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RESUME 

 

Evaluer la sécurité des patients hospitalisés constitue un enjeu majeur de la gestion des 

risques pour les services de santé. Le développement d’indicateurs destinés à mesurer les 

événements indésirables liés aux soins (EIS) est une étape cruciale dont le défi principal repose 

sur la performance des données utilisées. Le développement d’indicateurs de la sécurité des 

patients – les Patient Safety Indicators (PSIs) – par l’Agency for Healthcare Research and Quality 

(AHRQ) aux Etats Unis, utilisant des codes de la 9ème révision (cliniquement modifiée) de la 

Classification Internationale des Maladies (CIM) présente des perspectives intéressantes. Nos 

travaux ont abordé cinq questions fondamentales liées au développement de ces indicateurs : la 

définition du cadre nosologique, la faisabilité de calcul des algorithmes et leur validité, la qualité 

des données pour coder les diagnostics médicaux à partir de la CIM et leur performance pour 

comparer plusieurs pays, et la possibilité d’établir une valeur de référence pour comparer ces 

indicateurs. Nous avons premièrement adapté une sélection de 15 des 20 PSIs de l’AHRQ au 

codage avec la 10ème révision de la CIM dans le cadre d’un consortium international, puis avons 

étudié leur faisabilité et testé la performance de trois d’entre-eux en les comparant aux 

informations cliniques des dossiers médicaux. Les prévalences des EIS identifiés par les PSIs 

étaient comprises entre 0,01/1000 séjours d’hospitalisation et 7,9/1000 séjours pour les PSIs non 

obstétricaux, et les valeurs prédictives positives étaient de 26% (IC95%, 17%-37%) pour le PSI 13 

(septicémie postopératoire), de 29% (IC95%, 18%-42%) pour le PSI 7 (bactériémie liée au cathéter 

vasculaire) et de 80% (IC95%, 73%-86%) pour le PSI 12 (embolie pulmonaire et thrombose 

veineuse profonde postopératoire). La qualité du codage des diagnostics médicaux en utilisant les 

comorbidités des indices de Charlson et d’Elixhauser, a montré une amélioration de la sensibilité 

pour 30 comorbidités sur 36 en lien avec une homogénéisation des pratiques de codage dans les 

hôpitaux. Une version simplifiée de l’index de comorbidités de Charlson présentait une 

performance proche de sa version originale ; nous avons montré qu’il pouvait ainsi être utilisé dans 

une perspective réaliste de comparaison de pays pour prédire la mortalité hospitalière (C-

statistique compris entre 0,723 et 0,882 pour les six pays étudiés). Enfin, nous avons montré à 

partir d’une revue de la littérature avec méta-analyse, que 1 patient opéré d’une prothèse de 

hanche sur 200 présentait un risque résiduel de complications thromboemboliques profondes 

(TVP) post-opératoires et que 1 sur 100 patients opérés d’une prothèse du genou présentait une 

TVP, dans un contexte de prophylaxie anti-thrombotique optimale durant l’hospitalisation. Ces 

valeurs sont proposées comme référence pour des comparaisons utilisant le PSI mesurant la TVP 

post-opératoire à l’hôpital. Certaines questions demeurent cependant et nous proposons des pistes 

de recherche pour améliorer les PSIs : une meilleure définition des algorithmes et l’utilisation 

d’autres sources de données pour les valider (i.e., données de registre), ainsi que l’utilisation de 

modèles d’ajustement utilisant l’index de Charlson, le nombre moyen de diagnostics codés et une 

variable de la valeur prédictive positive, afin de contrôler les variations du case-mix et les 

différences de qualité du codage entre hôpitaux et pays.  
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ABSTRACT 

Assessing safety among hospitalized patients is a major issue for health services. The 

development of indicators to measure adverse events related to health care (HAE) is a crucial step, 

for which the main challenge lies on the performance of the data used for this approach. Based on 

the limitations of the measurement in terms of reproducibility and on the high cost of studies 

conducted using medical records audit, the development of Patient Safety Indicators (PSI) by the 

Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) in the United States, using codes from the 

clinically modified 9th revision of the International Classification of Diseases (ICD) shows 

interesting prospects. Our work addressed five key issues related to the development of these 

indicators: nosological definition; feasibility and validity of codes based algorithms; quality of 

medical diagnoses coding using ICD codes, comparability across countries; and possibility of 

esthalishing a benchmark to compare these indicators. We first adapted a selection of 15 of the 20 

AHRQ PSI to the codes of the 10th revision of the ICD in the framework of an international 

consortium. We then studied the feasibility and tested the performance of three PSI by comparing 

them with clinical information from medical records review. The prevalence of HAE identified by the 

PSI ranged from 0.01 to 7.9/1000 hospital stays for non-obstetrical PSI, and positive predictive 

values were 26% (95%CI, 17%-37%) for PSI 13 (postoperative sepsis), 29% (95%CI, 18%-42%) 

for PSI 7 (bacteremia related to vascular catheter) and 80% (95%CI, 73%-86%) for PSI 12 

(postoperative pulmonary embolism and deep vein thrombosis). The quality of coding of medical 

diagnoses using the Charlson and Elixhauser comorbidity indices with data showed an increased 

sensitivity to 30 of 36 comorbidities was related to a standardization of coding practices in 

hospitals. Also, simplified version of the Charlson index showed a performance close to its original 

version and that could be used in a realistic perspective for comparisons between countries to 

predict hospital mortality (C statistic between 0.723 and 0.882 for the six countries). Finally, we 

showed from a systematic literature review with meta-analysis, that one patient operated for a hip 

arthroscopy of 200 has a residual risk of venous thromboembolic postoperative complications and 

1 of 100 for patients underwent a knee arthroplasty in the context of during hospitalization optimal 

thrombosis prophylaxis. These values should serve as benchmarks for comparisons of the PSI 12. 

Some questions remain, and we suggest several research pathways regarding possible 

improvements of PSI based on a better definition of PSI algorithms and the use of other data 

sources to validate PSI (i.e., registry data). Thus, the use of adjustment models including the 

Charlson index, the average number of diagnoses coded and a variable of the positive predictive 

value should be considered to control the case-mix variations and differences of quality of coding 

for comparisons between hospitals or countries. 
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« Le commencement de toutes les sciences, 

c’est l'étonnement de ce que les choses sont ce qu'elles sont.»  

 

Aristote (384-322 av. JC) 

METAPHYSIQUE I,2. 

 

 

 

 



   VII 

 

 

 

 

 

A Sandrine & Marceline, 

Vous illuminez mon quotidien et sans vous, rien n'aurait été possible. 

Vous êtes ma plus belle richesse et ma plus grande fierté. 

Je vous aime. 

 

 

 

A mes parents, 

Pour tout ce que vous m’avez appris et permis d’apprendre. 

Je vous dois à peu près tout et sûrement plus encore. 

Trouvez dans ce travail le témoignage de mon admiration et de mon infinie tendresse. 

 

A ma sœur, 

Tes encouragements n'ont jamais cessé de m'accompagner tout au long de ces années. 

Ils ont une part importante dans mes quelques réussites. 

Puisse cette thèse être le témoignage de toute mon affection. 

 

 

 

A Georges, 

C’est vers toi que je me tourne souvent pour quelques conseils et je te dois beaucoup. 

C’est donc naturellement qu’il m’est très heureux de te dire un très grand Merci. 

 

 

 

 

 



 REMERCIEMENTS   VIII 

REMERCIEMENTS 

Tout d’abord, nous voudrions exprimer notre infinie gratitude envers messieurs les 

Professeurs Cyrille COLIN et Bernard BURNAND. Sans vous, évidemment, rien de tout ça n'aurait 

été possible. Merci à chacun de vous pour tout : vos conseils, votre confiance, vos 

encouragements, et de nous avoir offert la chance immense de défendre et de conduire ce projet. 

Et surtout, d’avoir créé, pendant ces cinq années, tant d'opportunités... Les qualités et le 

tempérament propre à chacun de vous ont fait l'excellence de l'encadrement dont nous avons 

bénéficié. Plus spécifiquement, merci monsieur COLIN d’avoir cru en nos compétences dès notre 

première rencontre. Merci à toi Bernard, pour avoir su, de près, nous conseiller, nous aiguiller 

lorsqu’il le fallait et surtout nous soutenir quoi qu’il puisse en coûter. Bien au-delà de notre thèse, 

travailler à tes côtés, est pour nous, une grande chance et un réel bonheur chaque jour. Que les 

résultats de ce travail soient le meilleur témoignage de l’admiration que nous vous portons et 

concourent à vous remercier très chaleureusement pour toutes ces années. 

Nos remerciements, s'adressent tout particulièrement à madame le Professeur Anne-Marie 

SCHOTT-PETHELAZ pour avoir aimablement accepté de conduire notre jury de soutenance. Nous 

gardons le souvenir de nos débuts, lors d’une formation universitaire à la Fondation Mérieux sur les 

bords du lac d’Annecy. Les premiers enseignements d’épidémiologie, les premières études 

menées… et surtout, le point d’embarquement d’un voyage aux riches promesses. Nous vous 

prions de croire à notre infinie gratitude pour avoir accepté de conduire ce jury. 

Aux membres du Jury nous voudrions dire beaucoup de remerciements d’avoir accepté de critiquer 

et de juger notre travail. Avec exigence et bienveillance, nous en sommes persuadés. Nous avons 

apprécié avec un bonheur non dissimulé que madame le Professeur Nathalie JETTE et à 

messieurs les Professeurs Patrick S. ROMANO  et Niek KLAZINGA, nous aient fait l'honneur de 

leur expertise en rapportant leurs critiques et leurs commentaires sur les travaux que nous avons 

menés dans le cadre de cette thèse. Par leur expérience, nous reconnaissons en eux, parmi les 

plus éminents spécialistes de la discipline de la recherche sur les services de santé et 

particulièrement concernant le développement de nouvelles méthodes d'utilisation et de validation 

des données de routine des séjours d'hospitalisation aux fins d’indicateurs de la performance des 

soins. Aussi, nous vous portons une fière admiration et nous sommes toujours très impressionnés 

par votre très grande disponibilité. 

Nous remercions très sincèrement messieurs les Professeurs Philippe VANHEMS et Pierre 

LOMBRAIL.  Nous connaissons votre grande expertise clinique et méthodologique en évaluation 

de la qualité des soins et de la gestion des événements indésirables liés aux soins à l’hôpital. Nous 

vous admirons au travers de vos nombreux travaux et aussi en ayant déjà eu la chance de 



 REMERCIEMENTS   IX 

bénéficier de votre enseignement et de vos conseils. Nous apprécions l'intérêt que vous continuez 

à porter à nos travaux. 

 

Dans ses « Lettres philosophiques » (1734), Voltaire (1694-1778) écrivait : « L’enthousiasme est 

une maladie qui se gagne ». Au cours de ces dix dernières années, nous avons fait l’expérience 

d’une contagion effective ! 

Nous voudrions ici rendre hommage aux membres du groupe IMECCHI auquel nous avons été 

invités à participer et auquel nous continuons d'appartenir et de collaborer. C’est à l’occasion de la 

deuxième réunion du groupe du 15 au 17 novembre 2006 à Montreux en Suisse, qu’est née l’idée 

du sujet de notre thèse. C’est en particulier à toi Bernard et à toi Bill (professeur William GHALI) 

que nous le devons. Aussi nous insistons sur la grande qualité des collaborations au sein de ce 

groupe et du partage des expériences respectives. Pour le projet des indicateurs de la sécurité des 

patients (les PSIs), nous avons apprécié les nombreux échanges, notamment avec les Professeurs 

William GHALI, Hude QUAN, Patrick ROMANO, Saskia DROSLER et Vijaja SUNDARARAJAN, 

avec les Docteurs Jean-Christophe LUTHI, Chantal Marie COURIS et Patricia HALFON, ainsi 

qu'avec Lori MOSKAL et Linda TOURNAY-LEWIS pour ne citer qu’eux. Les deux journées 

passées à l’Institut Canadien d’Information sur la Santé (ICIS) de Toronto dans l'Ontario au mois 

d’avril 2007 pour adapter une sélection de PSI de la CIM-9-CM à la CIM-10 ont renforcé les 

collaborations et les échanges.  

Les travaux présentés dans cette thèse n'auraient pas vu le jour sans la complicité d'une liste de 

talentueux collègues, chacune et chacun excellant dans son domaine. Ils représentent la clé de 

voûte sur laquelle nous avons pu nous appuyer, notamment lorsqu’il s’agissait de discuter de la 

stratégie à adopter ou de décider d’analyses statistiques particulières à partir des données de la 

base nationale du Programme de Médicalisation des Systèmes d'Information (PMSI) en France et 

lors des travaux que nous avons conduits au sein de l’Institut Universitaire de Médecine Sociale et 

Préventive à Lausanne en Suisse. Nous souhaitons toutes et tous les remercier très sincèrement : 

madame le docteur Sandrine COURAY-TARGE (avec un petit clin d'œil pour lui dire que « les plus 

forts, évidemment ce sont les Verts !… », et que bien sûr, ils le resteront éternellement !) ; Audrey 

BESTION, la base du PMSI n’a aucun secret pour elle ; elle en a extrait avec brio les algorithmes 

des PSIs que nous avons étudiés. Elle restera pour nous une « couturière hors pairs »  des 

données de routine hospitalières ; et Nassira MESABHI qui a réalisé le côté fastidieux mais 

essentiel du recueil des données cliniques dans les dossiers médicaux aux Hospices Civils de 

Lyon. Aussi, je ne saurais oublier les longues mais non moins enrichissantes discussions 

méthodologiques que nous avons eues avec les Docteurs Marie-Annick LE POGAM et Antoine 

DUCLOS. Leurs conseils nous ont été précieux pour prendre certaines décisions stratégiques pour 

la conduite des travaux inclus dans cette thèse.  



 REMERCIEMENTS   X 

A Lausanne, je voudrais remercier chaleureusement Lucienne BOUJON, qui a relu et révisé 

l'anglais de toute notre « production… » So thanks’ ! Nous tenons aussi à remercier Patrick TAFFE 

et Christiane RUFFIEUX, deux biostatisticiens qui nous ont fait partager à la fois leur passion et le 

goût de la rigueur statistique. Merci infiniment de votre aide. A toute l'équipe d'ESOPE (Isabelle, 

Marlyse, Ingrid, Julie, Federico et Freddy). Le temps passé à la rédaction de cette thèse a parfois 

rogné sur mon implication dans la cellule. Elle n'aurait pu aboutir sans votre bienveillance et votre 

indulgence. Soyez-en remerciés très sincèrement. 

L'intendance administrative a pris aussi une part importante dans la conduite de nos travaux, entre 

autre pour l’organisation des déplacements et des voyages. Il a fallu gérer les déplacements pour 

les conférences annuelles du groupe IMECCHI, les réunions à l'OCDE, à la HAS ou à la DREES 

(Ministère de la Santé) à Paris, organiser le séjour de trois mois à Calgary, prévoir et organiser des 

conférences téléphoniques entre Lausanne et Lyon… Nous avons apprécié l'aide aussi 

performante que discrète de Nathalie, Loyse et Lucienne à l’IUMSP de Lausanne, de Caroline, 

Isabelle, Pascale et Nehizia au Pôle IMER des HCL à Lyon. Et bien sûr Raé, la secrétaire de 

William et de Hude à Calgary. Nous vous remercions chaleureusement pour votre dévouement et 

votre bonne humeur quotidienne. 

Nous souhaitons remercier la Haute Autorité de Santé et la Direction de la Recherche, des Etudes 

et des Statistiques (DREES) au Ministère de la Santé en France pour nous avoir fait confiance 

pour réaliser le projet pilote du développement des indicateurs de sécurité des patients pour la 

première fois avec les données de routines des séjours d’hospitalisation à partir de la base 

nationale du PMSI. Aussi, nous remercions chaleureusement le Docteur Céline Moty-Monnereau 

pour la confiance particulière qu’elle nous a témoignée en reconnaissant nos compétences 

spécifiques lors de notre participation à plusieurs groupes d’experts au niveau national. 

Enfin, nous voudrions profiter du moment pour remercier les belles et très enrichissantes 

rencontres qui ont fait notre parcours au début de ces 10 années et qui ont été à l’origine de ma 

contagion (certainement en oublierais-je quelques unes… merci d’avance de m’en excuser) : 

Messieurs les professeurs Paul BOULETREAU, Claude RICOURS, Dominique ROBERT et René 

ECCOCHARD ; Mesdames les docteurs Cécile CHAMBRIER et Murielle RABILLOUD ; Mesdames 

Christine CHEMORIN et Nadine SIMOND. 

Notre famille, belle-famille et nos amis ont toujours eu une importance capitale pour nous. Mener à 

bien un tel projet que cette thèse n’a pas été possible sans leur soutien, leur bienveillance et 

d’avoir parfois supporté le caractère d’un vieil ours… Que les résultats et les aboutissements de 

nos travaux soient notre façon de les remercier toutes et tous.  

 

 

 

 



 REMERCIEMENTS   XI 

 

Réunion du Groupe IMECCHI – Montreux (Suisse), 15-17 novembre 2006 

En haut (de gauche à droite): 

A. Finlayson (Ecosse), V. Sundararajan (Australie), B. Hemmelgarn (Canada), M. Gao (Canada), S. Droesler 

(Allemagne), C. DeCoster (Canada), H. Quan (Canada), B. Burnand (Suisse), C.M. Couris (France) et J. Ma (Chine). 

En bas (de gauche à droite): 

F. Shrive (Canada), K. Fushima (Japon), J.M. Januel (Suisse/France), K. Humphries (Canada), L. Lix (Canada), G. 

Webster (Canada), P. Halfon (Suisse), J.C. Luthi (Suisse), W.A. Ghali (Canada). 

Absent sur la photo: P.S. Romano (USA).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 REMERCIEMENTS   XII 

 

L’adaptation d’une sélection de PSI de CIM-9-CM à CIM-10  

Groupe IMeCCHI – Toronto, Ontario (Canada), 15-17 novembre 2006 

En haut (de gauche à droite): 

P.S: Romano (USA), E. Kelley (AHRQ/USA),  G. Webster (Canada), Niek Klazinga (OECD/NL),  William Ghali 

(Canada), E. Wen (Canada), J.-M. Januel (France/Suisse), J.-C. Luthi (Suisse). 

En bas (de gauche à droite): 

L. Moskal (Canada), S. Drösler (Allemagne), Linda Tournay-Lewis (Canada), C.-M. Couris (France), H. Quan 

(Canada). 
 

 

 

 



 AVANT-PROPOS   XIII 

AVANT - PROPOS 

Notre travail de doctorat s'est inscrit dans le cadre du développement d'un domaine de 

recherche récent: la recherche sur les services de santé (RSS). L'idée de la RSS est née dans les 

années 1930 aux Etats Unis d'Amérique (USA), mais son véritable essor n’a été qu'à partir des 

années 1950 avec les premières études et en particulier au début des années 1960 avec les 

premiers financements de projets par le Gouvernement Américain. Les tout premiers projets 

avaient pour but la « conduite de recherches, d'expérimentations et démonstrations relatant le 

développement effectif et l'utilisation des services et des ressources hospitalières et des autres 

installations de santé »b. Fondée sur le besoin des différents acteurs des services de santé (e.g., 

praticiens, administrateurs et patients) de combler le fossé qui existait entre les disciplines et 

concepts fondamentaux incluant entre autres l’épidémiologie clinique, l’information et l’économie 

médicale, l’assurance qualité, la médecine basée sur les faits…, la RSS a pour vocation première 

de réunir plusieurs « Mondes » . C’est sous cet angle de vue pluridisciplinaire d’une plateforme 

permettant à des compétences différentes d’être complémentaires et de collaborer, que nous 

voyons l’intérêt d’investiguer ce domaine de recherche. 

L’une des caractéristiques qui fait aussi la richesse de la RSS repose sur quatre critères 

fondamentaux: i) la pluridisciplinarité ; ii) l'intérêt de la discipline pour plusieurs niveaux des 

services de santé (individuel avec les patients, populationnel avec la définition de groupes de 

patients identifiables par une même pathologie, structurel et organisationnel avec un intérêt au 

niveau de l’hôpital et de ses différentes unités) ; iii) l'objectif d'évaluer la qualité des soins mais 

aussi leur efficience; iv) et enfin, l'utilisation systématique d’outils technologiques pour développer 

des bases de données destinées à la construction d'indicateurs de processus et de résultats 

pertinents et performants. Ce domaine complexe nécessite donc l’implication de nombreuses 

compétences (e.g., épidémiologie, statistiques, informatiques et techniques, économiques, 

éthiques et légales, psychologiques et sociologiques) afin d’atteindre son but d’apporter, par 

l’évaluation, une meilleure qualité de l'offre de soins à l'ensemble d'une population. 

Aussi, les difficultés à faire coexister les modèles populationnels traditionnels issus de la santé 

publique d’un côté et ceux qui privilégient l’intuition clinique d’un autre côté, comme outils d’aide à 

la décision médicale ont influencé notre approche du sujet. Nous nous sommes fortement inspirés 

du concept de l’épidémiologie clinique au sens développé par le professeur Alvan Feinstein à 

l’université de Yale aux USA au cours des années 1960 à 1980 en appuyant nos travaux sur une 

vision quantitative pour évaluer la sécurité des soins (i.e., développement d’indicateurs de 

résultats) et sur l’utilisation de techniques statistiques et de méthodes épidémiologiques destinées 

à servir des décisions cliniques raisonnées qui pourraient être prises pour améliorer la sécurité des 

patients hospitalisés. 



 AVANT-PROPOS   XIV 

Montrer les complications potentielles liées aux soins prodigués aux patients dans les hôpitaux 

(publics et privés) est une question sans aucun doute plus complexe qu'elle n'y paraît au premier 

abord. Il était un défi certain d'investir le terrain d'un sujet aussi sensible et important que celui de 

la recherche et du développement d'indicateurs de résultats liés à la sécurité des patients. Le 

risque d'être confronté à la résistance de certains professionnels était réel et nous a incités à 

aborder le sujet sous un angle particulier: celui de la performance de la mesure des indicateurs, qui 

seraient à leur tour destinés à évaluer la performance des soins en termes de sécurité pour les 

patients. Le défi auquel nous invitaient les Professeurs Cyrille COLIN et Bernard BURNAND était 

ambitieux. Les encouragements des Professeurs William GHALI et Hude QUAN ainsi que des 

membres du consortium IMECCHI ont été une source de motivation extraordinaire.  

L’envie de relever le défi est devenue passion et les investissements ne furent pas vains : les 

rencontres ont été riches; les réflexions intenses; et les voyages nombreux…  
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« “Ladies and gentlemen, welcome aboard Sterling Airline’s Flight Number 743, bound for 

Edinburgh. This is your captain speaking. Our flight time will be two hours, and I am pleased to 

report both that you have a 97% chance of reaching your destination without being significantly 

injured during the flight and that our chances of making a serious error during the flight, whether 

you are injured or not, is only 6.7%. Please fasten your seatbelts, and enjoy the flight. The 

weather in Edinburgh is sunny.” 

Would you stay aboard? We doubt it. 

Luckily, the safety statistics in airline travel are far, far better than these figures. Between 

1990 and 1994 United States airline fatalities were 0.27 per 1 000 000 aircraft departures, less 

than one-third the rate in mid-century, despite vast increases in the complexity and volume of 

our aviation systems. One estimate is that a modern passenger would have to fly continuously 

for 20 000 years in order to reach a 50% chance of injury in an airplane accident.  

In health care it is a totally different story. With the rising complexity and reach of modern 

medicine have come startling levels of risk and harm to patients. One recent study in two of the 

most highly regarded hospitals in the world discovered serious or potentially serious medication 

errors in the care of 6.7 out of every 100 patients, and the Harvard Medical Practice Study, 

which reviewed over 30 000 hospital records in New York state, found injuries from care itself 

(“adverse events”) to occur in 3.7% of hospital admissions, over half of which were preventable 

and 13.6% of which led to death. If these figures can be extrapolated to American health care in 

general then over 120 000 Americans die each year as a result of preventable errors in their 

hospital care. The costs of medical errors are high in financial terms as well, estimated to be 

almost $4700 per preventable adverse drug event in one American teaching hospital. »  … 

 

Ces quelques lignes présentent un éditorial intitulé: “Reducing errors in medicine: It’s 

time to take this more seriously” [1], cosigné par Donald M. Berwick et Lucian L. Leape en 1999 

dans The British Medical Journal (BMJ).  Les auteurs y discutent de la nécessité de développer un 

modèle de gestion des risques à l’hôpitala, fondé sur une évaluation de la performance des soins 

s’inspirant du modèle développé et utilisé depuis le début du 20ème siècle par l’industrie et en 

particulier par l’aviation civile à partir des années 1950. L’approche proposée aux services de 

santéb pour améliorer la sécurité des patients hospitalisés repose sur la détection, l’analyse et la 

correction systématique des incidents et des accidents correspondant à la survenue d’événements 

indésirables liés aux soins (EIS). A lire cet éditorial on pourrait penser que la sécurité des patients 

dans les hôpitaux n’est pas assurée de manière satisfaisante, loin de là, et que l’ampleur des 

risques encourus par les patients seraient d’une telle importance qu’ils pourraient être la raison 

d’un état de crise dans les services de santé.  

                                                 
a
 Dans ce rapport, nous entendons par « hôpital » l’ensemble des établissements de santé (publics et privés) participant à 

l’organisation des soins pour les hospitalisations dites conventionnelles, c'est-à-dire d’une durée supérieure à 1 jour 

(inclusion d’au moins une nuit). 

b
 Les services de santé définissent l’ensemble des structures et des moyens préventifs, curatifs, diagnostics et de 

réhabilitation mis à disposition du système de santé pour assurer l’état de santé d’une population. 
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De son côté, l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a fait de la gestion et de l’organisation des 

services de santé un élément majeur des politiques de santé fondé sur le développement de 

méthodes modernes d’évaluation des programmes de santé [2]. Dans ce rapport, l’OMS définit 

l’évaluation comme « un moyen systématique de tirer les leçons de l’expérience et de s’en servir 

pour améliorer les activités en cours et promouvoir une planification plus efficace par un choix 

judicieux entre les actions ultérieures possibles. Cela implique une analyse « critique constructive » 

produite par « un esprit ouvert » des différents aspects de l’élaboration et de l’exécution d’un 

programme d’évaluation destiné à « corriger et améliorer les actions pour rendre les activités 

sanitaires plus pertinentes, plus efficientes et plus efficaces ». Cette approche reposant sur 

l’utilisation d’indicateurs développés à partir de données informatives « valables, pertinentes et 

sensibles » [2]. 

Depuis le début des années 1990, la sécurité du patient à l’hôpital s’est imposée comme un sujet 

central des politiques de santé et est devenue l’affaire de tous, quels que soient les domaines et 

les niveaux de compétences des acteurs impliqués dans la chaîne des soins. Tout d’abord avec la 

première grande enquête sur les EIS réalisée aux USA (i.e., la Harvard Medical Practice Study et 

ses trois volets : i) mesure de leur incidence, ii) étude de leur nature et de leur causes ; et iii) 

établissement d’une relation avec la notion d’erreur médicale et de qualité des soins)  [3-5], puis 

avec la publication par l’Institut de Médecine des USA du rapport «To Err is Human : building a 

safer health system » [6, 7] et enfin par les travaux de Charles Vincent et de ses collègues sur la 

manière d’investiguer et d’analyser les EIS et de ses collègues [8, 9].  Cependant, développer puis 

appliquer cette méthode de la gestion des risques fondée sur une approche épidémiologique 

systématique de la détection et l’analyse des EIS dans les hôpitaux et dans les services de soins 

constitue un parcours semé d’embuches, mêlant plus que dans d’autres domaines (e.g., industrie, 

transport aérien…) des considérations éthiques, philosophiques et légales, des questions 

conceptuelles et culturelles, en plus des difficultés méthodologiques. L’implication de facteurs 

humains est une composante majeure de la gestion des risques et de la sécurité des patients à 

l’hôpital qui rend d’autant plus compliquée l’approche quantitative nécessaire fondée sur la mesure 

d’indicateurs de résultats [10-12]. 

Les études destinées à évaluer la sécurité des patients ont pour but de contribuer à montrer la 

performance des soins produits par les services de santé et notamment dans les hôpitaux. Elles 

ont vocation à établir des mesures de surveillance longitudinale et des mesures comparatives des 

EIS entre des hôpitaux ou des pays. Elles présentent un grand intérêt pour maintenir sur la durée 

un niveau de sécurité acceptable dans les services de santé et pour identifier les pratiques de 

soins les moins iatrogènes pour les patients et aussi les moins coûteuses pour les sociétés. 

