlson 3 et plus 1384 (0,9%)

Statut juridique de I’établissement

Privé lucratif

73 305 (50,0%)

Public

59 463 (40,6%)

Privé non lucratif

12 865 (8,8%)

Collectivités territoriales

726 (0,5%)

Quand on s’intéressait a l'indication chirurgicale, les patients opérés d’une

arthroplastie totale de hanche suite a une fracture étaient principalement de sexe

téminin (73,2%) et significativement plus agés que pour les autres indications (82

contre 69,6 ans, p<0,001). IIs avaient un score de Charlson a Padmission

significativement plus élevé (p<<0,001), avec plus d’un tiers des patients ayant un

score Charlson supérieur a 1, contre seulement 12% dans les indications non

fracturaires. Leur chirurgie était réalisée principalement dans des établissements

publics (73,1%) alors que les interventions pour coxarthrose étaient réalisées pour

plus de la moitié dans des établissements privés lucratifs (Tableau 3.5).
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Tableau 3.5 - Comparaison des caractéristiques initiales des patients en fonction de

l'indication de la chirurgie (fractures identifiées a partir du code CIM-10 S72, ou autre

indication)
Fracture (S72) Autre indication | p value

Age (années) 82,0 (£10,5) 69,6 (£11,7) <0,001
Sexe féminin 26 465 (73,2%) 61 553 (55,8%) <0,001
Délai entre admission et chirurgie 2,26 (£2,7) 0,96 (£1,7) <0,001
(jours)
Durée de séjour (jours) 9,89 (£6,7) 5,29 (£4,3) <0,001
Score de Charlson <0,001

Charlson 0 22 886 (63,3%) 97 127 (88,0%)

Charlson 1 9419 (26,1%) 10 850 (9,8%)

Charlson 2 2909 (8,1%) 1933 (1,8%)

Charlson 3 et plus 918 (2,5%) 466 (0,4%)

Statut juridique de I’établissement <0,001

Privé lucratif

7 481 (20,7%)

65 823 (59,6%)

Public

26 428 (73,1%)

33186 (30,1%)

Privé non lucratif

1906 (5,3%)

10 958 (9,9%)

Collectivités territoriales

317 (0,9%)

409 (0,4%)
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Les populations étant tres différentes en fonction de la réalisation d’une prothese
en urgence dans un contexte de fracture ou d’une prothése programmée pour

coxarthrose, les analyses ont été réalisées en séparant ces deux populations.

3.4. Résultats concernant les arthroplasties de hanches réalisées pour
fracture du fémur en 2018

La cohorte est basée sur la méme population, en incluant uniquement les patients

ayant été opérés dans un contexte de fracture du fémur (code CIM-10 S72).

Entre le ler Janvier 2018 et le 31 décembre 2018, 36 252 patients ont eu une
arthroplastie totale de hanche apres une fracture du fémur dans un hopital francais.
Parmi eux, 73,2% étaient de sexe féminin, avec un age moyen de 82,0 ans (+ 10,5)
et une durée de séjour moyenne de 9,9 jours (£ 6,7). 245 sont décédés dans les 90
jours suivant 'intervention chirurgicale (0,7%) et 467 dans 'année suivante (1,3%).
La majorité des chirurgies a été réalisée dans des hopitaux publics (73,2%), suivis
par les structures privées commerciales (20,6%) puis non lucratives (5,4%). Le
temps de trajet médian entre la ville de résidence du patient et la ville de ’h6pital
¢tait de 15,3 minutes (espace interquartile IQR 19,68), pour une distance médiane
de 11,9 kilometres (IQR 20,40).

Les caractéristiques démographiques de la population de patients ayant subi une
arthroplastie totale de hanche pour fracture du col fémoral en France en 2018 sont

présentées dans le tableau 3.6.
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Tableau 3.6 - Caractéristiques démographiques de la population de patients ayant subi
une arthroplastie totale de hanche pour fracture fémorale en France en 2018

N= 36 152
Age (années) 82,0 (£10,5)
Sexe féminin 26 465 (73,2%)
Durée entre ’admission et la chirurgie (jours) 226 (£2,7)
Durée de séjour (jours) 9,89 (£6,7)
Score de Charlson
0 22 886 (63,3%)
1 9 419 (26,1%)
2 2909 (8,1%)
3 et plus 918 (2,5%)
Statut juridique de I’établissement
Public 26 428 (73,1%)
Privé commercial 7 481 (20,7%)
Privé non lucratif 1906 (5,3%)
Collectivités territoriales 317 (0,9%)
Distance (kilometres) 28,4 (£806,6)
Temps de trajet (minutes) 26,6 (£57,7)
Volume d’activité 157,7 (£267,9)
Déces
Dans les 30 jours 120 (0,3%)
Dans les 90 jours 245 (0,7%)
Dans l'année 467 (1,3%)
Réadmission dans une structure hospitali¢re
Dans les 30 jours 434 (1,2%)
Dans les 90 jours 968 (2,7%)
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3.4.1. Relation entre la mortalité toute cause a 90 jours et les caractéristiques du patient et de
Létablissement

Les patients décédés dans les 90 jours suivant la chirurgie étaient significativement
plus agés (85,8 vs 82,0, p<0,001) et avaient un score de Charlson plus élevé (0,94
vs 0,49, p<0,001). Ils habitaient aussi plus proche de I'établissement dans lequel ils
ont été opérés (15,0 vs 26,6 minutes, p<0,001) et ont été opérés dans des plus

petites unités chirurgicales (volume moyen 87,2 vs 158,2, p<<0,001).

Dans TI'analyse multivariée, les facteurs associés a une mortalité a 90 jours plus
¢levée étaient le score de Chatlson (p<<0,001) et I'age (a la fois pour la classe de 77
a 84 ans, HR=2,81; 85 a 89 ans, HR=3,98 ; et plus de 89 ans HR=5,40 ; p < 0,01).
Le sexe féminin (HR=0,53; p<0,001), tout comme les établissements a haut
volume d’activité (quatrieme quartile HR=0,1; p < 0,001) étaient associés a une
mortalité inférieure a 90 jours (HR=0,97 ; p=0,033). Le délai entre 'admission et
la chirurgie, le statut juridique de I’établissement, le temps de trajet et la distance
n’ont pas montré d’association significative avec la mortalité a 90 jours. L’hopital,
analysé comme variable aléatoire, est apparu significativement associé a la mortalité
(p<0,001), indépendamment des autres variables considérées (en particulier le

volume et le statut) (Tableau 3.7).
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Tableau 3.7 - Régression de Cox étudiant les facteurs associés a la mortalité a 90 jours

aprés une arthroplastie de hanche suite a une fracture du col fémoral

Hazard Ratio I1C95% p
Sexe féminin 0,53 0,40 0,69 <0,001
Age <0,001
Age <76 ans Réf.
Age 77 a 84 ans 2,81 1,73 4,55 <0,001
Age 85 a 89 ans 3,98 2,46 6,42 <0,001
Age > 89 ans 5,40 3,36 8,08 <0,001
Score de Charlson <0,001
Charlson 0 Réf.
Charlson 1 1,86 1,36 2,54 <0,001
Charlson 2 3,66 2,54 5,27 <0,001
Charlson 3 et plus 3,54 1,94 6,45 <0,001
Statut juridique 0,797
Etablissement public Réf.
Collectivité territoriale 0 0 1,31E+151 | 0,956
Privé non lucratif 1,07 0,34 3,36 0,903
Privé lucratif 0,67 0,31 1,47 0,323
Volume d’activité 0,002
[1:55] Réf.
[55:89/ 0,38 0,15 0,97 0,043
[90;145[ 0,63 0,29 1,37 0,246
[146,1435] 0,10 0,03 0,41 0,001
Délai entre Padmission et la 1,05 1,00 1,10 0,065
chirurgie (jours)
Durée de séjour (jours) 0,98 0,95 1,01 0,155
Temps de trajet > a 30 minutes 0,62 0,33 1,14 0,118
Distance (kilometres) 1,00 0,99 1,01 0,450
Effet aléatoire « hopital » 158,52 <0,001
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3.4.2. Relation entre la réadmission pour tout motif dans les 90 jours suivant I'arthroplastie de
hanche et les caractéristiques de ’hipital et du patient

Dans les 90 jours suivant la chirurgie, 856 (2,4%) patients ayant eu une arthroplastie
de hanche dans un contexte de fracture ont été réadmis dans un centre hospitalier.
La cause la plus fréquente de réadmission suivant une arthroplastie de hanche suite
a une fracture du col du fémur est la complication mécanique d’une prothéese
articulaire interne [CIM-10 T84] (n=111 ; 13,0%), suivie des soins médicaux reliés
a des indications oncologiques ou des soins de support [CIM-10 Z51 and Z49]
(n=123 ; 14,4%,), des fractures du col du fémur [ICD-10 S72] (n=64 ; 7,5%) et des
insuffisances cardiaques congestives [ICD-10 I50] (n=45 ; 5,3%) (tableau 3.8).

Tableau 3.8 - Les 10 principales causes de réadmission dans un établissement de santé
dans les 90 jours suivant une arthroplastie de hanche dans un contexte de fracture du

fémur

Nombre Code

Libell¢ (CIM-10)
de patients | CIM-10

1 111 T84 Complication mécanique d’une prothese articulaire
2 96 751 Séance de chimiothérapie pour tumeur
3 64 S72 Fracture du col du fémur
4 45 150 Insuffisance cardiaque congestive
5 34 J18 Pneumopathie a micro-organisme non précisé
31 MO0 Arthrite et polyarthrite a staphylocoques - Articulations
° de la hanche et sacro-iliaque
7 30 J69 Pneumopathie due a des aliments et des vomissements
8 30 H25 Cataracte sénile nucléaire
30 M96 Fracture osseuse apres mise en place d'un implant, d'une
’ prothese articulaire ou d'une plaque d'ostéosynthese
10 27 749 Dialyse extra-corporelle
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Les patients réadmis dans les 90 jours suivant une arthroplastie étaient
significativement plus jeunes (81,0 ans vs 82,0 ; p<0,001) mais avec un score de
Charlson significativement plus élevé (0,65 vs 0,49 ; p < 0,001). Ces patients
avaient un logement plus proche du centre chirurgical (18,2 vs 26,8 min ; p<0,001)
et étaient opérés dans des centres de plus petit volume (volume d’activité 86,0 vs

159,4 ; p<0,001).

Une régression de Cox a permis d’identifier les facteurs associés a un plus fort taux
de réadmission a 90 jours comme étant le score de Charlson (p<0,001) et le sexe
masculin (HR=0,78 ; p<0,001). L’age, le statut juridique, le volume d’activité, la
distance et le temps de trajet n’ont pas montré d’association significative avec la ré-
hospitalisation des patients. L’analyse n’a pas mis en évident d’effet structure

aléatoire (p=0,064) (Tableau 3.9).
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Tableau 3.9 - Régression de Cox étudiant les facteurs associés a la réadmission a 90

Jjours aprés une arthroplastie de hanche suite a une fracture du col fémoral

Hazard IC95% p value
Ratio
Sexe féminin 0,77 0,67 0,90 0,001
Age 0,556
Age <76 ans Réf.
Age 77 a 84 ans 1,04 0,86 1,25 0,690
Age 85 a 89 ans 1,15 0,94 1,40 0,168
Age > 89 ans 1,07 0,87 1,32 0,510
Score de Charlson <0,001
Charlson 0 Réf.
Charlson 1 1,38 1,18 1,61 <0,001
Charlson 2 1,44 1,14 1,81 0,002
Charlson 3 et plus 1,75 1,20 2,57 0,004
Statut juridique 0,116
Etablissement public Réf.
Collectivité territoriale 0,13 0 1,39E+76 | 0,982
Privé non lucratif 0,64 0,45 0,89 0,992
Privé lucratif 1,06 0,77 1,46 0,009
Volume d’activité 0,442
[1,55] Réf.
[55:89/ 0,80 0,60 1,08 0,142
[90;145] 0,95 0,73 1,24 0,694
[146,1435] 0,97 0,65 1,44 0,859
Délai entre ’admission et la chirurgie (jours) 1,00 0,97 1,04 0,805
Durée de séjour (jours) 0,99 0,97 1 0,056
Temps de trajet supérieur a 30 minutes 0,90 0,70 1,16 0,407
Distance (k) 1,00 1,00 1,00 0,227
Effet aléatoire « hopital » 16,30 0,064
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3.5. Résultats concernant les arthroplasties de hanches réalisées pour

une indication autre que la fracture du fémur en 2018

La cohorte est basée sur la méme population, en excluant tous les patients ayant

¢été opérés pour une fracture du fémur (S72 selon la CIM-10).

Entre le ler janvier 2018 et le 31 décembre 2018, 110 256 patients ont eu une
arthroplastie totale de hanche hors fracture dans un hopital francais. Parmi eux,
57,8% étaient de sexe féminin, avec un age moyen de 69,6 ans (£ 11,7) et une durée
de séjour moyenne de 5,3 jours (* 4,3). Cinquante-six patients sont décédés dans
les 90 jours suivant intervention chirurgicale (0,05%) et 150 (0,14%) dans P'année
suivante. La majorité des chirurgies ont été réalisées dans des établissements privés
lucratifs (65 823 ; 59,6%), suivis par les structures publiques (33 186 ; 30,1%). Le
temps de trajet médian entre la ville de résidence du patient et de ’hopital était de
16,9 minutes (IQR 21,2), pour une distance médiane de 14,1 kilometres (IQR
22,09).

Les caractéristiques démographiques de la population de patients ayant eu une
arthroplastie totale de hanche hors fracture du col fémoral en France en 2018 sont

dans le tableau 3.10.
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Tableau 3.10 - Caractéristiques démographiques de la population de patients ayant eu
une arthroplastie totale de hanche hors fracture en France en 2018

N= 110 376
Age (années) 69,9 (£11,7)
Sexe féminin 61 553 (55,8%)
Durée entre ’admission et la chirurgie (jours) 0,92 (£1,7)
Durée de séjour (jours) 5,29 (=4,3)
Score de Charlson
0 97 127 (88,0%)
1 10 850 (9,8%)
2 1933 (1,8%)
3 et plus 466 (0,4%)
Statut juridique de I’établissement
Public 33 186 (30,1%)
Collectivités territoriales 409 (0,4%)
Privé non lucratif 10 958 (9,9%)
Privé commercial 65 823 (59,6%)
Distance (kilometres) 21,3 (£30,7)
Temps de trajet (minutes) 22,4 (£24.1)
Volume d’activité 365,3 (£384,0)
Déces
Dans les 30 jours 32 (0,03%)
Dans les 90 jours 56 (0,05%)
Dans l'année 150 (0,14%)
Réadmission dans une structure hospitali¢re
Dans les 30 jours 702 (0,6%)
Dans les 90 jours 1419 (1,3%)
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3.5.1. Relation entre la mortalité toute cause a 90 jours et les caractéristiques du patient et de
Létablissement

Les patients décédés dans les 90 jours suivant la chirurgie étaient significativement
plus agés (75,3 vs 69,6 ; p<0,001) et avaient un score de Charlson plus élevé (1,07
vs 0,15 ; p<0,001). Il n’y avait pas de différence concernant la distance entre leur
résidence et ’établissement de santé (22,4 vs 22,4 minutes ; p=0,996). Ils n’étaient
pas significativement opérés dans des unités avec des volumes supérieurs ou

inférieurs aux patients vivants a 90 jours (volume moyen 305,2 vs 365,3 ; p=0,242).

Dans Tanalyse multivariée chez les patients opérés pour une indication non
fracturaire, les facteurs associés a une mortalité a 90 jours plus élevée étaient le
score de Charlson (p<0,001) et le délai entre ’'admission et la chirurgie (HR=1,1 ;
p=0,003). Aucune association significative n’a été trouvée entre les autres facteurs
¢tudiés et la mortalité a 90 jours. L’hopital, analysé comme variable aléatoire, est
apparu significativement associé¢ a la mortalité¢ (p<0,001), indépendamment des

autres variables considérées (en particulier le volume et le statut) (Tableau 3.11).
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Tableau 3.11 - Régression de Cox étudiant les facteurs associés a la mortalité a 90 jours

aprés une arthroplastie de hanche hors fracture du col fémoral

Hazard Ratio 1C95% p value
Sexe féminin 1,08 0,58 2,00 0,805
Age 0,005
Age < 63 ans Réf.
Age 64 a 70 ans 0,44 0,15 1,34 0,149
Age 71 a 78 ans 0,72 0,27 1,93 0,512
Age > 78 ans 2,12 0,96 4,65 0,062
Score de Charlson <0,001
Charlson 0 Réf.
Charlson 1 9,30 4,35 19,86 | <0,001
Charlson 2 22,16 9,13 53,79 | <0,001
Charlson 3 et plus 52,27 17,99 | 151,86 | <0,001
Statut juridique de I’établissement 0,941
Etablissement public Réf.
Collectivité territoriale 0 0 0,979
Privé non lucratif 1,1 0,29 413 0,888
Privé lucratif 0,69 0,28 1,70 0,423
Volume d’activité 0,213
[1,136] Réf.
[136,252] 0,37 0,12 1,16 0,089
[252:434 ] 0,39 0,12 1,26 0,114
[434;2044 0,57 0,18 1,85 0,349
Délai entre DPadmission et la 1,10 1,03 1,16 0,003
chirurgie (jours)
Durée de séjour (jours) 0,97 0,93 1,01 0,154
Temps de trajet > a 30 minutes 1,08 0,49 2,38 0,854
Distance (kilometres) 1,00 0,99 1,01 0,836
Effet aléatoire « hopital » 144,51 <0,001
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3.5.2. Relation entre la réadmission pour tout motif dans les 90 jours suivant I'arthroplastie de
hanche hors fracture et les caractéristiques de 'hopital et du patient

Dans les 90 jours suivant la chirurgie, 1419 (1,3%) patients ayant eu une
arthroplastie de hanche sur fracture ont été réadmis dans un centre hospitalier.

La cause la plus fréquente de réadmission suivant une arthroplastie de hanche hors
fracture est la coxarthrose [CIM-10 M16] (n=140; 9,9%), suivie d’une
complication mécanique d’une prothéese articulaire interne [CIM-10 T84] (n=112;
7,9%), d’arthrite et de polyarthrites [CIM-10 M00] (n=49 ; 3,5%) et des fractures
osseuses sur implant [ICD-10 M96] (n=36 ; 2,5%) (tableau 3.12).

Tableau 3.12 - Les 10 principales causes de réadmission suivant une arthroplastie de

hanche hors fracture en France en 2018

Nombre Code Libell¢ (CIM-10)
de patients | CIM-10
1 140 M16 Coxarthrose
Complications de prothéses, implants et greffes
2 112 T84 P P P 8
orthopédiques internes
Arthrite et polyarthrite a staphylocoques - Articulations de
3 49 MO0 POy phviecod
la hanche et sacro-iliaque
Fracture osseuse apres mise en place d'un implant, d'une
4 36 M96
prothese articulaire ou d'une plaque d'ostéosynthéese
5 33 H25 Cataracte sénile nucléaire
6 31 751 Séance de chimiothérapie pour tumeur
7 25 M25 | Autres affections articulaires, non classées ailleurs
8 21 150 Insuffisance cardiaque congestive
Complications  d'actes a visée diagnostique et
9 18 T81
thérapeutique, non classées ailleurs
10 18 148 Fibrillation et flutter auriculaires
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Les patients réadmis a ’hopital dans les 90 jours suivant une arthroplastie non
fracturaire avaient un score de Chatlson plus élevé (0,25 vs 0,14 ; p<0,001) mais
n’étaient pas significativement plus agés (69,8 vs 69,6 ans ; p=0,544). Les patients
réadmis habitaient plus pres de leur établissement de santé (19,5 vs 22,4 minutes ;
p<0,001) et avaient été opérés dans des centres chirurgicaux a plus faible volume

d’activité que les patients non réadmis (volume moyen 313,0 vs 366,0 ; p<0,001).

