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RÉSUMÉ

La recherche et l’évaluation de facteurs de qualité en chirurgie amènent à définir 3 types
d’indicateurs : les indicateurs de structure, de procédure et de résultats. Nous avons utilisé
ces trois types d’indicateurs pour évaluer la qualité de la chirurgie thyroïdienne et en préciser
les indicateurs fiables. Ces travaux nous ont permis de démontrer l’importance d’une
évaluation continue des résultats de la chirurgie thyroïdienne et l’incidence de facteurs
organisationnels et humains qui retentissent sur la qualité chirurgicale. Ce type d’évaluation
et de recherche devrait s’appliquer à tous les domaines de la chirurgie.

SUMMARY

Evaluation and research of quality factors in surgery necessitates the consideration of 3
types of indicators: indicators of structures, indicators of processes and indicators of
outcomes. We used these 3 types of indicators to assess the quality of thyroid surgery and to
evaluate quality indicators. These studies allowed us to demonstrate the importance of a
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permanent monitoring of the outcomes of the thyroid surgery and the presence of human
and organizational factors in the mechanisms of the surgical complications. This type of
evaluation and research in quality of health care should be extended to all the surgical
subspecialties.

Environ 50 000 actes de chirurgie thyroïdienne sont effectués chaque année en
France. Les chirurgiens qui la réalisent sont issus de formations diverses : digestive,
endocrinienne, thoracique, vasculaire ou ORL. La thyroïdectomie répond à des
impératifs techniques de sécurité afin d’en réduire les complications spécifiques :
paralysies récurrentielles, hypoparathyroïdies et hématomes suffocants. Elle néces-
site des connaissances en pathologie thyroïdienne nécessaires pour une sélection
appropriée des indications chirurgicales évitant les excès et permettant, en cas de
cancer la réalisation d’un acte chirurgical adapté. Ces critères sont à prendre en
considération lorsque l’on décide d’étudier la qualité de la chirurgie thyroïdienne.
Nous travaillons depuis dix ans sur les indicateurs de qualité de ce type de chirurgie
et nous présentons dans cet article les différents axes de recherche en qualité que
nous avons développés.

DÉFINITION DE LA QUALITÉ EN MÉDECINE

La qualité est un concept abstrait qui ne peut directement être mesuré. S’il paraît
facile de définir de manière approximative la qualité d’un matériel, déterminer de
manière objective les critères ou indicateurs de qualité d’un processus médical reste
très complexe. Pour définir un concept abstrait comme la qualité, l’intelligence ou le
talent musical, il est nécessaire de mesurer la combinaison de facteurs de substitu-
tion et d’établir des scores composites. Pour la qualité d’un processus chirurgical ou
médical le même raisonnement est nécessaire [1] et Donabedian a proposé la mesure
de la qualité en santé à partir de 3 types d’indicateurs :

— Les indicateurs de « structure »
— Les indicateurs de « procédure »
— Les indicateurs de « résultats » [2].

COMMENT MESURER LA QUALITÉ EN SANTÉ ?

Les indicateurs de structure

Ils correspondent aux caractéristiques intrinsèques de l’institution ou du médecin
qui prodiguent les soins. Ils décrivent l’hôpital dans sa dimension physique, ses
ressources, son organisation. Les indicateurs de structure les plus souvent utilisés
sont le volume d’activité et la surspécialisation des chirurgiens. D’autres facteurs de
structure tels que l’existence d’unités de soins intensifs post opératoires et le ratio du
nombre d’infirmières par nombre de malades ont été utilisés pour étudier la morta-
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lité péri opératoire de certaines interventions [3]. L’avantage de ces indicateurs pour
étudier la qualité d’un processus médical est d’être facilement évaluable, de manière
peu coûteuse et souvent à l’aide de bases de données administratives. Ils ont le
principal inconvénient d’être peu nombreux à avoir été étudiés dans la littérature, et
on retrouve essentiellement des études de la relation entre le volume d’activité et la
mortalité. Leur caractère intrinsèque à la structure explique qu’ils sont difficilement
modifiables par l’acteur de santé, donc peu utilisables pour améliorer la qualité dont
ils sont des témoins imparfaits [4].