Mesurer la sécurité des patients doit donc permettre de montrer entre autre l’adéquation des 

pratiques de soins (i.e., sur- ou sous- utilisation des soins, processus de soins inappropriés) [13-16].  
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Evaluer la sécurité des patients s’avère d’une grande complexité. La compréhension des services 

de santé est rendue difficile par l’intéraction de multiples facteurs individuels (e.g., liés aux patients, 

liés aux processus de soins…) et collectifs (e.g., organisation des services de soins, structure des 

hôpitaux, des politiques de santé…), mais aussi du fait que la mise en place d’actions correctives 

ou préventives au niveau des services de santé peut être soumise à certaines réticences de la part 

des professionnels de santé et au manque de leadership dans les équipes soignantes. Tous ces 

éléments sont prépondérants pour la sécurité des patients et leur prise en compte est nécessaire 

pour mettre en œuvre une gestion des risques approriée au sein des services de santé  [17].  Aussi, 

la multitude des indicateurs de résultats et les différentes sources de données disponibles posent 

la question de la complexité de la performance des soins et en particulier de la sécurité des 

patients [18-22] sous un angle particulier : celui de la qualité des données utilisées et de la 

performance de mesure des indicateurs à rendre compte des EIS dans les deux approches 

considérées de leur utilisation (e.i., surveillance longitudinale et comparaisons entre hôpitaux ou 

pays). 

L’ambition de nos travaux de recherche a reposé sur une approche novatrice fondée sur les 

perspectives d’utilisation des données de routine des séjours d’hospitalisation dans le cadre 

d’études d’évaluation de la performance des soins à l’hôpital (i.e., qualité des soins, sécurité des 

patients) [23-29]. Les données de routine hospitalières codées dans le cadre de la classification 

internationale des maladies (CIM) produite par l’organisation mondiale de la santé (OMS) étaient 

initialement destinées à évaluer la charge d’activité des hôpitaux aux fins d’estimer leurs besoins 

budgétaires. Elles se présentent dorénavant comme des données pouvant prétendre à être 

utilisées à des fins épidémiologiques et de recherche sur les services de santé. Elles sont 

devenues au cours des vingt dernières années (depuis les années 1990) à la fois une opportunité 

et un défi pour la recherche sur les services de santé, en particulier dans le cadre du 

développement d’indicateurs de résultats destinés à mesurer la performance des soins, incluant la 

détection des EIS qui surviennent durant le séjour des patients à l’hôpital [24, 26-29]. Ces données ont 

l’avantage d’être exhaustives pour tous les séjours d’hospitalisation, d’être disponibles et d’être peu 

onéreuses puisque produites en routine pour évaluer l’activité hospitalière. Malheureusement, 

certains désavantages leur sont aussi attribués en termes de potentiel à être utilisées pour autre 

chose que leur objet premier, incluant des questions liées à la qualité de leur codage, aux 

variations entre les hôpitaux, et pour établir la chronologie des événements survenant pendant les 

séjours d’hospitalisation [26-35]. Le principal défi lié à ces données indirectes pour mesurer les EIS 

dans les hôpitaux réside dans la démonstration qu’elles doivent être suffisamment performantes 

pour :  i) rendre compte précisément de la réalité clinique de ces événements ; ii) permettre la 

réalisation de comparaisons ; et iii) être capable d’établir une surveillance longitudinale en tenant 

compte de la sensibilité des indicateurs sélectionnés aux possibles changements d’organisation ou 

de procédures de soins dans les hôpitaux. En d’autres termes ces données doivent permettre de 

produire des résultats fiables et précis (validité interne) ainsi que des résultats comparables entre 



 INTRODUCTION 29 

plusieurs hôpitaux ou entre plusieurs pays (validité  externe), avant de pouvoir être utilisées à des 

fins d’évaluations systématiques destinées à rendre compte du niveau de sécurité des patients 

hospitalisés [36-45].  

En 2005, un groupe international de chercheurs, the International Methodology Consortium for 

Coded Health Information (IMECCHI)a [46] a proposé une liste de priorités méthodologiques 

destinées à faire avancer la recherche sur les données médico-administratives et à en améliorer la 

performance. Sur les 13 priorités définies par ce consortium, l’adaptation au codage avec la 10ème 

révision de la Classification Internationale des Maladies (CIM-10) de l’Organisation Mondiale de la 

Santé (OMS), d’une série d’indicateurs de la sécurité des patients – les Patient Safety Indicators 

(PSIs) initialement développés avec la CIM-9-CM par l’Agency for Healthcare Research and 

Quality (AHRQ) aux Etats-Unis (USA) – était en deuxième position. La stabilité des algorithmes de 

codage, les études d’intervention pour améliorer la qualité du codage, le développement d’un 

« vrai » gold standard, les comparaisons internationales de la valeur prédictive de la performance 

des modèles (C-statistique), la valeur des différents types de diagnostics codés (i.e., diagnostic 

principal, diagnostics secondaires, caractère du diagnostic présent à l’admission ou pas), les 

études de comparaisons avec les données issues des dossiers médicaux des patients, la 

validation croisée des algorithmes développés avec la CIM-10 étaient respectivement les priorités 

3, 4, 5, 8, 9, 10 et 11 sur 13 [46]. Ces objectifs prioritaires établis par le consortium IMECCHI ont 

servi de base à nos travaux de recherche et ont permis d’orienter nos réflexions dans le cadre de 

cette thèse. 

Au cours des cinq dernières années (2006-2011), nous avons participé au sein du consortium 

IMECCHI aux différentes étapes d’adaptation au codage avec la CIM-10 et d’exploration des 

différentes composantes concourant à montrer la performance des PSIs à partir d’algorithmes de 

codes issus de la CIM-10. En particulier, nous avons conduit et collaboré à des travaux originaux 

ayant contribué à faire progresser l’état des connaissances à propos des questions posées dans le 

cadre du programme fixé par le consortium [46].  Nos travaux ont consisté à tenter de répondre à 

ces questions en utilisant les données de trois pays principalement : des données issues du 

programme de médicalisation des systèmes d’information (PMSI) en France, des données issues 

de la statistique médicale en Suisse, et des données provenant de la province de l’Alberta au 

Canada. Nos travaux ont par ailleurs visé à montrer la qualité du codage des diagnostics médicaux 

pour les patients hospitalisés et comment l’utilisation des codes diagnostiques pouvait permettre de 

comparer plusieurs pays entre eux. 

Aussi, bien qu’il puisse exister des différences entre les grandes spécialités médico-chirurgicales et 

gynéco-obstétricales, incluant la réanimation, les soins intensifs et la pédiatrie, nos travaux se sont 

                                                 
a
 www.imecchi.org  

http://www.imecchi.org/
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intéressés de manière générale, aux patients adultes ayant séjourné dans les hôpitaux pour des 

soins aigus que le motif d’hospitalisation ait été médical, chirurgical ou obstétrique. 

 

Nous avons organisé le plan de cette thèse de doctorat autour de trois grandes parties distinctes. 

Chacune de ces parties étant constituée de plusieurs chapitres.  

Une première partie a consisté à la réalisation d’un état des connaissances du sujet afin de définir 

le cadre de nos travaux recherches. D’abord en nous intéressant à la notion générale de la sécurité 

des patients ; puis plus particulièrement au développement d’indicateurs de la sécurité des patients 

(les patients safety indicators, PSIs) par l’Agence Etasunienne de recherche pour la qualité des 

soins (Agency for Healthcare Quality and Research, AHRQ) avec des algorithmes utilisant des 

diagnostics médicaux codés avec la 9ème révision cliniquement modifiée de la CIM (CIM-9-CM) ; et 

enfin, en montrant les différentes voies possibles pour explorer la performance des indicateurs de 

résultats. Après avoir décrit les opportunités des modèles disponibles pour tester la performance 

de ces indicateurs, nous avons présenté les hypothèses et les objectifs des études originales que 

nous avons conduites. 

Dans une deuxième partie nous présentons les études réalisées dans le cadre des travaux de 

recherche scientifique, destinées à répondre aux objectifs définis respectivement. Ces études, sont 

présentées de manière cohérente par rapport aux objectifs et ont permis d’aborder cinq questions 

fondamentales liées au développement d’indicateurs de résultats à partir de données de routine 

des séjours d’hospitalisation : la définition du cadre nosologique, la faisabilité de calcul et la validité 

des indicateurs, la qualité des données pour coder les diagnostics médicaux à partir de la CIM-10 

et leur performance pour comparer plusieurs pays, la possibilité d’établir une valeur de référence 

pour comparer ces indicateurs. Trois premières études (chapitres 2.1., 2.2. et 2.3.) ont contribué à 

établir le cadre nosologique, la faisabilité et la validité d’une sélection de PSIs : une étude présente 

le travail d’adaptation au codage avec la CIM-10 d’une série de 15 PSIs initialement développés 

par l’AHRQ avec des algorithmes à partir de codes issus de la CIM-9-CM – (article 1); une étude 

montre la faisabilité de 13 de ces 15 PSIs adaptés en utilisant les données nationales du PMSI en 

France concernant les séjours d’hospitalisation en 2005 et 2006 – (étude issue d’un rapport en 

ligne sur le site du Ministère de la Santé en France) ; et une étude rapporte les valeurs prédictives 

positives (VPP) de trois PSIs à partir des données issues des séjours d’hospitalisation aux 

Hospices Civils de Lyon (HCL) en 2008 (étude issue d’un rapport en ligne sur le site du Ministère 

de la Santé en France). Les deux études suivantes (chapitres 2.4. et 2.5.) ont constitué les 

contributions issues des travaux de recherche menés pour montrer la qualité des données de 

routine des séjours d’hospitalisation et la validité externe de ces données pour des comparaisons 

internationales : la première des deux avait pour objet d’évaluer l'amélioration de la qualité du 

codage dans trois hôpitaux de la Suisse francophone par une étude longitudinale d’une sélection 
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de comorbidités utilisée dans les indices de Charlson [47] et d’Elixhauser [48] – (article 2) ; et la 

seconde avait pour but de développer une nouvelle pondération du score de Charlson et de valider 

ce dernier avec les données de routine provenant de six pays – (article 3).  Enfin, une dernière 

étude (chapitre 2.6.) avait pour but d’établir une valeur de référence – risque minimum dans un 

contexte de soins réalisés dans les « règles de l’art » – des complications thromboemboliques 

postopératoires survenant avant la sortie de l’hôpital chez des patients ayant bénéficié d’une 

arthroplastie de la hanche ou du genou – (article 4).  

Enfin, dans une troisième et dernière partie nous présentons sous la forme d’une synthèse, les 

points de discussion permettant de décrire les avancées obtenues par nos travaux de recherche, 

une mise en perspective des résultats obtenus et les pistes de recherche à poursuivre pour 

améliorer la performance des PSIs de manière générale et concernant les trois PSIs étudiés plus 

en détail par nos travaux. En particulier, nous avons abordé dans cette troisième partie des 

perspectives liées au raffinement de l’algorithme des PSIs utilisant la CIM-10.  
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1.1. LA SECURITE DES PATIENTS : UN CONCEPT FONDE SUR 

UNE MESURE DES EVENEMENTS INDESIRABLES CAUSES 

PAR UNE ERREUR LIEE A UN PROCESSUS DE SOINS OU A 

UNE DEFAILLANCE D’ORGANISATION DES SERVICES DE 

SANTE  

La culture de sécurité dans les hôpitaux et la gestion des risques dont l’objet est de 

mettre en place les stratégies et les moyens destinés à réduire l’insécurité des patients, comme 

elle s’entend en comparaison à d’autres domaines d’activités (e.g., industrie, transport aérien…), 

n’est pas un concept inné dans les services de santé, bien que pourtant, tout montre à l’évidence 

que la notion de risques encourus par les patients hospitalisés soit établie depuis longtemps [49]. La 

résistance des professionnels de santé à ce que leurs pratiques puissent être évaluées et 

adaptées en fonction des observations est historique selon l’épidémiologiste Alfredo Morabia [50]. 

La description du contexte de la sécurité des patients a pour but de mettre en évidence les 

conditions qui peuvent permettre d’améliorer la prise en compte de cette composante particulière 

et indispensable dans les services de santé qui ont vocation à produire des soins. 

Avant tout, évaluer la sécurité des patients repose sur une mesure des complications liées aux 

soins, ou événements iatrogènes, que la littérature regroupe sous le terme générique 

d’événements indésirables liés aux soins (EIS). La mesure des EIS étant définie par trois 

caractéristiques principales [37]: 

o Une mesure négative destinée à montrer le caractère indésirable de l’événement (incident, 

erreur…) ;  

o L’impact pour le patient qui doit être objectivé en terme de désagrément ou de préjudice du 

point de vue de sa santé (mise en évidence d’une incapacité pouvant aller jusqu’au décès, 

allongement de la durée d’hospitalisation…) ;  

o Et l’identification claire d’une relation de causalité entre les soins ou l’absence de soins et la 

survenue d’un EIS. 

Ces mesures des EIS sont produites par des études de type épidémiologique (i.e., études 

transversales, longitudinales…) avec l’intérêt d’évaluer un processus ou une organisation des soins 

clairement identifiée. Le modèle proposé par l’industrie aéronautique ou par d’autres secteurs 

industriels présentant des risques élevés repose sur l’identification des incidents et des accidents, 

leur analyse et la correction des procédés ou des organisations ayant permis ou causé la survenue 
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de ces événements non souhaités. Pour les services de santé, le modèle peut être représenté par 

la Figure 1.    
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Figure 1. Modèle de gestion des risques à l'hôpital fondée sur la détection, l'analyse et la correction des 

événements indésirables liés aux soins à l'hôpital dans le contexte d'évaluation de la sécurité des 

patients. 

1.1.1. Médecine et iatrogénie  

Bien qu’il soit admis par tous (i.e., soignant, patients, famille des patients, chefs d’établissements, 

autorités politiques et décideurs des politiques de santé) que le fait d’une hospitalisation induit 

inévitablement un patient à une exposition particulièrement aiguë à certaines complications qui 

peuvent survenir [6,49], le phénomène de iatrogénie de la médecine hospitalière et des soins durant 

les séjours d’hospitalisation en particulier est un sujet délicat à aborder. Comme on l’a vu dans les 
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affaires  liées aux « scandales de la médecine » a chacun des acteurs cherche, la plupart du 

temps, à tirer la « couverture à soi », au bénéfice de se dédouaner d’une responsabilité 

quelconque ou d’argumenter en faveur d’un droit à réparation ou d’exonération de réparation. Il est 

donc difficile, dans ces conditions, d’établir avec certitude la part de responsabilité qui existe à 

l’endroit des services de santé (i.e., erreur individuelle ou défaillance de l’organisation) et celle à 

l’endroit du patient lui-même ou à sa famille parce qu’ils auraient usé ou favorisé d’habitudes de 

vies incompatibles avec le maintien d’un état de santé à un niveau satisfaisant. C’est pourtant une 

question essentielle, qui rend d’autant plus complexe l’analyse de la mesure et son interprétation 

vis-à-vis de la notion de sécurité des patients à l’hôpital. Toute action de prévention ne pouvant 

s’appuyer que sur l’identification de facteurs sur lesquels il est possible d’intervenir.  

1.1.1.1. D’un principe fondamental à une réelle prise de conscience d’une 

médecine potentiellement iatrogène 

 « D’abord, ne pas être nuisible pour le patient ». C’est l’un des principes cardinaux de la médecine 

depuis ses origines. Il faut en effet remonter à l’époque de la Grèce antique, environ 410 années 

avant Jésus-Christ, dans le Traité des épidémies [49, 51-53] d’Hippocrate, pour retrouver la trace la 

plus ancienne connue d’une allusion à ce principe qui fonde et définit la médecine d’abord par son 

rapport à une considération éthique relative aux risques qu’elle pourrait faire courir aux patients 

qu’elle a pour objet et but de soigner. “Primum non nocere” (Loc. Lat.) n'est toutefois pas une 

traduction fidèle des propos d’Hippocrate – i.e., “ avoir, dans les maladies, deux choses en vue: 

être utile ou du moins ne pas nuire ” [49, 53]. C’est bien plus tard, en 1860, que « Primum non 

nocere » est retrouvé sous cette forme pour la première fois dans la littérature, en lien avec le 

développement du concept de la médecine expérimentale fondé par Claude Bernard, dans un 

traité de médecine intitulé «  Foundation for a new theory and practice medicine »  rédigé par le 

médecin anglais, le docteur Thomas Inman [49].  

En effet, ce n’est qu’au milieu du 19ème siècle que la prise de conscience des risques iatrogènes 

associés à la médecine apparut réellement, en même temps que la médecine moderne fondée sur 

la théorie d’une médecine interventionniste inventée par Claude Bernard à Lyon [54-56]. La médecine 

servie par Hippocrate et ses disciples jusqu’à la fin du moyen-âge étant en réalité définie comme 

une « médecine contemplative » dans la littérature scientifique [56] comme au théâtre où 

l’interprétation est admise que Molière, dans son « Malade imaginaire »,  a voulu faire apparaitre 

que ses médecins à l’époque n’ont pas fait le nécessaire pour le soigner de sa mélancolie [57]. 

Cette prise de conscience au milieu du 19ème siècle s’est naturellement accompagnée d’une 

                                                 
a
 Exemples en France du Distilbène®, du sang contaminé, de l’hormone de croissance, de la transmission à l’Homme du 

virus dit de la « vache folle », des cas cancers pulmonaires attribuables à une exposition professionnelle à l’amiante, de la 

canicule du mois d’août 2003, du  Médiator®… 
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responsabilité accrue pour les médecins concernant la prise de décision de soigner elle-même : 

intervenir pour quels bénéfices et avec quels risques ? Sir William Oslera sous-entend clairement 

cette difficulté de prendre la meilleure décision possible dans l’enseignement qu’il donnait à ses 

étudiants: « La pratique de la médecine est un art, basé sur la science. La médecine est une 

science de l’incertitude et un art de la probabilité » [58].  Aussi, depuis la publication de «TO ERR IS 

HUMAN : building a safer health system » [6, 7], un nouveau palier dans la prise de conscience de 

tous les acteurs de la santé a été franchi, avec l’intention d’une médecine proactive ou tout du 

moins réactive pour limiter les risques qu’elle fait prendre aux patients hospitalisés [59, 60]. 

1.1.1.2. Responsabilité individuelle et responsabilité collective 

Le principe de la médecine de « d’abord ne pas nuire » aux patients est lourd surtout de 

conséquence pour l’organisation des services de santé et pour la pratique quotidienne des soins 

dans les hôpitaux. Il implique la prise en compte d’un paradoxe lié à l’obligation faite aux soignants, 

de décider d’une stratégie de soins et de sa mise en œuvre, en sachant que ce choix exposera le 

patient à certains risques directement liés aux soins ou à l’absence de ceux-ci si la décision 

consiste à s’abstenir d’une thérapeutique en particulier [52,53,56]. Il s’agit pour les soignants de fonder 

leurs décisions et leurs actions sur le meilleur rapport possible entre les bénéfices attendus d’un 

traitement et les risques encourus pour le patient qui pourraient être attribuables à ce traitement. 

L’existence de variations importantes des pratiques et de l’organisation des services de santé 

témoigne de difficultés réelles pour établir une équité de tous les patients en termes d’accès à des 

soins [61,62].  

La sécurité des patients dépend principalement d’une modification profonde des conceptions 

individuelles qui prévalaient chez les soignants de manière générale et en particulier chez les 

médecins. D’une médecine fondée sur des responsabilités individuelles, l’organisation des services 

de santé est sur le point d’opérer un tournant décisif en reconnaissant principalement la 

responsabilité collective comme facteur d’amélioration de la sécurité des patients hospitalisés. 

Pour les soignants cela implique la nécessité de réaliser des changements dans leurs 

comportements quotidiens. Le partage de cette responsabilité dans le contexte de la sécurité des 

patients est soumis à trois grandes conditions : i) un changement de culture en profondeur ; ii) un 

partage des informations et la promotion du travail en collaboration ; et iii) l’indemnisation 

systématique des risques d’insécurité inhérents aux soins dans les hôpitaux [63,64]. Avec l’abandon 

des possibles sanctions au niveau individuel, l’approche collective a pour but de réduire les 

                                                 
a
 Sir William Osler. 1849-1919. Médecin Canadian considéré comme l’un des pères fondateurs de la médecine moderne. 

Reconnu pour ses multiples compétences, il a exercé à la fois comme médecin clinicien au diagnostic réputé, anatomo-

pathologiste, enseignant, bibliophile, historien, essayiste, conférencier, organisateur et auteur. 
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variations de pratiques entre les établissements et de favoriser le développement des pratiques de 

soins fondées sur la transparence des informations. Ayant montré ses preuves cette approche 

récente doit permettre une meilleure exhaustivité du rapport systématique des EIS de leur analyse 

pour une meilleure correction des défauts [65]. L’absence de sanction étant un moteur pour une 

déclaration plus exhaustive des erreurs médicales et par conséquent d’une possibilité 

d’amélioration de la sécurité des patients par une connaissance plus exacte des situations [65,66]. 

1.1.1.3. Face à la résistance des professionnels 

Il pourrait exister selon Alfredo Marabia [50] une méfiance originelle des professionnels de santé vis-

à-vis des méthodes d’évaluation des services de santé. La plupart du temps cette méfiance 

s’inscrit dans un cadre où les situations d’évaluation ne sont pas maîtrisées par les cliniciens eux-

mêmes. L’un des principaux arguments qui rend difficile les changements d’attitudes de la part des 

soignants repose sur la mise en doute des concepts fondamentaux de l’épidémiologie et d’une 

médecine basée sur des faits (e.g., la survenue d’EIS montrant un disfonctionnement dans les 

processus de soins ou dans leur organisation au sein des services de santé) [50]. L’opposition qui 

existe entre une médecine fondée sur des preuves – qui est plutôt source de méfiance de la part 

des soignants – d’un côté, et une médecine dite « intuitive » – centrée sur les particularités 

individuelles à chaque patient argumentant la nécessité d’individualiser la production des soins sur 

la base d’une expertise défendue par les soignants – d’un autre côté, rend particulièrement difficile 

toute implication des professionnels non soignants (i.e., épidémiologistes, méthodologistes, 

statisticiens, médecins de santé publique…) dans l’évaluation de la qualité des soins et de la 

sécurité des patients [67].  

L’une des barrières aux changements de comportement des soignants, est liée à leur manque de 

connaissances scientifiques et leur reconnaissance des effets positifs des collaborations 

pluridisciplinaires [67-71]. La méconnaissance des soignants est souvent une cause profonde 

permettant d’expliquer leurs réticences vis-à-vis des concepts qui pourraient leur permettre 

d’améliorer leurs pratiques. L’exemple fourni par Berenholtz et al. [68] est caractéristique de 

l’impuissance d’une équipe soignante devant des questions liées à la sécurité des patients. 

Berenholtz rapporte qu’une plus forte adhésion des soignants pour utiliser un guideline d’aide  au 

processus de soins aurait pu faire diminuer la mortalité et la morbidité dans un service de soins 

intensifs. Par méconnaissances scientifiques suffisantes, plus de 80% des soignants n’avaient pas 

jugé opportun d’utiliser ce guideline [68]. Aussi, les arguments sur l’intérêt du travail pluridisciplinaire 

et du travail en équipe sont discordants entre les différents profils professionnels des soignants 

(i.e., médecins, internes, infirmières, pharmaciens…) [68,72,73]. 

Il existe pourtant des exemples montrant que les changements de comportements face à la 

sécurité des patients et d’attitudes face à l’organisation et à la réalisation des soins ont été 
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possibles et qu’ils ont été au bénéfice d’une amélioration significative de la gestion des risques liés 

à la sécurité des patients. Les exemples fournis par les spécialités cliniques liées à la surveillance 

des infections nosocomiales [74-77], à l’anesthésie [78-83], à la délivrance de médicament par les 

pharmacies hospitalières [74,84-86] ou encore à l’hémovigilance [87,88] sont des exemples qui abondent 

dans ce sens. 

1.1.2. Condition sine qua non de causalité entre EIS et soins 

Identifier les causes des EIS liées à des pratiques de soins inadéquates (i.e., sur- ou sous- 

utilisation des soins, processus de soins inapproprié) [13-16] ou à une organisation défaillante au sein 

d’un hôpital ou d’un service d’hospitalisation, est une condition nécessaire qui permet d’intervenir 

de manière opportune et efficace pour réduire la part d’insécurité évitable qui peut être attribuable 

aux services de santé [4-6]. Cette fonction d’identification des causes des événements est l’objet 

scientifique des études épidémiologiques depuis la deuxième moitié du 19ème siècle  [89,90].  

1.1.2.1. Exemple d’une pratique de soins courante responsable d’EIS 

L’exemple des pratiques liées à l’hygiène des mains reflète bien les difficultés rencontrées au sein 

des services de santé pour améliorer la sécurité des patients [91]. Historiquement, c’est au docteur 

Ignace-Philippe Semmelweis que la médecine doit la première étude réalisée dans un hôpital [92-95]. 

Ce chirurgien obstétricien hongrois (1818-1865) a été l’un des pionniers à montrer, en utilisant les 

méthodes de l’épidémiologie, la relation entre la survenue d’un EIS dans un hôpital et une 

procédure / organisation des soins inadéquate. Ayant observé un taux de mortalité due à la fièvre 

puerpérale très supérieur dans l’un des deux services d’accouchement sous sa responsabilité par 

rapport à l’autre (12%-18% vs. 2%), ce clinicien a montré par l’établissement de comparaisons le 

lien qui existait entre les pratiques des praticiens qui opéraient dans le premier service (médecins 

et étudiants en médecine) qui passaient des salles de dissections aux salles d’accouchement sans 

précaution particulière quant à l’hygiène de leurs mains (absence de lavage des mains), alors que 

dans le second service, tenu par des sages-femmes et des étudiantes sages-femmes, le lavage 

des mains faisait partie des pratiques usuelles. Dès lors, l’obligation qui fut faite par Semmelweis 

aux médecins et étudiants en médecine de se laver les mains entre les salles de dissections et les 

salles d’accouchement a permis de réduire immédiatement et de manière significative la mortalité 

dans le premier service. Beaucoup plus récemment l’étude réalisée entre 1993 et 1998 aux 

Hôpitaux Universitaires de Genève (HUG) en Suisse, a montré que la notion d’observance des 

professionnels plus que la technique dans le processus de soins associé à l’hygiène des mains 

jouait un rôle prépondérant dans l’amélioration de la sécurité des patients [96]. Le Professeur Didier 

Pittet et son équipe de l’unité du contrôle et de la prévention des infections (UCPI) aux HUG, a mis 

en évidence dans cette étude qu’une pratique hygiénique des mains plus adaptée au contexte 



 PARTIE I : ETAT DES CONNAISSANCES 39 

d’une charge de travail importante pouvait permettre d’améliorer la sécurité des patients en 

réduisant la transmission des infections nosocomiales à l’intérieur d’un hôpital par une meilleure 

adéquation entre l’occurrence observée de lavage des mains et l’occurrence théorique des 

opportunités préconisées par les recommandations. Dans cette étude, Pittet et ses collaborateurs 

ont montré que l’obtention d’un niveau d’observance suffisant (i.e., ratio entre l’occurrence des 

observations et l’occurrence des opportunités) pour réduire les infections nosocomiales et leurs 

conséquences en termes de mortalité hospitalière était dépendant de la procédure en vigueur dans 

l’hôpital (i.e., technique du lavage des mains antiseptique selon une méthode traditionnelle). Ainsi, 

au « lavage antiseptique des mains » traditionnel l’équipe des HUG a substitué une procédure plus 

simple et moins consommatrice de temps, basée sur une friction des mains avec une solution 

hydro-alcoolique. Une étude d’évaluation de type avant / après cette intervention a permis aux 

auteurs de mettre en évidence une réduction significative de la mortalité hospitalière attribuable 

aux infections nosocomiales (16,9% vs. 9,9% entre 1994 et 1998) en même temps que 

l’observance de lavage des mains passait de 48% en 1994 à 66% en 1997. Par ailleurs, l’incidence 

de la contamination manu-portée avec un Staphylococcus aureus est passée de 2,16 à 0,93 

épisodes pour 10 000 journées d’hospitalisation en même temps que la consommation de solution 

hydro-alcoolique augmentait de 3,5 litres à 15,4 litres pour 1000 journées d’hospitalisation entre 

1993 et 1998 [96].  

1.1.3. Sécurité des patients et qualité des soins 

Le développement de modèles appropriés et complexes destinés à évaluer systématiquement la 

performance des soins délivrés par les services de santé est une idée relativement récente. La 

qualité des soins peut être représentée par un ensemble de composantes qu’il s’agit d’évaluer 

(Figure 2). L’évaluation de ces composantes reposant sur la mesure d’indicateurs positifs et 

négatifs de la qualité. Au cours des années 1990 plusieurs conférences aux Etats Unis d'Amérique 

(USA) ont permis de déterminer 5 catégories d'indicateurs de résultats positifs pour évaluer la 

qualité des soins: i) appropriate self-care (appropriation des soins par le patient lui-même); ii) 

health-promoting behaviors (comportement favorisant la promotion de la santé); iii) health-related 

quality of life (qualité de vie liée à la santé); iv) patient perception (perception du patient); et v) 

symptom management to criterion (la gestion des critères associés aux symptômes). A l’instar de 

ces mesures positives qui représentent des indicateurs qualitatifs de la qualité des soins, il existe 

des indicateurs de résultats qui se caractérisent par une mesure négative de l'impact des soins. 