Une régression de Cox a permis d’identifier les facteurs associés a un plus fort taux
de réadmission a 90 jours: 'age, en particulier supérieur a 78 ans (HR=1,3;
p<0,001), le score de Charlson (p=0,003) et le sexe masculin (HR=0,83 ; p<0,01).
Le statut juridique, le volume d’activité, la distance et le temps de trajet n’ont pas
montré d’association significative avec la réadmission des patients. L’hopital,
analysé comme variable aléatoire, est apparu significativement associé¢ a la mortalité
(p=0,001), indépendamment des autres variables considérées (en particulier le

volume et le statut) (Tableau 3.13).
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Tableau 3.13 - Régression de Cox étudiant les facteurs associés a la réadmission

hospitaliere a 90 jours apres une arthroplastie de hanche hors fracture du col fémoral

Hazard
IC95% p value
Ratio

Sexe féminin 0,83 0,73 0,94 0,003

Age 0,023
Age < 63 ans Réf.

Age 64 a 70 ans 1,03 0,86 1,22 0,751

Age 71 a 78 ans 0,95 0,80 1,13 0,570

Age > 78 ans 1,23 1,03 1,46 0,023

Score de Charlson 0,003
Charlson 0 Réf.

Charlson 1 1,25 1,05 1,49 0,011

Charlson 2 1,58 1,16 2,14 0,004

Charlson 3 et plus 1,50 0,78 2,88 0,230

Statut juridique de I’établissement 0,968
Etablissement public Réf.

Collectivité territoriale 0 0 9,42E+223 | 0,971

Privé non lucratif 1,01 0,72 1,40 0,968

Privé lucratif 0,93 0,74 1,15 0,491

Volume d’activité 0,115
[1,136] Réf.

[136,252] 0,73 0,56 0,96 0,022

/252434 0,84 0,64 1,10 0,203

[434,2044 0,79 0,58 1,07 0,131

Délai entre ’admission et la chirurgie (jours) 1,02 0,99 1,06 0,173

Durée de séjour (jours) 0,98 0,96 1,00 0,982

Temps de trajet supérieur a 30 minutes 0,87 0,72 1,06 0,163

Distance (k) 1,00 1,00 1,00 0,472

Effet aléatoire « hopital » 29,14 0,001
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3.6. Discussion : quels liens entre I’établissement et le devenir du

patient aprés une arthroplastie totale de hanche

Cette étude sur le devenir des patients apres une arthroplastie totale de hanche en
France, séparée selon I'indication de fracture du col du fémur ou non, a permis de
décrire les facteurs associés a une mortalité et une réadmission hospitaliere a 90
jours plus élevée. En 2018, parmi les 146 508 patients ayant subi une arthroplastie
totale de hanche, 301 sont décédés dans les 90 jours suivant la chirurgie (0,2%) et
2 387 ont été réadmis dans une structure hospitaliere dans le méme délai (1,6%).
Le score de Charlson et le sexe étaient associés a une mortalité et un taux de
réadmission supérieurs a 90 jours pour les patients ayant eu une arthroplastie,
indépendamment de l'indication opératoire. Le volume d’activité n’était retrouvé
comme facteur protecteur de la mortalité a 90 jours que chez les patients ayant

présenté une fracture du fémur.

Un effet protecteur du volume a été retrouvé uniquement vis-a-vis de la mortalité
a 90 jours chez les patients ayant eu une fracture, en cohérence avec les résultats
d’études précédentes. Cest notamment le cas des travaux de Maceroli et al.
(Maceroli et al., 2016) en 2016 qui montrent que les hauts volumes sont associés a
une baisse de la mortalité ; les établissements du dernier quartile (plus faible
volume) sont associés a une mortalité a 1 an supérieure au premier quartile
(HR=1,91 ; p<0,05), tout comme le second et le troisicme quartile (HR=2,01 et
HR=2,13 respectivement ; p<0,05). Les résultats sont également similaires a ceux
trouvés dans la méta-analyse de Mufarrih en 2019, trouvant un effet bénéfique a
étre opéré dans un établissement de haut volume sur la mortalité, notamment a 90
jours (RR=1,26 ; IC95% = 1,05-1,51]) (Mufarrih et al., 2019).

En appliquant le régresseur linéaire du modéle estimé préalablement, et en
Pappliquant a une population fictive aux caractéristiques identiques en tous points
a Déchantillon analysé mis a part le fait que 'ensemble des patients étaient
considérés comme pris en charge dans des centres de plus haut quartile d’activité,

il était possible d’évaluer le nombre estimé de morts dans un tel échantillon. Il a pu
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étre évalué a 144 le nombre de morts évitables si 'ensemble des chirurgies étaient
réalisées dans les centres du plus haut quartile d’activité (passage de 245 a 101
morts). Le nombre total de centres pouvant réaliser une arthroplastie apres fracture
serait alors diminué a 248 établissements au maximum. Cela pourrait signifier la
fermeture de 548 services ayant cette activité en France, avec des impacts majeurs

sur Porganisation du systeme de soin et sur I’acces aux soins.

L’absence de lien entre le volume et mortalité et réadmission pour les chirurgies
d’indication non urgentes, principalement arthrosiques, peut trouver deux
explications. La premiere est le fait que la population soit plus jeune et présentant
moins de comorbidités, avec un taux global de mortalité (0,1% a 90 jours) et de
réadmission tres faible (1,3% a 90 jours). Cela s’explique aussi par une part d’auto-
régulation du patient basée sur la qualité des soins; en dehors des chirurgies
urgentes, le patient est fréquemment plus vigilant sur le choix de son établissement
(Victoor, Delnoij, Friele, & Rademakers, 2012), en lien avec les conseils de son
médecin généraliste (de Groot, Otten, Smeets, & Marang-van de Mheen, 2011) ou

d’autres patients ayant eu une chirurgie similaire.

Ces résultats dans la population opérée pour une indication non fracturaire peuvent
se rapprocher de ceux d’une chirurgie similaire, Parthroplastie totale du genou. En
effet, Parthroplastie totale du genou est principalement réalisée pour une indication
fonctionnelle et trées peu en situation aigué. Les deux principales revues
systématiques de la littérature portant sur larthroplastie totale du genou ne
trouvent pas de résultats similaires. C’est le cas de la revue de Stengel et al ne
retrouvant pas de différence entre les établissements de haut et de bas volume sur
les 13 études incluses (Stengel et al.,, 2004). La ou la revue de Lau et al en 2012
trouve un effet bénéfique des hauts volumes d’activité, avec une diminution de la
survenue de pneumonies et meilleure récupération fonctionnelle de Iactivité du
genou ; la mortalité et les évenements thrombo-emboliques n’ont pas montré

d’association avec ce critere (Lau, Perruccio, Gandhi, & Mahomed, 2012).
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La méta-analyse de Mufarrih et al. rapporte aussi un effet du volume sur les
complications, qui n’est pas retrouvé dans notre étude. Cela peut s’expliquer
notamment par la différence du critére utilisé, Mufarrih explorant la survenue
d’infection du site opératoire et la durée de sé¢jour (Mufarrih et al., 2019), variables
qui n’étaient pas utilisées dans notre définition de complication. Cela renforce la
nécessité de clarifier les variables d’intéréts des modeles utilisés pour y intégrer les
complications fréquentes et cliniquement pertinentes. Par ailleurs, cet relation du
volume sur la mortalité mais pas avec le taux de réadmission a déja été retrouvée

pour d’autres chirurgies, comme dans les travaux sur la chirurgie du pancréas de

O’Mahoney (O’Mahoney et al., 2010).

Concernant les limites de cette étude, I’étude en quartiles peut présenter comme
inconvénient de ne pas séparer les établissements universitaires des autres
¢tablissements, alors méme qu’un effet a été précédemment décrit a volume égal
entre ces structures. En effet, a partir de bases administratives américaines, Juillard
et al. ont mis en évidence un effet du statut universitaire des établissements de
santé sur la morbidité apres une hystérectomie laparoscopique (OR=1,34 ; 1C95%
= 1,23 — 1,45), mais sans effet significatif sur la mortalité (Juillard et al., 2009). Une
¢tude complémentaire sur les effets des établissements universitaires sur le devenir

des patients apres une arthroplastie pourrait compléter ces travaux.

Le temps de trajet supérieur a 30 minutes et la distance entre le lieu de résidence
du patient et la structure hospitalicre n’a pas montré d’association ni avec la
mortalité, ni avec la réadmission a 90 jours des patients dans I’analyse multivariée.
Ces résultats ne sont pas directement en lien avec les résultats de précédents
travaux, méme s’ils ne portaient pas spécifiquement sur les arthroplasties totales de
hanche. En effet, quelques articles ont montrés que la distance pouvait influer sur
le devenir du patient (Xia, Taylor, Mamtani, Christodouleas, & Guzzo, 2018). Pour
autant, la distance et le temps de trajet ont principalement été identifiés comme

associés au devenir du patient dans des chirurgies hautement techniques en
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particulier en oncologie (Beal, Mehta, Hyer, et al., 2019; Beal, Mehta, Merath, et al.,
2019; Bendzsak, Baxter, Darling, Austin, & Urbach, 2017). En effet, pour une
chirurgie aussi fréquente que l'arthroplastie de hanche, réalisée sur ’ensemble du
territoire en France, tres peu de patients ont réellement des temps de parcours
¢levés, en particulier en situation urgente (Laucis, Chowdhury, Dasgupta, &

Bhattacharyya, 2016).

En complément, la réadmission n’est associée ni au volume d’activité chirurgicale,
ni au statut juridique de I’établissement quel que soit I'indication de 'arthroplastie
dans les analyses multivariées, méme si un effet aléatoire de I'établissement était
retrouvé. Cela suggere que la caractérisation des établissements via des propriétés
exogenes comme le volume ou le statut juridique ne peut pas étre suffisante pour
prédire le devenir du patient. Ainsi, fixer des seuils minimums d’activité pour les
arthroplasties totales de hanche n’améliorera pas nécessairement le taux de

réadmission des patients.

Cette étude présente aussi comme limite de ne pas explorer I'ensemble des
variables identifiées dans la littérature. Certaines autres variables ont pu étre
associées au devenir du patient : le volume d’activité du chirurgien (Wiegers et al.,
2019) ou son age notamment, les chirurgiens de plus de 45 ans ayant des taux de
complications post-opératoires plus faibles selon Matar en 2021 (Matar et al,
2021).

Enfin, les caractéristiques socio-démographiques des patients et de leurs territoires
peuvent influencer leur pronostic, comme I'a démontré Gonzalez et al. en 2018 sur
la chirurgie de I'anévrisme, ou 'ethnie du patient et son statut socio-économique
interférait avec le volume d’activité des établissements (Gonzalez, Sutzko, &

Osborne, 2018).
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3.7. Conclusion

11 ressort donc de Pexploration du lien entre le volume et le devenir des patients
apres une arthroplastie de hanche une dichotomie entre les caractéristiques initiales
des patients, en fonction de l'indication de la chirurgie. I arthroplastie de hanche
programmée concernait principalement une population plus jeune, plus équilibrée
en ratio homme/femme et avec moins de comorbidités que pour une indication
traumatique, ou la population était plus féminine, plus agée et avec plus de
comorbidités.

Le taux de déces a 90 jours était 14 fois supérieur apres une fracture (0,7% apres
fracture comparé a 0,05% en cas d’indication non traumatique ; p<0,001), et le
taux de réadmission était doublé (2,7% vs 1,3% respectivement). Indépendamment
du volume d’activité, les caractéristiques propres des patients (age, sexe,
comorbidités) étaient associées aux deux criteres de jugements (mortalité et
réadmission). Le statut juridique ne montrait pas d’association avec le devenir du
patient. Le volume d’activité n’était associé qu’a la mortalité des patients opérés
pour fracture (HR = 0,1 ; p<0,01). 1l ressort donc de cette étude que pour une
méme chirurgie, ici Iarthroplastie, l'indication opératoire est essentielle dans
Putilisation du volume comme approximation de la qualité. II convient donc de
s’intéresser autant au parcours du patient qu’aux caractéristiques propres du patient
et de Détablissement, suggérant un adressage sélectif davantage qu’une

centralisation des activités d’arthroplastie de hanche.
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4.1. Introduction

La prostatectomie radicale (ou totale) est une chirurgie fréquente, pratiquée pour
le traitement du cancer de la prostate, dont 'incidence est de 50 430 nouveaux cas

en 2015 selon le réseau Francais des registres de cancer (Francim) pour Santé

Publique France (Santé Publique France, 2019).

La chirurgie de la prostate occupe une place importante en France avec un nombre
de chirurgies annuel estimé a 20 000 selon I’Agence Technique de 'Information
sur 'Hospitalisation (ATIH), qui nombre diminue depuis 10 ans (Rose dite
Modestine et al., 2019). Appartenant a la famille des chirurgies oncologiques, cette
activité est soumise a un seuil défini par le Ministere chargé de la santé depuis 2007,
fixé¢ a 30 chirurgies annuelles. Ainsi, les établissements réalisant moins de 30
prostatectomies annuelles ne remplissent pas les conditions de fonctionnement et
ne peuvent donc pas poursuivre cette activité. Ces seuils ont vocations a
accompagner la centralisation de Pactivité chirurgicale au service de la qualité des

soins pour les patients.

En effet, une premicre revue systématique de 45 études réalisée par Trinh et al. en
2013 concluait a un effet indéniable de 'amélioration du devenir du patient lorsque
le volume d’activité augmentait (Trinh et al., 2012). Un second travail arrivait a des
conclusions similaires en 2018 dans la revue systématique de Leow, portant sur 49
¢tudes dont certaines en commun avec celle de Trinh et al. (Leow et al., 2018).
Pour autant, dans ces deux revues, la majorité des études inclues portaient sur la
population américaine (84% dans la revue de Trinh et al. et 65% dans le travail de
Leow et al) et aucune ¢tude francaise n’était inclue dans ces analyses. La

transposition de ces analyses a la France mérite donc d’étre réinterrogée.

Les complications précoces et tardives pouvant survenir a la suite d’une
prostatectomie radicale sont connues et permettent une évaluation fine des

complications spécifiques de cette chirurgie a partir des bases administratives. Les
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complications précoces surviennent dans le mois suivant la chirurgie et sont les
complications de cicatrisation (désunion, infection), les lymphoceles, les infections
urinaires et les évenements thrombo-emboliques. Les complications tardives
surviennent dans 'année suivant la chirurgie et sont la dysfonction érectile et

I'incontinence urinaire (Bastide, 2009).

La récidive apres prostatectomie totale est de I'ordre de 20 a 40%, tous stades
confondus, mais dépend des caractéristiques de la tumeur (temps de doublement
du PSA, score de Gleason, temps entre la chirurgie et la récidive), et de son
agressivité (Freedland et al., 2005). Une majorité des récidives ne sont que
biologiques et ne nécessitent qu’une surveillance rapprochée. Pour les récidives
avec une extension locale ou loco-régionale, le traitement repose sur les
radiothérapies de rattrapage, ou dans les formes a haut risque, sur une association
hormono-radiothérapie, voire chimiothérapie dans quelques cas spécifiques

(Lesourd, Roumiguié, & Beauval, 2019).

L’objectif de lanalyse de la prostatectomie radicale dans ce travail est alors
d’étudier le respect des seuils d’activités, mais aussi 'effet du volume sur la survie
sans récidive dans les 3 années suivant la chirurgie et sur la survenue de
complications précoces, en fonction des caractéristiques du patient, de

I’établissement et de la distance entre les deux.

4.2. Méthodologie utilisée

L’étude a été menée en utilisant le Systeme National des Données de Santé,
réunissant le Systeme National d’Information Inter-Régimes de I’Assurance
Maladie (SNIIRAM) et le Programme de Médicalisation des Systemes
d’Information (PMSI).
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La population d’étude comprenait 'ensemble des patients ayant séjourné dans un
¢tablissement hospitalier francais entre le 1¢ janvier 2018 et le 31 décembre 2018
pour une prostatectomie radicale. La chirurgie était identifiée a laide de la
Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM) a partir des codes JGFC001,
JGFAO006 et JGFAO11 associé au code CIM-10 C61 (tableau 4.1).

Tableau 4.1 - Nomenclature utilisée pour l'inclusion de la population cible a partir de la

base SNDS
Référence
Libellé (CCAM)
(CCAM)
JGFCo001 Vésiculoprostatectomie totale, par coelioscopie
JGFA006 Vésiculoprostatectomie totale, par laparotomie
JGFAO11 Vésiculoprostatectomie totale, par abord périnéal
Ceo1 Tumeur maligne de la prostate

Le critere de jugement principal était la survie sans récidive a 3 ans apres la
chirurgie, définie comme ne pas avoir eu de chimiothérapie, de radiothérapie ni
d’hormonothérapie durant cette période. Ces criteéres étaient retrouvés a partir d’un
séjour comportant un code CIM-10 Z51.0 ou Z51.1 dans le PMSI dans les 1095
jours suivant la sortie du séjour ou la prostatectomie radicale était réalisée, la
réalisation d’une radiothérapie identifiée a partir des codes CCAM YYYY023 ou
YYYYO016 ou la prise d’un analogue ou d’un antagoniste de la GnRH identifi¢ a
partir de la classe ATC LO2AE (Tableau 4.2).
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Tableau 4.2 - Nomenclature utilisée pour I"évaluation du critére de jugement principal

Référence | Classification | Libellé
Z51.0 CIM-10 Séance de radiothérapie
Z51.1 CIM-10 Séance de chimiothérapie pour tumeur
YYYY023 CCAM Irradiation de contact pour affection maligne
Protocole de traitement par radiothérapie de contact
YYYYO016 CCAM
pour affection maligne
Analogues de l'hormone entrainant la libération de
LO2AE ATC

gonadotrophines

Le critére de jugement secondaire était la survenue d’une complication précoce ou

tardive spécifique de la chirurgie ayant conduit a une hospitalisation, telles que

définies par la société savante d’urologie (Bastide, 2009). Les complications étaient

identifiées a partir de leurs codes CIM-10 (tableau 4.3).
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Tableau 4.3 — Nomenclature utilisée pour le codage des complications précoces et

tardives suite a une prostatectomie radicale

Complications précoces Code
Libellé
(<1 mois) CIM-10
Complications chirurgicales o . _ _
Complications d'actes a visée diagnostique et
(désunion, infections de T81 . )
thérapeutique, non classées ailleurs
cicatrice)
Autres atteintes non infectieuses précisées des
Lymphoceles 189.8 ) . .
vaisseaux et des ganglions lymphatiques
Dysplasie 1égere de la vulve
N90.0 P
Infection et réaction inflammatoire dues a une
Infections urinaires .
prothése, un implant et une greffe de l'appareil
T83.5
urinaire
Evénement 180 Phlébite et thrombophlébite
thromboembolique 126 Embolie pulmonaire
Complications tardives Code
Libellé
(2 1 mois) CIM-10
Dysfonction érectile N48.4 | Impuissance d'origine organique
Incontinence urinaire, sans précision
R32 et
Incontinence urinaire d'effort
N39.3 .
Autres formes d'incontinence urinaire précisées
Incontinence urinaire N39.4 ) . . o
99 Autres affections de I'appareil génito-urinaire
N99.

apres un acte a visée diagnostique et

thérapeutique
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Définition des variables incluses dans le modele

Les variables en lien avec ’hospitalisation étaient ’age, la durée de séjour, la durée
entre admission et la chirurgie, le score de comorbidité de Charlson (Bannay et
al., 2016; Chatrlson et al., 1987; Deyo et al., 1992), le statut et le volume d’activité
de I’établissement.

L’age était exprimé en quartiles, la durée de séjour en variable continue. Le score
de Charlson était calculé a partir de la Classification Internationale des Maladies
10eme édition (CIM-10), a partir de la version de la CIM-9 de Quan et al. mise a
jour (Quan et al., 2005) et basé sur les codes associés au séjour de la prostatectomie
totale.

Le volume d’activité de I’établissement était calculé a partir de la somme de toutes
les activités de prostatectomies totales réalisées au cours de 'année d’intérét. Deux
modeles différents ont été utilisés, avec le volume exprimé en quartiles et le volume
exprimé comme supérieur ou inférieur au seuil théorique d’activité de 30 chirurgies
par an, définit par la Haute Autorité de Santé (HAS) et I'Institut National du Cancer
(INCA).