Les indicateurs de procédure

Ils reflètent l’adhésion d’un acteur de santé aux pratiques standard dictées par la
médecine factuelle ou par les recommandations en décrivant les soins effectivement
reçus par le patient. Ils sont plus utilisables dans les spécialités médicales que
chirurgicales et représentent une des explications les plus plausibles de l’apparente
association entre « le volume d’activité » et « les résultats ». Ils ont l’avantage d’être
immédiatement contrôlables par le médecin et d’évaluer des procédures établies avec
des hauts niveaux de preuve [4, 5].

Les indicateurs de résultats

Ils sont les plus évidents, les plus intuitifs et donc les plus intéressants pour le
clinicien. Ils sont ainsi les plus utilisés dans la mesure de la qualité. Bien que
la mortalité soit le principal indicateur de résultats, d’autres indicateurs sont retrou-
vés dans la littérature comme les taux de complications ou la durée d’hospitalisa-
tion. Ils sont influencés par la qualité de l’acte chirurgical mais aussi par 3 autres
facteurs :

— Les différences de caractéristiques des patients (case mix) : l’âge, le sexe, les
comorbidités, la sévérité de la maladie, la catégorie socio-économique qui
doivent être pris en considération.

— La qualité du recueil des données : pour pouvoir comparer des résultats il faut
que les données soient collectées et interprétées avec la même méthodologie et de
manière exhaustive.

— Le hasard, les variations aléatoires sont influencées par le nombre de cas inclus
et la fréquence avec laquelle l’événement mesuré survient. Schématiquement,
jusqu’à un certain volume d’équilibre, plus un acte est réalisé, plus il est suscep-
tible d’occasionner des complications, sans que cela ne préjuge de la qualité.
Ainsi il est important de ne comparer les résultats d’un acte chirurgical qu’entre
opérateurs ayant des volumes d’activité équivalents.

Ce n’est qu’une fois ces trois facteurs contrôlés que l’on peut imputer une différence
de résultats à une différence de qualité [4].
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ÉVALUATION CONTINUE DES RÉSULTATS EN CHIRURGIE THY-
ROÏDIENNE

Méthodologie

Nous sommes entrés dans une démarche d’étude de la qualité en chirurgie thyroï-
dienne par la voie de l’évaluation en 2006. Notre activité en chirurgie thyroïdienne
avec environ 800 thyroïdectomies annuelles était l’une des plus importantes de
France. Cependant, nos taux de complications « ressentis » (car non mesurés) nous
semblaient supérieurs à ceux mentionnés dans la littérature. Nous avons instauré un
protocole de suivi continu des complications par carte de contrôle de Shewart. Les
cartes de Shewart ont été élaborées initialement pour l’industrie afin de surveiller les
processus de production (figure 1). Elles réalisent un graphique chronologique de
l’indicateur auquel on s’intéresse. Outre l’évolution de l’indicateur, chaque graphi-
que contient une ligne centrale qui représente la valeur moyenne du paramètre suivi
et deux lignes horizontales de part et d’autre de la ligne centrale : la limite de
contrôle inférieure et la limite de contrôle supérieure qui sont dépendantes de
l’effectif observé et du degré de surveillance que l’on compte mettre en place.
Lorsqu’un indicateur dépasse une de ces deux lignes, il faut conclure à la dégrada-
tion ou à l’amélioration du processus étudié [6] et en rechercher la cause. Depuis
janvier 2006, nous suivons les 2 indicateurs principaux de complications des thyroï-
dectomies : les paralysies récurrentielles et les hypocalcémies. Une paralysie récur-
rentielle était définie par l’immobilité d’une corde vocale lors de la laryngoscopie
systématique post opératoire. Nous avons retenu pour définir l’hypocalcémie post
opératoire, la valeur la plus communément retrouvée dans la littérature, soit une
calcémie totale inférieure à 2 mmol/l. Afin de paramétrer les cartes de contrôle de
Shewart, nous avons conduit un audit et 346 dossiers tirés au sort pendant la période
2004-2005 ont été analysés permettant d’obtenir des valeurs de référence [7].

Le point fondamental de ce type de suivi est la prise de conscience qu’il implique. Il
ne s’agit pas seulement d’un regard sur la morbidité de la chirurgie mais d’une
méthodologie permettant de mettre en évidence une altération réelle du processus
chirurgical, d’en prendre conscience de manière immédiate afin d’agir pour corriger
les erreurs et améliorer la prise en charge des patients. Nous avons réalisé, l’analyse
des cartes de contrôle lors de réunions trimestrielles où chirurgiens, anesthésistes,
méthodologistes et internes exprimaient leurs points de vues quant aux éventuelles
causes d’altération des résultats chirurgicaux et discutaient de mesures d’améliora-
tion. Les facteurs mis en causes ont été essentiellement humains et organisationnels.