Ces indicateurs quantitatifs sont destinés a évaluer la sécurité des patients hospitalisés par la 

mesure d’EIS incluant des complications de morbidité et de mortalité.  
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Figure 2. Composantes de la qualité des soins. 

1.1.3.1. Une mesure négative rapportant un défaut des soins ou d’organisation 

La sécurité des patients est une composante importante de la qualité des soins (Figure 2) par la 

mise en évidence d'un défaut de processus (i.e., soin) ou de la structure (i.e., organisation 

hospitalière) qui peuvent impacter directement sur les mesures de résultats selon le concept de 

raisonnement scientifique d’évaluation de la qualité des soins développée par Avedis Donabedian 

dans les années 1960 [97]. Pour ce dernier, évaluer la qualité des soins, doit s’appuyer sur les 

interactions fondamentales qui existent entre un processus de soins, une mesure de résultats 

représentée par un indicateur de l’impact du processus de soins en termes de qualité (i.e., sécurité 

des patients dans le cas de nos travaux), et de l’organisation des soins représentée par des 

facteurs liés à la structure du service de santé dans lequel est réalisé le soins évalué. Le schéma 

de ces interactions est présenté dans la Figure 3. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 3. Interactions entre les trois composants entrant dans l'évaluation de la qualité des soins d'après le 

modèle développé par Donabédian. 
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On peut ainsi définir la sécurité des patients comme l’absence de toute erreur individuelle ou 

collective ayant pu entrainer la survenue d’un EIS durant le séjour d’hospitalisation et l’insécurité 

(ou la non sécurité des patients) par l’identification d’un ou plusieurs défauts potentiels du 

processus de soins ou de l’organisation dans un service de santé, mesuré par la survenue d’au 

moins un EIS, cela au niveau de chaque patient pris en compte individuellement (unité statistique = 

le séjour d’hospitalisation de chaque patient). Il s’agit cependant dans le cadre d’un projet 

d’amélioration de la sécurité des patients, d’agir au moins au niveau d’un service de santé (i.e., 

service d’hospitalisation, hôpital, système au niveau d’un pays), niveau où des interventions 

peuvent être mises en place pour agir favorablement sur les causes d’un défaut dans le processus 

d’un soin ou d’une organisation. La mesure au niveau du service de santé repose alors sur un 

indicateur, défini par une proportion (fraction) de séjours d’hospitalisation durant lesquels ont été 

identifié au moins un EIS (numérateur) sur une population à risque (dénominateur). Au final, cette 

proportion représente la probabilité ou le risque d’insécurité associé au service de santé. 

1.1.4. Utilisation d’un modèle basé sur des comparaisons statistiques 

 

« 100 pommes divisées par 15 harengs rouges. »… 

Lisa I. Iezzoni 

Annals of Internal Medicine, 1996.[98] 

L’une des conditions pour améliorer la sécurité des patients est de pouvoir comparer une 

observation faite par rapport à une observation de référence, une mesure étalon en quelque sorte 

(i.e., « gold standard »). Dans le cas des indicateurs de résultat comme ceux pouvant servir à 

mesurer la sécurité des patients, cette mesure de référence peut être, soit une valeur montrant une 

absence totale d’EIS (i.e., l’objectif à atteindre est celui d’aucun événement observé), soit une 

valeur considérée comme étant acceptable par la société (e.g., taux moyen d’EIS pour l’ensemble 

d’un échantillon d’hôpitaux auquel on compare la valeur du taux obtenu pour chaque hôpital de 

l’échantillon). Aussi, la question majeure est de savoir si les variations des mesures observées de 

l’indicateur de résultats (i.e., EIS) sont réellement en lien avec des différences d’exécution ou 

d’organisation des soins, et par conséquent être interprétées comme des différences potentielles 

de la qualité des soins entre plusieurs unités statistiques (i.e., services d’hospitalisation, hôpitaux, 

pays, voir entre plusieurs soignants). La mise en évidence de ces variations liées à des différences 

de pratiques ou d’organisation est primordiale afin d’identifier les meilleures pratiques et 

organisations pour les appliquer ensuite aux unités qui présenteraient des niveaux de sécurité des 

patients inférieurs. Ces variations ne sont pas totalement contrôlables, mais dans une certaine 

mesure elles peuvent être acceptables et surtout interprétables, c'est-à-dire qu’elles reflètent des 

fluctuations suffisamment faibles (i.e., variations homogènes) pour garantir la bonne performance 
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de la réalisation d’une procédure de soins. La plupart des études dans la littérature s’appuient sur 

les travaux de William Edouard DEMINGa et de Walter Andrew SHEWARTb pour estimer les limites 

de tolérance acceptables pour les mesures concernant les sous-groupes de patients inclus dans 

l’échantillon total, définissant un seuil maximal de la variance correspondant à 2 fois Sigma (σ), ou 

2 fois la valeur absolue de l’écart-type (ET) autour de la valeur moyenne attendue [99,100]. Les 

valeurs de la mesure de l’indicateur comprises entre 2σ et 3σ sont dites « valeurs éloignées » et 

celles au-delà de 3σ sont dites « valeurs extrêmes ».  

Pas de mesure de la qualité sans qualité de la mesure !  Il existe cependant un écueil dans la 

réalisation de comparaisons qu’il est nécessaire d’anticiper : la stigmatisation potentielle d’un 

service de santé en particulier (i.e., hôpital, service d’hospitalisation) à un autre et dans l’hypothèse 

d’une erreur possible de classement, de nuire indûment à la réputation de cet hôpital ou de ce 

service [98,101,102]. L’utilisation des comparaisons comme outil d’évaluation destiné à améliorer la 

sécurité des patients hospitalisés est donc largement conditionnée par la qualité de la mesure de 

l’indicateur  (i.e., indicateurs de résultats) qui est produite, au modèle statistique utilisé pour son 

analyse ensuite, et à l’interprétation qui peut être faite des résultats pour terminer. Nous ne 

parlerons pas ici de la publication des résultats et des conditions du rendu public des informations 

liées à la sécurité des patients hospitalisés. Aussi, deux conditions sont fondamentales pour la 

réalisation de telles comparaisons : tout d’abord ne comparer que des mesures comparables ; et 

ensuite contrôler certaines causes de variations pouvant biaiser les résultats finaux. 

1.1.4.1. L’exemple des erreurs de jugement induites par l’utilisation inadéquate 

d’un modèle statistique par Florence Nightingale, une pionnière de 

l’évaluation de la sécurité des patients  

La littérature montre qu’il est possible, même pour des chercheurs pionniers dans leur discipline, 

de produire, de bonne foi, des résultats présentant des biais importants associés à l’utilisation de 

mesures divergentes entre plusieurs unités d’analyse (i.e., variabilité des critères de jugement 

utilisés entre les unités). L’une des premières qui fut confrontée à cette question a été Florence 

Nightingale au début du 20ème siècle [103-105]. Dans une  étude comparative des taux de mortalité 

entre 106 hôpitaux de Londres et sa région, elle avait omis de prendre en compte dans son 

analyse deux facteurs essentiels qui invalident ses résultats [98] : i) premièrement, que les hôpitaux 

situés dans la ville présentaient des patients dont les cas étaient plus graves que dans les hôpitaux 

périphériques ; ii) et deuxièmement, que dans les hôpitaux dans la cité de Londres, chaque lit 

pouvait être occupé par deux patients en même temps, contrairement à ce qui était d'usage dans 

les hôpitaux ruraux. Dans son analyse, Florence Nightingale avait ainsi utilisé le nombre de lits par 

                                                 

a William Edouard DEMING (1900-1993) 

b Walter Andrew SHEWART (1891-1967) 
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établissement comme unité statistique, alors qu’elle aurait dû prendre le nombre de patients par 

établissement ou comptabiliser le nombre de séjours d’hospitalisation [98]. 

1.1.4.2. Les sources de variations de la mesure d’un indicateur de résultat  

Plusieurs sources de variation peuvent induire des biais pouvant influencer de manière plus ou 

moins importante, et donc de manière préjudiciable, le classement adéquat d’un service 

d’hospitalisation, d’un hôpital ou d’un pays dans le cas d’analyses comparatives : i) le manque de 

consensus autour de la définition de l’indicateur mesuré ; ii) une mauvaise qualité des données 

recueillies et servant à l’identification de l’indicateur ; iii) des différences structurelles liées à 

l’existence de différences de distribution des populations de patients (i.e., case-mix) entre chaque 

unité statistique représentée par les pays, les hôpitaux ou les services d’hospitalisation ; iv) des 

différences dans la qualité des soins produits dans chaque unité statistique (i.e., liées au processus 

de soins ou à des défauts d’organisation au sein de l’unité) ; v) et une part de hasard (i.e., effet 

aléatoire). L’addition de ces différentes sources de variation de la mesure de l’indicateur représente 

la variation totale de la mesure entre les différentes unités dans l’analyse selon l’équation suivante 

(adaptée d’après Lilford et al. The Lancet 2004 [106]) : 

 

V(totale) = V(définition de l’indicateur) + V(qualité des données) + V(case-mix) + V(qualité des soins) + V(aléatoire) 

 

L’ensemble des variations présente l’inconvénient de pouvoir biaiser l’analyse et par conséquent 

les interprétations a posteriori, des variations réellement imputables à des différences de sécurité 

des patients liées à des différences de qualité directement attribuables au processus de soins. Tout  

d’abord les variations imputables aux fruits du hasard (i.e., variations aléatoires) se traduisent par 

des fluctuations naturelles de la mesure qui ne peuvent pas être éliminées et il convient donc de 

« faire avec ». C'est-à-dire évaluer ces variations dûes au hasard avec le plus de précision afin de 

les intégrer dans l’interprétation des résultats globaux des analyses de la mesure de l’indicateur. 

Elles sont la conséquence de la probabilité d’une distribution pouvant correspondre  à une loi 

Normale (ou Gaussienne)a. Les valeurs se distribuent donc de manière symétrique autour de la 

valeur moyenne, pour autant que la condition d’une taille suffisante des échantillons soit respectée. 

Dans le cas d’indicateurs de résultats qui se présentent sous la forme d’une valeur dichotomique 

(oui/non, vivant/décédé, patient ayant contracté une infection nosocomiale/patient indemne 

d’infection nosocomiale…) comme c’est souvent le cas en recherche sur les services de santé, il 

                                                 
a
 Il existe d’autres types de distribution régis par d’autres Lois (e.g., Poisson, Gamma, Log-Normal…) qui nécessitent 

d’autres approches d’analyses statistiques pour évaluer la variance de ces distributions particulières. 
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ne peut être calculé de moyenne. Dans cette situation particulière du point de vue statistique, mais 

qui intéresse de manière évidente l’analyse et l’utilisation du type d’indicateurs qui concernent nos 

travaux, la proportion moyenne est utilisée en lieu et place de la moyenne déterminée à partir de 

données continues. Il est cependant nécessaire que certaines conditions liées à la taille des 

échantillons de patients dans chaque unité d’analyse soient remplies pour utiliser cette hypothèse 

(i.e., arbitrairement au moins une centaine d’individus pour la population au dénominateur, et au 

moins une trentaine de cas présentant une mesure positive de l’indicateur au numérateur).  

Il existe des variations de la mesure qui peuvent traduire des différences de caractéristiques des 

groupes de population d’un service de santé à un autre. Ces variations sont associées aux 

conditions de réalisation de l’étude, et notamment à des critères qui concernent la définition sur 

laquelle repose l’indicateur, les conditions de collecte des données servant à le calculer (e.g., 

qualité des données), les différences structurelles identifiables des hôpitaux ou des régions 

géographiques, ainsi que les différences de case-mix (i.e., caractéristiques intrinsèques des 

patients : sexe ; âge ; comorbidités médicales et chirurgicales ; conditions sociales et 

environnementales…). Ces différents facteurs peuvent jouer le rôle de facteur de confusion 

alternativement selon les interactions potentielles qui existent entre eux.  
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1.2. LES RAISONS EPIDEMIOLOGIQUES D’EVALUER LA 

SECURITE DES PATIENTS A L’HOPITAL 

 

A l’image des crises sanitaires successives qui sont survenues au cours des 30 

dernières années en France en particuliera, les  événements indésirables liés aux soins (EIS) 

présentent les conditions d’une crise sanitaire profonde des services de santé dans les pays 

industrialisés tant parce que les risques d’EIS encourus par les patients hospitalisés sont 

importants que parce que les conséquences potentielles des EIS en termes de surmortalité 

précoce, d’allongement des durées d’hospitalisation et des surcoûts engendrés par leur survenue 

représentent des conditions inacceptables pour un système de santé moderne  [6]. 

1.2.1. Un risque élevé d’événements indésirables liés aux soins 

En comparant les risques encourus par les patients hospitalisés en termes de survenue d’EIS au 

cours des séjours et des conséquences en termes de risque de mortalité précoce qui peut leur être 

attribuable, l’importance des risques encourus par des populations sujettes à d’autres expositions 

connues (passagers des compagnies aériennes, population générale exposée aux accidents de la 

circulation ou à certaines pathologies contemporaines…) peut sembler dérisoire (Figure 4). En 

classifiant les différents systèmes selon trois classes présentant des risques d’insécurité croissants 

(i.e., systèmes professionnels extra-sûrs qui présentent des risques quasi nuls de l’ordre d’1 

événement pour 1 000 000 individus exposés au risque (10-6) ; systèmes professionnels 

moyennement sûrs qui présentent un risque avéré compris entre 1 pour 1 000 individus exposés 

(10-3) et 1 pour 100 000 individus exposés (10-5) ; systèmes caractérisés par un risque d'insécurité 

élevé, supérieur ou égal à 1 pour 100 individus exposés (10-2), il est évident que le chemin qui 

reste à parcourir pour permettre aux hôpitaux de devenir des systèmes suffisamment sûrs est 

encore long. Avec un niveau de risque de survenue d'événements indésirables liés au système le 

plus élevé (i.e., >10-2), les hôpitaux et les services de santé ont une obligation morale et légale vis-

à-vis du principe fondamental de non nuisance de la médecine de s'engager dans des programmes 

de gestion des risques ambitieux et rigoureux.  

                                                 
a
 Distilbène® (160000 nouveaux nés exposés entre 1950 et 1977), affaire du sang contaminé (2500 patients transfusés par 

du sang contenant du VIH en 1991), hormone de croissance à partir d’extrais hypophysaire humain (près de 2000 enfants 

exposés à des hormones de croissance contaminées), transmission à l’Homme du virus dit de la « vache folle » (25 

victimes humaines décédées d’une encéphalopathie dont la cause établie était un prion d’origine bovine), cancers 

pulmonaires attribuables à une exposition professionnelle à l’amiante (35000 personnes décédées entre 1965 et 1995 et 

entre 65000 et 100000 nouveaux décès attendus d’ici 2025-2030), canicule du mois d’août 2003 (15000 cas de 

surmortalité), affaire du Médiator® qui a été prescrit jusqu’en 2010 (perspective de 1000 à 2000 décès parmi les 2 millions 

de patients au moins qui ont reçu un traitement avec ce médicament). 
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Figure 4.  Echelle des risques encourus par des populations soumises à différentes expositions 

1.2.2. Les études épidémiologiques des événements indésirables liés 

aux soins 

Dans le sillage de la Harvard Medical Practice Study [3-5] en 1991 et du rapport l'Institute of 

Medicine [6] en 2000 aux USA, de nombreuses études destinées à déterminer les événements 

indésirables liés aux soins prodigués aux patients hospitalisés ont été réalisées au cours des 20 

dernières années [3-5,107-117]. Ces études réalisées dans les pays industrialisés (i.e., Australie, 

Canada, Espagne, France, Grande-Bretagne, Nouvelle-Zélande, Pays-Bas et Suède) sur la base 

d’analyses des données cliniques provenant d’un recueil rétrospectif [107-114] dans les dossiers 

médicaux des patients hospitalisés ou directement dans les services d’hospitalisation des hôpitaux 

[115-117]. De manière générale, ces études ont rapporté un risque médian de survenue d’au moins un 

EIS durant une hospitalisation de l’ordre de 10% [118]. Principalement les études rétrospectives 

dans les dossiers médicaux ont montré qu’il existait d’importantes variations entre elles avec des 

taux d’EIS compris entre 3% et 20% [107-114].  
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Figure 5.  Etudes rapportant la survenue des EIS à l'hôpital par des enquêtes rétrospectives dans les dossiers 

médicaux des patients hospitalisés. 

 

Seulement deux études ont été réalisées sur le mode d’une enquête prospective directement dans 

un échantillon représentatif d’hôpitaux. Ces deux études, l’une réalisée en France et l’autre en 

Espagne ont rapporté une mesure de l’incidence des EIS pour 1 000 journées d’hospitalisation à 

partir d’une cohorte de patients suivis sur une période de 7 jours fixes [115,116]. Aussi, certains 

séjours ont été inclus en entier, d’autres tronqués « avant » ou « après » et d’autres tronqués aux 

deux extrémités. En France, répondant aux deux lois relatives à la politique de Santé publique (Loi 

n°2004-806 du 09 août 2004 et Loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et 

relative aux patients, à la santé et aux territoires), une enquête prospective nationale a été réalisée 

concernant les événements indésirables liés aux soins (ENEIS), menée initialement en 2004 et 

reproduite en 2009 [115,116]. Cette étude a rapporté une densité d'incidence de 7,2 (5,7-

8,6) d’événements indésirables graves (EIG) – correspondant à la définition des EIS dans les 

autres études (cf. paragraphe suivant) – pour 1 000 journées d'hospitalisation en 2004 et de 6,2 

(5,1-7,3) EIG pour 1 000 journées d’hospitalisation en 2009 sans montrer de différence significative 

d’un point de vue statistique entre les deux mesures réalisées, RR(2009/2004) = 0,93 (0,68-1,27) 

[115,116].  En Espagne une étude utilisant une méthode de recueil comparable a montré des résultats 

très proches des résultats de l’étude française concernant les EIS considérés comme modérés ou 

sévères, 5,6 (4,9-6,3) pour 1 000 journées d’hospitalisation [117]. 
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1.2.2.1. Définition et critères de sévérité des EIS 

Une partie des variations des résultats obtenus par l’ensemble de ces études peut être imputée 

soit au design des études, soit à la méthode utilisée pour définir les EIS. Les différences entre les 

études rétrospectives et les études en France et en Espagne reposent sur le mode de calcul des 

EIS : du côté des études rétrospectives c’est une mesure de la proportion de séjours 

d’hospitalisation présentant au moins un EIS qui a été estimée, et du côté des études française et 

espagnole c’est une densité d’incidence du nombre d’EIS survenue pour 1000 jours 

d’hospitalisation qui a été estimée. Des différences importantes peuvent exister aussi entre deux 

études qui ont fait l’objet d’une analyse comparative afin de déterminer les raisons de ces 

variations. D’un côté l’étude de Thomas et al. aux USA [107] et d’un autre côté  l’étude menée en 

Australie par Wilson et al. [108] concernaient deux estimations respectives des proportions d’EIS 

identifiés rétrospectivement dans une sélection de dossiers médicaux avec des différences 

significatives, 2,9% (2,7%-3,1%) aux USA [107] vs. 16,6% (15,2%-17,9%) en Australie [108]. L’analyse 

comparative réalisée conjointement par les deux équipes d’auteurs a montré que seulement un 

tiers de cette différence pouvait être expliquée par les différences méthodologiques entre les deux 

études [119].   

Il est communément accepté aujourd'hui de définir les EIS, dans le cadre de ce type d’étude, 

comme étant une complication causée par un acte médical ou chirurgical et non par l’évolution 

naturelle de la maladie des patients. Sur la base de ce principe, les EIS ont été identifiés en deux 

étapes dans les études publiées à partir de plusieurs critères prédéfinis. Une première étape 

consistait en une revue de l’ensemble des dossiers médicaux (pour les études rétrospectives) ou 

des séjours en cours (pour les études prospectives) par une infirmière de recherche à la recherche 

d’une série de critères de détection des séjours éligibles pour la survenue d’EIS potentiels. Une 

deuxième étape était ensuite réalisée par un médecin dont le but était de confirmer ou d’infirmer 

les EIS potentiels dans les séjours sélectionnés lors de la première étape par l’infirmière. Au cours 

de cette deuxième étape, le médecin était chargé de déterminer si l’un des critères suivants était 

présent afin de confirmer l’EIS : un prolongement du séjour du patient d'au moins 24 heures, la 

présence d’une incapacité à la sortie (i.e., réduction totale ou partielle de la capacité à accomplir 

une activité de la vie quotidienne) ou d’un décès prématuré durant l’hospitalisation. Aussi, la 

sévérité des EIS était évaluée en fonction du degré d’incapacité à la sortie et de son évolutivité 

prévisible. Plusieurs échelles sont proposées dans la littérature à cet effet. 

Trois situations ont été retenues dans ces études : premièrement, l’EIS pouvait survenir au cours 

de l’hospitalisation sélectionnée (i.e., hospitalisation index) ; deuxièmement, l’EIS pouvait être la 

conséquence d’un séjour précédent (i.e., hospitalisation index) et être la cause d'une ré-

hospitalisation au cours de laquelle l’EIS avait pu être identifié ; et troisièmement, l’EIS pouvait être 

le motif d’une hospitalisation ultérieure mais trouver son origine dans le séjour étudié. 
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1.2.2.2. Distribution des EIS 

De Vries et al. [118] ont réalisé une synthèse des études les plus importantes parmi celles qui sont 

basées sur un audit rétrospectif d’une sélection de dossiers médicaux de patients ayant été 

hospitalisés. Issue de cette synthèse, la distribution des EIS selon leur typologie a montré que les 

complications étaient secondaires à une intervention chirurgicale dans environ près de 60% des 

cas, avec un pourcentage médian de 58,4% (54,5%-70,9%) ; secondaires à une erreur de 

traitement médicamenteux dans environ 15% et de nature infectieuse (i.e., infections 

nosocomiales) dans près de 10% des cas.  

Par ailleurs, il existait des différences importantes entre les patients selon le motif de leur 

hospitalisation. Dans l’étude australienne de Wilson et al. qui présentait en détail les motifs 

d’hospitalisation en utilisant les catégories majeures de diagnostics (CMD) [108], les proportions de 

séjours avec au moins un EIS rapporté étaient comprises entre 7% pour les patients hospitalisés 

pour un motif ORL (CMD 3) ou obstétrical (CMD 14) et plus de 30% pour les patients admis pour 

une pathologie infectieuse ou parasitaire (CMD 18). Deux autres études rétrospectives dans les 

dossiers médicaux présentaient les EIS selon une sélection de moins de 10 spécialités [3-5,114]. 

Dans ces dernières, les proportions d’EIS rapportées étaient comprises entre 1,5% en obstétrique 

et 16% en chirurgie vasculaire pour la Harvard Medical practice Study [3-5], et entre 3,6% en 

neurologie à 9,5% en neurochirurgie pour l’étude Hollandaise de Zegers et al. [114]. 

De leur côté, les études ENEIS en France et ENEAS en Espagne, n’ont pas montré de différence 

significative entre l’incidence des EIS rapportée en médecine et en chirurgie contrairement aux 

autres études qui rapportaient une proportion de séjours avec EIS sensiblement plus importante 

concernant les séjours d’hospitalisation en chirurgie en comparaison aux séjours en médecine.  

Environ 10% des EIS dans les études rétrospectives [107-114,118] et dans près d’un quart des cas 

dans l’étude française [115,116], la cause des EIS était systémique. En particulier l’étude française 

rapportait que parmi les EIS dont la cause était systémique, plus de la moitié était la conséquence 

d’une défaillance humaine ou d’une supervision insuffisante des soignants, près d’un quart était la 

conséquence d’une communication insuffisante entre les professionnels, 17% étaient liés à des 

infrastructures inappropriées, 16% étaient la conséquence d’une composition inadéquate des 

équipes, plus de 10% la cause d’une défaillance de l’organisation ou de la réalisation des tâches et 

un peu moins de 10% était la conséquence d’un défaut de culture de qualité, sachant que dans 

certains cas, il existait une conjonction entre plusieurs causes. 

1.2.2.3. Caractère évitable et prévention des EIS 

Certainement que l’information importante produite par l’ensemble de ces études était l’existence 

d’une proportion importante des EIS qui étaient considérés comme évitables (entre 27% et 50% du 
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total des EIS) [118]. Il existait cependant dans ces études, des variations importantes entre les 

spécialités médico-chirurgicales des services d’hospitalisation concernant la part d’EIS qui était 

évitable. Par exemple, la Harvard Medical Practice Study [4,5] rapportait des proportions d’EIS 

évitables comprises entre 18% (chirurgie vasculaire) et 38% (obstétrique), l’étude de Wilson et al. 

[108] en Australie rapportait des proportions d’EIS évitables comprises entre 19% en oto-rhino-

laryngologie et 82% dans les services d’urgences. Aussi, selon le type d’EIS la proportion de cas 

évitables était très variable. L’étude de Thomas et al. [107] aux USA rapportait des proportions d’EIS 

évitables allant de 0% concernant les embolies pulmonaires, les infarctus du myocarde ou les 

accidents vasculaires cérébraux, jusqu’à plus de 20% concernant les infections de plaies, les 

pneumopathies, les complications d’origines techniques. Dans cette même étude, les proportions 

d’EIS évitables étaient comprises entre 0% et 100% selon la classe des médicaments lorsque l’EIS 

concernait une erreur de médication. 

1.2.2.4. Impacts et conséquences des EIS 

Quatre types de conséquences ont été rapportés par ces études des EIS à l’hôpital : les deux 

premières relèvent de l’impact des EIS tout d’abord en termes de mortalité attribuable et de 

morbidité (i.e., incapacité à la sortie) ; la troisième a concerné l’allongement de la durée moyenne 

des séjours des patients pour lesquels il avait été identifié au moins un EIS ; enfin, la quatrième 

conséquence relevait de l’excès de coût engendré par un allongement de la durée du séjour à 

l’hôpital, le coût total engendré par les EIS incluant les conséquences sociales et économiques 

étant toutefois plus difficilement estimable n’a pas été estimé dans ces études. Toutefois, il est 

probable qu’il soit très important. 

1.2.2.4.1. Mortalité et morbidité conséquentes des EIS 

Les études ont montré qu’entre 5% et 15% des EIS avaient été la cause d’un décès prématuré du 

patient [118]. Aussi, plus de la moitié des EIS n’avait pas engendré d’incapacité ou engendré une 

incapacité mineure pour le patient, un quart des EIS avait engendré une incapacité temporaire et 

environ 10% des EIS avaient engendré une incapacité permanente [118]. 

Sur la base d’extrapolation des données des études en Australie et aux USA, les EIS pourraient 

être responsables respectivement dans ces deux pays de 18 000 décès et entre 44 000 et 98 000 

décès chaque année [6]. En France, l’étude nationale des EIS (ENEIS) a montré des résultats 

constants entre les deux mesures effectuées en 2004 et en 2009 avec entre 0,2 et 0,4 décès 

prématurés causés par un EIS pour 1 000 journées d’hospitalisation [115,116]. Extrapolé aux 

60 000 000 de journées d’hospitalisation de court séjour en médecine, chirurgie et obstétrique 

(MCO), nous estimons entre 12 000 et 14 000 le nombre de décès prématurés causés par les EIS 
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dans les établissements en France (inclusion des hôpitaux publics, des établissements privés à but 

non lucratif et des établissements privés à but lucratif).  

1.2.2.4.2. Allongement de la durée de séjour et surcoût dû aux EIS 

L’allongement de la durée des séjours d’hospitalisation des patients ayant contracté un EIS durant 

leur hospitalisation était substantiel aussi dans les études, entre 2 et 5 journées d’hospitalisation 

supplémentaires en moyenne [118]. Le surcoût lié à ces durées excessives d’hospitalisation était de 

l’ordre d’un peu plus de 2 200 Dollars US à près de 4 700 Dollars US par EIS en moyenne dans les 

études rapportant des dossées des années 1990 [6]. 

En Hollande, une étude spécifique a montré que la durée des séjours des patients ayant contracté 

un EIS était de 10,1 jours supplémentaires en moyenne dans les hôpitaux universitaires et de 8,9 

jours supplémentaires en moyenne dans les hôpitaux généraux par rapport aux patients indemnes 

d’EIS [114]. Les surcoûts associés à ces patients dont la durée de séjour étaient excessifs par 

rapport aux patients indemnes, étaient compris entre 3000 et 6600 Euros en 2004. 