4.3. Résultats

Entre le ler Janvier 2018 et le 31 décembre 2018, 20 175 patients ont eu une
prostatectomie radicale en lien avec une tumeur maligne. I.’age moyen a la chirurgie
¢tait de 64,8 ans (+6,0) et la durée moyenne de séjour de 5,7 jours (£3,9). La
majorité des patients ne présentaient pas de comorbidité selon le score de Charlson
(17 741, 87,9%). 11 678 patients ont été opérés dans un centre privé lucratif
(57,9%), 5725 dans un établissement public (28,4%) et 2726 dans un
¢tablissement privé non lucratif (13,5%). 3 109 patients ont présenté au moins une
complication dans le mois suivant la chirurgie (15,4%), principalement en lien avec
la cicatrice (2566 ; 12,7%). A 1 an de la chirurgie, 6 patients étaient décédés
(0,03%). Trois ans apres leur prostatectomie, 221 patients avaient été traités au

moins une fois en lien avec une rechute de la pathologie cancéreuse (1,1%). Les
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caractéristiques de la population ayant eu une prostatectomie en France en 2018

sont dans le tableau 4.4.

Tableau 4.4 - Caractéristiques de la population ayant eue une prostatectomie radicale en

France en 2018

N =20175
Age (années) 64,8 (£6,0)
Durée de séjour (jours) 5,7 (£3,9)

Score de Chatrlson

0 17 741 (87,9%)
1 2130 (10,6%)
2 267 (1,3%)

3 et plus 37 (0,2%)

Statut juridique de I’établissement

FEtablissement public

5725 (28 4%)

Collectivité territoriale

46 (0,2%)

Privé non lucratif

2726 (13,5%)

Privé lucratif

11 678 (57,9%)

Récidive dans les 3 ans ayant nécessité un traitement

221 (1,10%)

Déces

Dans les 90 jours

3 (0,01%)

Dans lannée

6 (0,03%)

Complications précoces (< 1 mois)

3109 (15,4%)

Complications chirurgicales (désunion, infections de cicatrice)

2566 (12,7%)

Lymphoceles

192 (1,0%)

Infections urinaires

785 (3,9%)

Evenement thromboembolique

128 (0,6%)

Complications tardives (= 1 mois)

161 (0,8%)

Dysfonction érectile

8 (0,04%)

Incontinence urinaire

153 (0,8%)
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Concernant les volumes d’activité des établissements francais en 2018, 428
¢tablissements ont réalisé au moins une prostatectomie radicale en France selon les
codages CCAM JFGCO001, JFGAO006, JFGAO11 précédemment décrits. Sur ces
structures, 210 ont réalisé moins de 30 actes, soit 49,1% des établissements, dont
59 ont réalisé moins de 10 actes (13,8% de ’ensemble des établissements) (tableau

4.4).

Tableau 4.5 - Volume de prostatectomies réalisées par des établissements francais en

2018
Volume d’activité Nombre d’établissement Proportion
[1;10] 59 13,8%
[10;30[ 151 35,3%
[30;50( 74 17,3%
[50;,554] 144 33,6%

4.3.1. Facteurs associés a la survie sans récidive a 3 ans

Parmi les 20 175 patients ayant été opérés pour une prostatectomie radicale en
France en 2018, 221 ont été traités par chimiothérapie, hormonothérapie et/ou
radiothérapie a 3 ans. Les patients ayant présenté une récidive ne présentaient pas
de différence significative d’age (64,8 vs 64,8 ans ; p=0,937) mais présentaient un
score de Chatrlson significativement plus élevé (0,21 vs 0,14 ; p<0,001). IIs étaient
opérés davantage dans des établissements publics (36,2% vs 28,3% ; p<0,001), et

dans des établissements de volume moyen inférieur (60,75 vs 100,16 ; p<0,001).
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Dans Panalyse de survie, les facteurs associés a un taux de récidive supérieur a 3
ans étaient le score de Charlson a 1 (HR = 1,72 ; p = 0,002), une durée de sé¢jour
initiale supérieure (HR = 1,1 ; p<0,001) ainsi qu'un volume au second quartile,
compris entre 41 et 74 chirurgies annuelles (HR = 1,38 ; p=0,045). Le statut privé
non lucratif (HR = 0,43 ; p = 0,006) et la réalisation de la chirurgie dans un
¢tablissement compris dans les plus hauts quartiles de volume d’activités, supérieur
a 74 chirurgies annuelles (HR = 0,38 et HR = 0,60 ; p<0,05) étaient associés a un
taux de récidive significativement inférieur a 3 ans. L’age n’était pas associé a la
récidive a 3 ans (tableau 4.06).

En exprimant le volume d’activité en variable binaire selon qu’il soit supérieur ou
inférieur au seuil dactivité fixé de 30 chirurgies annuelles, les facteurs associés
restaient les mémes. Le volume en revanche ne montrait plus d’association avec la

récidive a 3 ans (HR = 1,10 ; p=0,551) (tableau 4.7).
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Tableau 4.6 - Analyse de survie explorant les facteurs associés a la récidive a 3 ans aprés

prostatectomie radicale en France en 2018 en fonction du volume d’activité de

I"établissement exprimé en quartiles

Hazard
) 1C95% p value
ratio
Age (années) 0,920
<61 Réf.
61—-65 1,05 0,73 1,51 0,782
66— 68 0,93 0,62 1,40 0,734
> 68 1,05 0,71 1,55 0,795
Score de Charlson 0,022
Charlson 0 Réf.
Charlson 1 1,72 1,22 2,42 0,002
Charlson 2 0,88 0,28 2,78 0,830
Charlson 3 et + 0,00 0,00 | 5,38E+186 | 0,954
Statut juridique de I’établissement 0,014
Etablissement public 1,19 0,90 1,59 0,221
Collectivité territoriale 0,00 0,00 0,991
Privé non lucratif 0,43 0,24 0,79 0,006
Privé lucratif
Volume d’activité <0,001
[1A41] Réf.
[41;74] 1,38 1,01 1,88 0,045
[74;119] 0,38 0,24 0,01 <0,001
[119;554] 0,60 0,40 0,91 0,017
Délai entre Padmission et la 0,82 0,63 1,07 0,139
chirurgie (jours)
Durée de séjour (jours) 1,06 1,04 1,07 <0,001
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Tableau 4.7 - Analyse de survie explorant les facteurs associés a la récidive a 3 ans aprés
prostatectomie radicale en France en 2018 en fonction du volume d‘activité (inférieur ou

non au seuil d‘activité de 30 chirurgies annuelles)

Hazard
1C95% P value
Ratio
Age (années) 0,943
<61 Réf.
61—-65 1,03 0,72 1,48 0,860
66— 68 0,92 0,61 1,39 0,701
> 68 1,03 0,70 1,51 0,902
Score de Charlson 0,024
Charlson 0 Réf.
Charlson 1 1,71 1,21 2,41 0,002
Charlson 2 0,87 0,28 2,73 0,806
Charlson 3 et + 0,00 0,00 | 7,40E+250 | 0,961
Statut juridique de I’établissement 0,007
Etablissement public 1,22 0,92 1,62 0,172
Collectivité territoriale 0,00 0,00 0,994
Privé non lucratif 0,41 0,23 0,75 0,003
Privé commercial Réf.
Délai entre Padmission et la 0,86 0,66 1,11 0,244
chirurgie (jours)
Durée de séjour (jours) 1,06 1,04 1,08 <0,001
Inférieur au seuil d'activité 1,10 0,80 1,53 0,551
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4.3.2. Facteurs associés anx complications précoces

Parmi les 20 175 patients ayant été opérés d’une prostatectomie radicale en France
en 2018, 3 109 ont présenté une complication dans le mois suivant la chirurgie
(15,4%). La complication principalement retrouvée était liée a la cicatrice
(n=2 566 ; 12,7%) suivi des infections urinaires (n=785 ; 3,9%) puis de la survenue
de lymphoceles (n=192; 0,95%). Les patients ayant présenté des complications
¢talent significativement plus agés (65,2 ans vs 64,8, p<0,001) et avec un score de
Charlson plus élevé (0,22 vs 0,12 ; p<0,001). IIs étaient opérés davantage dans des
¢tablissements de statut privé non lucratif (17,3% vs 12,8% ; p<0,001), et dans des

¢tablissements de volume moyen inférieur (90,0 vs 101,5 ; p<0,001).

Dans I'analyse multivariée, un score de Charlson de 1 ou 2 (OR respectivement a
1,03 et 1,08 ; p<0,01) et la durée de séjour prolongée (OR = 1,04 ; p<0,01) sont
associés a un taux de complication supérieur. Un délai court entre 'admission et la
chirurgie est protecteur contre les complications précoces (OR = 0,95 ; p<0,01).
L’age, le statut juridique de DPétablissement et le volume exprimé en quartile
n’étaient pas significativement associés a la survenue de complications précoces
(tableau 4.8).

L’expression du volume d’activité en variable binaire ne changeait pas les résultats,
le volume n’étant pas associé au taux de complications précoces (OR = 0,99 ;

p=0,252) (tableau 4.9).
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Tableau 4.8 - Régression logistique explorant les facteurs associés aux complications

précoces apreés prostatectomie radicale en France en 2018 en fonction du volume

d’‘activité de I'établissement exprimé en quartiles

Odds ratio IC95% p value
Age (années) 0,267
<61 Réf.
61—-65 1,01 0,99 | 1,02 0,417
66— 68 1,01 1,00 | 1,03 0,049
> 68 1,01 0,99 | 1,02 0,424
Score de Charlson <0,001
Charlson 0 Réf.
Charlson 1 1,03 1,01 1,04 0,001
Charlson 2 1,08 1,04 | 1,13 <0,001
Charlson 3 et + 0,93 0,84 | 1,04 0,197
Statut juridique de I’établissement 0,170
Etablissement public Réf.
Collectivité territoriale 0,98 0,82 1,16 0,783
Privé non lucratif 1,00 0,84 1,20 0,963
Privé lucratif 0,96 0,81 1,14 0,654
Volume d’activité 0,467
[0;41] Réft.
[41;74] 1,02 0,99 | 1,05 0,142
[74;119] 1,00 0,97 | 1,03 0,922
[119;554] 1,01 0,98 | 1,05 0,563
Délai entre ’admission et la chirurgie 0,95 0,95 0,96 <0,001
(jours)
Durée de séjour (jours) 1,04 1,04 1,04 <0,001
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Tableau 4.9 - Régression logistique explorant les facteurs associés aux complications
précoces apreés prostatectomie radicale en France en 2018 en fonction du volume

d’‘activité inférieur ou non au seuil d’activité de 30 chirurgies annuelles

Odds IC95% P value
Ratio
Age (années) 0,269
<61 Réf.
61—065 1,00 0,99 | 1,02 0,418
66 — 68 1,01 1,00 | 1,03 0,050
> 68 1,01 0,99 | 1,02 0,425
Score de Charlson Réf. <0,001
Charlson 0 1,03 1,01 | 1,04 0,001
Charlson 1 1,08 1,04 | 1,13 <0,001
Charlson 2 0,93 0,84 | 1,04 0,195
Charlson 3 et + 0,147
Statut juridique de I’établissement Réf.
Etablissement public 0,97 0,82 | 1,16 0,761
Collectivité territoriale 1,00 0,84 | 1,19 0,981
Privé non lucratif 0,96 0,81 | 1,14 0,630
Délai entre Padmission et la| 0,95 0,95 | 0,96 | <0,001
chirurgie (jours)
Durée de séjour (jours) 1,04 1,04 | 1,04 | <0,001
Inférieur au seuil d'activité 0,99 0,96 | 1,01 0,252
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4.4. Discussion

En 2018, plus de 20 000 patients ont été opérés d’une prostatectomie radicale dans
un établissement de santé francais. Dans les 3 années suivant la chirurgie, 221
patients (1,10%) ont ¢été traités par radiothérapie, chimiothérapie ou
hormonothérapie pour une récidive de leur cancer. Les facteurs associés a cette
récidive étaient le score de Chatlson et la durée de séjour. Etre opéré dans un
¢tablissement privé non lucratif et dans un centre de haut volume étaient identifiés
comme des facteurs protecteurs de la récidive. Dans le mois suivant la chirurgie,
3109 patients (15,4%) ont été pris en charge pour une complication liée a la
chirurgie, sans quune association n’ait été mise en ¢évidence avec les

caractéristiques de I’établissement de santé.

L’effet protecteur du volume vis-a-vis de la récidive de la pathologie est cohérent
avec les données de la littérature. Il s’explique en partie par Pexpertise des
chirurgiens a réaliser des ablations en marge saine (Buddus et al., 2011) et a la qualité
des analyses anatomo-pathologiques d’équipes plus habituées. Wang et al. ont
¢tudié en 2015 le respect des recommandations chirurgicales oncologiques chez
des patients subissant une prostatectomie radicale aux Etats-Unis entre 2010 et
2011. IIs retrouvaient que l'exploration ganglionnaire recommandée était plus
souvent réalisée dans les centres de haut volume (OR = 1,35; p < 0,001) tout
comme la dissection des ganglions lymphatiques pelviens (OR = 2,06 ; p=0,001)
(Wang et al., 2015).

Aucune association n’a été retrouvée entre le volume d’activité et la survenue de
complications précoces dans notre analyse, alors méme que d’autres études dans la
littérature montraient un tel effet. C’est le cas des travaux de Yu. et al qui trouvaient
en 2012 un effet du volume sur le taux de complications pour les prostatectomies
radicales (p<<0,001), mais en s’intéressant principalement aux centres utilisant la

chirurgie assistée d’un robot (Yu et al.,, 2012). Les travaux de Sammon et al. en
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2012 trouvaient également un effet du volume sur le taux de complications post-
opératoires a partir de 'étude de 77 616 hommes ayant eu une prostatectomie
radicale en 2009 (OR = 0,59 ; 1C95% = 0,46 — 0,75). Mais, le taux de complications
¢tait obtenu a partir de la survenue de complications non spécifiques de la chirurgie
de la prostate, et sur une période de suivi supérieure a la nétre (1 an) (Sammon et

al.,, 2013).

L’association retrouvée entre le statut juridique de I’établissement, en particulier les
¢tablissements privés non lucratifs, et 'amélioration de la survie a 3 ans, n’a pas de
comparaison dans la littérature internationale. Cela peut s’expliquer par
Porganisation des soins francais. Les établissements privés non lucratifs
comprennent 18 centres de lutte contre le cancer, du réseau francais Unicancer, et
spécialisés dans la prise en charge de pathologies cancéreuses. Leur statut peut
s’apparenter a celui de centres « experts » ou de niveau « académique ». En les
apparentant a des centres experts, les résultats sont cohérents avec ceux de la
littérature qui montrent une amélioration du devenir du patient apres chirurgie
dans un de ces centres (Yu et al., 2012), en lien avec un meilleur respect des
recommandations chirurgicales (Wang et al., 2015). Il a été réalisé une estimation
du nombre de récidives observées sur un échantillon de mémes caractéristiques,
mis a part le type de centre prenant en charge les patients (considérés comme
exclusivement des centres de statut privé non lucratif, indépendamment du
volume). Dans ces conditions, le nombre de récidives évitables si 'ensemble des
chirurgies avaient été réalisées dans des centres de statut privé non lucratif

(indépendamment du volume) a 3 ans, passerait de 221 a 97, soit une diminution

de 56%.

Pour autant, si le volume semble avoir un impact sur le devenir du patient a moyen
et long terme, il semble que les seuils d’activité en France ne parviennent pas a
améliorer la qualité des soins. D’une part, prés d’un centre sur deux réalisant ce

type d’activité ne respecte pas le seuil décrété en 2007, et confirmé en 2022. Cette
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non opérationnalité des seuils est connue dans la littérature et tient notamment aux
risques de découvrir de trop grands territoires, et a la ressource médicale qui ne
tient pas a se recentrer sur des centres en particulier (de Cruppé et al., 2015). La
centralisation peine d’autant plus a se mettre en place que malgré son efficacité
reconnue dans certains domaines, les préférences des patients ne se portent pas
nécessairement sur les centres de haute qualité ou de haut volume (Kowalski,
Yoshioka, Mancuso, & Moore, 2018).

En second lieu, méme si le seuil fixé était respecté, il semble ne pas avoir d’effet ni
sur la survie, ni sur les taux de complications.

Une recherche de I'impact d’une variation du seuil de dichotomisation sur sa
pertinence quant a la survie sans récidive a 3 ans a été réalisée, en estimant
itérativement les parameétres d'un méme modele et faisant varier le seuil de
dichotomisation du volume d’activité. L’impact du seuil de dichotomisation du

volume d’activité est représenté par la figure 4.1.
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Figure 4.1 — Etude du Hazard ratio de récidive é 3 ans du cancer de la prostate en fonction dn

volume d’activité

Hazard ratio (HR)
4

1 1 I 1 1 1 1

1 1 1 1 1 T
20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140
Volume d'activité chirurgicale

—— HR IC 95%

Cette méthode permet d’estimer que le seuil minimal pour obtenir un effet du
volume sur le devenir du patient se situe autour de 40 chirurgies par an. Le seuil
optimal est proche de 80 chirurgies par an. L’utilisation du régresseur linéaire a un
¢chantillon similaire en tous points a celui de I’étude, mis a part le fait que
Iensemble des patients soit pris en charge dans des centres de volume d’activité
supérieurs a 80 chirurgies par an, suggere que la réalisation de prostatectomies
radicales uniquement dans de tels centres ferait passer le nombre de récidive a 3
ans de 221 a 74 (diminution de 66,5%). Il apparait donc que, si le volume a un
impact sur le devenir des patients, seuls les trés hauts seuils permettent d’avoir un
effet optimal. C’est le sens de la conclusion des travaux de Nimptsch et al. sur les
chirurgies viscérales complexes. La ou le volume médian était de 5 chirurgies
annuelles, le volume permettant un réel effet sur la mortalité était en réalité de 50

par an (Nimptsch, Haist, Gockel, Mansky, & Lorenz, 2019).
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Si le seuil optimal de 80 chirurgies annuelles était retenu, basé sur les 20 000
chirurgies réalisées en 2018 en France, cela signifierait qu’un maximum de 252
centres pourrait réaliser une telle chirurgie en France. Cela suggere donc la
fermeture de 176 centres francais. Les conséquences d’une telle réorganisation,
méme si elle pourrait contribuer a améliorer la survie des patients, aurait des
impacts sur le recours des patients aux soins. Les travaux de Nelen et al. aux Pays
Bas ont montré que la centralisation de la chirurgie du cancer gastrique avait eu
pour effet une diminution de l'incidence du traitement chirurgical du cancer de
Pestomac lié a une plus grande sélection préopératoire et a une exclusion plus forte
de patients, associée a un allongement des délais de prise en charge (Nelen et al.,
2017) suggérant a moyen terme une diminution de la survie. Une étude américaine
a trouvé des résultats similaires, avec un effet sélectif de la centralisation des
activités : en effet, les minorités ethniques, les personnes agées et les personnes
avec de nombreuses comorbidités parvenaient moins a accéder aux centres de
hauts volumes ou aux centres plus ¢loignés, renforcant les inégalités sociales de

santé (Gani et al., 2017).

Enfin, si les résultats laissent voir un effet positif de la centralisation des activités
sur les hauts — trés hauts — volumes d’activité, les résultats des analyses en quartiles
montrent un effet bénéfique des 3¢me et 4¢me quartiles, mais un effet délétere du
2nd quartile, suggérant un effet non linéaire du volume d’activité. La recherche d’un
seuil suggérant une linéarité de I'effet volume est probablement inapplicable, les
différences dans les populations recrutées ou d’autres variables expliquant

probablement ces différences et rendant 'approche par seuil insuffisante.
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Forces et limites

Cette étude vient conforter des travaux internationaux sur le devenir des patients
aprés une prostatectomie radicale en fonction du volume d’activité, en appliquant
la recherche aux établissements et au modele de santé francais. Elle permet
Pexploration des caractéristiques de ’hopital a partir de Pétude de 'ensemble des
prostatectomies réalisées de 'année 2018, avec un suivi de 3 ans de ensemble des
patients inclus.