Les résultats en chirurgie thyroïdienne

Les résultats de l’audit nécessaire au paramétrage des cartes de contrôle de Shewart
ont révélés :
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— un taux de paralysies récurrentielles post opératoires de 6 %
— un taux d’Hypocalcémie post opératoire immédiate < 2mmol/l de 32 %

De janvier 2006 à mars 2014 nous avons inclus 6104 thyroïdectomies dans ce
protocole de surveillance continue des complications. Nous avons constaté dès la
première année, une stabilité des taux de paralysies récurrentielles, mais une amé-
lioration nette et significative du taux d’hypocalcémie post opératoire (19 % vs 32 %
pendant l’audit ; p<0.0001, X2 test). Cette amélioration s’est produite alors
qu’aucune modification objective chirurgicale ou organisationnelle n’était interve-
nue pendant cette période. Elle peut être due à l’effet « Hawthorne », qui correspond
à l’augmentation de précautions systématiques et inconscientes prises par le chirur-
gien lorsqu’il est sous observation. Mais le retour d’information sur l’évolution des
complications (feedback) contribue également à sa motivation pour maintenir ou
améliorer ses performances. Ces effets totalement indépendants de la surveillance
par indicateurs, sont des bénéfices indirects de la surveillance par carte de contrôle
de Shewart [7].

Le résultat le plus intéressant de ce suivi est l’analyse des périodes d’altération des
résultats de la chirurgie. À chaque période de dégradation des résultats chirurgicaux
correspond une cause organisationnelle. (Figure 1) :

Fig. 1. — Visualisation des trois points dépassant la ligne de contrôle supérieure sur la carte de
contrôle de Shewart. Le premier point (2e trimestre 2007) correspond à un déménagement pour
rénovation du bloc opératoire ; le second point (2e trimestre 2011) correspond à un changement
d’horaire des dosages de calcémie, le 3e point (3e trimestre 2012) correspond au début de
l’utilisation d’un appareil d’hémostase par thermo-fusion pour un des chirurgiens.
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— Lors du 2e trimestre 2007, nous avons constaté une altération significative des
résultats (figure 1) concernant à la fois les paralysies récurrentielles et les
hypocalcémies post opératoires. Nous avons retrouvé une modification organi-
sationnelle majeure durant cette période. Le déménagement du bloc opératoire
pour rénovation a entrainé, pendant cette période une perturbation de l’activité
chirurgicale due à des causes organisationnelles (programmation, bloc opéra-
toire éloigné du service d’hospitalisation) ou techniques (changement d’envi-
ronnement chirurgical, changement de personnel paramédical). En outre, le sur-
menage chirurgical consécutif à la réduction des créneaux opératoires et à
l’absence d’un chirurgien sans entrainer de diminution de l’activité pendant le
mois de juillet 2007 a contribué à l’exercice de la chirurgie dans des conditions
inadéquates ;

— Lors du 2e trimestre 2011, les taux d’hypocalcémies ont été significativement et
anormalement élevés. (figure 1). Nous avons analysé méthodiquement les évé-
nements pouvant expliquer ce phénomène pendant cette période : Les dosages
de calcémie avaient été, réalisés beaucoup plus tôt le lendemain de l’intervention
avant l’arrêt des perfusions. La calcémie plasmatique étant dépendante de
l’hydratation des patients (taux d’albuminémie), nous observions des taux bas
de calcémie témoins d’une plus grande dilution des patients et sans rapport avec
l’intervention chirurgicale. Le rétablissement du protocole antérieur de dosage
du taux de calcémie post opératoire a permis de corriger l’apparente dégradation
des résultats.

— Lors du 3e trimestre 2012 nous avons observé une nouvelle augmentation anor-
male des taux d’hypocalcémie. L’analyse de cette période nous a permis d’incri-
miner, des causes organisationnelles et techniques. (figure 1). Cette période
correspond au début de l’expérience d’un des chirurgiens avec un appareil de
coagulation par thermo fusion qui, utilisé à une distance trop proche des
parathyroïdes, entraînaient des lésions thermiques. La mise en évidence de cette
altération et sa prise de conscience ont permis au chirurgien de corriger l’utili-
sation de cet appareil comme l’atteste l’évolution favorable de l’indicateur
durant la période suivante.