1.2.3. Evolution des EIS au cours du temps 

Nous n’avons trouvé que quelques études qui présentaient des données générales sur l’évolution 

des EIS au cours du temps. Ces études montraient des difficultés à identifier clairement des 

améliorations de la sécurité des patients en termes de réduction dans le temps de la fréquence des 

EIS. 

L’étude nationale des EIS en France a montré peu d’évolution significative des EIS entre 2004 et 

2009 dans l’échantillon représentatif d’hôpitaux constitué pour l’étude [115,116]. Une sensible 

augmentation de la densité d’incidence des EIS en chirurgie a été rapportée dont la raison 

invoquée était la fragilité des patients qui était en général plus importante (i.e., patients porteurs 

d’une maladie chronique en augmentation entre 2004 et 2009 et patients présentant plus 

fréquemment un comportement de non observance du traitement et de refus des soins). Aussi, il a 

été rapporté que la proportion d’admission pour un motif d’EIS caractérisé par une infection liée 

aux soins était plus importante en 2009 qu’en 2004 concernant la chirurgie. Plusieurs hypothèses 

sont avancées pour justifier cette augmentation : une diminution générale de la durée moyenne 

des hospitalisations en chirurgie avec un retour de plus en plus précoce des patients à leur 

domicile et le risque de défauts des soins infirmiers réalisés en dehors de l’hôpital. 

Une étude longitudinale réalisée en Espagne a montré sur une période de 22 mois consécutifs, 

que l’incidence des EIS était restée constante au cours de la période étudiée, 30% en moyenne 

des séjours d’hospitalisation étaient concernés par la survenue d’au moins un EIS, mais que la 

proportion des EIS évitables avait sensiblement diminuée [117]. A étudier en détail les résultats de 
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cette étude, la diminution du nombre d’erreurs médicales (EIS évitables) n’a été que sur la dernière 

mesure effectuée (4,5%) alors que pour les huit mesures précédentes la proportion des erreurs 

médicales était comprise entre 7,2% et 11,1% des séjours d’hospitalisation. La relative petite taille 

des échantillons peut expliquer qu’une seule mesure ait pu montrer une différence significative 

dans cette étude. 

Dans certains cas en particulier, des améliorations significatives de la sécurité des patients ont été 

montrées par des études réalisées dans un contexte de la mise en place d’un programme structuré 

de réduction des risques liés aux soins réalisés dans le cadre d’une spécialité médicale ou 

chirurgicale en particulier. C’est le cas par exemple de la surveillance des infections nosocomiales 

[74-77], de l’anesthésie [78-83], de la délivrance de médicament par les pharmacies hospitalières [74,84-86] 

ou encore de l’hémovigilance [87,88]. 

1.2.4. Limites des études classiques des EIS 

Plusieurs limites ont été identifiées concernant les études prospectives ou rétrospectives basées 

sur un recueil individuel des informations concernant les séjours d’hospitalisation sélectionnés. Les 

limites de ces études sont de trois ordres : premièrement, des limites liées à la méthodologie 

utilisée proprement dite ; deuxièmement, des limites liées à l’absence de vrai « gold standard » ; et 

troisièmement, des limites d’ordres organisationnelles et financières. 

1.2.4.1. Limites méthodologiques 

L'utilisation du dossier médical des patients hospitalisés est une méthode de référence classique 

pour estimer l’incidence et la nature des EIS. P. Michel et al. [120] ont montré qu’une méthode de 

revue rétrospective des dossiers médicaux pouvait être aussi sensible qu’une méthode prospective 

(i.e., recueil de l’information pendant le séjour du patient auprès des soignants). L’avantage de 

cette dernière est surtout de présenter  une meilleure aptitude à identifier les causes et les 

conséquences de ces évènements, et par conséquent une meilleure identification des actions 

correctives à mettre en place. Ce type d’étude est toutefois plus difficile à organiser et surtout plus 

coûteuse qu’une revue de dossiers rétrospective. En outre, ce type d’étude présente le risque de 

modifier les comportements des soignants et peut ainsi avoir un impact sur la manière dont ces 

soignants vont réaliser les soins dans les services d’hospitalisation pendant les périodes 

d’observation, et par conséquent biaiser les mesures effectuées.  

La principale difficulté liée à la méthode de recueil utilisée repose sur la qualité et la reproductibilité 

d’un même jugement. La plupart des études publiées font appel au jugement implicite de plusieurs 

réviseurs, le plus souvent mesuré sur la base d’une échelle prédéfinie (e.g., Trigger Tool). Les 

réviseurs sont guidés par une série d’exemples simples mais ne disposent pas de critères 
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explicites []. Aussi, le niveau de concordance du jugement entre deux réviseurs – utilisation d’un 

test de Kappa de Cohen (k) – était compris entre 0,24 à 0,61 selon les études [3,107,120-123] . Il est 

admis qu’une reproductibilité acceptable entre deux jugements indépendants est atteint avec une 

valeur de k ≥0.70.  

1.2.4.2. Limites liées à l’absence d’un véritable « Gold standard » 

Bien que la méthode des études rétrospectives dans les dossiers médicaux reste la plus 

fréquemment utilisée, sa capacité à fournir une mesure exacte de la survenue des EIS (i.e., 

sensibilité et spécificité) reste indéterminée en l’absence de vrai «gold standard». L’exhaustivité 

des informations rapportées dans les dossiers et leur organisation ne sont pas toujours suffisantes 

et varient selon le service ou l’hôpital. Quelques études d’observation directe au sein des services 

de soins ont montré que la proportion de séjours d’hospitalisation présentant la survenue d’au 

moins un EIS était systématiquement plus élevée que le recueil d’information dans les dossiers 

médicaux effectué rétrospectivement [124,125].  Il existe aussi, d’importantes variations au niveau 

international entre les études. L’exemple de la Harvard Practice Medical Study [3]  qui a rapporté 

une des plus faibles proportions d’EIS (≈ 3%) peut être en raison du motif principal de sa réalisation 

lié à des enjeux médico-légaux (i.e., diminuer le poids financier de l’indemnisation associé aux 

erreurs médicales). Cette faible proportion d’EIS peut être expliquée par l'inclusion des EIS 

correspondant uniquement aux erreurs médicales identifiables.  

On peut souligner aussi que, dans les études Américaine [107], Brithanique [110] et Australienne [108], 

la proportion de décès imputables aux EIS, respectivement 13.6%, 8% et 4.9%, était inversement 

proportionnelle à la proportion des EIS identifiés dans ces études, respectivement 3.7%, 10.8% et 

16.6%), ce qui tend à démontrer que les variations entre les études peuvent être causées par 

l’utilisation de seuil de détection différentes dépendant de la méthode utilisée ou de la sensibilité du 

recueil EIS. 

1.2.4.3. Limites organisationnelles et financières 

Enfin, le coût relativement élevé des études rétrospectives dans les dossiers médicaux et encore 

plus pour les enquêtes prospectives – notamment en raison du nombre élevé de dossiers à 

examiner et de la nécessité de disposer d’évaluateurs qualifiés (soignants, médecins) et formés – 

est un autre argument qui ne permet pas à ce type d’étude de pouvoir servir de méthode 

systématique de détection des EIS concernant l’ensemble des séjours d’hospitalisation dans un 

hôpital. Leur objectif reste donc d'établir des données épidémiologiques de référence et de montrer 

la réelle distribution des EIS et d’en préciser leurs caractéristiques. 
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1.3. LES DONNEES DE ROUTINE POUR EVALUER LA 

PERFORMANCE DES SOINS DANS LES HOPITAUX 

L’épidémiologie dite « moderne » s’appuie sur une conception statistique, fondée sur le 

développement de modèles issus d’une approche dite « bayésienne » (i.e., hypothèse a priori 

d’une valeur attendue réaliste) et tenant compte de la structure hiérarchique des données dans un 

système. Nous donnons un exemple de la structure hiérarchique des données dans un service de 

santé pour l’évaluation de la sécurité des patients hospitalisés dans la Figure 6. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 6.  Exemple de la structure hiérarchique des données dans un service de santé. 

 

L’analyse de ces données présentant une structure hiérarchique nécessite le développement d’un 

modèle spécifique permettant de tenir compte des variations potentielles de la mesure à tous les 

niveaux des données dans la structure. L’utilisation des données de routine qui ont pour 

caractéristique principale d’être collectées de manière systématique au sein des hôpitaux est 

devenue une opportunité majeure au cours des vingt dernières années pour le développement de 

ce type de modèle nécessitant l’utilisation d’échantillons de population de taille plus grande que les 

modèles classiques. 
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1.3.1. Des statistiques de la mortalité aux données médicales de 

routine des séjours d’hospitalisation 

Les données de mortalité ont été les premières à faire rapidement l’objet d’une attention 

particulière et d’un recueil systématique. Jacques Bertillon (1851-1922), statisticien et démographe 

français, a été à la base de la révolution qui conduira au développement des bases de données 

d’informations médicales standardisées d’aujourd’hui. Il est en effet  à l’origine de la première 

nomenclature des causes de décès en 1893, qui deviendra par la suite la Classification 

internationale des maladies (CIM) [126-128]. Bertillon avait rapidement imaginé que l’une des clés du 

succès pour analyser la mortalité était d’ajuster l’indicateur sur le case-mix d’une population (i.e., 

ensemble des caractéristiques des observations permettant de définir et de montrer les différences 

entre les individus constituant une population) sur la base de critères liés aux pathologies. Établir 

des groupes de populations sur la base de maladies ou de familles de maladies communes à une 

population a donc été le fondement du développement de ce qui est devenu la Classification 

statistique internationale des maladies, traumatismes et causes de décès développée et produite 

par l’OMS [129,130]. En 1948, la 6ème révision de cette classification (CIM-6) a inclus pour la première 

fois une classification des diagnostics des maladies [131]. 

1.3.2. Des données exhaustives, standardisées, homogènes et 

évolutives 

L'idée d'établir des groupes de maladies a été reprise à la fin des années 1970 par Robert B. Fetter 

de l’université de Yale aux USA, sur l'hypothèse qu'il existait une nécessité de définir des 

catégories de patients homogènes en fonction de leur prise en charge hospitalière [132,133]. Avec son 

équipe, il est à l'origine du développement des Diagnosis-Related Groups (DRGs) et de leur 

raffinement [132,133]. Des premières études ont montré l'impact de l'introduction des DRGs sur la 

qualité des soins [134-141].  

1.3.2.1. Versions de la CIM utilisées actuellement  

Les versions actuellement utilisées de la CIM sont principalement la CIM-9-CM (cliniquement 

modifiée) aux USA et la CIM-10 dans la plupart des autres pays industrialisés (e.g., Allemagne, 

Australie, Canada, France, Suisse) [142-146]. La particularité de la CIM-10 est de contenir un peu plus 

de 12000 codes diagnostiques contre environ 6500 pour la version 9 de la CIM et de ne pas 

proposer de codes pour les procédures médicales et chirurgicales contrairement à la CIM-9-CM. 

Celles-ci sont codées selon des classifications diverses selon les pays (e.g., en France avec la 
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Classification Commune des Actes Médicaux, CCAM ; en Suisse avec la Classification suisse des 

interventions chirurgicales, CHOP ; …). 

1.3.3. Développement d’une vocation épidémiologique des données 

de routine 

L'exhaustivité de recueil des données proposée par la CIM pour les diagnostics médicaux et par le 

système des DRGs développé par Fetter en font des outils qui ont rapidement suscité l’intérêt des 

chercheurs en épidémiologie [26-29,132-135]. L’opportunité d’utiliser le système des DRGs pour évaluer 

la qualité des soins a rapidement ensuite focalisé d’autres intérêts : ceux des décideurs et des 

responsables des systèmes de santé, ainsi que des équipes de recherche travaillant sur le 

développement d'indicateurs de la qualité et de la sécurité des soins. 

Ce sont les années 1980 et surtout la décennie des années 1990 qui ont vu l’émergence des 

premiers projets marquants, basés sur une utilisation systématique des données de routine des 

séjours d’hospitalisation aux USA : tout d’abord avec le développement de scores/indices, destinés 

à ajuster l’indicateur de la mortalité hospitalière et composés d’algorithmes de comorbidités à partir 

de diagnostics médicaux codés avec la CIM (e.g., index de Charlson [47], index d’Elixhauser [48]) ; 

ensuite l’utilisation des codes de la CIM pour sélectionner des diagnostics médicaux pouvant 

correspondre à des complications liées aux soins (e.g., Complications Screening Program (CSP) 

développé par L. Iezzoni et ses collègues [26,27]).  

1.3.4. Problématiques liées à la performance des données de routine 

Les données de routine des séjours d’hospitalisation présentent néanmoins quelques limites 

importantes. Tout d’abord bien qu’elles présentent une exhaustivité de recueil (i.e., tous les séjours 

d’hospitalisation étant concernés), elles ne présentent pas pour autant une exhaustivité des 

informations cliniques notamment concernant les événements durant le séjour des patients à 

l’hôpital (i.e., codage des informations sur la base d’un résumé de sortie pour chaque patient). La 

qualité du codage des diagnostics représente aussi l’un des défis de ces données auquel peuvent 

être confrontés leurs utilisateurs (i.e., interprétations différentes des règles de codages entre 

plusieurs hôpitaux, selon le profil des codeurs…). Aussi, ces données ne permettent pas d’identifier 

la chronologie de survenue des événements liés aux diagnostics qui sont codés, à l’exception de 

quelques systèmes (i.e., aux USA principalement) qui par le rajout d’un digit à chaque code 

diagnostique permet d’identifier si le diagnostic était présent ou pas lors de l’admission du patient à 

l’hôpital. 
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1.4. LES PATIENTS SAFETY INDICATORS (PSIs) 

DEVELOPPES PAR L’AHRQ AVEC DES ALGORITHMES A 

PARTIR DE LA CIM-9-CM  

Les Patient Safety Indicators (PSIs) sont des indicateurs de la performance des soins 

destinés à mesurer la sécurité des patients hospitalisés – indicateurs de la sécurité des patients – 

dont le but est la détection d’une série d’EIS par une méthode indirecte basée sur l'utilisation des 

données de routine des séjours d'hospitalisation.  Ces indicateurs ont été développés aux USA au 

début des années 2000 par l’agence de recherche et de la qualité des soins, the Agency for 

Healthcare Quality and Research (AHRQ), à partir d’algorithmes de codes issus de la CIM-9 et de 

la CIM-9-CM [28-30,34,147-149]. A ce jour, seuls les USA ont produit une littérature significative 

concernant l’utilisation et surtout la validité des PSIs. 

1.4.1. Développement des PSIs par l’AHRQ à partir de la CIM-9-CM 

Le développement des PSIs aux USA par l’AHRQ fait référence à trois documents 

principaux [147,150,151]: un premier document présente le projet (i.e., définition du cadre conceptuel, 

développement des hypothèses, présentation des objectifs et explications des méthodes utilisées) 

[147] ; un second document présente en détail les spécifications techniques pour la construction de 

chaque PSI de la sélection (i.e., sélection des populations, cas inclus, sélection des codes 

composant l’algorithme de chaque PSI) [150]; et troisièmement, un guide méthodologique incluant 

une méthode d’analyse des PSI [151].  

1.4.1.1. Hypothèses et objectifs du développement des PSIs 

Les PSIs ont été développés sur la base d’une double hypothèse : premièrement sur le principe 

fondamental d’une médecine qui ne doit pas être nuisible ; et deuxièmement sur les 

préoccupations liées à la mise en évidence, par des éléments de preuve, de la complexité des 

services de santé qui pouvaient causer un décès précoce des patients ou une incapacité à la sortie 

de leur séjour d’hospitalisation. L’objectif du projet était de développer un système de mesure des 

EIS axé sur les cas de complications liées aux soins qui sont potentiellement évitables (e.g., 

complications post-chirurgicales) et de relier ces indicateurs à des critères de qualité des soins 

(i.e., sur- vs. sous-utilisation des soins, défaillance dans le processus de soins et/ou dans leur 

organisation au sein des structures hospitalières).  
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1.4.1.2. Méthodologies du développement des PSIs par l’AHRQ 

Du point de vue méthodologique, le développement des PSIs par l’AHRQ a reposé premièrement 

sur une étape de sélection des indicateurs fondée sur une revue de la littérature des indicateurs de 

la iatrogénie hospitalière pouvant être disponible avec les données de la CIM-9-CM puis d’une 

évaluation a priori de la validité de ces derniers (i.e., validité du cadre nosologique, reproductibilité, 

biais minimum et validité de construction des algorithmes avec les codes issus de la CIM-9-CM). 

Cette étape s’est appuyée sur les travaux de L. Iezzoni et ses collègues qui avaient développé un 

projet pilote d’indicateurs de complications des soins à partir de données de routine, le 

Complications Screening Program (CSP) [26,27]. La validité a priori des indicateurs présélectionnés a 

été établie par la convergence de quatre sources d’informations (i.e., revue de littérature réalisée 

pour chaque indicateur présélectionné, analyse empirique des PSI candidats, avis d’un panel 

d’experts du codage des séjours d’hospitalisation et d’un panel d’experts cliniciens). Au final ce 

sont 20 PSIs (Tableau 1) sur 48 d’une liste initiale, qui ont été retenus comme étant les plus 

prometteurs pour être utilisés comme outil de dépistage des EIS, capables d’identifier les 

problèmes potentiels survenant en relation avec la qualité des soins. Dans le projet de l’AHRQ, les 

PSIs ont pour but d’utilisation : l’identification de différence entre les services de santé et le suivi 

des tendances des cas incidents d’EIS en utilisant les données de routine issues des bases 

nationales et régionales aux USA. 

1.4.1.3. Définitions des algorithmes 

L’identification des EIS par le biai des PSIs développés dans le cadre du projet de l’AHRQ est 

réalisée à l’aide d’algorithmes de codes combinant principalement des diagnostics médicaux 

(diagnostic principal, diagnostics secondaires) codés avec la CIM-9-CM, mais aussi des actes 

codés durant le séjour hospitalier et/ou des groupes homogènes de patients définis par le codage 

avec les Diagnosis Related Groups (DRGs). Le Tableau 1, présente la liste des 20 PSIs 

développés initialement par l'AHRQ avec des codes de la CIM-9-CM. 

Chaque PSI répond à un EIS spécifique et son algorithme se compose d’une fraction avec un 

dénominateur destiné à définir la population à risque pour laquelle il existe un intérêt de détecter 

l’EIS en question, et d’un numérateur servant à identifier l’EIS en rapport avec le PSI. Chaque PSI 

est construit à partir d’un algorithme composé de codes selon la formule suivante:  

 

 PSI =  

Codes diagnostiques 2aires (CIM) correspondant à la définition clinique de l’EIS  

Population à risque définie par des codes GHM, diagnostiques, de procédures  
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Tableau 1. Liste des 20 PSIs développés initialement par l'AHRQ avec des codes de la CIM-9-CM. 

# Libellé des PSIs – (AHRQ) 

1 Complications d
’
anesthésie 

2 Décès dans les DRGs* à faible taux de mortalité 

3 Escarres de décubitus 

4 Échec de la réanimation 

5 Corps étranger oublié au cours d
’
une intervention 

6 Pneumothorax iatrogène 

7 Infections liées aux soins médicaux (infection sur cathéter vasculaire) 

8 Fracture de hanche postopératoire 

9 Hémorragie ou hématome postopératoire 

10 Désordre physiologique et métabolique postopératoire 

11 Détresse respiratoire postopératoire 

12 Embolie pulmonaire ou thrombose veineuse profonde postopératoire 

13 Septicémie postopératoire 

14 Désunion de plaie opératoire en chirurgie abdomino- pelvienne 

15 Difficulté technique pendant une intervention - lacération ou piqûre accidentelle au cours d
’
un soin 

16 Réaction à une transfusion 

17 Traumatisme à la naissance – traumatisme du nouveau-né 

18 Traumatisme obstétrical au cours d
’
un accouchement par voie basse - avec  instrument 

19 Traumatisme obstétrical au cours d
’
un accouchement par voie basse - sans instrument 

20 Traumatisme obstétrical au cours d
’
une césarienne 

* DRGs : Disease-Related Groups ou Groupes Homogènes de Malades (GHS en France). 
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1.4.2. Faisabilité des PSIs de l’AHRQ avec la CIM-9-CM 

D’une manière générale la littérature rapportait des études montrant des taux variables d’un PSI à 

l’autre (de <0.01/1000 séjours d’hospitalisation à >200/1000 séjours d’hospitalisation) et d’une 

étude à l’autre pour un même PSI (écarts entre 1,2 et > à 10 entre les études). Le Tableau 2 

présente des estimations brutes des PSIs produites par deux études aux USA. 

Tableau 2. Première estimation des PSIs de l'AHRQ utilisant des codes issus de la CIM-9-CM aux USA. 

 Romano et al., 2003 
[30]

 

 Cas identifiés par le 

PSI 
/1000 séj. 

Complications d
’
anesthésie 5 305 0,56 

Décès dans les GHM à faible taux de mortalité 5 912 0,43 

Escarres de décubitus 201 459 21,30 

Échec de la réanimation 267 541 174,24 

Corps étranger oublié au cours d
’
une intervention  2 710 0,08 

Pneumothorax iatrogène 19 397 0,67 

Infections liées aux soins médicaux (infection sur cathéter vasculaire) 54 490 1,93 

Fracture de hanche postopératoire 5 207 0,80 

Hémorragie ou hématome postopératoire 17 014 2,06 

Désordre physiologique et métabolique postopératoire 4 003 0,89 

Détresse respiratoire postopératoire 12 842 3,59 

Embolie pulmonaire ou thrombose veineuse profonde postopératoire 7 584 9,19 

Septicémie postopératoire 14 055 10,91 

Désunion de plaie opératoire en chirurgie abdomino-pelvienne 3 858 1,93 

Difficulté technique pendant une intervention - lacération ou piqûre accidentelle au 

cours d
’
un soin 89 348 3,24 

Réaction à une transfusion 138 0,004 

Traumatisme à la naissance – traumatisme du nouveau-né 27 035 6,67 

Traumatisme obstétrical au cours d
’
un accouchement par voie basse - avec  

instrument 60 622 244,08 

Traumatisme obstétrical au cours d
’
un accouchement par voie basse - sans 

instrument 249 243 86,59 

Traumatisme obstétrical au cours d
’
une césarienne 5 523 5,93 
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1.4.2.1. Facteurs associés aux EIS représentés par les PSIs de l’AHRQ 

Plusieurs études dans la littérature ont montré les facteurs associés aux EIS représentés par les 

PSIs [152-181]. Nous avons classé ces facteurs selon deux catégories: les facteurs liés au patient 

(Tableau 3); et les facteurs liés aux services de santé (Tableaux 4 et 5). Par ailleurs le modèle 

d’ajustement « officiel » des PSIs aux USA est disponible en ligne via le lien suivant : 

http://qualityindicators.ahrq.gov/Downloads/Software/SAS/V43/Risk%20Adjustment%20Tables%20

PSI%204.3pdf . Ce modèle inclut l’âge, le sexe, des comorbidités, le statut de transfert du patient 

et la raison d’admission (catégorisée en utilisant les DRG). 

Tableau 3. Facteurs liés aux patients associés aux EIS représentés par les PSIs de l'AHRQ (CIM-9-CM). 

Facteurs Synthèse 

  

Sexe Hétérogénéité entre les études et entre les PSIs 

Age Augmentation du risque avec l’âge 

Case-mix (dont gravité 

des patients) 

Les études ont montré que le case-mix était une variable d’ajustement significative (risque plus élevé 

pour les patients plus gravement atteints ou pour les patients présentant plus de comorbitités, Charlson 

utilisé dans l’étude ). Les DRG étaient aussi utilisés pour ajuster sur le case-mix. 

Origine ethnique Les études montrent de manière assez constante que les patients noirs ou hispaniques seraient 

susceptibles d’être exposés aux PSIs de manière plus fréquente que les patients de type caucasien. 

Toutefois des disparités existent selon l’origine ethnique des patients selon les PSIs. Il semblerait que 

ces disparités observées ne présentent pas de constante entre les différentes études dans la littérature. 

L’association entre l’origine ethnique et les PSIs pourrait être la conséquence de facteurs de confusion 

et d’autres facteurs associés comme le statut socio-économique des patients. La qualité des soins 

délivrés dans les établissements de santé recevant des patients d’origine ethnique différente pourraient 

être la raison des différences observées. 

Facteurs socio-

économiques 

Les études montrent que les facteurs socio-économiques pourraient être un facteur de confusion dans 

les études sur les PSIs. La qualité des soins pourrait être le véritable facteur de risques.  

Procédures chirurgicales Les études dans la littérature ont montré qu’il existait une association évidente et significative entre les 

procédures chirurgicales et la mesure des PSIS. 

La procédure chirurgicale en lien avec la survenue d’un PSI Risques significativement différents de 

septicémie postopératoire (PSI #13) en fonction des procédures chirurgicales : de 2.90 / 1000 séjours 

(chirurgie du sein) à 3.84 / 1000 séjours (chirurgie de l’œsophage). 

Aussi, impact sur la mortalité significativement différent : de 73.0 / 1000 séjours vs. 5.9 / 1000, 

OR=12.4  pour les patients ayant subi une thyroïdectomie exposés vs. non exposés au PSI #13 à 459.0 

/ 1000 séjours vs. 11.8 / 1000, OR=38.9 pour les patients ayant subi une chirurgie thoracique exposés 

vs. non exposés au PSI #13. 

  

 

1.4.2.1.1. Facteurs de risques associés aux patients (Tableau 3) 

Premièrement, les études originales identifiées dans la littérature montraient que le sexe était un 

facteur de risque hétérogène entre les PSIs. Par exemple, le genre féminin avait plus de risque 

d'être exposé au PSI #12 d'une complication thromboembolique postopératoire que les hommes. A 

http://qualityindicators.ahrq.gov/Downloads/Software/SAS/V43/Risk%20Adjustment%20Tables%20PSI%204.3pdf
http://qualityindicators.ahrq.gov/Downloads/Software/SAS/V43/Risk%20Adjustment%20Tables%20PSI%204.3pdf
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l'inverse, les hommes étaient plus à risque d'être exposés au PSI #13 d'une septicémie 

postopératoire. L'âge était un facteur de risque proportionnellement croissant ainsi que la gravité 

des patients. 

Plusieurs études ont montré des variables sur l'origine ethnique des patients [152,155-158]. Des 

différences significatives sont montrées par ces études concernant des risques plus élevés de 

survenue d’un PSI si les patients étaient d'origine africaine ou hispanique en comparaison avec 

des patients de type caucasien. 

Les patients hospitalisés pour un acte chirurgical étaient plus à risque que les patients hospitalisés 

pour une raison médicale. Le PSI #13 (septicémie postopératoire) et le PSI #12 (embolie 

pulmonaire et thrombose veineuse profonde postopératoire) étant des PSIs pour lesquels les 

études ont montré les taux les plus importants que pour d’autres PSIs incluant des patients 

hospitalisés pour une raison médicale uniquement  [28,148,152,153]. 

1.4.2.1.2. Facteurs de risques associés aux services de santé (Tableaux 4 et 5) 

Les facteurs principaux liés aux services de santé (i.e., hôpital dans les études de la littérature) 

étaient le type d'établissement (Tableau 4), le type de financement pour le caractériser [152-154,160-

164,178,179] (Tableau 4), le climat de sécurité qui y régnait [165-170,180,181] et les conditions liées au travail 

des professionnels de santé incluant leur comportement dans leur activité de soignant [163,171-173,178] 

(Tableau 5).  

Les risques de survenue des PSIs, n'étaient pas significativement plus importants ou moins 

importants dans les établissements universitaires que dans les autres d'une manière générale 

(Tableau 4). La taille de l'hôpital était identifiée par contre comme étant un facteur de risque 

significatif de survenue d’un PSI pour un patient dans plusieurs études [153,160,164,178] (Tableau 4). 

Les études montraient par contre assez clairement des risques inférieurs dans les établissements 

où la culture de sécurité avait été montrée (Tableau 5). Dans les études, l'utilisation des PSIs 

comme indicateurs de la performance des soins dans les établissements était un déterminant 

favorablement significatif à la prise de conscience des failles possibles dans l'organisation et la 

réalisation des soins par les soignants. Aussi, cette prise de conscience était un facteur significatif 

d'une amélioration de la sécurité des patients mesurée par les PSIs. Certaines études  montraient 

que certains PSIs avaient plus de risques d'être observés les fins de semaines que durant les jours 

ouvrables de la semaine, mais que par ailleurs les changements d'organisation (e.i., une réforme 

des horaires de travail avec un objectif d'amélioration de la sécurité des patients) n'avaient pas 

montré la preuve de leur efficacité (Tableau 5) .  
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Tableau 4. Facteurs liés à la structure des services de santé associés aux EIS représentés par les PSIs de 

l'AHRQ (CIM-9-CM). 