Cependant, I'étude doit étre considérée avec ses limites. La définition de la survie
sans récidive a 3 ans est basée sur les traitements administrés (hormonothérapie,
chimiothérapie et radiothérapie). Cela ne permet pas d’identifier les récidives
biologiques non traitées, ni de différencier avec la survenue éventuelle d’un cancer
secondaire, concluant possiblement a tort a un effet du volume. La survenue de
complications précoces, basées sur les recommandations de I’Association
Francaise d’Urologie, sont tres spécifiques et ne sont basées que sur des diagnostics
hospitaliers. La survenue de complications prises en charge en ambulatoire n’est
pas incluse dans Pétude. D’autres diagnostics auraient pu étre inclus dans I'étude
des complications comme ont pu le faire d’autres études internationales, tels que
la transfusion (Tagawa et al., 2008), la mortalité (Hanchanale, McCabe, & Javlé,
2010) ou encore les plaies rectales(Schmitges et al., 2012).

Enfin, la structure de I'étude doit étre prise en compte. L'aspect observationnel de
l'étude ainsi que l'utilisation de bases de données médico-administratives ne nous
permettent pas d'identifier toutes les variables associées aux complications ou a la
récidive. L'utilisation de ce type de base de données limite I'analyse aux diagnostics

hospitaliers et les effets identifiés peuvent donc étre sous-estimés.
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4.5. Conclusion

Si Peffet du volume sur le devenir des patients aprés une prostatectomie radicale
en France semble confirmé par ces travaux, l'application de seuils d’activité
optimum doit étre confrontée aux potentielles limitations d’acces aux soins des
patients. Il est probable que I'implantation des actuels centres de haut niveau en
France n’est pas cohérente avec 'enjeu d’aménagement du territoire ; une réflexion
autour de la centralisation des activités vers les centres les mieux placés
géographiquement pourrait limiter cet effet indu. Au-dela du volume, 'adressage
vers des centres experts et spécialisés semble aussi améliorer le devenir des patients

et doit étre encouragé.
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5.1. Introduction

Depuis les années 1990, des progres importants ont été réalisés en matiere morbi-
mortalité périnatale, mais ’OMS estime toujours en 2014 que plus de 40% des déces
d'enfants de moins de 5 ans sont des déces de nouveau-nés. (Lawn et al., 2012; Vogel
et al., 2014). Plus encore, Lawn et al. ont estimé que 15 a 40 % des 2,6 millions de
mort-nés dans le monde étaient liés a la période intrapartum, c’est-a-dire durant la
grossesse (Cousens et al., 2011; Lawn et al., 2009). Pres de 4 sur 5 de ces déces de
nouveau-nés (Lawn et al., 2009; Perin et al., 2022), tout comme la moitié des déces
maternels sont considérés comme évitables (Saucedo, Deneux-Tharaux, Bouvier-

Colle, & French National Experts Committee on Maternal Mortality, 2013).

Méme si la survie périnatale est intimement liée aux soins prodigués a la mere et au
nouveau-né tout au long du continuum de la grossesse, du travail et de la période
post-partum, 'organisation des soins périnataux peut affecter directement leur issue
(Vintzileos, Ananth, Smulian, Scorza, & Knuppel, 2002). Helenius et al ont identifié
de grandes variations dans la survie des grands prématurés, ce qui suggere un effet de
l'organisation des services périnataux, des directives nationales ou des ressources

utilisées (Helenius et al., 2017).

La nécessité d'une régionalisation des soins périnataux est connue depuis un certain
temps, notamment depuis la publication du Comité sur la Santé Périnatale et la
publication par 'association March of Dimes d'un rapport américain « Toward Improving
the Outcome of Pregnancy » (Vers une amélioration de l'issue de la grossesse) (Ryan, 1975)
qui a eu un retentissement international. Ils ont notamment conduit a la mise en place
d'une régionalisation des soins périnataux en France en 1998 (Haut comité de la santé
publique, 1994). La nécessité de différents niveaux de soins néonataux a été confirmée
par de nombreuses études, en particulier par une récente méta-analyse montrant que
pour certains profils spécifiques de nourrissons, tels que les grands prématurés (<32
semaines d’aménorrhées (SA)) et les enfants de tres faible poids de naissance

(<1500g), le fait de naitre en dehors d'une maternité de niveau III (et donc un plateau
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technique de réanimation néonatal) était associé a un plus mauvais pronostic
(Lasswell, Barfield, Rochat, & Blackmon, 2010). Au-dela de la complétude du plateau
technique proposé, le volume d'accouchements effectués dans une unité périnatale
est également associé a une survenue plus fréquente d’évenements indésirables : plus
le volume est élevé, plus les complications sont faibles (Pyykonen, Gissler, Jakobsson,

Petijd, & Tapper, 2014).

Cependant, depuis la mise en ceuvre de la régionalisation, la causalité et l'effet du
volume ne sont pas assez clairs selon 1'étude de Rashidian et al en 2014 (Rashidian et
al., 2014). Ensuite, la régionalisation des soins périnataux ne signifie pas la fermeture
des établissements de plus faible volume. En effet, ces derniers ont un role tres
important dans le diagnostic prénatal. Plus encore, plusieurs études suggerent qu’un
temps de transport prolongé peut conduire a un pronostic péjoratif pour les femmes
enceintes (Kelly, Hulme, Farragher, & Clarke, 2016). En effet, un temps de trajet
supérieur a 30 minutes était associé¢ a un risque accru de naissance inopinée en dehors
de I'hopital (Ortqvist, Haas, Ahlberg, Norman, & Stephansson, 2021), ainsi qu’a un
risque plus élevé de prématurité et de complications chez le nouveau-né, y compris la
mort (Combier et al., 2020; Wariri et al., 2021). Un temps de trajet prolongé (supérieur
a 20 minutes) est également associé a un taux de mortalité plus élevé et a davantage

d’effets indésirables pour les femmes selon Ravelli et al (Ravelli et al., 2011).

Comme le suggere 'OMS, les grandes enquétes épidémiologiques précédentes sur les
déces périnataux n’ont que peu étudié la question des complications maternelles, tout
comme les ¢études périnatales francaises. Les résultats de la dernicre enquéte
périnatalité en France, publiés en 2016, n’étudient que peu de complications
maternelles aprés un accouchement, principalement ’hémorragie du post-partum.
Ces complications ne sont pas étudiées en fonction des caractéristiques de la mere ou
du centre. Aussi, la régionalisation du systeme de soins est principalement basée sur

les caractéristiques des nouveau-nés et les unités de néonatalogie.
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L’objectif de ce travail est donc d'étudier, en population globale, la morbidité
maternelle et le devenir du nouveau-né apres un accouchement en France en 2019,
selon les caractéristiques des hopitaux, et en particulier le niveau de soins et le volume
d'activité. Un objectif secondaire était d'explorer l'effet de la distance et du temps de

trajet sur le devenir de la mere et le nouveau-né.

5.2. Méthodes utilisées

5.2.1. Sources de données
Nous avons réalisé une étude de cohorte historique a partir du Systeme National des
Données de Santé, réunissant le Systeme National d’Information Inter-Régimes de
I’Assurance Maladie (SNIIRAM) et le Programme de Médicalisation des Systemes
d’Information (PMSI).

5.2.2. Population étudice

Toutes les femmes agées de 18 ans et plus ayant séjournées dans un établissement
hospitalier francais entre le ler janvier 2019 et le 31 décembre 2019 avec un code de
procédure d'accouchement [Z37 selon la Classification internationale des maladies
10eme édition (CIM-10)] ont été incluses. Les données recueillies dans la base

francaise du SNDS concernaient l'intégralité des séjours hospitaliers et les

caractéristiques des patients comme 1'age, le sexe ou le diagnostic selon la CIM-10.

Le critere de jugement principal était la survenue de complications maternelles, évalué
a I'aide du score de morbidité maternelle grave (Severe Maternal Morbidity, SMM),
score basé sur le systeme américain de suivi des hospitalisations pour accouchement.
Il est construit en utilisant la classification internationale des maladies. Sur la base
d'une liste actualisée de 21 indicateurs, ce score a été ajusté et utilisé pour suivre la
morbidité maternelle a 'aide de données administratives (Centers for Disease Control

and Prevention, 2021) (tableau 5.1).
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Tableau 5.1 - Définition des diagnostics composant le score de morbidité maternelle grave

CIM-10 : Classification internationale des maladies, 10°™e édition ;CCAM : Classification

Commune des Actes Médicaux

Composant

Code

Infarctus aigu du myocarde

CIM-10 : 121-22

Insuffisance rénale aigué

1ICD-10: N17; 090.4

Syndrome de détresse respiratoire aigué

ICD-10:]80;J95.1-3; ]95.8 ; J96.0 5 ]96.2 ; R09.2

Embolie aérienne et thrombotique

ICD-10: 126 ; O88.0 ; ©O88.2-2 ; O88.8

Embolie de liquide amniotique

CIM-10: O88.1

Anévrisme

1CD-10:171;179.0

Transfusion de produits sanguins

CCAM : FELF011 ; FELF006 ; FELF003 ; FELF001

Arrét cardiaque/fibrillation ventriculaire

1ICD-10: 146 ; 149.0

Conversion du rythme cardiaque

CCAM : DKMD002

Coagulation intravasculaire disséminée

1ICD-10: D65 ; D68.8-D68.9 ; O72.3

Eclampsie

CIM-10: O15

Insuffisance cardiaque pendant une opération ou

une procédure

CIM-10:197.1

Hystérectomie

CCAM : JNFA001

Troubles cérébrovasculaires puerpéraux

1ICD-10: 160-68 ; ©22.5 ; 197.8 ; O87.3

(Edéme pulmonaire / insuffisance cardiaque aigué

ICD-10 : J81.0 ; 150.1,150.2,150.3,150.4,150.9

Sepsis

ICD-10 : O85 ; 086.0 ; T80.2-4 ; R65.2 ; A40 ; A41 ;
A32.7

Complications graves de l'anesthésie

1ICD-10: O74.0-3 ; O89.0-2

Choc

ICD-10 : O75.1 ; R57 ; R65.2 ; T78.2;T88.2 ; T88.6 ;
T81.1

Drépanocytose avec crise

ICD-10: D57.0,D57.2,D57.4,D57.8

Trachéotomie temporaire

CCAM : GEPAO04

Soutien ventilatoire

CIM-10 : 299.1
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Un second critere de jugement portait sur la survenue de complications chez le
nouveau-né. Il a été étudié a laide d’un indicateur de survenue d’évenements
indésirables chez le nouveau-né (Neonatal Adverse Outcome Indicator, NAOI). Le
NAOI, développé par Lain et al. en Australie vise a couvrir toutes les principales
morbidités néonatales graves et est censé s'appliquer a la population totale des
naissances viables (Lain, Algert, Nassar, Bowen, & Roberts, 2012). 11 a ét¢ démontré
que chaque composante de I'TOAN était associée a des risques de déces et de
réhospitalisation (Lain, Hadfield, et al., 2012). Des résultats similaires ont été
retrouvés en Angleterre a I'aide de quelques ajustements dans les codages utilisés dans
chacune des catégories du score (Knight et al., 2019), de méme pour la France

(Lebreton et al., 2022) (tableau 5.2).

Tableau 5.2 - Définition des diagnostics de l'indicateur de survenue d’évenements
indésirables chez le nouveau-né. CIM-10 : Classification internationale des maladies, 10%me
édition’ CCAM : Classification Commune des Actes
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Composant

Codes

Toute intervention chirurgicale

Basé sur le s¢jour d'un nouveau-né dans une

unité chirurgicale

Méningite bactérienne

1ICD-10: G00-03 ; GO5

Traumatisme a la naissance

1CD-10: P10.0-3 ; P13.0 ; P13.2-3 ; P14.0-1

Infarctus cérébral

CIM-10: 163

Maladie respiratoire chronique ayant son origine

dans la période périnatale

CIM-10 : P27

Alimentation entérale

CCAM : HSLF001 ; HSLF002 ; HSLF003

Age gestationnel < 32 semaines

Directement accessible

Encéphalopathie hypoxique ischémique

1CD-10: P91.6 ; P91.8 ; P91.5

Hémorragie intraventriculaire (grades 3 et 4) CIM-10:P91.2
Insuffisance pondérale a la naissance CIM-10: P07.0
Entérocolite nécrosante CIM-10: P77

Déces néonatal dans les 28 jours

Directement accessible

Cathéter ombilical

CCAM : EGLF001 ; EGLF002 ; DHLF001

Autres troubles respiratoires (atélectasie primaire,

insuffisance respiratoire)

1CD-10: P28.0 ; P28.5

Leucomalacie périventriculaire CIM-10 : P91.2
Pneumonie ICD-10: P23 ;J12-18
Pneumothorax CIM-10: P25.1
Syndrome de détresse respiratoire CIM-10 : P22.0

Réanimation

CCAM : YYYY154 ; DKMDO001 ; DKMD002

Crise d'épilepsie

1ICD-10: P90 ; R56

Sepsis/septicémie (streptocoque, staphylocoque,

E. coli ; gram négatif non spécifié)

1ICD-10: P36.0-8 ; B95.1 ; B96.2

Hypothermie thérapeutique

CIM-10 : P80.9

Transfusion de sang ou de produits sanguins

CCAM : FELF004 ; FELF001 ; FELF002

Soutien ventilatoire

ICD-10 : 299.1 CCAM : GLLDO003 ; GELD004 ;
GELDO002 ; GELDO003 ; GELE004 ; GELEO16
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5.2.3. Expression des variables

Les variables relatives aux patients étaient l'age (en quartiles), la primiparité
JQGDO013 ou JQGDO003 ou JQGDO010 ou JQGDO002 ou JQGDO004 selon la
CCAM], le diabete gestationnel [CIM-10 O24] ou la grossesse multiple [CIM-10
O84]. L'age gestationnel était exprimé comme variable catégorielle selon les
niveaux de prématurité définis par 'OMS : entre 22 et 27 semaines d’aménorrhées,
entre 28 et 31, entre 32 et 30, entre 37 et 41 et supérieur a 41 semaines

d’aménorrhées (Blencowe et al., 2012).

Afin d'ajuster sur Iétat clinique initial de la meére, nous avons utilisé l'indice de
comorbidité obstétricale développé par Bateman et al. en 2013. Méme si les plus
couramment utilisés sont ceux développés par Elixhauser (Elixhauser, Steiner,
Harris, & Coffey, 1998) ou Charlson/Deyo (Chatlson et al., 1987; Deyo et al.,
1992) ces deux indices ne sont pas spécifiques de la grossesse, et bien qu'ils aient
¢été initialement utilisés en obstétrique, ces patients ont été explicitement exclus du
développement de l'indice (Elixhauser et al., 1998). Comme solution pour les
¢tudes administratives en obstétrique, Bateman et al. (Bateman et al., 2013) ont
créé un indice de comorbidité obstétricale a partir d’un échantillon de patientes
constitué a partir de 'ensemble des hospitalisations remboursées par Medicaid
pendant la période 2000-2007. Cet indice a récemment été validé dans une cohorte
nationale danoise comme un outil utile pour controler les facteurs de confusion

dans la recherche en santé (Bliddal et al., 2020).

Les variables liées a I'accouchement étaient la procédure d'accouchement, la durée
de séjour, l'épisiotomie médiolatérale [CCAM JMPAOOG], I'accouchement par le
siege [CIM-10 O80.1, O83.1 ou CCAM JQGDO013, JQGDO003, JQGDO001,
JQGDO008, JQGD004, JQGDO005], la durée de I'accouchement [CIM-10 O639].
Les variables liées aux hopitaux étaient le statut juridique (public, privé a but non

lucratif et privé commercial) et le volume d'activité (étudié en quartiles).
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Le niveau de maternité selon la certification francaise des établissements de santé
suite au Haut Conseil de la santé publique de 1998, a défini différents niveaux
d’unités d'accouchement: les niveaux 1, 2a, 2b et 3. Le premier niveau ne
comprend qu'une unité d'obstétrique et se concentre sur les grossesses a terme ; le
niveau 2a comprend une unité d'obstétrique et une unité de néonatalogie et peut
accompagner des femmes enceintes apres 32 SA avec un poids de nouveau-né d'au
moins 1500g ; le niveau 2b comprend une unité d'obstétrique, une unité de
néonatalogie et une unité de soins intensifs pédiatriques et peut accompagner des
femmes enceintes entre 30 et 32 SA avec un poids de nouveau-né d'au moins 1000g
qui ne nécessite pas d'intubation ; et le troisieme niveau regroupe les 3 mémes
unités et une unité de réanimation néonatale. Le temps entre le dernier domicile
connu des patients et I'établissement hospitalier ainsi que la distance ont été
obtenus a l'aide d’une interface de programme d’application (C++ API) fournie
par le projet OSRM ; objectif de ce projet étant de calculer le temps de trajet et la
distance basé sur des données OpenStreetMap, en faisant correspondre le dernier
code postal connu des patients et le code postal de I'hopital (Agrawal et al., 2011;
Juillard et al., 2009; OpenStreetMap contributors, 2017; Yoshioka et al., 2014).

Le temps de trajet a été exprimé comme une valeur qualitative, supérieure et
inférieure a 30 minutes. Les codes de diagnostics et d'actes ont été sélectionnés en
fonction de la pratique des médecins et sur la base de I'Agence technique de

l'information sur I'hospitalisation (ATTH).

5.2.4. Analyses statistiques

Les variables quantitatives ont été exprimées sous forme de moyenne et d'écart-
type et comparées a l'aide de tests t de student. Les variables qualitatives ont été
exprimées en pourcentage et comparées a l'aide de tests de chi-deux.

La relation entre, d'une part, le score de morbidité maternelle grave (SMM) ou le
NAOI et, d'autre part, l'age maternel, 1'age gestationnel, le type de procédure
d'accouchement, l'indice de comorbidité obstétricale, le volume d'activité, la

primiparité, les grossesses multiples, le diabéte gestationnel, le long délai
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d'accouchement, le statut juridique, le niveau de maternité, la distance et le temps
de trajet a été explorée a l'aide de régressions logistiques multivariées. Une
interaction a été étudiée entre la distance et le temps de trajet pour tenir compte
des potentielles potentialisations des effets de la distance par le temps de trajet
augmenté. L'hopital a été inclus comme covariable a effet aléatoire pour prendre
en compte les spécificités potentielles de chaque centre de soins indépendamment
de 'effet volume. La validité des modeéles a été évaluée en analysant les résidus. La
colinéarité a été évaluée par I'étude de l'indice de condition.

Tous les tests étaient bilatéraux, en considérant un seuil de valeur p de 0,05. Les
analyses statistiques ont été réalisées a l'aide du logiciel SAS Enterprise Guide 9.4

(SAS Institute Inc., Cary, NC, Etats—Unis).

5.3. Résultats

Entre le 1¢r janvier et le 31 décembre 2019, 733 052 hospitalisations pour
accouchement ont été identifiées a partir du SNIIRAM, conduisant a 740 344
naissances. L'age maternel moyen était de 30,5 ans (£5,4). 32,9% des femmes
étaient primipares et 1'age gestationnel moyen était de 39,0 semaines d'aménorrhée
(£2,1). 20,5 % des femmes ont accouché par césarienne, et 11,1 % avec assistance
instrumentale. L'indice moyen de comorbidité obstétricale était de 7,39 (£ 13,15),
18,0% des femmes ayant plus de 35 ans. Les principales composantes de I'indice
de comorbidité obstétricale sont présentés dans le tableau 5.3. L'accouchement a
eu lieu pour 19,6% dans une unité de premier niveau, 27,4% dans un niveau 2a,
23.9% dans un niveau 2b et 29,0% dans un troisiéme niveau. 70,7% des
accouchements ont eu lieu dans des établissements de santé publics. 294 femmes
sont décédées dans les 24 heures suivant l'accouchement (0,04%). Le temps de
trajet et la distance entre le domicile déclaré et I'établissement de santé ont été
analysés pour 667 866 femmes. La distance médiane du trajet était de 10,0 km
(intervalle interquartile de 17,8) et la durée médiane du trajet de 13,5 minutes

(intervalle interquartile de 16,9).
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Les caractéristiques descriptives de la population sont présentées dans le tableau

54.