Ces observations montrent l’intérêt d’un tel suivi continu avec feedback régulier
identifiant les altérations des résultats chirurgicaux et permettant la recherche et la
résolution de problèmes inhérents à l’organisation de la chirurgie. À chaque altéra-
tion significative correspond une cause qu’il convient d’identifier et de corriger. Sans
protocole d’évaluation régulier, l’évolution pourrait se faire vers une dérive et une
dégradation progressive de la qualité chirurgicale [7].
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RECHERCHE EN QUALITÉ HOSPITALIÈRE : CHIRURGIE THYROÏ-
DIENNE

Étude relation indicateur de structure — indicateur de procédure (volume-procédure)

En 1998 Sosa et al. ont montré, à partir d’une analyse de données administratives
une relation entre le volume de thyroïdectomies pratiquées et les taux de complica-
tions (étude volume-résultats) [8]. Cette publication ne prenait pas en compte les
nombreux biais inhérents à l’utilisation de facteurs de résultats. L’utilisation d’étu-
des volume-procédure nous semblait plus adaptée pour démontrer l’impact du
volume d’activité sur la qualité chirurgicale. Nous avons ainsi étudié la relation entre
le volume de thyroïdectomies d’un chirurgien et l’étendue des thyroïdectomies en cas
de cancer [9]. Il existait des recommandations bien établies en cas de cancer en faveur
de la réalisation d’une thyroïdectomie totale. Or de simples lobectomies étaient
encore souvent réalisées. Le but de ce travail était de rechercher si le volume de
thyroïdectomies d’un chirurgien influençait la réalisation d’une thyroïdectomie
totale considérée comme le critère de qualité. Nous avons ainsi réalisé une étude
rétrospective basée sur l’analyse du codage des résumés de séjours standardisés du
programme de médicalisation des systèmes de santé (PMSI) des structures hospita-
lières publiques et privées de la région Rhône Alpes (6 millions d’habitants). Tous les
patients thyroïdectomisés entre janvier 1999 et décembre 2004 ont été inclus dans
l’étude soit 20 140 patients. En analyse multivariée, la pratique d’une chirurgie plus
limitée que celle recommandée pour cancer était statistiquement associée à la
pratique de moins de 10 thyroïdectomies par an. Le risque de réaliser un geste
inadapté au cancer était augmenté par 2.46 dans les structures hospitalières prati-
quant moins de 10 thyroïdectomies par an et par 1.56 dans les structures pratiquant
entre 10 et 99 thyroïdectomies par an par rapport aux structures réalisant plus de
100 thyroïdectomies. Cette étude confirmait la forte relation entre le volume hospi-
talier de thyroïdectomies et la pratique du traitement chirurgical de référence pour
cancer de la thyroïde. La prise en compte de l’adéquation de la pratique d’un
chirurgien ou d’une structure avec les recommandations est préférable pour étudier
la qualité chirurgicale à l’étude des résultats chirurgicaux qui sont multifactoriels.
Ce travail ouvre la porte à d’autres travaux pour quantifier le lien entre volume
d’opérations et bonnes pratiques afin de pouvoir considérer l’indicateur « volume »
comme un indicateur de qualité dans tous les domaines de la chirurgie [9].

Recherche de facteurs humains et organisationnels (Étude CATHY)

Méthodologie

À la suite de notre expérience d’évaluation des complications de la chirurgie
thyroïdienne nous avons mené une étude multicentrique incluant 5 services chirur-
gicaux français à haut volume d’activité (plus de 500 thyroïdectomies par an).
Il s’agissait d’une étude observationnelle prospective (CATHY) réalisée entre
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avril 2008 et juillet 2009. Tous les patients opérés de la thyroïde ont bénéficié du
même dépistage des complications : dosage de la calcémie totale et contrôle laryn-
goscopique de la mobilité des cordes vocales. Un des 5 centres, pour des raisons de
logistique, ne se fiait qu’à la voix pour faire le diagnostic de paralysie d’une corde
vocale sans réaliser de contrôle laryngoscopique post opératoire systématique Des
questionnaires adressés aux chirurgiens ont permis de déterminer les caractéristi-
ques de la structure, des chirurgiens (années d’expertise, âge, hospitalo-universitaire
ou hospitalier, etc.) et de chaque patient opéré. L’exhaustivité du recueil a été
contrôlée à l’aide des données du PMSI. Au total 28 chirurgiens ont participé à
l’étude incluant 3693 patients [10].