Facteurs Synthèse 

  

Type d’établissement 

(incluant son mode de 

financement pour les 

études réalisées aux 

USA) 

Des variations importantes des estimations des PSIs ont été observées dans les études (32.2 à 174.2 / 

1000 séjours d’hospitalisation). Ces différences étaient variablement significatives pour certains PSIs 

(infections due aux soins, PSI #7 ; Hémorragie ou hématome postopératoire, PSI #9) et selon les 

modèles d’ajustement développés pour comparer le statut des hôpitaux liés aux tâches d’enseignement 

qui lui incombaient ou non (modèle bivarié, modèle multivarié incluant le type de l’hôpital comme 

variable , modèle multivarié incluant les facteurs liés au patient comme variables, modèle multivarié 

incluant les deux types de variables liés à l’hôpital et au patient). 
 

Une étude en particulier 
[60]

 a montré des intervales de confiance des OR ajustés entre « major 

teaching/nonteaching » et entre « minor teaching/nonteaching » non significatifs pour l’ensemble des 

PSIs concernant le système d’hôpitaux gérés par l’administration des vétérans et  pour tous les PSIs 

sauf deux (ulcer de décubitus, PSI #3, pneumothorax iatrogène, PSI #6) concernant « major 

teaching/nonteaching » uniquement concernant  le Nationwide Inpatient Sample (NIS) du Healthcare 

Cost and Utilization Project (HCUP).  

Les patients séjournant dans les hôpitaux privés (for profit) sont montrés dans toutes les études comme 

étant susceptibles  d’être moins exposés au risque de survenue des PSIs (OR entre 0.45 et 0.80). 

Les changements de modalités de remboursement des soins pourraient aussi avoir un impact négatif sur 

l’amélioration de la sécurité des patients mesuré à l’aide de plusieurs PSIs. 

Taille de l’hôpital Les études dans la littérature ont montré des risques sensiblement plus élevés d’observer des PSIs dans 

les hôpitaux de plus grande taille pour une majorité de PSI (OR significatif compris entre 1.54 et 2.99 et 

OR non significatif compris entre 1.16 et 1.49 pour les PSIs plus a risque). Lorsque le risque était plus 

faible dans les hôpitaux de plus grande taille, la valeur de l’OR n’était pas significative. 

Situation géographique de 

l’hôpital (urbaine vs. 

rurale) 

Les études ont montré que les patients séjournant dans les hôpitaux en zone rurale étaient susceptibles 

d’être sensiblement moins exposés aux PSIs que dans les hôpitaux des zones urbaines. Ces résultats 

n’étaient pas significatifs d’un point de vue statistique. 

Tableau 5. Facteurs liés à l'organisation et aux ressources disponibles dans les services de santé associés 

aux EIS représentés par les PSIs de l'AHRQ (CIM-9-CM) 

Facteurs Synthèse 

  

Climat de sécurité dans 

l’hôpital 

Les études ont montré de manière unanime deux choses : 

- Premièrement que la mesure des PSI (des EIS) était un facteur majeur de la prise de conscience 

des professionnels de la santé des failles possibles dans l’organisation et la réalisation des soins. 

L’impact des mesures des PSIs était salutaire dans les hôpitaux concernant la mise en place ou la 

mise à jour des procédures de soins permettant une amélioration de la sécurité des patients ; 

- Deuxièmement, la prise de conscience des professionnels de santé s’accompagnait d’une 

amélioration de la cohésion au sein des équipes de soins par la mise en place de groupes de travail 

sur la sécurité des patients. 

Comportement et 

conditions de travail des 

professionnels de santé 

Les études menées aux USA sur l’impact de la réforme des horaires de travail des internes dans les 

hôpitaux ont montré que la régulation des horaires de travail n’avait pas permis d’améliorer la sécurité 

des patients hospitalisés, voir même d’aggraver la situation au regard de certains PSIs (Embolie 

pulmonaire et thrombose veineuse postopératoire, PSI #12 ; Difficulté technique pendant une 

intervention - lacération ou piqûre accidentelle au cours d
’
un soin, PSI #15). 

Il a été montré que certains PSIs avaient un risque plus important de survenir les week-ends que durant 

les jours ouvrables de la semaine (traumatisme obstétricaux, PSIs #18, #19 et #20 ; les complications 

postopératoires impliquant une procédure chirurgicale vasculaire). 

Ressources 

technologiques 

d’informations disponibles 

dans l’hôpital 

Dans 2 études sur les 3 identifiées dans la littérature, les hôpitaux pourvus des technologies informatives 

sur les soins les plus avancées pourraient atteindre un meilleur niveau de performance que les autres 

hôpitaux.  
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1.4.2.2. Impact des EIS représentés par les PSIs de l’AHRQ 

Plusieurs études ont rapporté des mesures d'impact des PSIs [148,182 ?183]. Trois types d'impacts, les 

mêmes que ceux rapportés par les études cliniques des EIS (cf. plus haute le chapitre 1.3.), ont été 

identifiés dans la littérature: l'excès de la mortalité hospitalière (Tableau 6), un allongement de la 

durée de séjour d'hospitalisation (Tableau 7); et un surcoût des séjours (Tableau 8). Du fait d’un 

design de type cas-témoins appariés, les études de Zhan [182] et de Rivard [183] présentaient 

toutefois des biais moins importants que l’étude de Rosen [148]. 

La plupart de ces études rapportaient une mortalité hospitalière plus importante pour les patients 

ayant été exposés à la complication mesurée avec les PSIs, à l'exclusion des PSIs obstétricaux de 

manière générale. Le risque de décès pouvant atteindre jusqu'à près de 40 fois celui des patients 

indemnes du PSI (PSI #10 d'un désordre physiologique ou métabolique postopératoire, PSI #11 

d'une détresse respiratoire postopératoire, et PSI #13 d'une septicémie postopératoire) (Tableau 

6). 

Les patients exposés aux complications représentées par des mesures de PSI pouvaient avoir une 

hospitalisation entre 2 et 3 fois plus longue que les patients indemnes pour l'ensemble des PSIs, à 

l'exclusion des PSI obstétricaux et d'un traumatisme du nouveau-né (Tableau 7) et le surcoût 

entrainé pouvait atteindre 40 000 dollars US pour les patients exposés (Tableau 8). 
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Tableau 6. Excès de décès précoces attribuables aux EIS représentés par les PSIs de l'AHRQ (CIM-9-CM). 

   Zhan et al. 
[182]

  Rosen et al. 
[148]

  
Rivard et al. 

[183]
 

   

Excès de décès 
(/100 séjours) 

 Excès 
de 

décès 
(/1000 

séjours) 

OR 

 Excès 
de 

décès 
(/1000 

séjours) 

OR 

1 Complications d
’
anesthésie  2,16  -30,0 -    

2 Décès dans les GHM à faible taux de mortalité         

3 Escarres de décubitus  7,23  208,7 3,4  108,0 2,9 

4 Échec de la réanimation         

5 Corps étranger oublié au cours d
’
une intervention  2,14  -11,0 0,7    

6 Pneumothorax iatrogène  6,99  101,0 3,7  101,0 3,2 

7 Infections liées aux soins médicaux (infection sur 

cathéter vasculaire) 

 

4,31  98,0 4,2  98,0 3,4 

8 Fracture de hanche postopératoire  4,52  179,0 6,8    

9 Hémorragie ou hématome postopératoire  3,01  80,8 3,7  81,0 3,8 

10 Désordre physiologique et métabolique 

postopératoire 

 

19,81  445,0 42,3    

11 Détresse respiratoire postopératoire  21,84  292,8 41,7  293,0 33,8 

12 Embolie pulmonaire ou thrombose veineuse 

profonde postopératoire 

 

6,56  101,7 4,5  102,0 3,9 

13 Septicémie postopératoire  21,92  357,0 33,5  357,0 36,6 

14 Désunion de plaie opératoire en chirurgie 

abdomino-pelvienne 

 

9,63  172,0 4,2  172,0 4,8 

15 Difficulté technique pendant une intervention - 

lacération ou piqûre accidentelle au cours d
’
un soin 

 

2,16  39,5 2,0  39,0 2,3 

16 Réaction à une transfusion  -1,04  -38,7 -    

17 Traumatisme à la naissance – traumatisme du 

nouveau-né 

 

-0,08       

18 Traumatisme obstétrical au cours d
’
un 

accouchement par voie basse - avec  instrument 

 

0,00       

19 Traumatisme obstétrical au cours d
’
un 

accouchement par voie basse - sans instrument 

 

0,00       

20 Traumatisme obstétrical au cours d
’
une césarienne  -0,02       
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Tableau 7. Allongement de la durée de séjour attribuable aux EIS représentés par les PSIs de l'AHRQ (CIM-

9-CM). 

  Rosen, 2005 
[148]

  Zhan, 2003 
[182]

 

  Durée de 
séjours, j 

Excès de durée 

de séjours 

(j suppl.) 

 
Excès de durée de 

séjours 

(j suppl.)   
PSI+ PSI- 

 

1 Complications d
’
anesthésie 7 7 0  0,17 

2 Décès dans les GHM à faible taux de mortalité 7 3 4   

3 Escarres de décubitus 13 8 5  3,98 

4 Échec de la réanimation 12 8 4   

5 Corps étranger oublié au cours d
’
une intervention 8 5 3  2,08 

6 Pneumothorax iatrogène 10 5 5  4,38 

7 Infections liées aux soins médicaux (infection sur 

cathéter vasculaire) 16 5 11  9,58 

8 Fracture de hanche postopératoire 17 7 10  5,24 

9 Hémorragie ou hématome postopératoire 13 7 6  3,94 

10 Désordre physiologique et métabolique postopératoire 20 5 15  8,89 

11 Détresse respiratoire postopératoire 23 4 19  9,08 

12 Embolie pulmonaire ou thrombose veineuse profonde 

postopératoire 14 7 7  5,36 

13 Septicémie postopératoire 24 6 18  10,89 

14 Désunion de plaie opératoire en chirurgie abdomino-

pelvienne 30 8 22  9,42 

15 Difficulté technique pendant une intervention - lacération 

ou piqûre accidentelle au cours d
’
un soin 8 5 3  1,34 

16 Réaction à une transfusion 19 5 14  3,44 

17 Traumatisme à la naissance – traumatisme du nouveau-

né     -0,09 

18 Traumatisme obstétrical au cours d
’
un accouchement 

par voie basse - avec  instrument     0,07 

19 Traumatisme obstétrical au cours d
’
un accouchement 

par voie basse - sans instrument     0,05 

20 Traumatisme obstétrical au cours d
’
une césarienne     0,43 

       

 

 

 

 



 PARTIE I : ETAT DES CONNAISSANCES 67 

Tableau 8. Surcoût des séjours d'hospitalisation attribuables aux EIS représentés par les PSIs de l'AHRQ 

(CIM-9-CM). 

    Rosen, 2005 
[148]

  Zhan, 2003 
[182]

 

   Coût moyen 

des séjours Surcoût ($) 
 

Surcoût ($) 

   PSI+ PSI-  
        

1 Complications d
’
anesthésie  16 590 14 574 2 016  1 598 

2 Décès dans les GHM à faible taux de mortalité  12 005 4 409 7 596   

3 Escarres de décubitus  16 612 10 725 5 887  10 845 

4 Échec de la réanimation  22 846 10 824 12 022   

5 Corps étranger oublié au cours d
’
une intervention  15 605 6 907 8 698  13 315 

6 Pneumothorax iatrogène  14 670 6 631 8 039  17 312 

7 Infections liées aux soins médicaux (infection sur 

cathéter vasculaire) 

 

25 291 6 585 18 706  38 656 

8 Fracture de hanche postopératoire  34 000 15 094 18 906  13 441 

9 Hémorragie ou hématome postopératoire  28 932 14 548 14 384  21 431 

10 Désordre physiologique et métabolique 

postopératoire 

 

48 443 10 983 37 460  54 818 

11 Détresse respiratoire postopératoire  49 168 9 320 39 848  53 502 

12 Embolie pulmonaire ou thrombose veineuse 

profonde postopératoire 

 

27  319 14 463 12 856  21 709 

13 Septicémie postopératoire  53 471 13 940 39 531  57 727 

14 Désunion de plaie opératoire en chirurgie 

abdomino-pelvienne 

 

56 998 16 184 40 814  40 323 

15 Difficulté technique pendant une intervention - 

lacération ou piqûre accidentelle au cours d
’
un 

soin 

 

18 520 6 894 11 626  8 271 

16 Réaction à une transfusion  24 758 6 908 17 850  18 929 

17 Traumatisme à la naissance – traumatisme du 

nouveau-né 

 

    298 

18 Traumatisme obstétrical au cours d
’
un 

accouchement par voie basse - avec  instrument 

 

    220 

19 Traumatisme obstétrical au cours d
’
un 

accouchement par voie basse - sans instrument 

 

    -93 

20 Traumatisme obstétrical au cours d
’
une 

césarienne 

 

    2 718 
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1.4.3. Performance des PSIs de l’AHRQ avec la CIM-9-CM 

La grande majorité des études de validation des PSIs de l’AHRQ aux USA ont rapporté 

des informations sur la sensibilité et la valeur prédictive positive (VPP) des PSIs, ainsi que sur 

l’impact du code « présent à l’admission » en termes d’amélioration de la VPP sur la base de 

comparaisons avec des informations cliniques recueillies rétrospectivement dans les dossiers 

médicaux des patients. D’une manière générale, ces études ont montré des différences 

importantes et une inconsistance des résultats observés qui ne permettent pas de garantir une 

performance suffisante aux PSIs actuellement. Nous présentons plus en détail les résultats de ces 

études dans les paragraphes suivants. Aussi, nous nous sommes attachés dans cette partie du 

chapitre 1.4. à mettre en évidence dans la littérature sur les PSIs de l’AHRQ, les facteurs associés 

à la qualité de la mesure de ces indicateurs. 

1.4.3.1. Comparaisons avec les données cliniques issues d’un retour aux dossiers 

médicaux 

Plusieurs études originales rapportaient des paramètres de validation (i.e., VPP et sensibilité) des 

PSI en les comparant avec des informations recueillies dans les dossiers médicaux des patients ou 

issues d’autres bases de données (e.g., données de registre) [74-86]. Les résultats de ces études 

sont résumés dans le Tableau 9. 

Peu de ces articles (n=3) rapportaient une valeur de la sensibilité des PSI [75,77,78], Tous 

concernaient le PSI #12 d'embolie pulmonaire ou de thrombose veineuse profonde postopératoire 

et montraient des valeurs moyennes de sensibilité entre 56% et 88%. Les valeurs prédictives 

positives (VPP) estimées dans ces études ont montré une grande variabilité. Ces études ont 

rapporté une VPP moyenne de 45% pour le PSI 5 (corps étranger oublié au cours d’une 

intervention), entre 73% et 78% pour le PSI 6 (pneumothorax iatrogène), entre 38% et 54% pour le 

PSI 7 (bactériémie liée au cathéter vasculaire), de 75% pour le PSI 9 (hémorragie ou hématome 

postopératoire), de 63% pour le PSI 10 (désordre physiologique et métabolique postopératoire), 

entre 67% et 83% pour le PSI 11 (détresse respiratoire postopératoire), entre 22% et 64% pour le 

PSI #12 (embolie pulmonaire [EP] et thrombose veineuse profonde [TVP] postopératoire), de 53% 

pour le PSI 13 (septicémie postopératoire), de 87% pour le PSI 14 (désunion de plaie opératoire en 

chirurgie abdomino-pelvienne) et entre 75% et 95% pour le PSI #15 (difficulté technique pendant 

une intervention - lacération ou piqûre accidentelle au cours d’un soin). 

 

  



 PARTIE I : ETAT DES CONNAISSANCES 69 

Tableau 9. Valeur Prédictive Positive (VPP) des PSIs de l'AHRQ (CIM-9-CM). 

Etudes 
 

 
PSI+ Vrais+  VPP  Sensibilité 

 N N  % [IC 95%]  % [IC 95%] 

PSI 5 - Corps étranger oublié au cours d
’
une intervention 

Chen et al., 2011
[198]

   93 42  45% [35%-56%]    

PSI 6 – Pneumothorax iatrogène 

Kaafarini, 2010
[186]

   112 82  73% [64%-81%]    

Sadeghi, 2010
[193]

   200 156  78% [72%-84%]    

PSI 7 – Infection due aux soins (bactériémie liée au cathéter vasculaire) 

Cevasco et al. 2011
[197]

   112 42  38% [29%-47%]    

Zrelak et al., 2011
[199]

   191 104  54% [40%-69%]    

PSI 9 – Hémorragie ou hématome postopératoire 

Borzecki et al., 2011
[201]

   112 84  75% [66%-83%]    

PSI 10 – Désordre physiologique et métabolique postopératoire 

Borzecki et al., 2011
[200]

   119 75  63% [54%-72%]    

Romano et al., 2009
[187]

      54% [40%-67%]  44% [32%-56%] 

PSI 11 – Détresse respiratoire postopératoire 

Borzecki et al., 2011
[202]

   112 75  67% [57%-76%]    

Utter, 2010[194]   609 507  83% [77%-89%]    

Romano, 2009[187]      74% [63%-82%]  19%  [63%-82%] 

PSI 12 - Embolie pulmonaire (EP) et thrombose veineuse profonde (TVP) postopératoire 

Kaafarini et al., 2010
[186]

  EP/TVP 112 48  43% [34%-53%]    

Romano et al., 2009
[187]

  EP/TVP    22% [19%-25%]  56% [50%-63%] 

White et al., 2009
[188]

  EP/TVP 121 77  64% [54%-72%]  95% to 100% 

  EP/TVP 452 282  63% [57%-69%]    

  EP/TVP 573 359  63% [59%-67%]    

Henderson et al., 2009
[189]

  EP/TVP 112 61  55% [45%-63%]  87% [77%-94%] 

  EP/TVP 112 56  50% [41%-59%]  88% [77%-94%] 

Zhan et al., 2007
[190]

  EP/TVP 308 90  29% [24%-35%]  68% [59%-76%] 

  TVP 232 72  31% [25%-37%]  67% [57%-75%] 

  EP 95 23  24% [16%-34%]  74% [55%-88%] 

  EP/TVP 573 359  63% [59%-67%]    

PSI 13 – Septicémie postopératoire 

Cevasco et al. 2011
[196]

   112 59  53% [42%-64%]    

Romano et al., 2009
[187]

      44% [31%-51%]  32% [23%-43%] 

PSI 14 – Désunion de plaie opératoire en chirurgie abdomino- pelvienne 

Cevasco et al. 2011
[195]

   112 97  87% [79%-92%]    

Romano et al., 2009
[187]

      72% [63%-80%]  29% [24%-34%] 

PSI 15 – Difficulté technique pendant une intervention - lacération ou piqûre accidentelle au cours d
’
un soin 

Kaafarini, 2010 
[186]

   112 95  85% [77%-91%]    

Utter, 2009 
[191]

   249 226  91% [88%-94%]    

Gallagher, 2005 
[192]

   67 50  75% [63%-84%]    
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1.4.3.2. Comparaisons avec des données issues d’autres sources 

Certaines études rapportaient des comparaisons des PSIs avec d’autre source de données que 

celle d'un retour dans les dossiers médicaux des patients [186-202].  Ces études montraient toutes 

qu'il existait de réelles difficultés à utiliser une autre source de données comme les données de 

registres ou de surveillance systématisée comme données de références pour valider les PSI. Le 

principal écueil concernait la définition de l'indicateur et sa correspondance dans la source de 

données destinées à lui servir de référence pour sa validation. Une autre limite aux USA se 

rapportait aux différences de règles de collecte d'information selon les grands types de services de 

santé coexistant  sur le territoire américain (e.g., MEDICAID, Veteran's Hospitals…). 

Dans le cas du PSI #7 de la bactériémie liée au cathéter, une étude a montré une valeur de 

sensibilité du PSI inférieur à 10% lorsqu'il était comparé avec les données de la surveillance des 

infections nosocomiales du Center for Disease Control (CDC) [203]. Sur les 89 patients pour lesquels 

avaient été identifiée une bactériémie sur cathéter par le PSI #7 ou par les données de 

surveillance, la concordance entre les deux systèmes a été vérifiée dans seulement 8 cas. 

1.4.3.3. Impact du code « présent à l’admission »  

Les études publiées ont montré un impact variable de la présence de l'événement recherché à 

l'admission du patient à l'hôpital par l'addition d'un marqueur « Présent à l'Admission»  (PA) (i.e., 

code de valeur dichotomique spécifique ajouté à chaque diagnostic médical (0/1) codé en routine) 

[204-208]. Le Tableau 10  présente les études qui rapportaient la proportion de cas « faux positifs »  

(i.e., 1-VPP) engendrée si les analyses des PSIs ne tenaient pas compte de la présence du 

marqueur PA. Il existait des différences importantes entre plusieurs études pour un même PSI. Par 

exemple pour le PSI #8 concernant la fracture de hanche postopératoire la proportion de cas faux 

positifs était compris entre 1-VPP = 20,8% et 1-VPP = 100% selon les études. 

Le Tableau 11 présente le cas particulier des PSIs obstétricaux (PSI # 18 à 20) et du PSI 

concernant un traumatisme du nouveau-né lors de l'accouchement (PSI #17). Alors que la 

proportion de « faux positifs» atteingnait plus de 88% pour le PSI #17, elle est ne dépassait pas 

30% pour les PSIs obstétricaux de lacération périnéale de 3ème et 4ème degré. 
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Tableau 10. Description des études montrant l'impact du code "présent à l'admission" (PA) sur la valeur 

prédictive positive des PSIs, autres que ceux obstétriques ou du nouveau-né de l'AHRQ (CIM-

9-CM) aux USA. 

 
ETUDES 

 Sans code PA  Avec code PA   

  D N ‰  D N ‰  1-VPP 
            

PSI 1 – Complications  d
’
anesthésie 

 Naessens, 2007
[204]

  29681 16 0.54  29681 1 0.03  93.75 

 Bahl, 2008
[205]

  14809 14 0.95  14805 10 0.68  28.57 

 Houchens, 2008
[206]

       934   100.0 

        284   100.0 

PSI 8 – Fracture de hanche postopératoire 

 Naessens, 2007
[204]

  16770 9 0.54  16788 2 0.12  77.78 

 Bahl, 2008
[205]

  8966 3 0.33  8403 0 0.00  100.00 

 Houchens, 2008
[206]

       106   20.8 

        69   26.1 

PSI 9 – Hémorragie ou hématome postopératoire 

 Naessens, 2007
[204]

  28998 143 4.93  28998 124 4.28  13.29 

 Bahl, 2008
[205]

  13412 78 5.82  13325 67 5.03  14.10 

 Glance, 2008
[207]

  82046 524 6.39  82046 455 5.55  13.17 

 Houchens, 2008
[206]

       1800   79.1 

        859   71.4 

PSI 10 – Désordre physiologique et métabolique postopératoire 

 Naessens, 2007
[204]

  23654 48 2.03  23669 22 0.93  54.17 

 Bahl, 2008
[205]

  8685 36 4.15  8569 20 2.33  44.44 

 Glance, 2008
[207]

  35003 191 5.46  35003 153 4.37  19.90 

 Houchens, 2008
[206]

       686   76.5 

        228   63.6 

PSI 11 – Détresse respiratoire postopératoire 

 Naessens, 2007
[204]

  18270 123 6.73  18270 91 4.98  26.02 

 Bahl, 2008
[205]

  7060 103 14.59  7069 102 14.45  0.97 

 Kim, 2010
[208]

  39792 488 12.3  39689 385 9.7  21.11 

 Houchens, 2008
[206]

       2374   93.5 

        1312   93.2 

PSI 12 – Embolie pulmonaire ou thrombose veineuse profonde postopératoire 

 Naessens, 2007
[204]

  28876 492 17.04  28949 196 6.77  60.16 

 Bahl, 2008
[205]]

  13285 294 22.13  13142 151 11.49  48.64 

 Kim, 2010
[208]

  82372 1288 15.6  81467 838 4.7  34.94 

 Glance, 2008
[207]]

  82040 512 6.24  82040 343 4.18  33.01 

 Houchens, 2008
[206]

       6715   45.9 

        5318   42.5 

PSI 13 – Septicémie postopératoire 

 Naessens, 2007
[204]]

  6349 63 9.92  6467 48 7.42  23.81 

 Bahl, 2008
[205]

  1810 17 9.39  1658 10 6.03  41.18 

 Glance, 2008
[207]

  30054 247 8.22  30054 207 6.89  16.19 

 Houchens, 2008
[206]

       865   73.4 

        453   70.0 

PSI 14 – Désunion de plaie opératoire en chirurgie abdomino-pelvienne 

 Naessens, 2007
[204]

  7637 38 4.98  7637 38 4.98  0.00 
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Tableau 11. Description des études montrant l'impact du code "présent à l'admission" (PA) sur la valeur 

prédictive positive des PSIs obstétriques et du nouveau-né de l'AHRQ (CIM-9-CM) aux USA. 

  Sans code PA  Avec code PA   

E ETUDES D N ‰  D N ‰  1-VPP 

           

PSI 17 – Traumatisme à la naissance – traumatisme du nouveau-né 

 Naessens, 2007
[204]

 1973 17 8.62  1972 2 1.01  88.24 

PSI 18 – Traumatisme obstétrical au cours d
’
un accouchement par voie basse - avec instrument 

 Naessens, 2007
[204]

 151 21 139.07  151 14 92.72  33.33 

PSI 19 – Traumatisme obstétrical au cours d
’
un accouchement par voie basse - sans instrument 

 Naessens, 2007
[204]

 1293 71 54.91  1293 58 44.86  18.31 

PSI 20 – Traumatisme obstétrical au cours d
’
une césarienne 

 Naessens, 2007
[204]

 604 10 16.56  604 9 14.90  10.00 
           

 

Les Figures 7 et 8 montrent l'hétérogénéité qui existait entre les études pour quantifier l'impact réel 

du marqueur PA sur le nombre de « faux négatifs». Pour sept PSIs – PSI 1 (complication 

d'anesthésie), PSI 3 (escarre de décubitus), PSI 4 (échec de la réanimation), PSI 6 (pneumothorax 

iatrogène), PSI 7 (bactériémie liée au cathéter), PSI 10 (désordre physiologique et métabolique 

postopératoire), et le PSI 12 (embolie pulmonaire ou d'une thrombose veineuse profonde 

postopératoire), les études montraient une grande hétérogénéité entre elles pour estimer le risque 

de  « faux positifs» dû à une absence de prise en compte du marqueur PA en comparaison au fait 

de prendre en compte ce marqueur pour estimer les PSIs.  Il n’existait pas d’hétérogénéité entre 

les études concernant les autres PSIs. Aussi, il existait une grande hétérogénéité entre les PSIs 

uniquement chirurgicaux (I² = 80,6% ; P<0,001) et entre les PSIs chirurgicaux et médicaux (I² = 

97,6% ; P<0,001). 
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Figure 7. Impact du code "Présent à l'Admission" (PA) sur la VPP des PSIs de l'AHRQ (CIM-9-CM) chirurgicaux 

uniquement en utilisant une estimation agrégée du ratio entre les PSIs estimés sans tenir compte du 

code PA sur les PSIs estimés en tenant du code PA. 

 

 

Figure 8. Impact du code "Présent à l'Admission" (PA) sur la VPP des PSIs de l'AHRQ (CIM-9-CM) médicaux et 

chirurgicaux en utilisant une estimation agrégée du ratio des PSIs estimés sans tenir compte du code 

PA sur les PSIs estimés en tenant compte du code PA. 
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TOTAL  (I-squared = 97.6%, p < 0.000) 

-- Bahl, 2008 [205] 

-- Bahl, 2008 [205] 

Bactériémie liée au cathéter vasculaire 
-- Bahl, 2008 [205] 

-- Bahl, 2008 [205] 

-- Bahl, 2008 [205] 

Lacération ou piqûre accidentelle au cours d’un soin 

-- Naessens, 2007 [204] 

Corps étranger oublié au cours d’une intervention 

Sous-total  (I-squared = 98.2%, p < 0.000) 

-- Bahl, 2008 [205] 

-- Naessens, 2007 [204] 

-- Glance, 2008 [207] 

ETUDE 

Sous-total  (I-squared = 98.2%, p < 0.000) 

-- Naessens, 2007 [204] 

-- Kim, 2010, [208] 

Réaction à une transfusion 

-- Glance, 2008 [207] 

Sous-total  (I-squared = 95.5%, p < 0.000) 

Sous-total (I-squared = 91.6%, p < 0.000) 
Kim, 2010, [208] 

Naessens, 2007 [204] 
Subtotal  (I-squared = 0.0%, p = 0.491) 

Glance, 2008 [207] 

Naessens, 2007 [204] 

Échec de la réanimation 
Naessens, 2007 [204] 

Subtotal  (I-squared = .%, p = .) 