Tableau 5.3 - Proportion de diagnostic de chaque critére de I'indice de comorbidité

obstétricale parmi les parturientes de 2019.

Nombre de patientes | Proportion

Age maternel > 34 ans 132 251 18,0%
Anémie préexistante 85 087 11,6%
Diabete gestationnel 69 084 9,4%
IMC 2 la naissance > 40 kg/m2 53 401 7,3%
Naissance prématurée (< 37 semaines d’aménorrhée) 50 816 6,9%
Toxicomanie 41 321 5,6%
Antécédent d’accouchement par césarienne 28 802 3,9%
Trouble majeur de la santé mentale 20 794 2,8%
Maladie neuromusculaire 19 508 2,7%
Prééclampsie sans caractéristiques séveres ou 12 961 1,8%
hypertension gestationnelle

Grossesse gémellaire/multiple 12 090 1,6%
Maladie gastro-intestinale 9 248 1,3%
Trouble de la coagulation préexistant 9234 1,3%
Diabete sucré préexistant 5 895 0,8%
Asthme, aigu ou modéré/sévere 5222 0,7%
Hypertension chronique 4742 0,6%
Maladie cardiaque préexistante 3675 0,5%
Prééclampsie avec caractéristiques séveres 3101 0,4%
Maladie rénale chronique 1648 0,2%
Décollement du placenta 1635 0,2%
Thyrotoxicose 1486 0,2%
Placenta previa, complet ou partiel 1235 0,2%
Maladie du tissu conjonctif ou maladie auto-immune 692 0,1%
VIH/SIDA 686 0,1%
Placenta accreta 430 0,1%
Hypertension pulmonaire 16 0,0%
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Tableau 5.4 - Caractéristiques descriptives des patientes ayant accouchées en France en
2019 (N = 733 052). Les données qualitatives sont présentées sous forme de nombre et
de pourcentage ; les données quantitatives sous forme de moyenne et d'écart-type.

Caractéristiques

Age (années)

30,5 (+5,4)

Age gestationnel

39,0 (£2,1)

Entre 22 et 27 semaines

5291 (0,7%)

Entre 28 et 31 semaines

5271 (0,7%)

Entre 32 et 36 semaines

39 359 (5,4%)

Entre 37 et 41 semaines

548 483 (74,8%)

Au-dessus de 41 semaines

134 648 (18,4%)

Mode d’accouchement

Acconchement physiologique

501 962 (68,5%)

Accouchement instrumental

81231 (11,1%)

Césarienne pendant le travail

100 980 (13,8%0)

Césarienne programmiée

48879 (6,7%)

Indice de comorbidité obstétricale

7,39 (£13,15)

Durée du séjour (jours)

4,6 (£3,0)

Primiparité

241 467 (32,9%)

Lésion obstétricale du sphincter anal

7 281 (1,0%)

Grossesse multiple

6 887 (0,9%)

Diabete gestationnel

73 626 (10,0%)

Accouchement par le siege

7 665 (1,0%)

Travail prolongé

28 637 (3,9%)

Episiotomie médiolatérale

51 587 (7,0%)

Statut juridique

Etablissement public

518 507 (70,7%)

Etablissement privé & but non lucratif

61 307 (8,4%)

Etablissement privé commercial

150 316 (20,5%)

Niveau de maternité

1 143 378 (19,6%)
2a 199 971 (27,3%)
2b 174 352 (23,8%)
3 212 429 (29,0%)
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5.3.1. Facteurs associés a la morbidité maternelle

Parmi les 10 829 femmes (1,48%) qui ont présenté au moins une morbidité selon
le score SMM, les plus fréquentes identifiées étaient 'hémorragie (incidence 0,79
pour 100 accouchements), le sepsis (incidence 0,30 pour 100 accouchements), la
coagulation intravasculaire disséminée (incidence 0,16 pour 100 accouchements) et
la drépanocytose (incidence 0,11 pour 100 accouchements). Toutes les autres
morbidités graves ont été observées dans moins de 0,1 accouchement sur 100

(tableau 5.4).

Mathieu LEVAILLANT
These de doctorat | Université de Lille



5¢ partie : accouchement et périnatalité 123

Tableau 5.4 - Incidence pour 100 accouchements des composantes du score de morbidité
maternelle grave parmi toutes les parturientes éligibles CIM-10 : Classification
internationale des maladies, 10 édition ; CCAM : Classification Commune des Actes

Médicaux

Composant Incidence
Transfusion de produits sanguins 0,79
Sepsis 0,30
Coagulation intravasculaire disséminée 0,16
Drépanocytose avec crise 0,11
Choc 0,09
Insuffisance rénale aigué 0,06
Arrét cardiaque/fibrillation ventriculaire 0,03
Eclampsie 0,03
Hystérectomie 0,03
Embolie aérienne et thrombotique 0,02
Troubles cérébrovasculaires puerpéraux 0,02
Syndrome de détresse respiratoire aigué 0,01
Complications graves de l'anesthésie 0,01
Infarctus aigu du myocarde 0,00
Embolie de liquide amniotique 0,00
Anévrisme 0,00
Conversion du rythme cardiaque 0,00
Insuffisance cardiaque pendant une opération ou une 0,00
procédure

(Edéme pulmonaire / insuffisance cardiaque aigué 0,00
Trachéotomie temporaire 0,00
Soutien ventilatoire 0,00
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Les femmes qui présentaient une morbidité grave avaient un indice de comorbidité
obstétricale significativement plus élevé a I'admission (7,17 vs 29,77 ; p<0,001) et
avaient un temps de trajet significativement plus long (19,5 vs 20,2 minutes ;

p=0,016).

Apres ajustement, les facteurs significativement associés a un taux plus élevé de
morbidité maternelle grave étaient l'indice de comorbidité obstétricale (OR a
1,002), la grossesse a terme (OR a 1,002), I'accouchement instrumental (OR a
1,005), la césarienne pendant le travail ou planifiée (respectivement OR a 1,017 et
1,007), 1a primiparité (OR a 1,003) et I'accouchement prolongé (OR 2a 1,003).
L'age supérieur a 35 ans était associé a une moindre morbidité maternelle (OR a
0,997), comme la prématurité (OR a 0,988 en dessous de 27 SA; OR a 0,989 en
dessous de 32 SA ; OR 2 0,970 en dessous de 37 SA), les accouchements multiples
(OR 2 0,973) et le diabete gestationnel (OR a 0,998) (tableau 5.5).

Dans l'analyse multivariée, seul le volume du troisiecme quattile était associé a un
meilleur résultat maternel (OR a 0,995). Le niveau de maternité n'était pas associé
a la morbidité maternelle.

La distance et le temps de trajet entre le lieu de résidence et I'unité d'accouchement
ne sont pas associés a la morbidité maternelle (p = 0,321 et p = 0,828

respectivement).
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Tableau 5.5 - Régression logistique des facteurs associés a la morbidité maternelle grave

(SMM)
Odds ratio I1C95% valeur p
Age <0,001
< 18 ans 1,002 1,00 1,01 0,514
18 a 35 ans 0,997 1,00 1,00 <0,001
> 35 ans
Age gestationnel <0,001
Entre 22 et 27 semaines d’amiénorrbée 0,988 0,98 0,99 <0,001
Entre 28 et 31 semaines d’aniénorrbée 0,989 0,99 0,99 <0,001
Entre 32 et 36 semaines d’aniénorrbée 0,970 0,97 0,97 <0,001
Entre 37 et 41 semaines d'aménorrhée Réf.
Au-dessus de 41 semaines d’aménorrbée 1,002 1,00 1,00 <0,001
Mode d’accouchement <0,001
Acconchement spontané Réf.
Accouchement instrumental 1,005 1,00 1,01 <0,001
Césarienne pendant le travail 1,017 1,02 1,02 <0,001
Césarienne programmiée 1,007 1,01 1,01 <0,001
Indice de comorbidité obstétricale 1,002 1,00 1,00 <0,001
Volume d'activité (accouchement par an) 0,008
<1118 1,000 1,00 1,00 0,737
[1118 ;2142] Réf.
[2142 3181/ 0,995 0,99 1,00 0,007
>= 3181 1,001 1,00 1,01 0,639
Primiparité 1,003 1,00 1,00 <0,001
Grossesse multiple 0,973 0,97 0,98 <0,001
Diabéte gestationnel 0,998 1,00 1,00 <0,001
Travail prolongé 1,003 1,00 1,00 0,001
Statut juridique 0,837
Etablissement public Réf.
Etablissement privé non lucratif 1,000 1,00 1,00 0,941
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b

b

FEtablissement privé commercial 1,001 1,00 1,00 0,582
Niveau de maternité 0,298
1 Réf.
2a 1,000 1,00 1,00 0,739
2b 1,001 1,00 1,00 0,777
3 1,004 1,00 1,01 0,098
Distance (kilometres) 1,000 1,00 1,00 0,321
Temps entre le domicile et la 1,000 1,00 1,00 0,828
maternité > a 30 minutes
Effet aléatoire de 1'hdpital 1,000 1,00 1,00 <0,001

5.3.2. Factenrs associés a l'indicatenr d'issue défavorable néonatale (NAOI)

77 237 nouveau-nés présentaient au moins un indicateur du score NAOI (10,4%),

24 629 ont nécessité une ventilation (3,58 pour 100 naissances), 16 156 une

nutrition entérale (2,35 pour 100 naissances), 9 882 ont présenté un syndrome de

détresse respiratoire (1,44 pour 100 naissances) et 8 797 ont nécessité une

réanimation (1,28), 857 nouveau-nés sont décédés dans les 28 jours de vie (0,12

pour 100 naissances) (tableau 5.0).

Mathieu LEVAILLANT
These de doctorat | Université de Lille



5¢ partie : accouchement et périnatalité

127

Tableau 5.6 - Incidence pour 100 naissances des composantes de l'indicateur de survenue

d’évenements indésirables chez le nouveau-né (NAOI) chez tous les nourrissons éligibles.

CIM-10 : Classification internationale des maladies,10%™e édition’ CCAM : Classification

Commune des Actes

Composant Incidence
Soutien ventilatoire 3,58
Alimentation entérale 2,35
Syndrome de détresse respiratoire 1,44
Age gestationnel < 32 semaines 1,38
Cathéter ombilical 1,29
Réanimation 1,28
Sepsis/septicémie (streptocoque, staphylocoque, E. coli ; gram 0,57
négatif non spécifié)

Insuffisance pondérale a la naissance 0,40
Transfusion de sang ou de produits sanguins 0,39
Hypothermie thérapeutique 0,28
Maladie respiratoire chronique ayant son origine dans la période 0,23
périnatale

Autres troubles respiratoires (atélectasie primaire, insuffisance 0,23
respiratoire)

Pneumothorax 0,14
Déces néonatal dans les 28 jours 0,12
Encéphalopathie hypoxique ischémique 0,11
Crise d'épilepsie 0,10
Entérocolite nécrosante 0,07
Toute intervention chirurgicale 0,06
Pneumonie 0,06
Traumatisme 2 la naissance 0,05
Hémorragie intraventriculaire (grades 3 et 4) 0,05
Leucomalacie périventriculaire 0,03
Méningite bactérienne 0,02
Infarctus cérébral 0,00
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Les femmes dont le nouveau-né présentait une issue néonatale défavorable
présentaient un indice de comorbidité obstétricale significativement plus élevé a

l'admission (6,35 vs 16,87 respectivement ; p<0,001).

Le score NAOI était significativement associé a un age maternel inférieur a 18 ans
(OR a 1,031), a la prématurité (OR a 2,29 en dessous de 27 SA ; OR a 2,24 en
dessous de 32 SA et OR a 1,21 en dessous de 37 SA) ainsi qu'au terme prolongé
(OR a 1,005), la césarienne instrumentale, d'urgence ou planifiée (respectivement
OR a1,03;2 1,08 eta 1,04), la primiparité (OR a 1,01), la grossesse multiple (OR
a1,02), le diabete gestationnel (OR a 1,01) et 'unité d’accouchement de haut niveau
(OR a 1,07 en maternité de niveau 2a et OR a 1,70 en maternité de niveau 3). Les
maternités de volume des troisiecme et quatrieme quartiles étaient associées a une
incidence inférieure du NAOIL, apres ajustement sur d'autres covatiables
(respectivement OR a 0,86 et OR a 0,85 ; p<0,001).

Chaque kilometre supplémentaire de trajet entre la ville de résidence de la mere et
la maternité (p<<0,001) ainsi qu'un temps de trajet supérieur a 30 minutes étaient
¢galement associés a davantage de complications (OR a 1,003 ; p<0,001) (tableau
5.7).

Les deux analyses, sur le devenir de la mere et du nouveau-né, ont montré un effet
significatif de I'hopital (p<0,001), indépendamment de toutes les autres covariables

considérées.

Tableau 5.7 - Régression logistique des facteurs associés a indicateur de survenue

d’évenements indésirables chez le nouveau-né (NAOI)
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Odds ratio IC95% valeur p
Age <0,001
<18 ans 1,031 1,02 1,04 <0,001
18 a 35 ans réf,
> 35 ans 1,001 1,00 1,00 0,157
Age gestationnel <0,001
Entre 22 et 27 semaines d’aménorrbée 2,290 2,27 2,31 <0,001
Entre 28 et 31 semaines d’aménorrbée 2,239 2,22 2,26 <0,001
Entre 32 et 36 semaines d’aménorrbée 1,209 1,21 1,21 <0,001
Entre 37 et 41 semaines d'aménorrhée Réf.
Au-dessus de 41 semaines d’aménorrhée 1,005 1,00 1,01 <0,001
Mode d’accouchement <0,001
Acconchement spontané Réf.
Acconchement instrumental 1,025 1,02 1,03 <0,001
Césarienne pendant le travail 1,076 1,07 1,08 <0,001
Césarienne programmiée 1,035 1,03 1,04 <0,001
Indice de comorbidité obstétricale 1,001 1,00 1,00 <0,001
Volume d'activité (accouchement par an) <0,001
<1118 1,040 1,00 1,08 0,055
[1118 ;2142] Réf.
/2142 ;3181] 0,864 0,82 0,91 <0,001
>= 3181 0,853 0,80 0,90 <0,001
Primiparité 1,014 1,01 1,01 <0,001
Grossesse multiple 1,019 1,01 1,02 <0,001
Diabéte gestationnel 1,006 1,00 1,01 <0,001
Travail prolongé 1,001 1,00 1,00 0,565
Statut juridique 0,096
Etablissement public Réf.
Etablissement privé non lucratif 1,014 0,98 1,05 0,456
FEtablissement privé commercial 0,961 0,92 1,00 0,060
Niveau de maternité 0,298
1 Réf.
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2a 1,024 0,99 1,06 0,183
2b 1,069 1,03 1,11 0,001
3 1,698 1,63 1,77 <0,001

Distance (kilomzetres) 1,000 1,00 1,00 <0,001

Temps entre le domicile et la maternité > a 30 1,003 1,00 1,00 <0,001

minutes

Effet aléatoire de 1'hdpital 1,028 1,02 1,03 <0,001

5.4. Discussion

Parmi les 733 052 patientes qui ont été admises dans un établissement hospitalier
francais pour un accouchement en 2019, nous avons identifié 10 829 séjours durant
lesquels la parturiente a présenté une morbidité maternelle grave (1,48%) et 77 237
dans lesquels le nouveau-né a présenté un événement indésirable néonatal (10,4%).
Les facteurs associés a un risque plus élevé d'issue défavorable pour la mere et le
nouveau-né étaient l'indice de comorbidité obstétricale, la primiparité et
l'accouchement par césarienne ou instrumental. La prématurité était associée a une
morbidité maternelle moins sévere, mais a davantage d'issues néonatales

défavorables.

Interprétation

L'accouchement est un moment trés particulier au cours duquel les professionnels
de santé cherchent a donner les meilleurs soins possibles a la meére et au nouveau-
né, méme si certains facteurs augmentent patfois le risque pour l'un d'entre eux

afin de protéger l'autre.
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La comorbidité initiale présentée par la mére a un impact important, tant sur elle
que sur son nouveau-né. Méme si les effets identifiés peuvent étre tres faibles,
comme pour l'indice de comorbidité dont I'OR était de 1,004 pour le SMM et de
1,001 pour le NAOI, la plage de cette variable qui va de 0 a 197 et l'expression
continue de la variable dans le modele conduit a des impacts potentiels tres

importants.

Dans les deux analyses réalisées, les caractéristiques des hopitaux ont été identifiées
comme ayant un impact sur les résultats de la mere et du nouveau-né. Les
maternités de niveau 3 sont associées a des taux plus élevés de NAOI, tandis que
les volumes élevés étaient associés a moins de NAOI et, pour le troisieme quartile,
a moins de SMM. Plus encore que le niveau de la maternité, le volume élevé semble
préférable pour l'issue du nouveau-né, et peut-étre pour la morbidité maternelle.
Ces résultats sont en accord avec la conclusion de Rashidian et al en 2014
(Rashidian et al., 2014) ou de la revue Kunz et al en 2020, concluant que dans la
plupart des cas, la régionalisation est bénéfique pour le nouveau-né (Kunz, Phibbs,
& Profit, 2020). Ces résultats confirment la stratégie francaise de régionalisation
des services de néonatologie dans des services en trois niveaux, et peuvent nous

amener a2 recommander soit un troisiéme niveau, soit une maternité a haut volume.

Nos travaux suggerent que 'organisation actuelle des soins périnataux est plutot
efficace car les taux les plus élevés de SMM et de NAOI se situent dans les
établissements de haut niveau de soins, conformément aux recommandations
selon lesquelles ces accouchements a haut risque devraient étre identifiés bien a
l'avance afin d'étre orientés vers des unités périnatales de niveau 2 ou 3 en cas de
besoin (Grytten, Monkerud, Skau, & Serensen, 2014; Hemminki, Heino, & Gissler,
2011). Cependant, ces recommandations doivent étre confrontées a la distribution
géographique des maternités. Un temps de trajet de plus de 30 minutes et une
distance plus importante sont associés a un résultat plus défavorable pour le

nouveau-né, comme cela a déja été identifié dans d'autres études (Aoshima,
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Kawaguchi, & Kawahara, 2011; Paranjothy et al., 2014). Cet effet du temps de trajet
peut étre considéré comme une conséquence de la fermeture des établissements
ruraux (Pilkington et al., 2008) et de 'apparition de zones de privation, comme
l'ont identifié Mehra et al en 2019 aux Etats-Unis : habiter dans une zone sous-
dotée était associ¢ a un risque accru de naissance prématurée, sans effet de seuil

(Mehra et al., 2019).

Méme si la littérature, et en particulier la récente méta-analyse fournie par Malouf
et al ne patrvient pas a conclure sur 'impact de la fermeture des petites maternités
a partir des 31 études observées (Malouf et al., 2020), nos résultats peuvent
conforter l'importance de la régionalisation des soins périnataux. Toutefois,
compte tenu de l'effet du temps de déplacement, la régionalisation doit étre
accompagnée d'une stratégie spécifique pour atténuer la zone de privation

potentielle créée et son impact.

Le statut juridique de 1'établissement de santé a été inclus dans notre modele
d'analyse, indépendamment de la covariable du volume. Aucune association n'a été
identifiée avec le devenir de la mere ou du nouveau-né, ce qui suggere que ce statut
n'est peut-étre pas une clé pour l'organisation sanitaire des soins périnataux.