Analyses de l’étude CATHY : Taux de complications

Le premier intérêt de cette étude a été de déterminer de manière objective les taux de
morbidité de la chirurgie thyroïdienne. Pour les complications immédiates, sur
l’ensemble de la population étudiée, le taux de paralysie récurrentielle était de 8 % et
celui d’hypocalcémie de 33 %. Par centre, les taux de paralysie récurrentielle étaient
compris entre 6 et 10 % et les taux d’hypocalcémie post opératoire entre 19 % et
31 %. Pour les complications définitives, sur l’ensemble de la population étudiée, le
taux de paralysie récurrentielle était de 2 % et celui d’hypoparathyroïdie de 2 %.
Par centre, les taux de paralysie récurrentielle étaient compris entre 1 et 3 % et
les taux d’hypoparathyroïdie définitive entre 2 et 4 %.

L’étude confirmait également l’importance d’obtenir un examen objectif de la
mobilité des cordes vocales, pour le diagnostic de paralysie récurrentielle. En effet le
seul centre se fiant seulement à la voix pour dépister une paralysie récurrentielle
présentait un taux de 1.8 % de paralysies contre de 6 à 10 % pour les 4 autres centres.
Ces chiffres représentent des taux objectifs de complications toutes pathologies et
types de chirurgie confondus. Ils peuvent être considérés comme des taux de
référence pour juger de la qualité de la chirurgie thyroïdienne [11].

Analyses de l’étude CATHY : recherche de facteurs organisationnels et humains
prédictifs de complications

Nous avons recherché s’il existait une relation entre l’expérience du chirurgien et le
taux de complications post opératoires. Pour que ces résultats soient valides nous
avons ajusté les résultats de chaque chirurgien à la complexité des cas opérés. Ainsi
en analyse multivariée, une expérience de plus de 20 ans en chirurgie thyroïdienne
était significativement et paradoxalement associée à une augmentation des taux des
deux complications, paralysies récurrentielles et hypoparathyroïdies définitives. La
survenue d’une hypoparathyroïdie était également associée aux chirurgiens avec une
faible expérience (< 2 ans). Les résultats de ce travail étaient surprenants et ont été
souvent mal compris par la communauté chirurgicale. Si le surcroit de complica-
tions était attendu pour les chirurgiens de faible expérience, comment expliquer le
surcroit des deux types de complications chez les chirurgiens avec plus de 20 ans
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d’expérience [11] ? Des travaux comparables ont été publiés dans les domaines de la
chirurgie vasculaire et cardiaque. Dans notre étude, les chirurgiens de grande
expérience étaient tous des chirurgiens avec un haut volume d’activité, le plus
souvent à la tête d’écoles chirurgicales et de services hospitaliers. L’explication de
l’augmentation des complications pour ce type de chirurgien n’est pas due à une
moindre habileté technique ou une méconnaissance des règles chirurgicales mais à
une possible lassitude du fait de gestes répétitifs et à une surcharge de travail liée aux
tâches administratives et d’enseignement pouvant modifier le comportement en
salle d’opération Cette étude montre bien la nécessité d’une évaluation constante
des résultats, et d’une grande réactivité pour l’élaboration de mesures correctrices
pendant toute la carrière d’un chirurgien pour repérer le plus rapidement possible
une éventuelle altération et dérive des résultats et prendre les mesures correctrices
[11].

CONCLUSIONS

L’exemple de la chirurgie thyroïdienne a montré que sans une évaluation continue
avec un retour fréquent, l’appréciation des résultats réels et de l’altération du
processus chirurgical est impossible. Or, il existe des causes organisationnelles,
humaines ou techniques à l’origine de telles altérations. Des mesures de correction
souvent simples permettent d’améliorer la qualité de la chirurgie et d’éviter l’engre-
nage vers une dégradation complexe et multifactorielle des résultats. La recherche de
facteurs de qualité chirurgicale est fondamentale, elle permet de rechercher des
facteurs organisationnels et humains aux complications chirurgicales. Sa méthodo-
logie souvent complexe doit être rigoureuse. Cette recherche ainsi menée, permet
une réflexion sur l’organisation de la chirurgie au sens large (hospitalisation, bloc
opératoire, planning du chirurgien), sur les facteurs humains encore très sous
évalués et contribuera probablement à une prise de conscience des erreurs « cultu-
relles » et à un changement des mentalités. Une telle démarche est possible et
souhaitable pour tous les domaines de la chirurgie.
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