Bahl, 2008 [205] Naessens, 2007 [204] 

Escarres de décubitus 

Subtotal  (I-squared = .%, p = .) 

Pneumothorax iatrogène 

Naessens, 2007 [204] 

Subtotal  (I-squared = 0.0%, p = 0.810) Glance, 2008 [207] 

Décès dans les GHM à faible taux de mortalité 

1.60 (1.53, 1.66) 

1.31 (0.78, 2.18) 

0.58 (0.45, 0.74) 

2.29 (1.59, 3.31) 

3.89 (3.06, 4.93) 

3.00 (1.09, 8.26) 

5.57 (4.14, 7.49) 

4.31 (3.13, 5.92) 

(Exclu) 

1.00 (0.35, 2.86) 

1.07 (0.93, 1.24) 

OR (IC 95%) 

1.02 (0.91, 1.15) 

13.42 (9.23, 19.52) 

4.48 (3.89, 5.16) 

0.76 (0.65, 0.89) 

3.75 (3.40, 4.13) 

1.45 (1.31, 1.61) 
2.16 (1.73, 2.71) 

1.86 (0.74, 4.66) 
2.33 (1.19, 4.59) 

1.69 (1.37, 2.09) 

1.68 (1.28, 2.22) 

5.84 (3.98, 8.58) 

1.00 (0.35, 2.86) 

1.10 (0.91, 1.34) 1.17 (1.06, 1.29) 

2.00 (0.18, 22.06) 
2.00 (0.18, 22.06) 

1.15 (1.08, 1.22) 1.13 (1.03, 1.25) 

5831/719921 

34/28802 

225/2345 

94/18099 

338/10168 

15/36048 

285/18698 

97/33611 

0/36049 

7/11016 

374/72954 

PSI+/PSI- 

863/8368 

63/4809 

1062/41562 

403/3298 

1913/119891 

845/189045 
240/57973 

13/58206 
28/94254 

228/49463 

137/40019 

235/2725 

7/11016 

224/31591 891/55840 

2/94255 
2/58206 

2076/169481 961/82050 

Sans PA 

3457/760059 

26/28794 

102/655 

41/18046 

87/9917 

5/36038 

52/18772 

75/78399 

0/36049 

7/11043 

349/72954 

PSI+/PSI- 

456/4637 

49/49605 

237/40737 

324/2095 

511/118889 

583/189132 
111/57844 

7/58206 
12/94244 

135/49463 

82/40288 

30/1887 

7/11043 

203/31570 761/55840 

1/94255 
1/58206 

1812/169460 848/82050 

Avec PA 

100.00 

0.75 

4.18 

1.18 

2.47 

0.14 

1.48 

1.00 

0.00 

0.20 

10.06 

Poids 

15.19 

0.25 

6.76 

10.08 

14.60 

16.81 
3.21 

0.20 
0.35 

3.89 

2.36 

0.94 

0.20 

5.84 21.70 

0.03 
0.03 

51.82 24.28 

% 

1.60 (1.53, 1.66) 

1.31 (0.78, 2.18) 

0.58 (0.45, 0.74) 

2.29 (1.59, 3.31) 

3.89 (3.06, 4.93) 

3.00 (1.09, 8.26) 

5.57 (4.14, 7.49) 

4.31 (3.13, 5.92) 

1.00 (0.35, 2.86) 

1.07 (0.93, 1.24) 

1.02 (0.91, 1.15) 

13.42 (9.23, 19.52) 

4.48 (3.89, 5.16) 

0.76 (0.65, 0.89) 

3.75 (3.40, 4.13) 

1.45 (1.31, 1.61) 
2.16 (1.73, 2.71) 

1.86 (0.74, 4.66) 
2.33 (1.19, 4.59) 

1.69 (1.37, 2.09) 

1.68 (1.28, 2.22) 

5.84 (3.98, 8.58) 

1.00 (0.35, 2.86) 

1.10 (0.91, 1.34) 1.17 (1.06, 1.29) 

2.00 (0.18, 22.06) 
2.00 (0.18, 22.06) 

1.15 (1.08, 1.22) 1.13 (1.03, 1.25) 

5831/719921 

34/28802 

225/2345 

94/18099 

338/10168 

15/36048 

285/18698 

97/33611 

0/36049 

7/11016 

374/72954 

863/8368 

63/4809 

1062/41562 

403/3298 

1913/119891 

845/189045 
240/57973 

13/58206 
28/94254 

228/49463 

137/40019 

235/2725 

7/11016 

224/31591 891/55840 

2/94255 
2/58206 

2076/169481 961/82050 

    1 .0453 1 22.1 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

TOTAL  (I-squared = 80.6%, p < 0.000) 

-- Naessens, 2007 [204] 

-- Kim, 2010, [208] -- Bahl, 2008 [205] 

-- Naessens, 2007 [204] 

-- Bahl, 2008 [205] 

Sous-total (I-squared = 91.0%, p < 0.000) 

Sous-total (I-squared = 0.0%, p = 0.723) 

-- Bahl, 2008 [205] 

-- Bahl, 2008 [205] 

-- Naessens, 2007 [204] 

Septicémie postopératoire 

Fracture de hanche postopératoire 

ETUDE 

Détresse respiratoire postopératoire 
-- Naessens, 2007 [204] 
-- Kim, 2010, [208] 

Désordre physiologique et métabolique postopératoire 

-- Naessens, 2007 [204] 

-- Bahl, 2008 [205] 

-- Glance, 2008 [207] 

Sous-total (I-squared = 58.5%, p = 0.090) 

-- Naessens, 2007 [204] 

Sous-total (I-squared = 0.0%, p = 1.000) 

Sous-total (I-squared = 82.0%, p = 0.019) 

Sous-total (I-squared = .%, p = .) 

-- Bahl, 2008 [205] 

Sous-total  (I-squared = 23.1%, p = 0.272) 

-- Naessens, 2007 [204] 

-- Bahl, 2008 [205] 

Hémorragie ou hématome postopératoire 
Sous-total (I-squared = 0.0%, p = 0.825) 

-- Glance, 2008 [207] 

EP ou TVP postopératoire 

Désunion de plaie opératoire 

-- Glance, 2008 [207] 

-- Naessens, 2007 [204] 

Complications d’anesthésie 

-- Glance, 2008 [207] 

1.45 (1.38, 1.51) 

1.34 (0.92, 1.95) 

1.53 (1.40, 1.67) 1.95 (1.60, 2.37) 

16.01 (2.12, 120.72) 

1.16 (0.83, 1.61) 

1.69 (1.59, 1.80) 

1.24 (1.05, 1.45) 

6.56 (0.34, 127.07) 

1.01 (0.77, 1.33) 

2.19 (1.32, 3.62) 

OR (IC 95%) 

1.35 (1.03, 1.78) 
1.27 (1.11, 1.45) 

2.54 (2.15, 3.00) 

1.56 (0.71, 3.42) 

1.50 (1.30, 1.72) 

1.41 (1.17, 1.69) 

1.15 (0.91, 1.47) 

1.15 (1.04, 1.28) 

2.73 (1.37, 5.45) 

1.00 (0.64, 1.57) 

1.78 (1.03, 3.08) 

1.24 (1.11, 1.38) 

4.51 (0.97, 20.86) 

1.40 (0.62, 3.15) 

4.93 (1.27, 19.18) 

1.15 (1.02, 1.31) 

1.19 (0.99, 1.44) 

1.00 (0.64, 1.57) 

1.25 (1.01, 1.55) 

4727/579569 

63/6349 

1288/82372 

Sans PA 

294/13285 

16/29681 

78/13412 

2586/206573 

327/38213 

3/8966 

103/7060 

48/23654 

PSI+/PSI- 

123/18270 
488/39792 

492/28876 

17/1810 

512/82040 

275/67342 

143/28998 

745/124456 

30/44490 

38/7637 

36/8685 

714/65122 

9/16770 

14/14809 

12/25736 

524/82046 

247/30054 

38/7637 

191/35003 

3263/577729 

48/6467 

838/81467 

Avec PA 

151/13142 

1/29681 

67/13325 

1528/205598 

265/38179 

0/8403 

102/7069 

22/23669 

PSI+/PSI- 

91/18270 
385/39689 

196/28949 

10/1658 

343/82040 

195/67241 

124/28998 

646/124369 

11/44486 

38/7637 

20/8569 

578/65028 

2/16788 

10/14805 

2/25191 

455/82046 

207/30054 

38/7637 

153/35003 

100.00 

1.46 

25.65 

% 

4.59 

0.03 

2.07 

46.74 

8.13 

0.02 

3.11 

0.68 

Poids 

2.80 
11.78 

5.95 

0.32 

10.54 

6.01 

3.82 

19.87 

0.34 

1.17 

0.62 

17.68 

0.06 

0.31 

0.08 

13.98 

6.35 

1.17 

4.71 

1.45 (1.38, 1.51) 

1.34 (0.92, 1.95) 

1.53 (1.40, 1.67) 1.95 (1.60, 2.37) 

16.01 (2.12, 120.72) 

1.16 (0.83, 1.61) 

1.69 (1.59, 1.80) 

1.24 (1.05, 1.45) 

6.56 (0.34, 127.07) 

1.01 (0.77, 1.33) 

2.19 (1.32, 3.62) 

1.35 (1.03, 1.78) 
1.27 (1.11, 1.45) 

2.54 (2.15, 3.00) 

1.56 (0.71, 3.42) 

1.50 (1.30, 1.72) 

1.41 (1.17, 1.69) 

1.15 (0.91, 1.47) 

1.15 (1.04, 1.28) 

2.73 (1.37, 5.45) 

1.00 (0.64, 1.57) 

1.78 (1.03, 3.08) 

1.24 (1.11, 1.38) 

4.51 (0.97, 20.86) 

1.40 (0.62, 3.15) 

4.93 (1.27, 19.18) 

1.15 (1.02, 1.31) 

1.19 (0.99, 1.44) 

1.00 (0.64, 1.57) 

1.25 (1.01, 1.55) 

4727/579569 

63/6349 

1288/82372 294/13285 

16/29681 

78/13412 

2586/206573 

327/38213 

3/8966 

103/7060 

48/23654 

123/18270 
488/39792 

492/28876 

17/1810 

512/82040 

275/67342 

143/28998 

745/124456 

30/44490 

38/7637 

36/8685 

714/65122 

9/16770 

14/14809 

12/25736 

524/82046 

247/30054 

38/7637 

191/35003 

    1 .00787 1 127 
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1.4.4. Limites des PSIs de l’AHRQ avec la CIM-9-CM 

Plusieurs études ont évalué les limitations des PSIs ou certaines conditions particulières liées à 

leur utilisation [209-217].  

La première difficulté identifiée concernant les PSIs est leur contribution à évaluer la qualité des 

soins de manière exclusive [209]. Certains PSI, tels ceux se rapportant aux infections nosocomiales, 

pourraient avoir plus d'affinités à mesurer la qualité des soins, voir agir comme un indicateur 

agrégé [210,211]. 

La fréquence de survenue de l'événement rapporté par les PSIs est une autre condition 

fondamentale évoquée dans la littérature. En effet les événements les plus rares sont 

particulièrement difficiles à identifier et la validation de ces derniers est coûteuse pour un bénéfice 

pouvant s'avérer insatisfaisant finalement [214]. L’un des critères les plus importants dans la 

littérature est relatif à la capacité des données de routine utilisées pour construire l’algorithme des 

PSIs à montrer la réalité, et donc leur niveau de comparabilité avec d'autres sources de données 

[105]. Cette convergence entre différentes sources de données est probablement un point de validité 

majeur des PSIs et le contrôle de la qualité des données de routine est une nécessité pour 

l'analyse et l'interprétation des PSIs [217]. 
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1.5. MODELES D’EVALUATION DE LA PERFORMANCE D’UN 

INDICATEUR DE RESULTATS  

Les deux qualités essentielles d’un outil de mesure, quel que soit le système auquel il est 

destiné (i.e., système industriel, financier, sportif, scolaire, de santé…), sont : i) sa capacité à 

reproduire une même valeur de la mesure, indépendamment de l’opérateur qui réalise cette 

mesure et du moment à laquelle elle est réalisée ; ii) sa capacité à donner la valeur exacte, ou tout 

du moins la plus près possible, de la vérité, indépendamment des facteurs qui pourraient perturber 

de façon systématique la mesure (i.e., biais).  

Après ce préalable, il est tout d’abord difficile de trouver dans la littérature une définition 

épistémologique consensuelle de la validation d’une mesure en épidémiologie. Le traité 

d’épidémiologie moderne de Rothmann et Greenland [218] différencie les notions de précision et de 

validité d’une mesure : la précision étant définie comme l’estimation de l’erreur aléatoire de la 

mesure et la validité comme l’estimation des biais potentiels de la mesure. Alors que Kelsey et al. 

définissent quant à eux la validité d’un indicateur comme une mesure comme son exactitude dans 

un autre traité d’épidémiologie [219]. Il existe aussi plusieurs modèles d’évaluation de la performance 

d’un indicateur de résultats plus complet, mais aussi plus complexe comme l’approche 

psychométrique développée dans le domaine des sciences sociales et de l’éducation et appliqué 

au domaine des indicateurs de la santé et des soins [220].  

1.5.1. Définition des besoins de validation d’un indicateur  

L’étape préalable au choix d’une méthode de validation d’un indicateur repose sur la détermination 

de ses besoins de validité. En d’autres termes, quelles sont les questions qui se posent : 

« pourquoi ? »;  « avec quels objectifs ? »; et « comment ? ». 

Dans le cas des indicateurs que nous avons étudiés dans les travaux de recherches présentés 

dans cette thèse (PSIs et comorbidités à partir des données de routine des séjours 

d’hospitalisation) il était primordial de ne pas perdre de vue les buts de ces indicateurs. Concernant 

les PSIs : être une mesure d’événements cliniques destinée à participer à l’amélioration de la 

sécurité des patients par une révision des processus et des organisations des soins produits par 

les services de santé qui seraient défaillants. Pour les comorbidités : permettre leur utilisation 

comme facteurs d’ajustement du case-mix pour établir des études de surveillance longitudinales et 

des études comparatives transversales. Aussi, les destinataires de ces indicateurs, outre les 

décideurs et les gestionnaires de l’activité des soins, sont principalement les soignants et les 

patients. Il faut donc que ces indicateurs puissent être cliniquement utiles et être acceptés par les 
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soignants et les patients comme des indicateurs crédibles et présentant une utilisation qui soit 

réaliste. 

Les objectifs des deux types d’indicateurs en termes de performance doivent être par conséquent 

en relation avec leurs buts et correspondre à l’attente des destinataires [221]. Aussi, d’un point de 

vue général, ces indicateurs devraient remplir les critères de performance détaillés dans le Tableau 

12.  

Tableau 12. Critères de performance d’un indicateur d’après Pringle M., Wilson T. et Grol R. (BMJ 2002) 
[221]

. 

Critères Mesure 

•  Important Fréquence ou gravité du problème  

•  Interprétable Capacité à mesurer un besoin de manière explicite 

•  Communicable Capacité à être compris et utilisé pour la population ciblée 

•  Exact  Sensibilité, spécificité de la détection des cas (numérateur)  

Population à risque définie (dénominateur)  

•  Précis  Incertitude statistique  

•  Comparable  Valeurs attendues  

•  Reproductible  Qualité des données  

•  Sécurisé  Algorithme automatisé, non falsifiable, protection des données  

•  Peu coûteux  Données collectées de routine  

•  Disponible  Délai de mise à disposition, transparence  

•  Intéressant  Variabilité des observations, gérable  

•  Non nuisible  Pas d’effets pernicieux  

 

  



 PARTIE I : ETAT DES CONNAISSANCES 77 

1.5.2. Approche psychométrique de la validité d’un indicateur  

L’approche psychométrique [220] semble être celle privilégiée par la littérature comme présentant un 

ensemble de critères afin d’établir un degré de validité obtenu par un indicateur. Cette approche 

s’appuie sur l’articulation de la validité globale d’un indicateur fondée sur quatre composantes de la 

validité des indicateurs détaillés dans le Tableau 13 : « validité de contenu » ; « validité de 

construction » ; « validité de critère » ; et « validité de prédiction » [220]. 

Tableau 13. Critères de validité d’un indicateur fondés sur une approche psychométrique d'après Streiner 

DL, Norman GR, Health Measurement Scales, 4th Ed, Oxford University Press, Oxford 2008 
[220]

. 

Critères Mesure 

•  «  Validité de contenu »   

 

C’est la validité du cadre nosologique. Elle porte sur la cohérence clinique de la définition de 

l’indicateur. Cette définition doit être compatible avec les connaissances des professionnels et 

les résultats attendus des soins de qualité optimale.   

•  «  Validité de construction »  

 

Repose sur une forte corrélation entre l’objectif des indicateurs développés et le cadre 

conceptuel qui sous-tend une amélioration de la qualité des soins, Elle doit permettre d’établir 

une corrélation entre les mesures du processus de soins et les mesures de résultats. 

•  «  Validité de critère »  

 

C’est la capacité de la mesure de l’indicateur à être comparée à la mesure réalisée avec un 

autre système ou un autre outil, L’idéal étant de comparer la mesure de l’indicateur avec celle 

d’un « gold standard » si celui-ci existe. 

•  « Validité prédictive » C’est la capacité de l’indicateur à prédire la survenue de l’événement pour lequel il a été 

développé. La validité prédictive est composée de : la «  Validité de Convergence »  et de la 

«  Validité Discriminante »  

 « Validité de convergence » : capacité de plusieurs critères (par exemple les facteurs 

associés à l’indicateur) à évaluer dans le même sens, 

 « Validité discriminante » : capacité à éliminer des critères (par exemple des facteurs 

associés) non pertinents.   

1.5.3. Vers un modèle idéal ? 

La performance d’un indicateur ne peut se juger sur une valeur dichotomique qui rendrait compte 

de la performance absolue de certains indicateurs et l’absence totale de performance des autres. 

Dans la suite de cette thèse, nous avons convenu d’établir avec le plus de précision et de rigueur 

possibles le degré de performance des PSIs que nous avons sélectionnés et d’une série de 

comorbidités étudiées pour évaluer la qualité des données de routine des séjours d’hospitalisation. 

Les PSIs sont des outils de mesure des EIS développés récemment. Dans le cadre particulier de 

leur développement et de leur adaptation, les PSI ont deux objectifs fondamentaux :  

o Permettre la détection et la mesure longitudinale et/ou répétée d’événements indésirables 

liés aux soins (EIS) au sein d’une même entité (i.e., unité ou département d’un hôpital, ou 

d’un hôpital en entier);  
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o Soutenir des comparaisons entre entités comparables (i.e., entre des hôpitaux ou des 

services d’hospitalisation de même type [publique, privé ou privé participant à 

l’hospitalisation publique ; CHU, CHG, hôpital local] ou présentant des spécialités et des 

volumes d’activités comparables, entre départements ou régions géographiques différentes, 

entre pays, entre sous-groupes homogènes de patients…). 

Concernant les comorbidités entrant dans la composition des indices de Charlson et d’Elixhauser, 

les conditions préalables sont identiques à celles des PSIs. 
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1.6. HYPOTHESES DE RECHERCHE 

Deux considérations nous ont amenés à nous questionner sur la performance d’une 

série d’indicateurs de résultats : tout d’abord la non diminution de la fréquence des EIS au fil du 

temps dans les hôpitaux de manière générale ; ensuite les difficultés des indicateurs de résultats 

utilsés actuellement à montrer une performance suffisante pour mesurer les variations des EIS en 

lien avec des défauts de soins et/ou d’organisation des services de santé. Aussi, le potentiel 

attribué aux données de routine des séjours d’hospitalisation (i,e,, exhaustivité, données issues 

d’un recueil répondant à des règles standardisées, faible coût puisque déjà produites à des fins 

d’évaluation de l’activité de soins dans les hôpitaux) leur donne une légitimité et une opportunité 

d’utilisation à court ou moyen terme pour évaluer la sécurité des patients et plus largement la 

qualité des soins. Leur légitimité pour évaluer les EIS qui surviennent au cours des séjours 

d’hospitalisation ne pouvant avoir réellement d’existence que lorsqu’elles auront montré leur 

performance à mesurer ces EIS. 

L’état des connaissances a permis d’établir précédemment que les modèles de validation dans la 

littérature sont caractérisés principalement par leur complexité du point de vue de leur 

compréhension (i,e,, définition différente pour un même critère selon les auteurs). Il s’agit pourtant 

que ces modèles et leurs critères puissent être accessibles par les soignants en plus des 

épidémiologistes et des méthodologistes afin d’établir des conditions favorables aux collaborations 

multidisciplinaires et pour favoriser les échanges entre différents acteurs des services de santé.  

Fondée sur les hypothèses négatives précédentes, nous émettons l’hypothèse positive qu’il est 

nécessaire de réaliser un schéma d’évaluation des PSIs (Tableau 14) plus accessible aux façons 

de penser des soignants, répondant aux conditions suivantes : 

o De définir clairement et précisément les termes des questions qui se posent à nous pour 

évaluer la performance de la mesure des indicateurs en questions ; 

o D’appliquer ces définitions au développement d’une méthode destinée à évaluer cette 

performance. 

Ensuite sur la base d’une identification des différents niveaux de variation potentielle de la mesure 

nous avons développé une série d’hypothèses sur les conditions de la performance des PSIs et 

proposé des méthodes de vérification de ces hypothèses que nous présentons dans les différentes 

études qui composent les travaux de recherche inclus dans cette thèse. Il a été important de 

clairement différencier les variations liées aux différences de caractéristiques des patients 

hospitalisés (i.e., facteurs associés à la survenue des EIS) des variations liées aux différences de 

qualités des indicateurs (i.e., facteurs associés à la performance des indicateurs pouvant avoir un 

impact, et donc de biaiser, les mesures de résultats obtenues en utilisant ces indicateurs). 
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Tableau 14. Développement d’hypothèses sur les conditions de performance des PSIs fondées sur 

l’identification a priori des niveaux de variabilité (V) potentielle de la mesure. 

Identification 

des niveaux de 

variation 

potentielle de la 

mesure 

 

Hypothèses sur 

les conditions 

de performance 

des indicateurs 

 

Méthodes / Moyens d’évaluation 

utilisés dans nos travaux de 

recherche (i.e., vérification des 

hypothèses) 

 
Résultats 

attendus 
 

Où 

dans la 

thèse ? 

           

V
 T

O
T

A
L

E
 

 

V
 d

é
fi
n

it
io

n
 d

u
 P

S
I  

Définition clinique 
 Pertinence de la définition :    

3.1 
3.2    Revue de la littérature   

Gold standard ? 
 

  
= 

 Expertise clinique   

        

  Définition de 

l’algorithme 

 Sélection des codes :    2.1 
3.1 
3.2    Méthode DELPHI  Consensus  

          

 

V
 q

u
a

lit
é

 d
e
s
 d

o
n

n
é

e
s
 

 

Données de 

routine 

 

Précision de la mesure : 

Concordance (Kappa) 

Test diagnostique 

(Se, Sp, VPP, VPN) 

   

2.3 
2.4 

    

 

k≤1,00 

 

 

  
= 

 
 

 ≤100% 

 

 

      

  Réalité 

diagnostique 

 Fiabilité :  Reproductibilité  2.2 
2.4    Evolution des critères de précision   Constance  

          

 

V
 c

a
s
e
m

ix
 

 

Hétérogénéité 

entre les patients 

 

Modèle d’ajustement : 

Stratification  

Régression logistique  

 

Calibration 

Discrimination 

 

2.3 
2.5 

     

     

     

     

     

          

 

V
 q

u
a

lit
é

 d
e
s
 s

o
in

s
  

Hétérogénéité des 

pratiques de soins 

et de leur 

organisation dans 

les hôpitaux 

 Objectif à mesurer après avoir 

vérifié l’absence des autres 

critères de variations, 

   

NE* 

      

      

   A défaut de cette condition, il doit 

être établi la façon de contrôler les 

autres critères de variations, 

   

      

      

          

 

V
 a

lé
a

to
ir

e
 

 
Hétérogénéité 

entre les groupes 

représentée par 

des facteurs non 

identifiés et/ou par 

le hasard 

 Déduction faite de la variation 

totale, à partir de la proportion de 

variation expliquée par les autres 

critères 

 
Proportion de la 

variation 

expliquée par les 

autres critères 

≤100%  

 

NE* 

     

     

   

Modèles hiérarchiques 

  

     

     
           

* NE : Non Etudié 
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1.7. OBJECTIFS DES TRAVAUX DE RECHERCHE 

La deuxième partie de cette thèse a consisté à présenter les travaux de recherche 

constitués par plusieurs études originales destinées pour chacune d’entre elles à répondre à un ou 

plusieurs objectifs en rapport avec les hypothèses posées plus haut. 

Trois grands centres d’intérêts ont constitué des ensembles d’études complémentaires. 

Premièrement nous exposons les travaux que nous avons réalisés autour du développement des 

PSIs avec des codes de la CIM-10 en France, deuxièmement nous rapportons deux études sur la 

qualité des données de routine des séjours d’hospitalisation que nous avons réalisées l’une en 

Suisse et l’autre dans le cadre d’un projet de validation internationale ; et troisièmement nous 

tentons d’établir une valeur de référence clinique destinée à servir la réalisation de comparaisons. 

Objectifs des travaux conduits sur les PSIs (3 études rapportées dans les chapitres 2.1., 2.2. et 

2.3.): 

o Nous avons commencé par réaliser une étude qui avait pour objectif d’adapter une 

sélection de PSIs de l’AHRQ de la CIM-9-CM à la CIM-10. Cette étude a par ailleurs 

contribué à discuter de la validité de contenu et de la validité de construction des PSIs, et 

aussi, de l’importance des interactions entre le cadre nosologique des EIS et les codes 

diagnostiques sélectionnés pour identifier ces EIS par les PSIs – (article 1). 

o Nous avons ensuite réalisé deux études pilotes réunies dans un rapport publié sur le site 

Internet du Ministère de la Santé en France. Ces études avaient pour objectifs, 

premièrement de rapporter des premières estimations des PSIs à partir de la base 

nationale du Programme de Médicalisation des Systèmes d’Information en 2005 et 2006 et 

de montrer la faisabilité des PSIs en France (2.2.) ; et deuxièmement d’évaluer la précision 

de la mesure (2.3.) en s’appuyant sur les exemples de trois PSIs jugés pertinents en les 

comparant aux données issues d’un audit rétrospectif d’une sélection de dossiers médicaux 

des Hospices Civils de Lyon en 2008 correspondant aux séjours d’hospitalisation de cette 

sélection – (étude issue d’un rapport en ligne sur le site du Ministère de la Santé en 

France). 

Objectifs des travaux conduits sur les indices de Charlson et d’Elixhauser (2 études rapportées 

dans les chapitres 2.4. et 2.5.) : 

o Une première étude (2.4.) avait pour objectifs d’évaluer la précision du codage des 

comorbidités entrant dans la composition des indices de Charlson [57] et d’Elixhauser [58] 

ainsi que la reproductibilité des indices par trois mesures successives et entre trois 

hôpitaux – (article 2). 
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o La seconde étude (2.5.) avait pour objectifs de développer une nouvelle pondération du 

score de Charlson utilisé pour prédire la mortalité hospitalière et de valider ce nouveau 

score avec les données issues de six pays différents – (article 3).   

Objectif d’établir une valeur clinique de référence pour la réalisation de comparaisons (1 étude 

rapportée dans le chapitre 2.6.) : 

o Une dernière étude (revue systématique de la litérature avec méta-analyse) avait pour 

objectif d’établir une valeur de référence des complications thromboemboliques 

postopératoires chez des patients opérés d’une arthroplastie de la hanche ou du genou 

bénéficiant d’une thrombo-prophylaxie optimale durant leur séjour à l’hôpital.– (article 4).   