De plus, nous avons mis en évidence un effet aléatoire hospitalier, suggérant que
ni les caractéristiques des patients, ni le volume ou le statut juridique ne peuvent
expliquer a eux seuls la différence de devenir des méres ou des nouveau-nés entre
chaque établissement investigué. Quelques variables, parfois identifiées comme
pertinentes dans la littérature et non incluses dans notre modele, peuvent expliquer
cet effet, telles que l'origine ethnique de la mere, le terme et le poids de naissance
du nouveau-né, 1'age de la mere et le poids de la mere, le poids de naissance du
nouveau-né (Lasswell et al., 2010; Pasquier et al., 2007), la nécessité d'un transfert
en ambulance (Stolp et al., 2015) ou encore la prise en compte des accouchements
hors de 1'hopital (Engjom, Morken, Hoydahl, Norheim, & Klungsoyr, 2017,
Ovaskainen, Ojala, Gissler, Luukkaala, & Tammela, 2015).
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Points forts et limites

Cette étude est la premiere a explorer dans l'ensemble de la population francaise
l'effet du niveau des maternités sur le devenir maternel et néonatal. I'utilisation de
scores génériques comme l'indice de comorbidité obstétricale, le score de
morbidité maternelle grave (SMM) et lindicateur de survenue d’évenements
indésirables chez le nouveau-né (NAOI) peut étre utile pour créer un monitoring
de la qualité et de la sécurité des soins périnataux en France a partir des bases de
données médico-administratives.

Cependant, I'étude doit étre considérée avec ses limites.

Tout d'abord, une limite réside dans l'utilisation de I'indice de comorbidité
obstétricale, car il n’est pas utilisé dans la base de données francaise pour le
moment. Pour limiter un tel biais, nous avons effectué une comparaison des
résultats du score avec celui publié initialement. Tout d'abord, nous avons comparé
la proportion de complications identifiées dans cette base de données avec l'indice
initialement décrit par Bateman et amélioré par Leonard en 2020 (Bateman et al.,
2013; Leonard, Kennedy, Carmichael, Lyell, & Main, 2020). Les principales
différences entre ces deux études résident dans la proportion de femmes ayant subi
une césarienne antérieure (qui est 4,5 fois plus élevée dans la cohorte de Leonard)
et dans une forte surreprésentation de patientes asthmatiques. Cela pourrait étre
dua a des différences dans la cohorte ou a des erreurs dans le remplissage des bases
de données médicales francaises, entralnant une possible sous-estimation de la
comorbidité des femmes. Néanmoins, ces résultats confortent l'utilisation de cet
indice dans la présente étude.

L'utilisation du score de morbidité maternelle sévere peut également constituer une
limite de I'étude car il a été initialement concu pour la CIM-9. Comme la base de
données francaise utilisée utilisait la CIM-10, nous avons utilisé la version adaptée
du score recommandé par le Centre pour le contréle et la prévention des maladies
américain (CDC) qui peut sous-estimer la prévalence de la morbidité maternelle
selon une étude comparant ces deux scores en 2021 (Metcalfe, Sheikh, &

Hetherington, 2021).
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Ensuite, la structure de I'étude doit étre prise en compte. L'aspect observationnel
de l'étude ainsi que l'utilisation de bases de données médico-administratives et de
scores spécifiques connus ne nous permettent pas d'identifier Pensemble des
complications maternelles et néonatales. L'utilisation de ce type de bases de
données limite I'analyse aux accouchements en milieu hospitalier, méme st le risque
majeur d'une distance ou d'un temps de déplacement élevé est un accouchement
en dehors de 1'hopital, qui augmente les risques d'effets indésirables pour le
nouveau-né et la mere (Combier et al., 2020; Snowden et al., 2015; Thornton &
Dahlen, 2018). Ainsi, en ne pouvant pas inclure ces accouchements, les effets

maternels identifiés dans notre travail peuvent étre sous-estimés.

5.5. Conclusion

Notre étude suggere que la régionalisation des soins périnataux est fonctionnelle
en France, a l'origine de soins de qualité pour la mere et le nouveau-né. Cependant,
des différences persistent dans la survenue de morbidités graves chez la mere et le
nouveau-né en fonction du volume d'accouchements réalisés dans chaque
maternité, suggérant d’aller plus loin dans la concentration des soins périnataux
dans les établissements a fort volume. Les trajets supérieurs a trente minutes ayant
un impact sur la santé du nouveau-né apres accouchement, il est essentiel que
l'organisation des soins périnataux se concentre a la fois vers les établissements de
haut niveau, de haut volume mais dans le respect d’un temps de trajet court ; cela
pourrait signifier en terme de planification sanitaire de parfois fermer des unités a
haut volume au profit de 'augmentation du niveau de maternités de plus faible

volume pour maintenir une cartographie cohérente.
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La revue de la littérature conclut a une grande variabilité des criteres de jugement
et des variables utilisés dans les études s’intéressant aux liens entre la qualité d’une
activit¢ chirurgicale et le volume opératoire. La prépondérance d’études
américaines, la surreprésentation de certaines activités chirurgicales et notamment
oncologiques et la variabilité des modeles d’étude et de leurs caractéristiques
limitent la généralisation du lien entre volume et qualité des soins. Pour autant, la
revue réalisée a permis d’identifier les critéres de jugement et les variables les plus
adaptées a nos études a partir des exemples relevés dans la littérature. Ainsi,
I'arthroplastie a pu étre étudiée a partir de la mortalité et de la réadmission a 90
jours, délais retenus comme imputables a P'acte ; la prostatectomie a partir des
complications post-opératoires et la survie a 3 ans sans traitement d’une récidive
oncologique ; et enfin les accouchements a partir de scores ad hoc construits

spécifiquement pour les bases administratives.

Concernant Iarthroplastie de hanche, la dichotomie des patients en bénéficiant a
été confirmée, avec une population plus jeune, plus équilibrée en ratio
homme/femme et avec moins de comorbidités pour les indications non
traumatiques ; et une population plus féminine, plus agée et ayant plus de
comorbidités associées chez les patients ayant une fracture. Le taux de déces a 90
jours était 14 fois supérieur apres une fracture (0,7% apres fracture, a comparer
aux 0,05% en cas d’indication non traumatique ; p<0,001), et le taux de
réadmission était doublé (2,7% vs 1,3% respectivement). Les caractéristiques des
patients (age, sexe, comorbidités) étaient retrouvées associées aux deux critéres de
jugements (mortalité et réadmission) pour les deux indications chirurgicales. Le
statut juridique ne montrait pas d’association avec le devenir du patient. En
revanche, les établissements de haut volume étaient associés a une mortalité
inférieure a 90 jours chez les patients opérés pour une fracture du col fémoral (HR
=0,1;p<0,01). La réadmission n’était pas retrouvée associée au volume dans cette
¢tude. Ces éléments permettent donc de nuancer Ieffet du volume sur le devenir

du patient dans le cas des arthroplasties de hanche en France : sl est vrai qu’un tel
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lien est retrouvé, il dépend avant tout de I'indication chirurgicale davantage que de
Pacte lui-méme. En effet arthroplastie de hanche n’est associée au volume et a la
mortalité qu’en cas de fracture. Il conviendrait alors d’adresser les patients
présentant une fracture (et plus encore ceux avec des comorbidités) a un centre de
haut volume, tout en maintenant une activité dans les centres de volume inférieur

pour de la chirurgie programmée.

L’analyse portant sur la prostatectomie radicale s’est intéressée a la survenue de
complications précoces (dans le mois suivant la chirurgie) et a la survie a 3 ans sans
traitement d’une récidive oncologique, indicateurs déja utilisés et retrouvés dans la
revue systématique. Deux analyses différentes ont été réalisées pour étudier
I'impact du volume sur les criteres de jugement en fonction de I'expression du
volume : d’une part le volume exprimé en quartiles, et d’autre part en variable
binaire (supérieur ou inférieur au seuil fixé de 30 chirurgies annuelles). La survie
sans récidive a 3 ans était meilleure chez les patients présentant moins de
comorbidités, suivis dans des établissements privés non lucratifs (HR = 0,43 ;p =
0,006) ou dans des établissements de haut volume (3¢™¢ et 4¢m¢ quartiles d’activité,
respectivement HR 2 0,38 et a 0,60 ; p<0,05). En revanche, 'expression du volume
comme supérieur ou inférieur au seuil de 30 prostatectomies radicales par an n’était
pas associé¢ a une meilleure survie du patient, suggérant que le seuil utilisé est trop
bas par rapport a celui qui aurait une efficacité réelle (probablement 80 chirurgies
par an). Enfin, le volume, quelle que soit son expression (quartiles ou seuil) ainsi
que le statut juridique, n’ont pas montré d’association avec le taux de complications
chirurgicales précoces.

Sur les plus de 400 établissements ayant pratiqué cette chirurgie en 2018, pres de
la moitié (49%) avaient une activité inférieure au seuil de 30 prostatectomies défini
par le décret de 2007 et confirmé par le décret de 2022. Si I'effet du volume et des
centres experts sur le devenir des patients apres une prostatectomie radicale en
France semble confirmé par ces travaux, 'application de seuils d’activité optimum

doit étre confrontée aux potentielles limitations d’acces aux soins des patients.
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Enfin, I’analyse concernant les accouchements en France en 2019 portait a la fois
sur le devenir de la mere mais aussi des nouveau-nés. Les criteres de jugements
retenus étaient le score de morbidité maternelle grave (SMM) utilis¢ par le centre
pour le controle et la prévention des maladies (CDC) américain pour la mere, et
I'indicateur de survenue d’évenements indésirables chez le nouveau-né (NAOI)
pour le ou les nouveau-nés. Le volume d’accouchements, principalement pour les
¢tablissements du 3¢m¢ quartile, a été retrouvé comme associ¢ a un meilleur
pronostic pour la mere, indépendamment du niveau de la maternité (ce dernier
n’étant pas associé au SMM). La gradation des soins étant basée sur le niveau de
recours nécessaire au nouveau-né, 'absence de différence sur le devenir de la mere
est cohérente. En revanche, le volume d’activité était tres significativement associé
au devenir de enfant (3¢me et 4¢me quartile respectivement, avec OR a 0,86 et a
0,85; p < 0,01). Le niveau de la maternité était associé a un score de complications
plus élevé, suggérant une bonne orientation des nouveau-nés ; le statut juridique
ne montrait pas d’association. Mais, si les résultats indiquent un effet important des
¢tablissements de haut volume sur le devenir de la meére et de Penfant a
I'accouchement (c’est-a-dire d’au moins 2 142 accouchements par an, borne basse
du troisieme quartile), la distance parcourue entre le domicile et la maternité (OR
21,001 ; p < 0,001), et un temps de trajet supérieur a 30 minutes étaient tous deux
associés a une morbidité supérieure chez le nouveau-né (OR a 1,003 ; p < 0,001).
Il semble donc qu’il faille mettre en balance l'effet du volume et de la distance, en
trouvant le bon curseur entre un aménagement du territoire garantissant la
proximité, et une centralisation des accouchements vers les centres de haut volume.
La modélisation réalisée du territoire francais en ne maintenant les maternités que
selon différents seuils de 300, 500, 1 000 ou 2 000 accouchements par an suggere
que la bonne réorganisation des maternités serait celle qui redistribue les cartes sur
les territoires : il faut probablement éviter de fermer les maternités de faible
volume, aux dépens de certaines ayant un volume supérieur afin de réattribuer
Pactivité sur lamieux placée sur le territoire. L’aménagement des soins périnataux

pourrait ainsi passer paradoxalement par la fermeture de certaines maternités dans
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les régions bien dotées, accompagnée de I'ouverture de nouvelles permettant un

maillage fin du territoire.

6.1. Apport de la méthode dans la compréhension des effets du

volume

La revue de la littérature réalisée a permis de montrer la diversité des

méthodologies utilisées pour explorer le lien entre le volume et la qualité des soins.

Un premier enseignement est que, si la littérature est abondante en matiere
d’articles sur effet du volume sur le devenir du patient, la majorité des articles
originaux, des revues systématiques et méme plus récemment des revues parapluies
mettent en évidence que ce lien n’est pas suffisant pour réorganiser les soins. En

effet, de tels liens ne permettent pas de fixer des seuils.

En second lieu, I’évaluation de la qualité se heurte a la définition qu’on y accorde,
et donc aux indicateurs utilisés, en particulier en termes de pertinence clinique,
¢conomique et sociale. L’enjeu de la qualité d’un soin est-il d’abord la mortalité a
court ou moyen terme, sa morbidité, son cout ou encore la satisfaction du patient ?
Et dans le cas ou ces différentes variables ne seraient pas conciliables, un arbitrage
doit-il étre fait, et si oui, par qui ? L’ampleur de la question se résume souvent a
Putilisation d’indicateurs de résultats tels que la mortalité ou certaines
complications opératoires spécifiques, comme cela a pu étre le cas dans ces travaux,
par opportunité. Pour autant, ces indicateurs restent le reflet de complications
graves mais rares dont l'utilisation pourrait conduire a une approximation trop
large des effets du volume sur le devenir des patients. Christian et al. illustrent dans
leur étude de 2005 le biais en défaveur des centres de faibles volumes sur des
criteres d’évaluation rares. Si un centre hospitalier ne réalise qu'un acte, I'issue n’est
alors que la survie ou la mort, avec un taux de déces de 0% ou 100%. Dans un
autre exemple, ils s’intéressent a un hopital qui réaliserait 5 chirurgies d’un geste

dont le taux de mortalité connu est de 0,7%. Les seules valeurs possibles des taux
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de mortalité observés sont alors de 0%, 20% (1 patients sur 5), 40%, 60%, 80% ou
100%. La probabilité de trouver pour cet établissement un taux de déces de 20%
est de 27%, alors méme que le taux réel de mortalité est de 0,7%. Dans un
¢tablissement avec 10 actes et la méme chirurgie, le taux de déces de 20% ne sera
observé que dans 12% des mesures. Aussi, Christian et al. illustrent que dans les
¢tablissements de bas volume, la variabilit¢ du taux de mortalité observée par
rapport au taux réel est en leur défaveur et emporte la majorité de la différence
retrouvée (Christian et al., 2005). Cependant l'utilisation majoritaire d’indicateurs
de résultats dont Poccurrence est aussi rare que la mortalité est en partie lie a
Popportunité et a la simplicité d’usage : les bases administratives ne rendent
accessibles que des données relativement brutes, et dont la pertinence clinique reste

limitée (Shargall, 2021).

Aussi, cette approche de la qualité d’un soin doit étre multifactorielle et ne peut pas
se limiter a des indicateurs de résultats, et encore moins de mortalité. La satisfaction
des patients, 'acces aux soins, et d’autres aspects doivent étre explorés. En effet,
meéme si la chirurgie dans un centre de haut volume avait un meilleur impact sur la
santé des patients, tous n’y ont pas acces et les conséquences peuvent étre celles
d’une augmentation de la gravité d'une maladie ou de complications. Par exemple,
Iévaluation par Gani et al en 2017 de Peffet de la régionalisation des résections
hépatiques aux Etats-Unis a montré entre 2001 et 2011 une augmentation des
chirurgies réalisées dans des centres de haut volume, et une amélioration des taux
de complications et de mortalité, mais en paralléle une diminution de la proportion
de patients issus de minorités ethniques ayant été opérés pour une résection
hépatique. La ou avant la centralisation, les patients issus de minorités ethniques
représentaient 22,5% des patients dans les centres de bas volumes, le chiffre est
porté a 30,6% a Iissue de 10 ans de politique de centralisation (Gani et al., 2017).
La question des inégalités de bénéfices de la centralisation est confirmée par les
travaux de Lopez-Ramos et al en 2019 sur la centralisation de la chirurgie du

glioblastome aux Etats-Unis. Méme si ces travaux confirment lintérét dun
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adressage des patients vers les centres de haut volume, y compris apres ajustement
sur la durée de trajet et la distance parcourue, il semble que les patients les plus
vulnérables ou issus de minorités ethniques n’aient pas un acces aisé a ces centres ;
les patients fréquentant les centres distants et de hauts volumes étaient
significativement moins souvent issus de minorités (8,1% vs 17,1% ; p < 0,001) et
moins bien assurés (6,9% vs 12,1% ; p < 0,001) (Lopez Ramos et al., 2019). Si la
centralisation semble avoir un effet bénéfique en termes d’indicateurs de résultats
dans plusieurs chirurgies, il apparait alors qu’une politique spécifique ciblant les
personnes les plus éloignées des soins soit indispensable pour ne pas accentuer les
inégalités d’acces aux soins sous couvert d’une amélioration globale de la qualité
des actes. De fait, les données permettant de caractériser les indicateurs de qualité
du « parcours patient » et de la contribution cohérente et organisée de plusieurs
acteurs de santé a ce parcours, sont aujourd’hui manquantes dans les bases médico-
administratives et ne peuvent pas étre reconstituées. Il s’agira donc de les produire
dans un avenir proche, au risque, sinon, de ne pas étre capable de développer
correctement la territorialisation d’une offre de soins graduée répondant aux enjeux

de santé du territoire considéré.

L’analyse de la méthode utilisée et des facteurs étudiés est alors un élément essentiel
pour le décideur public comme pour le chirurgien dont l'intérét pour ce type de
recherche est indiscutable (Ban & Bilimoria, 2016). En effet, avant de savoir si le
volume a un impact sur le taux de mortalité apres une arthroplastie totale de
hanche, il convient de s’interroger sur la mortalité d’une telle chirurgie et les
potentiels effets d’une réorganisation des soins dans un tel secteur. Il s’agit alors de
réfléchir a Darbitrage de la variation de qualité acceptable au regard des enjeux
d’aménagement du territoire, de Pattractivité médicale (plus ’hopital est important,
plus jattire) et de la réponse aux attentes des patients. La planification sanitaire
basée sur la qualité des soins doit alors intégrer de trés nombreux autres facteurs
que le volume qui ont un effet sur le devenir du patient aprés une chirurgie, et qui

sont souvent négligés du fait de la simplicité de I'usage de I'outil volume. C’est le
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sens du travail « Unraveling the Gordian Knot » de Moussa et al en 2021 qui tente de
représenter graphiquement 'ampleur de la complexité liée a 'interprétation du lien
entre le volume et le résultat (figure 6.1) (Moussa & Lee, 2021). Il semble donc
limitant voir périlleux comme I'évoque Agzarian et al en 2018 d’approcher la
qualité des soins par le simple fait du volume (Agzarian & Shargall, 2018). Il
convient donc d’évaluer de trés nombreux criteres complémentaires tels que la
qualit¢ de la formation du chirurgien, la possibilit¢é d’acces a une équipe
pluridisciplinaire formée, ou encore les algorithmes décisionnels de prise en charge
de situation complexes, autant de données que les bases médico-administratives ne

colligent pas.

Figure 6.1 — Représentation graphigue de la complexité de I'évaluation du lien entre le volume
et le devenir du patient — tiré de Unraveling the Gordian Knot, Moussa et al en 2021 (Moussa
& Lee, 2021)
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6.2. Comprendre le lien entre volume et devenir

Face a cet effet d’accentuation potentiel des inégalités, l'utilisation du volume
comme d’une approximation de la qualité des soins peut sembler abusive, alors
méme que la majorité des travaux mettent en évidence une corrélation entre le
devenir du patient et le volume. Il convient alors de s’interroger sur les mécanismes
sous-tendus par la notion de volume qui n’ont pu étre explorés ou consacrés
(Mesman, Faber, Westert, & Berden, 2013). Birkmeyer et al ont étudié le déces de
23 790 patients en ’an 2000 aux Etats-Unis apres 5 chirurgies digestives différentes
pour conclure que, si les recommandations relatives aux seuils d’activités avaient
été appliquées, 1 745 morts auraient pu étre évités mais que, plus encore, si les
standards de qualité avaient été appliqués dans 'ensemble, ce sont 5 fois plus de
vies que celles évitables en raison du volume qui auraient été sauvées (7 818),
suggérant alors d’utiliser d’autres indicateurs que le volume d’activité pour

Porganisation des soins sur certaines procédures (Birkmeyer & Dimick, 2004).

Des 1987, Luft et al proposaient en 1987 deux explications a un tel mécanisme
(Luft et al., 1987). :
- Le « practice makes perfect », a savoir Peffet d’apprentissage lié a une
pratique fréquente et donc un volume élevé d’une part,
- Le « selective-referral pattern », qui suggere que les meilleurs hopitaux et
chirurgiens, attirent davantage de patients, et donc ont 7 fine un

volume supérieur.

Plusieurs travaux supportent I'idée d’un effet d’apprentissage, tels que ceux de
Hentschker et al en Allemagne en 2007 a partir de patients opérés pour des
fractures de hanches. Ils retrouvent un effet linéaire entre la hausse du volume et
le devenir du patient. L’augmentation du volume dans le temps était également
associé a une amélioration du devenir, renforcant une des théories de Luft

(Hentschker & Mennicken, 2018). Ces résultats sont similaires a ceux de I’étude
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menée par Skipworth et al en 2010 ou 'augmentation de volume des établissements
entre 1982 et 2003 était associé a une amélioration significative du devenir des
patients ; augmentation qu’il convient cependant de pondérer par I’évolution des
techniques chirurgicales sur un aussi important laps de temps et d’une baisse
globale de la mortalité sur 'ensemble des établissements (Skipworth et al., 2010).
Les travaux d’Ansari en 2014 vont dans une direction similaire, avec I'identification
d’une amélioration de la mortalité et des complications aprés une chirurgie du
pancréas dans les centres ou le volume d’activité avait augmenté entre 2000 et 2012

(Ansart et al., 2014).

D’autres travaux n’arrivent pas a conclure a un effet positif des théories
d’apprentissage. Les travaux de Agzarian et al suggerent que, s’il y a un potentiel
effet d’apprentissage lié¢ au volume, cette théorie est insuffisante pour documenter

les différences entre les établissements de hauts et de bas volumes (Agzarian &

Shargall, 2018).

Enfin, certains travaux, méme s’ils confortent le lien entre volume et devenit,
n’adoptent pas Pexplication de Peffet d’apprentissage. Mukhtar et al comparent en
2008 le devenir des patients apres une chirurgie pancréatique a partir du volume
des établissements, au cours de 10 années. L’étude compare les établissements avec
des faibles volumes a eux-mémes les années ou ils étaient classés comme haut
volume. Les dynamiques de volume (hausse ou baisse) et les volumes en valeur
absolue n’ont pas montré de différence en comparant les années dans chaque
centre (Mukhtar, Kattan, & Harris, 2008). Les travaux récents de Payet et al vont
dans le méme sens. En effet, cette étude de 2020 montre a partir de analyse de
759 928 colectomies que 'augmentation du volume au cours du temps n’améliorait
pas le devenir du patient, méme en comparaison avec des établissements dont le

volume diminuait (Payet et al., 2020).
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Parmi les autres explications figure 'environnement de travail et en particulier de
Iencadrement médical et paramédical qui a une influence directe sur le devenir du
patient (Butler et al., 2019). Dans leur étude de 2011, Funk et al mettent en évidence
le fait que, a encadrement paramédical et conditions de fonctionnement égaux, le
devenir des patients est comparable dans les centres de haut et de bas volume
d’activité (Funk et al.,, 2011). Une étude finlandaise confirme cette hypothese en
illustrant que, dans les centres de volume important, c’est 'ensemble de I’équipe
soignante qui monte en compétence et non uniquement le chirurgien. Par exemple,
les centres a plus fort volume d’activité faisaient preuve d’une meilleure lecture des
examens d’anatomopathologie pour I'adénocarcinome du pancréas en 2017 en
Finlande, permettant un diagnostic plus affiné des typologies de cancers, et donc
un acte chirurgical plus adapté avec une amélioration significative de la survie
(Ahola et al., 2017). Cette amélioration dans le domaine de la cancérologie semble
méme applicable au-dela du simple acte chirurgical ; avec par exemple le respect
des bonnes pratiques et des protocoles en oncologie qui sont mieux respectés, et
le suivi du patient plus régulier dans ces centres (van de Poll-Franse, Lemmens,

Roukema, Coebergh, & Nieuwenhuijzen, 2011).

Enfin, la théorie de Luft sur 'adressage sélectif des patients aux meilleurs hépitaux
et aux meilleurs chirurgiens pourrait se voir étendue a une logique plus explicite de
gradation des soins. C’est a partir de ces différents travaux que le Leapfrog group,
organisation non gouvernementale américaine, précurseur des organisations
territoriales basées sur le volume d’activité, a conclu que pour des chirurgies
courantes et communes, il n’apparaissait pas utile d’adresser 'ensemble des patients
a des hopitaux de haut volume (considérés comme de haute qualité) (Dimick,
Finlayson, & Birkmeyer, 2004). Il apparait en outre que les centres de hauts
volumes ont des effets bénéfiques sur le devenir pour les patients, mais
particuliecrement dans le cas des patients a risques. Bilimoria et al montrent en 2010
une mortalité différentielle des patients en fonction de leur niveau de risque initial.

En effet, la mortalité péri-opératoire des patients a faible risque était comparable
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entre les hopitaux spécialisés et ruraux pour la majorité des cancers explorés,
suggérant une orientation sélective uniquement des patients a hauts risques
(Bilimoria et al., 2010). Ces organisations rejoignent les dispositifs mis en place en
périnatalité depuis 1998, de gradation des niveaux de maternités (Ryan, 1975).

Les travaux de Finks viennent conforter I'idée d’une utilisation sélective et modérée
du volume comme approximation de la qualité. Le lien est fort pour certaines
chirurgies comme la cystectomie ou la pancréatectomie, mais probablement moins

décrit pour des chirurgies cardiaques ou ORL (Finks & Birkmeyer, 2011).

Dans leur étude s’intéressant a la part de la mortalité attribuable a 'augmentation
du volume, Finks et al concluent qu’elle dépend du type de chirurgie d'intérét, et
des évolutions technologiques dans la discipline qui surpassent rapidement effet
du volume (Finks & Birkmeyer, 2011). Le développement de la chirurgie de
Panévrysme de 'aorte abdominale par voie endovasculaire a amélioré la survie des
patients de manicre trés supérieure aux potentiels bénéfices d’une centralisation

des activités (Giles et al., 2009).

Enfin, les résultats identifiés dans notre étude portant sur le devenir des patients
aprés une prostatectomie radicale suggerent qu’au-dela du volume, le statut
juridique des établissements a un effet direct sur la survie sans récidive. Les
chirurgies réalisées dans les établissements privés non lucratifs identifiés le sont
principalement dans des établissements spécialisés dans la lutte contre le cancer,
suggérant que la spécialisation et 'expertise ont un effet complémentaire voir
supérieur a celui du volume. Ces résultats sont cohérents avec une étude de Juillard
et al en 2009 dans laquelle les centres spécialisés ou académiques, montrent une
amélioration du devenir du patient, indépendamment du volume d’activité (Juillard

et al., 2009).
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6.3. La faisabilité d’étudier la qualité des soins a partir des bases

médico-administratives

Les travaux menés, a la fois de revue de la littérature mais aussi d’application
pratique sur les bases médico-administratives francaises, montrent la faisabilité
d’exploiter au quotidien les données disponibles. Ces données permettent des
¢tudes observationnelles et épidémiologiques illustrant les facteurs associés au
devenir des patients. L’utilisation de ces bases présente plusieurs avantages validés
dans de nombreux travaux (Gavrielov-Yusim & Friger, 2014) tels que la taille des
échantillons — et en France son exhaustivité, permettant une recherche « en vie
réelle » (Nguyen & Barshes, 2010), 'absence de cotts pour la réalisation d’études
spécifiques ou encore des périodes d’observations longues permettant des analyses

longitudinales (Mazzali & Duca, 2015).

Pour autant, si ces bases apportent des informations riches, il convient de ne pas
les considérer comme suffisantes ni exhaustives pour la modification de
Porganisation territoriale des soins. En effet, des 1997, Hannan et al alertaient sur
la pertinence inférieure des bases administratives vis-a-vis des données cliniques,
du fait de remplissages parfois incomplets ou de données non présentes (Hannan,
Racz, Jollis, & Peterson, 1997). Dans une étude comparant les bases
administratives et I'utilisation de registres cliniques, Maas et al démontrent en 2013
que les ajustements statistiques réalisés sur les bases administratives montrent des
différences supérieures entre haut et bas volumes que les registres cliniques (Maas,
Jaff, & Rordorf, 2013), confirmant les hypotheses de Christian et al. en 2005
(Christian et al., 2005). Enfin, Lucyk et al se sont intéressés en 2017 aux obstacles
a la qualité du codage des informations contenues dans les bases administratives,
et a sa grande hétérogénéité. A l'aide d’entretien semi-structurés aupres de
médecins — donc de contributeurs indirects au remplissage des bases, les obstacles
principaux a la qualité de ces données sont liés a I'incomplétude des dossiers
supports ou a la variabilité des interprétations entre les médecins d’'une méme

situation clinique, amenant a un codage différencié (Lucyk, Tang, & Quan, 2017).
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Mais, si ces bases constituent des outils imparfaits, elles restent précieuses dans le
monitoring de la santé des populations et pour aiguiller la décision publique
(Ulrich, So, Zappitelli, & Chanchlani, 2021). C’est le sens des travaux de Cadarette
et al qui confortent la possibilité de monitorer la consommation de certains
médicaments pour suivre I’état de santé de la population au Canada (Cadarette &
Wong, 2015). La comparaison des données présentes dans les bases administratives
au Canada avec celles des dossiers de patients relatifs a la fin de vie montrait en
2006 une tres forte corrélation, suggérant efficacité de l'utilisation de tels outils

dans le monitoring de la population canadienne (Grunfeld et al., 2000).

Enfin, la constitution de ces bases et de 'ensemble des systemes d’informations en
santé en France reste construite sur des enjeux de financement et de gestion du
systeme de santé. L’essor des « health services research » dans le monde et des études
populationnelles doivent étre 'occasion de repenser ces bases dans une optique de
recherche médicale, a la fois en terme de santé publique et de santé des populations,
mais aussi en termes d’accompagnement et d’évaluation des politiques publiques
(accessibilité aux soins, qualité des soins, ...). Pour y parvenir, Machluf et al
suggerent en 2017 une méthode pour standardiser I'utilisation de ces bases pour
¢pauler le décideur public. En quatre parties, cette méthode prévoit principalement
la création de programmes nationaux de recherches, financés publiquement et
exploitant les bases de maniere transparente pour répondre a des enjeux nationaux
(Machluf, Tal, Navon, & Chaiter, 2017). C’est le sens pris par la France en 2016
par la constitution du Systeme National des Données de Santé (SNDS) et sa gestion
par le « Health Data Hub », équipe projet chargée d’en assurer la gestion pour le
pilotage des données de santé. La transformation vers un usage plus pérenne et
approfondi de ces outils dépend notamment de la capacité des décideurs publics a
s’entourer d’experts dans I'utilisation de ces bases et dans Iexploitation de leurs
résultats. Une fois ces équipes en place aupres des autorités, les bases pourront étre

amplifiées par P'informatisation du secteur de la santé et la constitution d’entrepots

Mathieu LEVAILLANT
These de doctorat | Université de Lille



6¢ partie : discussion 149

de données, dont l'interconnexion avec les bases administratives permettra de les

¢toffer avec des données cliniques et biologiques.

6.4. Est-ce que la centralisation fait vraiment mieux ?

La réorganisation des soins recommandée dans les nombreux travaux sur le
volume d’activité est la centralisation des activités de soin, ou régionalisation, ou
concentration. Le concept clé de la centralisation est de fermer 'ensemble des
¢tablissements réalisant des faibles volumes d’activité pour réallouer les patients (et
a fortiori les ressources) vers les établissements restants. Les patients ne sont alors
plus exposés aux centres de faible volume, et donc moins a risque de complications
théoriques. Selon les modélisations proposées par Mesman et al, le marché resterait
inchangé¢, le nombre de professionnels augmentant dans les centres de haut volume

et leur compétence augmentant du fait d’activités en hausse (Mesman et al., 2013).

La littérature nous apprend que la centralisation des activités, effective dans
certains pays, a permis une amélioration du devenir du patient apres son opération.
Par exemple, Crawford et al ont étudié I'impact des recommandations du
département de la santé anglais apres sa publication d’'une recommandation en
1999 relative a la centralisation des activités de chirurgie oncologique
gynécologique. Le taux de survie pour les cas diagnostiqués n’a pas diminué entre
1996 et 1999, mais ce méme taux a drastiquement diminué entre 2000 et 2003 apres
Papplication de ces recommandations pour Iensemble des chirurgies
gynécologiques (HR = 0,71 ; IC 95% : 0,64-0,79) (Crawford & Greenberg, 2012).
Des résultats similaires ont été trouvés aux Pays-Bas ou le nombre d’hopitaux
réalisant des duodénopancréatectomies a diminué de 48 en 2004 a 30 hépitaux en
2009, et le taux de mortalité post-opératoire est passé de 9,8% en 2004 a 5,1% en
2009 (p<0,001) (de Wilde et al., 2012). Ces chiffres sont confortés par la revue
systématique de Polonski et al de 2019 sur ensemble des pays d’Europe, plaidant
pour une accélération de la centralisation de la chirurgie de pancréas (Polonski,

Izbicki, & Uzunoglu, 2019). La méta-analyse de Grilli et al en 2021 sur les chirurgies

Mathieu LEVAILLANT
These de doctorat | Université de Lille



6¢ partie : discussion 150

du cancer trouve a nouveau un effet tres important de la centralisation, avec un
OR 2 0,68 sur ’évaluation de Pefficacité de la centralisation des activités au regard
de la mortalité post-opératoire (1C95% : 0,54-0,85) (Grilli, Violi, Bassi, & Marino,
2021).

Une part mal appréciée par ces études de chirurgie de gravité moyenne a lourde
revient au « parcours patient » intra-hospitalier et notamment a ’'usage raisonné des
soins critiques. Une cohorte de plus de 46 000 patients publi¢e en 2016 montrait
ainsi que 73% des patients qui décédaient n’avaient jamais été, a aucun moment,
hospitaliés en soins intensifs apres la chirurgie (Pearse et al., 2012).

Hannan et al soulevent deux limites a utilisation de seuils d’activité comme seul
variable de gestion des organisations (Hannan et al., 1997). En premier lieu, effet
bénéfique de la centralisation n’a pas été confirmé autant que 'effet du volume
avait pu l'étre. En effet, dans I’Etat de New York, 8 des 18 hoépitaux de haut volume
d'activité avaient des mortalités ajustées supérieures a la moyenne, et a celle des
centres de haut volume (Council, Studies, Medicine, & Board, 2001; Marx et al.,
2011). La revue britannique de Vaughan et al en 2020 montre que la fermeture des
centres de faible volume n’a que peu fait preuve de son efficacité ; il semble méme
que les données suggerent que la fermeture des centres ruraux peut avoir un effet
négatif direct sur les patients, un effet délétere sur le financement du systeme de
santé en augmentant la morbidité des patients et un effet d’accroissement des

inégalités d’acces aux soins (Vaughan & Edwards, 2020).

La seconde limite évoquée par Hannan et al est 'absence d’application effective
des seuils. En 2015, De Cruppé et al estiment que malgré des politiques de seuils
minimum d’activité, leur application n’est pas systématiquement effective. En effet,
a partir de I’étude de 6 chirurgies, ils montrent que selon la chirurgie, entre 10 et
25% des centres n’atteignent pas les seuils minimums (de Cruppé et al., 2015). C’est

un effet retrouvé également dans notre travail dans le cas des prostatectomies
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radicales, qui montre que 10 ans apres la mise en place d’une réglementation, les

seuils ne sont appliqués que dans un établissement sur deux en France.

Meéme, si la centralisation peine a faire preuve d’une amélioration du devenir des
patients, les liens entre le volume et la qualité des soins ont parfois poussé a une
multiplication des seuils d’activité, insuffisants pour régir 'organisation des

systemes de soins et portant avec eux des effets déléteres (Vonlanthen et al., 2018).

Les temps de trajets pour les patients ont notamment augmenté, et ce de maniere
inéquitable dans la population. Luijten et al ont montré en 2022 a partir de I’étude
de 23 838 patients opérés d’un cancer digestif aux Pays-Bas que la centralisation
des activités avait augmenté le temps de trajet moyen des patients vers les centres
hospitaliers. Cette augmentation du temps de trajet était accompagnée de
conséquences physiques, sociales et financieres pour ces derniers, conséquences
plus marquées chez les patients de plus de 70 ans (Luijten et al., 2022). Cet
allongement des durées de transport peut a la fois avoir des conséquences directes
sur le patient, comme c’est le cas avec une hausse des accouchements « inopinés »
en France avec la fermeture des maternités rurales (Blondel, Drewniak, Pilkington,
& Zeitlin, 2011; Combier et al., 2020), mais aussi avoir un impact direct sur I’acces
aux soins. Stitzenberg et al explorent notamment les effets de la centralisation de
la chirurgie digestive oncologique (pancréas, cesophage, colon et rectum) dans 3
¢tats américains entre 1996 et 20006, et y relevent un allongement important des
distances et des temps de trajets pour accéder aux établissements, avec un
renoncement aux soins qui touche particulicrement les plus éloignés des
¢tablissements, et les plus agés (Stitzenberg, Sigurdson, Egleston, Starkey, &
Meropol, 2009), confirmant les mémes résultats de Ward et al en 2004 (Ward et al.,
2004). Laucis et al modélisent en 2016 la population américaine qui aurait acces a
une structure réalisant des arthroplasties de hanche en moins de 50 miles en
fonction des volumes identifiés comme améliorant leur devenir. La figure 6.2

représente les patients ayant acces a un établissement de plus de 1000 chirurgies
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annuelles, permettant une diminution tres significative du taux de complications
(e risque de complication en étant opéré dans un centre de bas volume étant

représenté par un OR a 1,33 ; p <0,001) (Laucis et al., 2010).

Figure 6.2 — Accessibilité géographique a un hipital anx Etats-Unis réalisant plus de 1000
arthroplasties de hanches par an dans un rayon de 50 miles du lien d’habitation (Lancis et al.,
2016).
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En 2021, une étude francaise portée par Fayet et al a montré que les 20% des
patients les plus ¢loignés des centres de référence dans la prise en charge des
sarcomes avaient un acces plus faible aux équipes spécialisées (OR = 1,18 ; 1C95% :
1,06-1,31) et aux réunions de concertation pluridisciplinaires (OR = 1,24 ; IC95%
: 1,10-1,40), méme si cet effet était inférieur aux caractéristiques cliniques du patient
(Fayet et al., 2021).

Cet impact différentiel de la centralisation sur les différentes populations est aussi
retrouvé a linternational, Gani et al montrant en 2017 a propos de la chirurgie
hépatique aux Ftats-Unis que les minorités ethniques, les patients agés et les
patients avec le plus de comorbidités, c’est-a-dire ceux ayant le plus besoin de
centres de haut volume, en étaient les plus éloignés, accentuant les inégalités d’acces

aux soins (Gant et al., 2017).
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Par ailleurs, la modélisation réalisée par Huguet et al en 2020 sur le territoire
francais a montré que I'application de seuils d’activité plus élevés sur la chirurgie
du cancer de lovaire et du sein aurait pour conséquence non seulement une
diminution de I'acces aux soins pour les patientes, qui les toucherait inégalement
puisque certains départements auraient moins de 10% des patientes concernées, la
ou d’autres verraient plus de la moitié¢ de leur population affectée (Huguet, 2020a).

Ainsi, les patients les plus éloignés des soins le seraient alors encore davantage.

Enfin, 1a ou les théories du volume rejoignent celles des courbes d’apprentissages
connues dans de nombreux secteurs en dehors de la santé, il semble que la
concentration d’activités fasse également écho a des théories économiques,
associant une diminution de la compétition entre établissements a une baisse de la
qualité (A. K. Aggarwal et al., 2019; A. Aggarwal et al., 2017). Dans leur étude de
2018, Croes et al s’intéressent a U'effet du marché et de la compétition entre
¢tablissements sur la qualité des soins sur la chirurgie de la cataracte et de la vessie.
L’étude conclut a un effet bénéfique de la compétition entre établissements sur le
devenir du patient, suggérant qu’une centralisation des activités aurait alors un effet
délétere sur les taux de complications notamment (Croes, Krabbe-Alkemade, &
Mikkers, 2018). Ces résultats confortent ceux de Gaynor et al en 2013, qui
montrent que la mise en place en Angleterre d’'un mécanisme compétitif de
financement basé que la qualité des soins était de nature a améliorer globalement
le devenir des patients dans 'ensemble des établissements concernés (Gaynor,

Moreno-Serra, & Propper, 2013).