 

Enfin, la troisième partie de la thèse a permis de discuter de la pertinence des définitions des EIS 

se rapportant à certains PSIs et des difficultés potentielles à faire correspondre l’algorithme de ces 

PSIs avec ces dernières. Par ailleurs, notre intention a été d’évaluer la nécessité potentielle de 

modifier soit le cadre nosologique, soit l’algorithme de certains PSIs, soit les deux afin d’améliorer 

leur performance. Avec le même souci de qualité, nous avons discuté des conditions d’amélioration 

possible de la qualité du codage des comorbidités composant les indices de Charlson et 

d’Elixauser afin de rendre les données de routine des séjours d’hospitalisation finalement plus 

propres à être utilisées par les épidémiologistes et les chercheurs s’intéressant à la qualité des 

soins et à la sécurité des patients en tenant compte des conditions de légitimité cliniques qu’il est 

nécessaire d’apporter à ces données en particulier. 
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2. TRAVAUX DE RECHERCHE 
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2.1. ADAPTATION INTERNATIONALE D’UNE SELECTION 

D’INDICATEURS DE LA SECURITE DES PATIENTS (PSIS) AU 

CODAGE CIM-10  

L’intérêt d’autres pays pour les indicateurs de sécurité des patients – les Patient Safety 

Indicators (PSIs) – développés par l’AHRQ était limité par le fait que les données de routine des 

séjours d’hospitalisation aux USA comportent des diagnostics codés à partir de la CIM-9-CM, alors 

que la majorité des autres pays industrialisés disposant de ce type de données codent les 

diagnostics avec la CIM-10. Dans ce contexte, un groupe d’experts du consortium international 

IMECCHIa - groupe comprenant des experts de plusieurs pays (Allemagne, Australie, Canada, 

France et Suisse) ainsi que des représentants du projet initial de l’AHRQ, de l’OCDE et de l’OMS – 

a décidé d’adapter à la CIM-10, une sélection de PSIs parmi ceux développés initialement par 

l’AHRQ [46].  

Nous avons participé activement à l’entreprise conduite par ce groupe et de mener à 

bien l’expertise française au sein de ce groupe. Au final ce sont 15 PSIs parmi les 20 de l’AHRQ 

qui ont fait l’objet de cette adaptation, Un rapport de ce travail méthodologique a été réalisé et 

publié comme chapitre d’un ouvrage monographique édité par l’AHRQ(*). Une adaptation en 

français de ce chapitre a été réalisée et publiée dans la Revue d’épidémiologie et de santé 

publique, constituant le premier article (**). 

* Quan H., Drosler S., Sundararajan V., Wen E., Burnand B., Couris CM., Halfon P., Januel J.M., 

Kelley E., Klazinga N., Luthi J.C., Moskal L., Pradat E., Romano P.S., Shepheard J., So L., 

Sundaresan L., Tournay-Lewis L., Trombert-Paviot B., Webster G., Ghali W.A., for the IMECCHI 

Investigators. Adaptation of AHRQ Patient safety Indicators for use in ICD-10 administrative 

data by an international consortium. AHRQ Advances in Patient safety 2: News Directions and 

Alternatives Approaches, Vol 1. Assessment. Taxonomies and Measurement, Agency for Health 

Care Research and Quality Publication 2008. 

http://www.ahrq.gov/downloads/pub/advances2/vol1/Advances-Quan_52.pdf  

** Januel JM, Couris CM, Luthi JC, Halfon P, Thrombert-Paviot B, Quan H, Drösler S, Sundararajan 

V, Pradat E, Touzet S, Wen E, Shepheard J, Webster G, Romano PS, So L, Moskal L, Tournay-

Lewis L, Sundaresan L, Kelley E, Klazinga N, Ghali WA, Colin C, Burnand B. Adaptation au 

codage CIM-10 de 15 indicateurs de la sécurité des patients proposés par l’Agence 

étasunienne pour la recherche et la qualité des soins de santé (AHRQ). Rev Epidemiol Sante 

Publique 2011;59 :341-350.   

                                                 
a
 IMECCHI : International Methodology Consortium for Coded Health Information (www.imecchi.org)  

http://www.ahrq.gov/downloads/pub/advances2/vol1/Advances-Quan_52.pdf
http://www.imecchi.org/
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Les résultats de cette adaptation de 15 PSIs au codage utilisant la CIM-10 ont été utilisés dans le 

projet de développement international des PSIs conduit par l’Organisation de coopération et de 

développement économiques (OCDE) – sous-groupe PSI du projet Healthcare Quality Indicator 

(HCQI) – auquel nous avons participé en représentant l’expertise française lors des réunions 

annuelles en 2008, en 2009 et en 2011. Par ailleurs, l’entreprise d’adaptation des PSIs au codage 

avec la CIM-10 a permis au consortium IMECCHI d’influer positivement sur la création d’un module 

transversal qui devrait être intégré à la 11ème révision de la CIM en cours d’élaboration par l’OMS 

(Figure 9). 

 

AHRQ

IMeCCHI

OCDE

- Projet initial

- 20 PSI (CIM-9-CM)

International Methodology Consortium for 

Coded Health Information

- Consortium indépendant

- Sous-Groupe PSI (CA, CH, F, GER, AUS, USA)

- Adaptation CIM-10 de 15 PSI de l’AHRQ

- Intégré au projet HCQI

- Sélection d’une série de PSI

- CIM-9-CM / CIM-10

- Comparaisons internationales

 

Figure 9. Développement international des PSIs et interactions entre les projets. 

 

Les algorithmes CIM-10 issus de cette adaptation ont été utilisés dans le cadre des travaux de 

recherche conduits dans le contexte de cette thèse. Nous avons utilisé ces nouveaux algorithmes 

pour les projets que nous avons menés en France et en Suisse dans le cadre de partenariat avec 

les autorités nationales dans ces deux pays utilisant la CIM-10 (collaboration avec la Direction de 

la Recherche, des Etudes, de l’Evaluation et des Statistiques (DREES) au Ministère de la Santé et 

avec la Haute Autorité de Santé (HAS) qui a conduit à la rédaction d’un rapport [222] en France ; et 

collaboration avec l’Office fédéral de la santé publique et avec l’Office fédéral de la statistique en 

Suisse : 
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o Le projet pilote conduit en France entre 2008 et 2010 visait à évaluer la faisabilité et à 

valider une sélection de PSI issus de la base nationale du Programme de Médicalisation 

des Systèmes d’Information (PMSI) [222] ; 

o Le projet en cours en Suisse (2008 – 2015) a pour but d’évaluer la sensibilité des PSIs aux 

changements de règles de codage des séjours d’hospitalisation (passage au financement à 

partir des AP-DRGs [All Patients Disease Related Groups] pour tous les hôpitaux à partir 

de 2012) et de proposer des améliorations concernant les PSIs sur la base d’informations 

issues d’une analyse de leur performance pour évaluer la sécurité des patients. 
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2.2. ETUDES DE FAISABILITE D’UNE SELECTION DE PSIS A 

PARTIR DES DONNEES NATIONALES D’HOSPITALISATION EN 

FRANCE  

La gestion des risques à l’hôpital et l’évaluation de la performance des soins fondés sur 

l’utilisation d’indicateurs de résultats sont des thèmes importants de la recherche sur les services 

de santé, En France, la réduction des événements indésirables graves (EIG) liés aux soins est un 

des objectifs de deux lois récentes relatives à la politique de santé publique (loi n°2004-806 du 09 

août 2004 et loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à 

la santé et aux territoires), L’Etude nationale sur les événements indésirables liés aux soins 

(ENEIS) menée en 2004 puis en 2009 a rapporté une densité d'incidence de 6,6 EIG pour 1 000 

journées d'hospitalisation dont 35,4 % ont été jugées évitables [115,116], Les deux mesures réalisées 

dans cette étude n’ont pas montré de réduction significative des EIG entre 2004 et 2009, Aussi, 

l’utilisation de ce type d’étude ne rend pas possible (i.e., coût trop élevé et biais potentiels liés à la 

multitude d’observateurs nécessaires) la réalisation systématique de surveillance sur du long terme 

et de comparer tous les hôpitaux par des mesures répétées régulièrement. L’hypothèse d’utiliser 

des indicateurs de la sécurité des soins (PSIs)  développés par l’AHRQ et adaptés au codage avec 

la CIM-10 par le consortium IMECCHI, est une perspective que les pouvoirs publics ont jugé 

opportune en France. 

La transposition de ces indicateurs au contexte des données de routine des séjours 

d’hospitalisation en France, pose néanmoins des problèmes techniques et méthodologiques liés à 

l’utilisation de nomenclatures différentes (notamment concernant les procédures et les 

groupements par pathologie), ou encore en raison des conceptions différentes concernant les 

modalités de codage de ces diverses informations par les départements d’information médicale 

dans les hôpitaux. 

Notre participation aux travaux sur les PSIs conduits par le consortium IMECCHI et au sous-groupe 

des PSIs du projet HCQI de l’OCDE, nous ont fourni les conditions d’expertise nécessaires pour 

investiguer les données des séjours d’hospitalisations, Nous avons ainsi initié et coordonné un 

projet pilote de développement d’une sélection de PSIs en France dans le cadre d’une 

collaboration étroite entre les Hospices Civils de Lyon (HCL), la Haute Autorité de Santé (HAS) et 

la Direction de la recherche, des études, de l’évaluation et des statistiques (DREES) au Ministère 

chargé de la Santé qui présentait le premier objectif suivant :  

o Evaluer la faisabilité d’une sélection de PSIs développés à partir des données présentes 

dans les bases médico-administratives nationales du Programme de médicalisation des 

systèmes d’information (PMSI) de deux années successives (i,e,, 2005 et 2006).  
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Nous rapportons dans ce chapitre, la première étude issue du rapport final* (en ligne sur le site du 

Ministère du travail, de l'emploi et de la santé de la Santé en France) de ce projet en lien avec cet 

objectif. 

* Januel JM, Duclos A, Bestion A, Couray-Targe S, Amamra N, Touzet S, Colin C. Développement 

d’indicateurs de la sécurité des soins (PSI) à partir de bases de données medico-administratives 

hospitalières – Rapport final. Direction de la recherche, des études, de l'évaluation et des statistiques 

(DRESS). Ministère du travail, de l'emploi et de la santé. Sources et Methodes N°20, Avril 2001, pp 81.  

http://www,sante,gouv,fr/developpement-d-indicateurs-de-la-securite-des-soins-psi-a-partir-des-bases-de-

donnees-medico-administratives-hospitalieres-rapport-final,html 

2.2.1. Présentation générale des données d’hospitalisations et des 

données hospitalières de routines en France 

D’après l’institut national de statistique et des études économiques (INSEE), la 

population française s'élevait à 62,4 millions d’habitants au 1er janvier 2005 et à 62,9 millions au 1er 

janvier 2006 [223]. Nous avons utilisé les données de la statistique annuelle des établissements de 

santé (SAE) publiées par la DREES pour décrire les hospitalisations concernant les séjours de 

soins aigus dans les services médecine, de chirurgie ou d’obstétrique (MCO) [224,225]. L’ensemble 

des établissements de santé incluant les hôpitaux publics, les établissements à but non lucratif et 

ceux à but lucratif étaient concernés. 

2.2.1.1. Données des hospitalisations en France en 2005 et 2006 

Un peu plus de 24 millions d’hospitalisations ont été observées en 2005 et un peu plus de 25 

millions en 2006 [224,225]. Les hospitalisations en MCO ont concerné respectivement près de 16 

(67%) et 17 (68%) millions de séjours. Le nombre de séjours d’hospitalisation en MCO d’une durée 

supérieur à 1 jour (i.e., une nuit d’hospitalisation au moins) a été 9 979 milliers de séjours (62% des 

hospitalisations en MCO pour l’année 2005) et 10 238 milliers de séjours (61% hospitalisations en 

MCO pour l’année 2006). Ces séjours qui définissaient les hospitalisations pour un motif de soins 

aigu (ou hospitalisations dite « conventionnelles »a) dans les établissements MCO ont concerné 

respectivement 59 236 et 60 096 milliers de journées d’hospitalisation. Le Tableau 15 présente la 

distribution de ces séjours respectivement, en 2005 et en 2006, par grandes spécialités (i.e., 

médecine, chirurgie et obstétrique) et par type d’établissement (i.e., hôpitaux publics, 

établissements privés à but non lucratif et établissements privés à but lucratif) ainsi que leur durée 

moyenne. D’une manière générale, les hôpitaux publics ont accueilli un peu plus de 60% des 

patients hospitalisés, les établissements privés à but non lucratif à peine 10% et les établissements 

                                                 
a 
Dans la suite du manuscrit nous avons employé le terme de « conventionnelle » pour définir ce type d’hospitalisation. 

http://www.sante.gouv.fr/developpement-d-indicateurs-de-la-securite-des-soins-psi-a-partir-des-bases-de-donnees-medico-administratives-hospitalieres-rapport-final.html
http://www.sante.gouv.fr/developpement-d-indicateurs-de-la-securite-des-soins-psi-a-partir-des-bases-de-donnees-medico-administratives-hospitalieres-rapport-final.html
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privés à but lucratif un peu plus de 30% avec des variations importantes selon le type des séjours 

(i.e., hospitalisation en médecine, en chirurgie et en obstétrique). 

 

Tableau 15. Caractéristiques des séjours d'hospitalisation conventionnelle dans les établissements MCO en 

2005 et en 2006 en France, d'après les SAE publiés par la DREES 
[224,225]

. 

 
 

 

Types 
d’établissement 

Séjours 
d’hospitalisation 

 
Journées d’hospitalisation 

 Lits 
d’hospitalisation 

   N (en milliers) (%)  N (en milliers) Moyenne / séj,  N Séjours / lit 

            

2
0
0
5
 

M
C

O
 

 Total 9 979 (100)  59 236 5,94  224 247 44,50 

 Public 6 056 (60,69)  39 932 6,59  147 680 41,01 

 Privé à but non lucratif 803 (8,05)  4 769 5,94  19 814 40,53 

 Privé à but lucratif 3 119 (31,26)  14 535  4,66  56 763 54,95 
           

M
E

D
E

C
IN

E
  Total 5 358 (53,69)  33 138 6,18  112 113 47,79 

 Public 3 994 (74,54)  26 138 6,54  91 168 43,81 

 Privé à but non lucratif 429 (8,00)  2 632 6,14  9 715 44,16 

 Privé à but lucratif 935 (17,45)  4 298 4,60  11 230 83,26 
           

C
H

IR
U

R
G

IE
  Total 3 669 (36,77)  21 384 5,83  90 039 24,54 

 Public 1 453 (39,60)  10 717 7,38  42 247 29,08 

 Privé à but non lucratif 305 (8,31)  1 790 5,87  8 491 27,84 

 Privé à but lucratif 1 911 (52,09)  8 878 4,65  39 301 20,57 
           

O
B

S
T

E
T

R
IQ

U
E

  
Total 952 (9,54)  4 713 4,95  22 095 23,21 

 
Public 610 (64,08)  3 007 4,93  14 265 23,39 

 
Privé à but non lucratif 69 (7,25)  347 5,03  1 608 23,30 

 
Privé à but lucratif 273 (28,67)  1 360 4,98  6 222 22,79 

   
    

  
 

  

2
0
0
6
 

M
C

O
 

 Total 10 238 (100)  60 096 5,87  227 677 44,97 

 Public 6 322 (61,75)  41 083 6,50  150 645 41,97 

 Privé à but non lucratif 824 (8,05)  4 804 5,83  19 440 42,39 

 Privé à but lucratif 3 091 (30,20)  14 208 4,60  57 592 53,67 
           

M
E

D
E

C
IN

E
  Total 5 559 (54,30)  33 985 6,11  114 787 48,43 

 Public 4 162 (74,87)  26 975 6,48  93 451 44,54 

 Privé à but non lucratif 443 (7,97)  2 661 6,01  9 560 46,34 

 Privé à but lucratif 954 (17,16)  4 349 4,56  11 776 81,01 
           

C
H

IR
U

R
G

IE
  Total 3 656 (35,70)  1 130 5,78  90 061 40,59 

 Public 1 501 (41,05)  10 894 7,26  42 380 35,42 

 Privé à but non lucratif 304 (8,32)  1 765 5,81  8 240 36,89 

 Privé à but lucratif 1 851 (50,63)  8 471 4,58  39 441 46,93 
           

O
B

S
T

E
T

R
IQ

U
E

  
Total 1 023 (10,00)  4 981 4,87  22 829 44,81 

 
Public 659 (64,42)  3 214 4,88  14 814 44,48 

 
Privé à but non lucratif 77 (7,53)  378 4,91  1 640 46,95 

 
Privé à but lucratif 287 (28,05)  1 389 4,84  6 375 45,02 
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2.2.1.2. Organisation des données de routine des séjours d’hospitalisation en 

France 

2.2.1.2.1. Le Programme de médicalisation des systèmes d’information (PMSI) 

Le Programme de médicalisation des systèmes d’informations (PMSI) est à l’origine de la 

production des données de routine des séjours d’hospitalisation des patients dans les 

établissements de soins en France, Les informations recueillies dans le cadre du PMSI ont pour 

but de rapporter l’activité de l’ensemble des établissements de santé (i.e., hôpitaux publics, 

établissements de santé privés à but non lucratif et établissements de santé à but lucratif) sur tout 

le territoire Français. Elles présentent des atouts majeurs d’exhaustivité et d’informations 

standardisées concernant tous les séjours des patients hospitalisés quel que soit le type des 

établissements de santé concernés [226]. Le PMSI a été conçu en France afin de répondre à la 

question posée aux établissements de santé susnommés de « mettre en œuvre des systèmes 

d’information qui tiennent compte notamment des pathologies et des modes de prises en charge » 

(i.e., projet de médicalisation des systèmes d’information développés à partir de 1982 et confirmés 

par l’Ordonnance du 24 avril 1996). Aussi, depuis la loi n° 91-748 du 31 juillet 1991, portant sur la 

réforme hospitalière (Livre VII du Code de la Santé Publique), les données des séjours 

d’hospitalisation sont codées dans le cadre PMSI. Cette loi, donne par ailleurs l’obligation aux 

établissements de santé publiques et privés de procéder à l’analyse de leur activité médicale et de 

transmettre « les informations relatives à leurs moyens de fonctionnement et à leur activité » (i.e., 

articles L, 6113-7 et L, 6113-8 du Code de la santé publique) aux services de l’Etat et de 

l’assurance maladie, définit entre autre la notion de contrat d’objectifs et de moyens des 

établissements de santé. L’organisation et la mise en œuvre du PMSI en France repose sur la 

collecte et le traitement de données des séjours qui sont codées de manière systématique sur la 

base d’un standard international pour les diagnostics médicaux et d’un standard national pour les 

procédures médicales et chirurgicales. 

2.2.1.2.2. Recueil des données d’activité des établissements de santé MCO 

L’analyse de l’activité dans les établissements de santé MCO en France est fondée sur le recueil 

systématique d’un petit nombre d’informations administratives et médicales, qui constituent le 

résumé de sortie standardisé (RSS) ou résumé de sortie anonymisé (RSA) pouvant inclure 

plusieurs résumés d’unité médicale (RUM) dans le cas des patients ayant séjourné dans plusieurs 

services au cours d’un même séjour d’hospitalisation. Chaque RSS ou RSAa est classé dans l’un 

des groupes limités qui présentent une cohérence du point de vue médical et des coûts définis par 

                                                 
a
 Par souci d’homogénéité et de simplification, nous avons choisi d’utiliser le terme « RSA » dans la suite du rapport.  
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les groupes homogènes de malades (GHM) [226] (i.e., modèle de regroupement des séjours 

d’hospitalisation inspiré de la classification développée aux USA par Robert Fetter [132] : les 

Diseases-Related Groups [DRGs]). 

2.2.2. Méthodes 

Nous avons réalisé une étude transversale, répétée sur deux années consécutives (i.e., 2005 et 

2006) pour estimer la fréquence d’une sélection de PSIs en utilisant les données de routine des 

séjours d'hospitalisation conventionnelle en service de MCO pour des motifs de soins aigus, issues 

de la base nationale PMSI. L’étude a concerné tous les établissements de santé sur le territoire 

Français. 

La construction des algorithmes des PSIs de notre sélection (i.e., critères d’inclusions spécifiques à 

chaque PSI, listes des codes CIM-10 à inclure au numérateur et au dénominateur), le calcul et les 

analyses de chaque PSI dans cette étude ont été basés sur la méthode supportée dans les 3 

documents de référence suivants : 

o Le rapport des conclusions issues des travaux d’adaptation au codage avec la CIM-10 

d’une sélection de 15 PSIs de l’AHRQ présenté dans un article original (article 1 dans cette 

thèse) et un chapitre d’un livre publié par l’AHRQ (inclus dans les publications liées à cette 

thèse) ; 

o Le guide méthodologique produit par l’OCDE pour le calcul des PSIs dans le cadre du 

projet de comparaisons internationales d’indicateurs de la qualité des soins (Health Care 

Quality Indicators) et intitulé « Facilitating cross-national comparisons of indicators for 

patient safety at the health-system level in the OECD countries » réalisé par Saskia Drösler 

[228] ; 

o Le guide des PSIs de l’AHRQ « Guide to Patient Safety Indicators » édité par l’AHRQ [151]. 

2.2.2.1. Sélection des PSIs 

Nous avons réalisé une sélection raisonnée de PSIs à tester parmi les indicateurs de l’AHRQ 

adaptés au codage avec la CIM-10 par le consortium IMECCHI et repris par l’OCDE, sur la base 

de la proposition établie dans le Tableau 16. Cette sélection des PSIs dans le cadre de ce projet 

pilote a été réalisée principalement en considérant la faisabilité du recueil dans les différents 

systèmes, Il a été jugé important que : 

o Les codes décrivent bien les pathologies ; 

o Les codes soient utilisés en pratique courante ; 
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o Les PSI bénéficient d’une adaptation à la CIM-10 (procédure d’adaptation CIM-9 -CM à 

CIM-10 par le consortium IMECCHI) ; 

o Les PSI aient été retenus dans le projet mené par l’OCDE et en Europe, en tenant compte 

des difficultés inhérentes aux codes d’actes médico-chirurgicaux ; 

o La disponibilité des diagnostics dans la CIM-10 française (e.g., il n’existe aucun code  

disponible pour décrire un pneumothorax iatrogène dans la version de la CIM-10 utilisée en 

France alors que dans les versions canadienne ou allemande un code spécifique est dédié 

à ce diagnostic) ; 

o Des habitudes et des règles de codage en France. 

 

Tableau 16. Liste des PSIs développés par l'AHRQ; liste des PSIs dans le projet HCQI de l'OCDE; liste des 

PSIs adaptés à la CIM-10 par le consortium IMECCHI; et sélection des PSIs de l'étude pilote 

menée en France. 

N° Libellé – (PSI de l’AHRQ) OCDE IMeCCHI France* 

1. Complications d
’
anesthésie. X X X 

2. Décès dans les GHM à faible taux de mortalité.    

3. Escarres de décubitus. X X X 

4. Échec de la réanimation.    

5. Corps étranger oublié au cours d
’
une intervention. X X X 

6. Pneumothorax iatrogène.  X  

7. Infections liées aux soins médicaux (infection sur cathéter vasculaire). X X X 

8. Fracture de hanche postopératoire. X   

9. Hémorragie ou hématome postopératoire.    

10. Désordre physiologique et métabolique postopératoire.  X X 

11. Détresse respiratoire postopératoire.  X  

12. Embolie pulmonaire ou thrombose veineuse profonde postopératoire. X X X 

13. Septicémie postopératoire. X X X 

14. Désunion de plaie opératoire en chirurgie abdomino-pelvienne.    

15. Difficulté technique pendant une intervention - lacération ou piqûre 
accidentelle au cours d

’
un soin. 

X X X 

16. Réaction à une transfusion. X X  

17. Traumatisme à la naissance – traumatisme du nouveau-né. X X X 

18 Traumatisme obstétrical au cours d
’
un accouchement par voie basse - 

avec  instrument. 
X X X 

19. Traumatisme obstétrical au cours d
’
un accouchement par voie basse - 

sans instrument. 
X X X 

20. Traumatisme obstétrical au cours d
’
une césarienne. X X X 

* Etude présentée ici. 
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2.2.2.2. Critères d’inclusion et d’exclusion à partir des données de routine  

L’étude des PSIs a été réalisée sur la base d’une identification des séjours d’hospitalisation 

conventionnelle en MCO à partir d’une analyse des RSA pour tous les patients ayant été 

hospitalisés respectivement du 1er janvier au 31 décembre 2005 et du 1er janvier au 31 décembre 

2006. Pour chaque PSI de la sélection étudiée, les séjours d’hospitalisation inclus à partir de leur 

RSA ont constitué la population à risque définie respectivement pour chaque PSI individuellement 

et permettre ainsi le calcul du dénominateur de chaque PSI. 

Concernant notre étude en 2005 et 2006, les informations individuelles des séjours 

d’hospitalisation qui ont permis d’identifier les séjours inclus ont été recueillies et groupées en 

utilisant les versions 9 et 10 des GHM. Les pathologies et les modes de prises en charge ont été 

codées respectivement en utilisant la nomenclature proposée par la 10ème révision de classification 

internationale des maladies (CIM) en version de l’OMS, adoptée en France depuis 2000 pour les 

diagnostics médicaux et les procédures médicales et chirurgicales ont été codées en utilisant la 

nomenclature proposée par le catalogue des actes médicaux (CdAM) jusqu’en 2005 et la 

nomenclature proposée par la classification commune des actes médicaux (CCAM) en vigueur 

depuis 2002 pour les procédures médicales et chirurgicales. 

D’un point de vue commun à tous les PSIs sélectionnés dans l’étude et après exclusion des 

séjours pour lesquels le RSA présentait des erreurs (CMD-90) ainsi que ceux pour lesquels les 

informations concernant le sexe, l’âge ou la durée de séjour étaient manquantes, les séjours 

d’hospitalisations conventionnelles en MCO ont été inclus si leur durée était >1 jour (i.e., au moins 

une nuit durant l’hospitalisation). Pour cela nous avons exclu les séjours qui présentaient une 

durée ≤1 jour sur la base des GHM appartenant aux catégories majeures de diagnostics 

suivantes : CMD-24 de « 0 jours » et CMD-28 concernant les « séances » au sens du PMSI (i.e., 

hospitalisation dans le contexte d’une série récurrente d’hospitalisation de très courte durée, ≤1 

jour pour la réalisation d’une séance de traitement spécialisé d’une pathologie chronique comme 

par exemple les séances de dialyse, de chimiothérapie). 

Aussi, les PSI étudiés ont concerné uniquement des populations adultes de patients hospitalisés 

(≥18 ans), à l’exception du PSI 17 qui s’intéresse aux patients nouveaux-nés (i.e., ≤1 ans) et des 

PSIs 18 à 20 qui s’intéressent aux parturientes (inclusion des patientes âgées de moins de 18 

ans).  

Selon les cas, les PSIs pouvaient concerner indifféremment l’un des trois types d’hospitalisation 

(i.e., médecine, chirurgie ou obstétrique), seulement deux types d’hospitalisation (i.e., médecine ou 

chirurgie, chirurgie ou obstétrique) ou un seul type d’hospitalisation (i.e., obstétrique) : 

Les PSIs étudiés – PSI 5 (corps étranger oublié pendant une procédure de soins), PSI 7 (infection 

liée aux soins médicaux, nouvelle appellation : bactériémie liée au cathéter vasculaire) et PSI 16 
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(réaction transfusionnelle) – concernaient des patients hospitalisés indifféremment pour l’un des 

trois types de motifs conventionnels (i.e., médecine, chirurgie ou obstétrique) ; 

Les PSIs étudiés – PSI 3 (escarre de décubitus), PSI 15 (difficulté technique lors d'une procédure 

de soins / lacération ou piqûre accidentelle au cours d’un soin) et PSI 17 (traumatisme à la 

naissance / traumatisme du nouveau-né) – concernaient des patients hospitalisés pour un motif 

médical ou chirurgical ; 

Les PSIs étudiés – PSI 1 (complication d’anesthésie), PSI 10 (désordre physiologique et 

métabolique postopératoire), PSI 12 (embolie pulmonaire [EP] et thrombose veineuse profonde 

[TVP] postopératoire) et PSI 13 (septicémie postopératoire) – concernaient des patients 

hospitalisés pour un motif chirurgical avec un acte classant opératoire durant le séjour identifié à 

l’aide de la lettre « C » en troisième position d’un code GHM chirurgical ; 

Les PSIs étudiés – PSI 18 (traumatisme obstétrical du vagin lors d’un accouchement par voie 

naturelle avec instrument), PSI 19 (traumatisme obstétrical du vagin lors d’un accouchement par 

voie naturelle sans instrument) et PSI 20 (traumatisme vaginal lors d’un accouchement par 

césarienne) – concernaient uniquement des patientes hospitalisées pour un motif obstétrical 

identifié par les séjours codés dans la CMD-14. 

Chaque PSI présente certaines particularités. Ces critères sont détaillés en annexes (Annexes 1A 

à 1M) respectivement pour chacun des 13 PSIs étudiés. Aussi, les listes des codes permettant 

d’identifier certains  critères d’inclusions et d’exclusions du dénominateur des PSIs sont assez 

longues. Nous ne les avons pas détaillées dans ce rapport, mais elles peuvent être consultées 

dans le guide méthodologique de l’OCDE [227]. 