Meéme si cet effet de la compétition entre établissements est tres publiée (Colla,
Escarce, Buntin, & Sood, 2010; Kessler & McClellan, 2000), certaines études
arrivent a des conclusions différentes (Shen, Ward, & Chen, 2019). Il est assez
vraisemblable que ces effets dépendent aussi de 'organisation du systeme de santé.
Ainsi, le libre choix du patient et la diversité des offres, caractéristiques notamment

du systeme francais, accentuent les effets bénéfiques de la compétitivité entre
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¢tablissements (Moscelli, Gravelle, Siciliani, & Santos, 2018). Le sujet de la
centralisation tient alors a I’équilibre entre la qualité liée a des volumes importants
d’activité et la qualité apportée par une part de compétitivité entre établissements.
L’organisation doit donc a la fois augmenter le volume moyen d’activité des
¢tablissements tout en évitant les situations monopolistiques (Hentschker &
Mennicken, 2018). Ces résultats suggerent que la généralisation des travaux sur le
volume et la centralisation des soins doit étre examinée a la lumiere des systemes
de santé de chaque pays, en ce qu’ils possédent leurs propres organisations
politiques, économiques et géographiques (Ramos & Silva, 2018). Il convient donc
d’évaluer les changements engendrés et leur faisabilité, mais aussi 'acceptabilité de
cette réorganisation des soins par les autorités, les corps intermédiaires, la société
civile ainsi que les société savantes (Ramos, Barreto, Shimizu, de Moraes, & da

Silva, 2020).

6.5. Qu’en pensent les patients — et a fortior: quel est le réle du

décideur public ?

Un aspect peu exploré de la réflexion sur les seuils d’activité et la centralisation des
activités chirurgicales est les attentes des patients. Pour optimiser la qualité des
soins, il convient en effet de prendre en compte ensemble des indicateurs
concernés, y compris la satisfaction et les préférences patients. Kowalski et al ont
soumis un questionnaire a 208 patients pour identifier les facteurs qui étaient
importants pour eux dans le choix d’une offre de soin; la qualité¢ des soins y
ressortait en priorité, avec un ratio de 4,83 sur 5. Les facteurs suivants étaient la
simplicité d’acces (4,33/5), les horaires d’ouverture (4,24/5) et le temps d’attente

(4,09) (Kowalski et al., 2018).

Mais si cette préférence pour la qualité apparait essentielle, il convient d’y
confronter les choix opérés 7z situ des patients, qui apportent des éclairages
différents. Une étude francaise de 2008 de Bouche et al a montré que, dans les

territoires avec un nombre de lits par habitant supérieur a la moyenne, le choix des
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patients se portait principalement sur les hopitaux de faible volume d’activité pour
la chirurgie du cancer du sein (OR ajusté = 4,4; 1C95%: 1,5-13,1) (Bouche,
Migeot, Mathoulin-Pélissier, Salamon, & Ingrand, 2008). Ces résultats sont
cohérents avec ’étude de Liu et al en 2017 qui regardait les comportements des
patients a partit d'un registre américain. Pour TIensemble des chirurgies
oncologiques examinées, les patients allaient plus facilement vers des centres de
bas volumes pour 3 raisons : quand il s’agissait du centre le plus proche de chez
eux, quand ils résidaient dans des territoires ruraux ou encore quand leur cancer ne
présentait pas de complications ni de besoin de chimiothérapie néoadjuvante. Les
caractéristiques du patient et de la tumeur n’étaient pas associés au recours a un
hoépital de faible ou de haut volume d’activité, alors méme que 'on aurait pu y voir
la lindication principale (Liu, Bilimoria, Mallin, & Winchester, 2017). Il semble
donc que dans les faits, les patients privilégient la proximité a la qualité dans une

certaine mesure.

Les travaux de Victoor et al en 2012 proposent trois raisons au fait que le choix du
patient ne se porte pas spécifiquement pour I’établissement avec le plus haut
volume, et donc la plus haute qualité de soins théorique (Victoor et al., 2012).
Premic¢rement, le choix du patient est souvent passif, lié au fait que choisir son
¢tablissement n’apparait pas comme une priorité pour le patient. Fotaki et al en
2008 identifient comme critéres de priorisation pour les patients principalement les
temps d’attentes et leurs contraintes personnelles, et ce d’autant plus lorsque I'offre

sanitaire est en situation de tensions (Fotaki et al., 2008).

En second lieu, il apparait que les patients peinent a réaliser un choix purement
rationnel en ce qui concerne leur santé, comme cela peut étre observé dans d’autres
secteurs (choix de son établissement scolaire par exemple). Pour cause, ils ne
s’estiment pas suffisamment informés ni compétents pour prendre leur décision.
Leur mécanisme de choix consiste autant a chercher des informations pour

confirmer une intuition premiere que pour linfirmer. Leur intuition initiale est
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rarement basée sur des indicateurs de qualité, mais plus souvent basée sur les
acteurs connus, ou alors elle s’appuie sur les expériences de leurs proches ou les
recommandations de leurs médecins généralistes. En effet, Djis-Elsinga et al
illustrent a partir de plus de 1 300 questionnaires adressés a des patients dans trois
hopitaux allemands que la préférence des patients est en faveur d’informations
synthétiques plutdt qu’exhaustives sur la qualité d’un établissement (p<0,01), et
que la majorité des patients (79%) s’appuie principalement sur le fait d’avoir déja
eu affaire a I’établissement de santé concerné ou qu’il soit recommandé par son
médecin généraliste (de Groot et al., 2011; Dijs-Elsinga et al., 2010). Les résultats
de cette étude allemande sont cohérents avec 'enquéte d’opinion menée par
Pinstitut de sondage BVA/Itelis en 2016 et dont les résultats montraient que pout
19% des francais, la recommandation d’un établissement par leur médecin était la
raison principale de leur choix, et pour 22% il s’agissait d’une des raisons (BVA-
Itelis, 2016). D’autres études d’opinions du méme type parvenaient a des
conclusions similaires, notamment celle réalisée par la société Odoxa/Ramsay en
2016 ou la préconisation du médecin orientait 26% des patients (Odoxa/Ramsay,
2010), ou celle d’Odoxa et Unicancer de 2017 ou cela concernait 23% des patients
(Odoxa/Unicancer, 2017). Enfin, aux Pays-Bas, Moser et al ont montré a l'aide
d’interviews cognitives que les consommateurs accordaient une importance
supérieure aux expériences passées et aux témoignages qu'aux données objectives

et scientifiques (Moser, Korstjens, van der Weijden, & Tange, 2010).

La troisieme hypothese avancée par Victoor concerne les patients dont I'intérét se
porte sur les données chiffrées permettant de qualifier établissement, et dont les
conclusions sont parfois orthogonales a celles du décideur public. Par exemple,
Finlayson et al ont adressé un questionnaire a 100 patients en attente d’une
chirurgie aux Etats-Unis en 1999. La majorité des patients a annoncé préférer étre
opéré dans I’hopital le plus proche de leur lieu de résidence, a mortalité égale avec
le centre régional. Mais, face a un surrisque de mortalité deux fois supérieur, 45%

des patients préféraient tout de méme étre opérés en proximité. Face a un risque
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multiplié par 4, ce taux passe a 23%, et 18% pour un risque multiplié par 6
(Finlayson, Birkmeyer, Tosteson, & Nease, 1999). 1l semble alors que, quand bien
meéme les indicateurs de qualité des soins orienteraient les décisions des patients,
elles ne le seraient pas systématiquement dans le sens que 'on pourrait imaginer. Il
s’agit alors de réfléchir a larbitrage entre un surrisque acceptable sur le plan

individuel et collectif en regard de l'acces aux soins et de I'organisation territoriale.

Plus encore, si les seuils et interprétation d’'un méme indicateur difféerent entre
patients, médecins et décideurs publics, les indicateurs utilisés eux-mémes sont
différents. En effet, une étude portant sur un questionnaire adressé a 227 médecins
et 925 patients en 2009 a montré que face au choix d’une clinique spécialisée dans
la fertilité, les souhaits des patients différaient de ceux attendus. Les patients
interrogés attachaient davantage d’importance a ’écoute et a I'attention qui leur
serait portées qu’au taux de réussite (donc de grossesse). Les patients étaient préts
a renoncer a un tiers de taux de réussite contre davantage d’attention, c’est ce qui
a été appelé le « patient-centredness » (van Empel et al., 2011). Autre exemple, un
travail mené par Rademakers et al en 2011 a étudié I'impact des différents
indicateurs de qualité sur I’évaluation globale de la satisfaction des patients apres
une chirurgie aux Pays-Bas (de hanche ou de genou, cataracte, insuffisance
veineuse, hernie discale ou polyarthrite rhumatoide). La variabilité de I’évaluation
de lexpérience patients était principalement liée aux indicateurs de processus
comprenant 'information, la communication et la place accordée au patient dans
la décision de soins (16,4 — 23,3%) ; ainsi qu’aux indicateurs de structure évalués
par les temps d’attente et la continuité dans les soins (8,1 — 21,0%) ; en défaveur
des indicateurs de résultats (5,3 — 13,5%) (Rademakers, Delnoij, & de Boer, 2011).
L’enjeu de maximiser la satisfaction du patient apparait alors davantage comme un

travail sur les indicateurs de structure et de processus que de résultats.
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Les travaux réalisés permettent d’identifier une abondance d’études basées sur des
bases médico-administratives dans le monde portant sur les enjeux de qualité des
soins en lien avec les volumes d’activité. Toutefois, ces travaux peinent a faire
ressortir une homogénéité de méthode d’évaluation, et interviennent dans des pays
aux organisations des soins tellement différents qu’elles ne sont vraisemblablement
que peu exportables. Si l'utilisation de ces bases au niveau francais a pu étre
confortée par ce travail, Papport des analyses fournies sur les arthroplasties de
hanche, les prostatectomies et les accouchements semblent étre de nature a guider

le décideur public dans organisation territoriale des soins.

En effet, pour ces trois activités d’intérét, un effet du volume a été trouvé sur une
partie des critéres de jugements, que ce soit la mortalité apres une arthroplastie de
hanche, la survie sans récidive oncologique aprés une prostatectomie radicale ou

Iétat de santé du nouveau-né apres un accouchement.

Il pourrait sembler opportun de conclure ces travaux en proposant des seuils et
des concentrations organisées de ces activités - et donc des compétences, basés sur
les prédictions réalisées, méme si elles restent préliminaires, qui suggerent un effet
significatif de diminution de la mortalité a 90 jours ou de la récidive oncologique a

3 ans de 'ordre de plus de 50%.

Pourtant, il convient de tirer les enseignements de la littérature, a la fois sur les
attentes des usagers de notre systeme de santé mais aussi des évaluations réalisées
sur les activités concentrées dans certains pays. Ces études nous enseignent quune
centralisation peut avoir des conséquences dramatiques, en accroissant les
difficultés d’acces aux soins et les inégalités sociales et territoriales. Par exemple,
une simulation a partir des seuils d’activités identifiés comme optimum, conduit a
estimer a 250 le nombre de centres a maintenir pour garantir la meilleure qualité et
sécurité des soins aprés une prostatectomie radicale. Méme si cela signifie

réorienter les patients de plusieurs centaines de centres en France, la réflexion doit
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mettre en regard de la question du volume celle de la répartition territoriale des
activités. En effet, 250 centres peuvent signifier le maintien de 2 a 3 centres dans
chacun des départements francais (100 en 2022 en comptant les départements
ultra-marins). Cependant, conserver les centres de volume déja supérieurs a 80
prostatectomies radicales annuelles entrainerait la fermeture de I'ensemble des
centres dans 58 départements. Un maintien uniquement des 250 centres de plus
haut volume laisserait 17 départements sans aucun établissement permettant de

réaliser cette chirurgie.

Au-dela des enjeux du volume, les travaux démontrent un intérét des centres
experts, comme les établissements privés non lucratifs spécialisés dans la prise en
charge du cancer pour la prostatectomie radicale, ou les maternités de niveau 2b et
3 dans 'accouchement. Cela trouve plusieurs explications dans la littérature, que
ce soit par la qualité de la formation de ’encadrement, la logique de parcours et
I’harmonisation des procédures et protocoles ou encore les technologiques

innovantes et de pOiﬂtGS.

La logique de centralisation, et plus encore la logique de concentration des
compétences médicales, paramédicales et structurelles, aussi pertinente soit-elle,
doit alors se confronter aux enjeux d’organisation du territoire. Il est vraisemblable
que pour passer de 428 a 252 centres réalisant des prostatectomies radicales, il soit
nécessaire d’arréter de les pratiquer dans 250 sites pour en ouvrir 74 nouveaux,
mieux distribués sur le territoire au regard des besoins de la population. La
recherche d’une maximisation de la qualité des soins ne saurait motiver un recul

dans ’accés aux soins sur le territoire.
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Introduction

La littérature scientifique plaide depuis les années 1990 en faveur d’un effet du
volume d’activité d’un établissement sur le devenir du patient apres chirurgie. Si ce
constat conclut généralement les travaux menés sur le sujet, les méthodes utilisées

en limitent en réalité la généralisation des conclusions.

Obijectifs

L’objectif était d’explorer 'effet des caractéristiques des établissements hospitaliers
sur le devenir des patients, a partir du Systeme National des Données de Santé
(SNDS). L’enjeu était autant d’évaluer les indicateurs de qualité des soins que de
proposer aux autorités des méthodes de monitorage de la population et

d’évaluation du parcours de soin des patients.

Méthode

Une revue de la littérature a été réalisée pour étudier les manieres d’évaluer 'impact
du centre hospitalier sur le devenir des patients, permettant ensuite de guider les
travaux. Les conclusions de cette revue ont permis de développer la méthode
utilisée pour extraire les données du SNDS pour 3 activités chirurgicales :
Parthroplastie totale de hanche, la prostatectomie radicale et I'accouchement,
chacune présentant des caractéristiques d’intérét. L’arthroplastie est un acte
fréquent dont lindication est double: traumatique ou arthrosique ; la
prostatectomie est une chirurgie oncologique soumise a seuil d’activité en France ;

P'accouchement est une activité régionalisée et graduée depuis 1998.



Les criteres de jugements principaux ont été adaptés a chaque chirurgie. La
mortalité et la réadmission a ’'hépital a 90 jours ont été analysées chez les patients
apres arthroplastie, les complications précoces et la survie sans récidive a 3 ans
apres une prostatectomie, et les complications maternelles et néonatales apres un

accouchement a l'aide de scores spécifiques adaptés aux bases administratives.

Résultats

Apres une arthroplastie de hanche, I'age, le sexe, et le score de Charlson étaient
retrouvés associés a la mortalité et a la réadmission. Les établissements de haut
volume étaient associés a une mortalité inférieure a 90 jours chez les patients opérés

pour fracture (HR = 0,1 ; p<0,01).

Concernant la prostatectomie, la survie sans récidive a 3 ans était supérieure chez
les patients avec le moins de comorbidités, dans les établissements privés non
lucratifs (HR = 0,43 ; p = 0,000) et dans ceux de haut volume (3¢™¢ et 4¢me quartiles,
HR a 0,38 et a 0,00 respectivement; p<0,05). L’analyse distinguant les
¢tablissements ayant ou non dépassé le seuil fixé a 30 chirurgies par an ne montrait

pas d’effet du volume.

A propos de I'accouchement, les établissements de haut volume étaient associés a
un meilleur pronostic pour la meére et le nouveau-né (3m¢ et 4¢me quartiles
respectivement, avec OR a2 0,86 et a 0,85 ; p < 0,01) dans les analyses multivariées.
La distance entre le domicile et la maternité et un temps de trajet supérieur a 30

minutes étaient associés a une morbidité supérieure chez le nouveau-né (p < 0,001).

Interprétation

Sile volume a un effet certain sur les chirurgies étudiées, il n’est pas constant selon
le critere de jugement utilisé et concerne surtout les tres hauts volumes. Les
comorbidités des patients semblent en revanche un critere de choix des

¢tablissements autorisant la réalisation des actes ¢tudiés avec le plus de sécurité.



L’utilisation brute de ces résultats en termes de planification sanitaire pourrait, sous
couvert d’une apparente course a la qualité, avoir un effet délétere sur 'acces aux
soins, agissant comme catalyseur des inégalités de santé. Il semble donc nécessaire
de mettre en balance 'effet du volume avec I’accessibilité, en cherchant le bon
curseur entre proximité, qualité et volume.

La modélisation réalisée du territoire francais suggere que la bonne réorganisation
des établissements devrait se faire selon une graduation des soins permettant aux
personnes présentant le plus de comorbidités d’étre prises en charge dans des

établissements de « référence », dont il convient de s’assurer de 1’accessibilité.

Mots-clés : qualité des soins ; volume d’activité ; organisation territoriale ;

bases médico-administratives
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Introduction

Since the 1990s, the scientific literature has argued in favor of a volume-outcome
relationship in surgery. Although this observation generally concludes the work
carried out on the subject, the methods used limit the generalization of the

conclusions.

Objectives

The objective was to explore the effect of hospital characteristics on patient
outcomes, using the National Health Data System (SNDS). The aim was both to
evaluate quality of care indicators and to propose to the authorities methods for

monitoring the population and evaluating the patient's care pathway.

Method

A literature review was carried out to study methods used to assess the volume-
outcome relationship, which then guided the work. The findings of this review
were used to develop the method used to extract data from the SNDS for 3 surgical
activities: total hip arthroplasty, radical prostatectomy, and childbirth, each with
characteristics of interest. Arthroplasty is a frequent procedure with a dual
indication: traumatic or arthrosic; prostatectomy is an oncological surgery subject
to an activity threshold in France; childbirth is a regionalized and graduated activity
since 1998.

The main evaluation criteria were adapted to each surgery. Mortality and 90-day

hospital readmission were analyzed in patients after arthroplasty, early



complications and 3-year recurrence-free survival after prostatectomy, and
maternal and neonatal complications after delivery using specific scores adapted to

administrative databases.

Results
After hip arthroplasty, age, sex, and Chatlson score were found to be associated
with mortality and readmission. High-volume facilities were associated with lower

90-day mortality in patients operated on for fracture (HR=0.1; p<0.01).

Regarding prostatectomy, 3-year recurrence-free survival was higher in patients
with the fewest comorbidities, at private nonprofit facilities (HR=0.43; p=0.0006)
and high-volume facilities (3rd and 4th quartiles, HR at 0.38 and 0.60, respectively;
p<0.05). Analysis distinguishing facilities that did or did not exceed the threshold

of 30 surgeries per year showed no effect of volume.

Regarding delivery, high-volume facilities were associated with better maternal and
newborn outcome (3rd and 4th quartiles, respectively, with OR at 0.86 and 0.85;
p<0.01) in multivariate analyses. Home-to-maternity distance and travel time

greater than 30 minutes were associated with higher newborn morbidity (p <

0.001).

Interpretation

While volume has a definite effect on the surgeries studied, it is not consistent by
the endpoint used and is most relevant for very high volumes. Patient
comorbidities, on the other hand, seem to be a criterion for choosing the
institutions that allow the procedures studied to be performed with the greatest
safety. The crude use of these results in terms of health planning could, under cover
of an apparent race for quality, have a deleterious effect on access to care, acting

as a catalyst for health inequalities. It therefore seems necessary to balance the



effect of volume with accessibility, by secking the right cursor between proximity,
quality and volume.

The modelling of the French territory suggests that the correct reorganization of
establishments should be based on a gradation of care allowing people with the
most co-morbidities to be cared for in "reference" establishments, the accessibility

of which must be ensured.

Keywords: quality of care; volume of activity; territorial organization; medico-

administrative databases