En particulier, les listes des exclusions concernent : 

o Liste des diagnostics M-2 MDC-9 ;  

o Liste des diagnostics M-3 MDC-9 ;  

o Liste W-1 : Immunocompromised states diagnosis codes ;  

o Liste W-2 : Cancer diagnosis codes ; 

o Liste W-3 : Hemiplégia, paraplegia or quadriplegia diagnosis codes; 

o Liste W-4 : Spina bifida or anoxic brain damage diagnosis codes ; 

o Liste W-5 : Self inflicted injury diagnosis codes; 

o Liste W-6: Poisoning due to anaesthetics diagnosis codes; 

o Liste W-7: Active dependence and non-dependance drug abuse diagnosis codes ; 

o Liste W-10: Infection diagnosis codes ; 

o Liste W-11: Subdural or cerebral haemorrhage diagnosis codes; 

o Liste W-12: Preterm infant diagnosis codes ; 
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o Liste W-13 : Injury to skeleton diagnosis codes ; 

o Liste W-14: Osteogenesis imperfect diagnosis codes ; 

o Liste W-15: Newborn in hospital live birth codes ;  

o Liste W-16: Newborn out of hospital codes; 

o Listes des exclusions spécifiques au PSI 10 ; 

o PSI10-1 : Diabetes with ketoacidosis, hyperosmolarity and coma diagnosis codes; 

o PSI10-2 : Acute renal failure diagnosis codes ; 

o PSI10-3 : Chronic renal failure diagnosis codes ; 

o PSI10-4 : Diabetes diagnosis codes; 

o PSI10-5 : Acute myocardial infarction diagnosis codes (annexe M de l’AHRQ) ; 

o PSI10-6 : Cardia arrhythmia diagnosis codes (annexe N de l’AHRQ) ; 

o PSI10-7 : Gastrointestinal haemorrhage diagnosis codes (annexe I de l’AHRQ) ; 

o PSI10-8 : Shock diagnosis codes (annexe H de l’AHRQ) ; 

o PSI10-9 : Hemorrhage diagnosis codes (annexe G de l’AHRQ). 

2.2.2.3. Détection et mesure des EIS par le biais des PSIs 

L’identification des EIS par le biais des PSIs (1 EIS représenté par 1 PSI) repose sur l’identification 

dans la base des données de routine hospitalière d’une liste prédéfinie de diagnostics secondaires. 

En d’autres termes, les PSIs ont pour objet d’estimer parmi la population de patients hospitalisés 

(dénominateur de chaque PSI), ceux qui ont contracté au moins un EIS durant leur séjour à 

l’hôpital (numérateur de chaque PSI). Cette estimation repose donc sur une caractéristique à 

modalité de réponse dichotomique, où l’identification d’un EIS est rapportée par une valeur positive 

du PSI (PSI+) par le biais duquel il est représenté et l’absence d’EIS par une valeur négative du 

PSI (PSI-). Il s’agit donc d’un système retenant comme unité de calcul le séjour d’hospitalisation 

servant pour le codage des données de routine. Chaque PSI est ainsi représenté par une fraction 

définie par la formule générale suivante : 

 

PSI = 

Codes diagnostiques secondaires (CIM-10) correspondant à la définition de l’EIS  

Population à risque définie par des codes GHM (équivalent aux DRGs), des codes 

diagnostiques (CIM-10), et des procédures (CdAM/CCAM) 
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2.2.2.4. Analyses statistiques 

Les analyses statistiques ont consisté en trois étapes : i) premièrement nous avons estimé la 

prévalence, la densité d’incidence et la prévalence moyenne par établissement de santé, de 13 EIS 

représentés respectivement par les 13 PSIs sélectionnés ; ii) deuxièmement, nous avons comparé 

les résultats stratifiés par classes d’âge et par durée de séjours entre 2005 et 2006 ; iii) enfin, 

troisièmement, nous avons réalisé des comparaisons de la prévalence obtenue pour chaque EIS 

entre la France et les USA en utilisant les PSIs sélectionnés dans notre étude et ceux d’une étude 

majeure aux USA [228].  

2.2.2.4.1. Estimation de la prévalence, de la densité d’incidence et de la prévalence 

moyenne par établissement des EIS par le biais PSIs 

Nous avons tout d’abord estimé par le biais des 13 PSIs, la prévalence (pour 1000 séjours 

d’hospitalisation), la densité d’incidence (pour 1000 journées d’hospitalisation) et la prévalence 

moyenne au niveau des établissements de santé MCO (pour 1000 séjours d’hospitalisation / 

établissement) des EIS en rapport, respectivement pour l’année 2005 puis pour l’année 2006. Pour 

chaque PSI étudié rapportant un EIS particulier, les trois valeurs obtenues (i.e., prévalence, densité 

d’incidence, prévalence moyenne au niveau des établissements de santé) ont été calculées avec 

un estimateur de la précision de la mesure définie par son l’écart-type (σ) (i.e.,  σ =  où σ² est la 

variance de la mesure) sous l’hypothèse conditionnelle d’une prévalence des cas positifs de PSI 

<10% et de tailles des échantillons suffisantes (i.e., ≥ 100 séjours d’hospitalisation au 

dénominateur). 

 

Calcul de la prévalence des EIS par le biais des PSIs : 

La prévalence d’un EIS est calculée en estimant tout d’abord la proportion des séjours 

d’hospitalisation (utilisation des RSA pour identifier chaque séjour d’hospitalisation) identifiés par le 

numérateur du PSI (i.e., cas positifs de PSI) divisés par la somme des séjours d’hospitalisation 

répondant aux conditions des critères d’inclusion définissant la population à risque (Total des RSA 

correpondant aux séjours de la population à risque), respectivement pour chaque PSI. L’estimateur 

final de la prévalence (P) est calculé ensuite en rapportant la proportion obtenue pour 1000 séjours 

d’hospitalisation en utilisant la formule de calcul suivante : 

 

P = (Σ RSA(numérateur) / Σ RSA(dénominateur))  1000 
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Avec un écart-type (σ) estimé en admettant l’hypothèse d’une distribution Normale de la proportion 

moyenne des PSIs et en utilisant la formule suivante :  

 

σ =  

Où P est la prévalence du PSI estimée par son numérateur divisé par 

son dénominateur  1000 et n est la taille de l’échantillon représenté 

par le nombre de séjours à risque défini par le dénominateur du PSI. 

 

Calcul de la densité d’incidence des EIS par le biais des PSIs : 

La densité d'incidence est le rapport entre le nombre de nouveaux cas (nombre de séjours 

d’hospitalisation au numérateur repésenté par les RSA avec un PSI positif) sur la somme des 

personne-temps (ici somme des durées des séjours d'hospitalisation). Cela revient à calculer le 

nombre de cas avec PSI positif (numérateur) divisé par la somme totale des durées de séjours 

identifiés par les RSA au dénominateur. L'unité est ensuite rapportée à l'unité de 1000 jours 

d'hospitalisation en utilisant la formule suivante : 

 

DI = (Σ RSA(numérateur) / Σ des durées de séjours des RSA(dénominateur))  1000 

 

Avec un écart-type (σ) estimé en admettant l’hypothèse d’une distribution Normale de densité 

d’incidence moyenne des PSIs et en utilisant la formule suivante :  

 

σ =  

Où DI est la densité d’incidence du PSI estimée par son numérateur 

divisé par son dénominateur  1000 et Σj est la somme des durées de 

séjours au dénominateur du PSI. 

 

Calcul de la prévalence moyenne des EIS par hôpital par le biais des PSIs : 

Dans un deuxième temps, nous avons calculé la prévalence moyenne par hôpital (Pm(hôpital)). Dans 

ce calcul, nous avons inclus tous les établissements sur la base de leur numéro « FINESS » 

permettant d’identifier les hôpitaux dans la base nationale du PMSI, y compris les hôpitaux pour 

lesquels une valeur nulle de la fréquence des EIS était rapportée par le biais des PSIs. Pour 

chaque établissement (i.e., n° FINESS), la prévalence des PSI a été estimée par la proportion de 

RSA au  numérateur du PSI divisé par la somme de tous les séjours d’hospitalisation inclus au 
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dénominateur pour chaque PSI, respectivement. La proportion obtenue étant ensuite ramenée 

pour 1000 séjours d’hospitalisation. 

La formule du calcul de cette moyenne a été la suivante : 

 

Pm(hôp) = (Σ P(hôp) / Σ N(hôpital))  1000 

 

Où Σ P(hôp) est la somme des proportions de cas positifs de PSI pour chaque hôpital et Σ N(hôpital) 

représente le nombre total des hôpitaux identifiés par leur n° FINESS dans la base du PMSI 

concernant le PSI. 

L’écart-type (σ) de cette moyenne a été estimé en admettant l’hypothèse d’une distribution normale 

des prévalences de tous les hôpitaux et d’une moyenne arithmétique calculée à partir de la 

prévalence du PSI dans chaque hôpital. La valeur de cet écart-type (σ) est définie dans cette 

hypothèse par la racine carrée de la moyenne des carrés des écarts entre la prévalence des PSIs 

de chaque hôpital P(hôp) et la valeur moyenne des prévalences de tous les hôpitaux Pm(hôp)  selon 

la formule mathématique suivante : 

 

σ =  

Où P(hôp) est la prévalence du PSI estimée au niveau de chaque 

hôpital, Pm(hôp) est la moyenne arithmétique au niveau de l’ensemble 

des hôpitaux calculée selon la formule plus haut, et ΣN est le nombre 

total des hôpitaux inclus participant à l’estimation du PSI. 

 

2.2.2.4.2. Comparaisons des PSIs entre 2005 et 2006  

Nous avons réalisé des comparaisons entre les PSIs en 2005 et en 2006 sur la base d’analyses 

stratifiées sur l’âge et sur les durées de séjours des hospitalisations. Six classes d’âge ont été 

définies qui correspondaient aux catégories définies dans le projet HCQI de l’OCDE : <18 ans, [18-

40[, [40-65[, [65-75[, [75-85[. Les sept classes déterminées pour les durées de séjours ont été 

pareillement définies sur la base des catégories établies par le projet HCQI de l’OCDE : 1, [2-4[, [4-

8[, [8-15[, [15-22[, [22-29[ et ≥29. 

Les comparaisons ont consisté à estimer le ratio de la prévalence rapportée en 2006  divisé par la 

prévalence rapportée en 2005, respectivement pour chaque PSI, 2006/2005, avec un intervalle de 
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confiance à 95%. Les comparaisons ont été réalisées à l’aide d’un test de chi2 à 1 degré de liberté 

(ddl) avec un risque α=5%. 

2.2.2.4.3. Comparaisons des données obtenues à partir du PMSI en France avec les 

données des USA 

Nous avons comparé les prévalences des PSIs estimés dans notre étude avec celle d’une étude 

publiée aux USA [228]. Pour cela nous avons calculé pour chaque PSI le ratio de la prévalence 

rapportée dans notre étude avec les données françaises divisé par la prévalence rapportée dans 

l’étude Américaine, F/USA, avec un intervalle de confiance à 95%. Les comparaisons ont été 

réalisées à l’aide d’un test de chi2 à 1 degré de liberté (ddl) avec un risque α=5%. 

Les calculs des algorithmes des PSIs à partir des bases de données nationales du PMSI en 2005 

et en 2006 ont été réalisés à l’aide du logiciel statistique SAS® 9,12 (SAS Institute Inc., Cary, NC, 

USA) et les analyses statistiques comparant l’année 2005 avec l’année 2006 ont été réalisées à 

l’aide du logiciel STATA® 11.0 (StataCorp, College Station, Texas, USA).  

2.2.3. Résultats 

Dans cette étude nous avons estimé la fréquence des 13 PSIs de la liste ci-dessous, à partir des 

données de routine des séjours d’hospitalisation conventionnelle, codées avec la CIM-10, dans la 

base nationale du PMSI pour les années 2005 et 2006 : 

PSI 1 -    Complication d’anesthésie ; 

PSI 3 -    Escarre de décubitus ; 

PSI 5 -    Corps étranger oublié pendant une procédure de soins ; 

PSI 7 -    Infection liée aux soins médicaux (infection sur cathéter vasculaire) ; 

PSI 10 -  Désordre physiologique et métabolique postopératoire ; 

PSI 12 -  Embolie pulmonaire (EP) et thrombose veineuse profonde (TVP) postopératoire ; 

PSI 13 -  Septicémie postopératoire ; 

PSI 15 -  Difficulté technique lors d'une procédure de soins – Lacération ou piqûre 

accidentelle au cours d’un soin ; 

PSI 16 -  Réaction transfusionnelle ; 

PSI 17 -  Traumatisme à la naissance – traumatisme du nouveau-né ; 

PSI 18 - Traumatisme obstétrical du vagin lors d’un accouchement par voie naturelle - avec 

instrument ; 
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PSI 19 - Traumatisme obstétrical du vagin lors d’un accouchement par voie naturelle - sans 

instrument ; 

PSI 20 - Traumatisme obstétrical lors d’un accouchement par césarienne. 

2.2.3.1. Description de la population 

Le Tableau 17 décrit les caractéristiques de la population étudiée pour chacun des 13 PSI 

sélectionnés, respectivement sur les années 2005 et 2006. Le séjour d’hospitalisation constitue 

l’unité d’analyse statistique élémentaire. Selon les PSI (à l’exclusion des « PSI obstétriques »), les 

proportions de femmes et de décès variaient respectivement de 50,0 % à 59,4 % et de 0,8 % et 

4,8 %, L'âge moyen et la durée moyenne des séjours étaient compris respectivement entre 56,5 et 

66,5 ans et entre 6,1 et 11,9 jours. 

2.2.3.2. Fréquences des PSI et comparaisons entre 2005 et 2006 

Le nombre de cas incidents pour l'ensemble des PSI était de 79 307 en 2005 et de 87 006 en 

2006. La prévalence globale (pour 1 000 hospitalisations) et le taux moyen par établissement (pour 

1 000 hospitalisations) ont été estimés pour l'ensemble des 13 PSI. Les résultats par année 

d’étude, respectivement 2005 et 2006, sont présentés dans le Tableau 18. Les PSI ont été classés 

selon leur fréquence : 4 PSI (3, 10, 12 et 13) ont été considérés comme ayant les fréquences les 

plus élevées (au moins égal à 1/1 000 hospitalisations) et 5 PSI (1, 5, 7, 15 et 16) ont été 

considérés comme ayant les fréquences les plus basses (<1/1 000 hospitalisations), Les autres, 

correspondant à l'obstétrique, ont été analysés dans une catégorie à part en raison des 

particularités liées à cette population. Dans le groupe des PSI à fréquences élevées, on observait 

des prévalences comprises entre 5,19/1 000 et 7,09/1 000 en 2005 et entre 5,55/1 000 et 7,88/1 

000 en 2006. Dans le groupe des PSI présentant les fréquences les plus basses, on observait des 

prévalences allant de 0,01/1 000 à 0,73/1 000 en 2005 et de 0,01/1 000 à 0,78/1 000 en 2006. 
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Tableau 17. Caractéristiques des populations à risque pour chaque PSI étudié, respectivement en 2005 et 

en 2006 à partir des données de routine des séjours d’hospitalisation issues de la base 

nationale du PMSI. 

PSI Année 
Population Sexe (F) Âge Durée de séjour Mortalité 

N % (ET) Moy, (ET) Moy, (ET) n % (ET) 
            
            

1 
2005 3 124 476 54,44 (0,06) 57,34 (18,58) 6,11 (8,68) 24 459 0,78 (0,01) 

2006 3 129 191 54,00 (0,06) 57,59 (18,60) 6,08 (8,53) 24 866 0,79 (0,01) 
            

3 
2005 2 923 535 59,42 (0,04) 56,56 (21,30) 6,81 (8,21) 138 531 1,62 (0,01) 

2006 2 931 899 59,15 (0,04) 56,46 (21,22) 6,91 (8,47) 140 097 1,68 (0,01) 
            

5 
2005 8 973 343 55,74 (0,03) 57,15 (20,50) 6,20 (8,73) 226 256 2,52 (0,01) 

2006 9 149 310 55,80 (0,03) 57,34 (20,56) 6,13 (8,57) 228 139 2,49 (0,01) 
            

7 
2005 6 078 340 50,00 (0,06) 66,49 (17,55) 11,88 (10,70) 101 973 4,78 (0,02) 

2006 6 150 271 49,95 (0,06) 66,13 (17,62) 11,92 (10,96) 99 528 4,74 (0,02) 
            

10 
2005 3 101 929 54,44 (0,06) 57,34 (18,58) 6,11 (8,68) 23 600 0,78 (0,01) 

2006 3 105 297 54,00 (0,06) 57,59 (18,60) 6,08 (8,53) 23 990 0,79 (0,01) 
            

12 
2005 3 123 112 54,37 (0,09) 59,98 (18,26) 9,28 (9,53) 24 427 0,92 (0,02) 

2006 3 127 843 54,44 (0,09) 60,41 (18,24) 9,21 (9,19) 24 850 0,93 (0,02) 
            

13 
2005 1 169 288 54,53 (0,06) 57,29 (18,59) 6,08 (8,58) 10 792 0,76 (0,01) 

2006 1 147 884 54,10 (0,06) 57,53 (18,61) 6,05 (8,43) 10 630 0,77 (0,01) 
            

15 
2005 7 989 654 50,29 (0,03) 60,58 (19,00) 6,36 (9,13) 226 177 2,83 (0,01) 

2006 8 121 744 50,21 (0,03) 60,88 (18,99) 6,30 (8,97) 228 062 2,81 (0,01) 
            

16 
2005 8 973 561 55,74 (0,03) 57,15 (20,50) 6,20 (8,73) 226 259 2,52 (0,01) 

2006 9 149 518 55,80 (0,03) 57,34 (20,56) 6,13 (8,57) 228 141 2,49 (0,01) 
            

17 
2005 756 768 48,99 (0,11) - - 5,19 (7,32) 627 0,08 (0,01) 

2006 789 420 48,96 (0,11) - - 5,08 (5,81) 645 0,08 (0,01) 
            

18 
2005 57 499 100 - 28,62 (5,10) 5,27 (5,52) 1 0 (0,00) 

2006 61 317 100 - 28,69 (5,13) 5,18 (2,73) 2 0 (0,00) 
            

19 
2005 570 404 100 - 29,20 (5,32) 4,72 (3,02) 18 0 (0,00) 

2006 590 737 100 - 29,24 (5,33) 4,62 (2,60) 14 0 (0,00) 
            

20 
2005 150 808 100 - 30,33 (5,48) 7,69 (4,59) 15 0,01 (0,01) 

2006 159 530 100 - 30,42 (5,51) 7,51 (4,53) 13 0,01 (0,00) 
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Tableau 18. Prévalence, Densité d’incidence et Proportion moyenne par hôpital de chaque PSI étudié, 

respectivement en 2005 et en 2006 à partir des données de routine des séjours 

d’hospitalisation issues de la base nationale du PMSI. 

  PSI  Prévalence  Densité d’incidence  Moyenne par hôpital 

PSI # Année 
Dénominateur 

N 

Numérateur 

n 
 /1000 séj, (σ)  

Σ des durées 

de séjours, j 
/1000 j, (σ)  /1000 séj, (σ) 

              

1
**
 

2005 3 124 476 707  0,23 (0,02)  19 094 537 0,04 (0,00)  0,15 (0,74) 

2006 3 129 191 857  0,27 (0,02)  19 031 490 0,05 (0,00)  0,14 (0,78) 

              

3
*
 

2005 2 923 535 20 734  7,09 (0,10)  34 841 205 0,60 (0,00)  9,30 (16,00) 

2006 2 931 899 23 096  7,88 (0,10)  34 818 240 0,66 (0,00)  10,11 (17,06) 

              

5
**
 

2005 8 973 343 426  0,05 (0,00)  55 597 596 0,01 (0,00)  0,04 (0,12) 

2006 9 149 310 417  0,05 (0,00)  56 102 900 0,01 (0,00)  0,03 (0,11) 

              

7
**
 

2005 6 078 340 2 177  0,36 (0,02)  41 990 363 0,05 (0,00)  0,27 (1,24) 

2006 6 150 271 2 604  0,42 (0,02)  41 872 049 0,06 (0,00)  0,33 (2,01) 

              

10
*
 

2005 3 101 929 21 605  6,97 (0,09)  18 853 745 1,15 (0,01)  5,68 (37,25) 

2006 3 105 297 24 249  7,81 (0,10)  18 777 426 1,29 (0,01)  4,79 (15,36) 

              

12
*
 

2005 3 123 112 16 719  5,35 (0,08)  19 086 401 0,88 (0,01)  3,53 (6,38) 

2006 3 127 843 17 352  5,55 (0,08)  19 023 909 0,91 (0,01)  3,62 (10,44) 

              

13
*
 

2005 1 169 288 6 074  5,19 (0,13)  10 849 814 0,56 (0,01)  2,82 (5,24) 

2006 1 147 884 6 468  5,63 (0,14)  10 570 668 0,61 (0,01)  2,70 (5,10) 

              

15
**
 

2005 7 989 654 5 819  0,73 (0,02)  50 807 876 0,11 (0,00)  0,54 (1,16) 

2006 8 121 744 6 318  0,78 (0,02)  51 140 093 0,12 (0,00)  0,56 (1,15) 

              

16
**
 

2005 8 973 561 53  0,01 (0,00)  55 599 424 0,00 (0,00)  0,01 (0,12) 

2006 9 149 518 47  0,01 (0,00)  56 104 494 0,00 (0,00)  0,00 (0,06) 

              

17
***

 

2005 756 768 2 392  3,16 (0,13)  3 930 275 0,61 (0,01)  1,17 (5,81) 

2006 789 420 2 732  3,46 (0,13)  4 008 484 0,68 (0,01)  1,43 (7,26) 

              

18
***

 

2005 57 499 803  13,97 (0,96)  302 867 2,65 (0,09)  5,15 (24,05) 

2006 61 317 917  14,96 (0,96)  317 455 2,89 (0,10)  5,00 (18,10) 

              

19
***

 

2005 570 404 1 788  3,13 (0,15)  2 692 504 0,66 (0,02)  1,25 (3,26) 

2006 590 737 1 938  3,28 (0,15)  2 730 902 0,71 (0,02)  1,22 (3,08) 

              

20
***

 

2005 150 808 10  0,07 (0,04)  1 159 973 0,01 (0,00)  0,02 (0,34) 

2006 159 530 11  0,07 (0,04)  1 198 585 0,01 (0,00)  0,02 (0,36) 

              

*
 PSI avec fréquence élevée (1/1000 et plus), 

**
 PSI avec fréquence faible (inférieure à 1/1000), 

***
 PSI Obstétrique, ET : Ecart –Type 
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La Figure 10 présente les estimations agrégées par hôpitaux de la proportion de cas positifs de 

PSI (PSI+) et de l’hétérogénéité potentielle des estimations entre les hôpitaux respectivement pour 

chaque PSI à partir des données nationales du PMSI en 2006. Ces estimations ont montré que les 

PSIs avec les fréquences élevées de PSIs (>1 / 1000 séjours d’hospitalisation) étaient aussi les 

PSIs qui présentaient les proportions de PSI+ entre hôpitaux les plus hétérogènes (PSIs 1, 3, 7, 

10, 12, 13, 17, 18 et 19). Le PSI 15 faisait figure d’exception parmi les PSIs avec les fréquences 

les moins élevées qui présentait une hétérogénéité significative entre les hôpitaux. 

 

 

Figure 10. Estimation de la proportion agrégée des cas positifs de PSI (PSI+) par hôpitaux en 2006 et estimation 

de l’hétérogénéité I² existant entre les hôpitaux. 

 

La Figure 11 présente les ratios de la prévalence en 2006 sur la prévalence en 2005, 

respectivement pour chaque PSI. Bien que ces résultats montrent que seulement cinq PSIs (PSI 5, 

PSI 16, PSI 18, PSI 19 et PSI 20) sur les 13 étudiés ne sont pas significativement différents d’un 

point de vue statistique, les valeurs des ratios évoquent le fait que les différences qui existent sur le 

plan statistique ne pourraient pas être significatives d’un point de vue clinique (ratio moyen ≈1,10) 

avec des intervalles de confiance très serrés qui indiquent des tailles d’échantillon très importantes.   
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Figure 11. Ratio de la proportion des PSIs en 2006 sur la proportion des PSIs en 2005. 

 

Les Figures 12 et 13 présentent les ratios de la proportion de décès au numérateur sur la 

proportion de décès au dénominateur des PSIs en 2005 et 2006, respectivement pour les PSIs 

montrant les fréquences les plus élevées (≥1/1000 séjours) et pour ceux montrant les fréquences 

les plus faibles (<1/1000 séjours). Le résultat important de ces deux figures est qu’entre 2005 et 

2006 les ratios n’ont pas varié de façon significative (comparaisons sur la base des intervalles de 

confiance). Aussi, les ratios concernant les PSIs 12 (EP/TVP postopératoire) et 3 (escarre de 

décubitus) étaient très importants (i.e., >20). Par ailleurs, les PSIs présentant les fréquences les 

plus élevées (≥4,50 dans la Figure 12) étaient aussi les PSIs dont le ratio de la proportion de décès 

au numérateur sur la proportion de décès au dénominateur était le plus élevé par rapport aux PSIs 

avec les fréquences les plus faibles (≤4,50 dans la Figure 13).  

 

PSI 5** 

PSI 3* 

PSI 10* 

PSI 13* 

PSI 18*** 

PSI 20*** 

PSI 19*** 

PSI 15** 

PSI 16** 

PSI 17*** 

PSI # 

PSI 1** 

PSI 12* 

PSI 7** 

0,97        (0,85 - 1,11) 

1,11        (1,09 - 1,14) 

1,13        (1,11 - 1,15) 

1,09        (1,06 - 1,13) 

1,09        (0,99 - 1,20) 

1,06        (0,45 - 2,51) 

1,07        (1,00 - 1,14) 

1,08        (1,04 - 1,12) 

0,88        (0,59 - 1,30) 

1,12        (1,06 - 1,18) 

2006/2005    (95% CI) 

1,22        (1,10 - 1,34) 

0,88        (0,87 - 0,90) 

1,20        (1,13 - 1,27) 

    1 0,4 1 2,5 
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Ratio* (IC 95%) 
 

23,63 (22,95-24,32)  

23,18 (22,55-23,83)  

   

7,63 (7,19-8,11)  

7,00 (6,59-7,45)  

   

22,33 (21,28-23,43)  

22,75 (21,72-23,82)  

   

4,50 (4,39-4,61)  

4,31 (4,21-4,42)  

   

   

   

* Ratio = Proportion de décès au numérateur / proportion de décès au dénominateur du PSI, estimé avec un intervalle de confiance à 

95% (IC 95%). 

Figure 12. Ratio de la proportion de décès au numérateur sur la proportion de décès au dénominateur des PSIs 

en 2005 et 2006 pour les PSIs présentant les fréquences les plus élevées (≥1/1000 séjours). 
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Ratio* (IC 95%) 
 

3,22 (1,26-8,26)  

2,18 (0,72-6,55)  

 
 

 

2,18 (1,98-2,40)  

2,13 (1,93-2,36)  

 
 

 

4,25 (3,70-4,88)  

4,34 (3,75-5,02)  

 
 

 

1,88 (1,23-2,89)  

1,20 (0,70-2,06)  

  

 

2,75 (1,76-4,29)  

2,67 (1,62-4,41)  

   

   

   

* Ratio = Proportion de décès au numérateur / proportion de décès au dénominateur du PSI, estimé avec un intervalle de confiance à 

95% (IC 95%). 

Figure 13. Ratio de la proportion de décès au numérateur sur la proportion de décès au dénominateur des PSIs 

en 2005 et 2006 pour les PSIs présentant les fréquences les plus faibles (<1/1000 séjours). 
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2.2.3.3. Caractéristiques des PSIs 

Les Figures 14 et 15 présentent les prévalences des PSIs en 2005 et 2006, respectivement pour 

les PSIs montrant les fréquences les plus élevées (≥1/1000 séjours) et pour ceux montrant les 

fréquences les plus faibles (<1/1000 séjours), en réalisant une stratification sur l’âge (selon les six 

classes définies dans le projet PSI HCQI de l’OCDE : <18 ans, [18-40[, [40-65[, [65-75[, [75-85[ et 

≥85 ans) par catégorie de sexe et par durée de séjours (selon sept classes définies en nombre de 

jours dans le projet PSI HCQI de l’OCDE : 1, [2-4[, [4-8[, [8-15[, [15-22[, [22-29[ et ≥29).  

Il apparaît tout d’abord que la prévalence des PSIs présentant les fréquences les plus élevées 

tendait à augmenter avec l’âge des patients (Figure 14), tandis que celle des PSI présentant les 

fréquences les plus faibles tendait à diminuer aux âges extrêmes de la vie (Figure 15). Concernant 

la durée de séjour, elle semble corrélée à la prévalence des PSI 3, 7, 10, 12, 13 et 15, son 

allongement pouvant entraîner une augmentation de l’exposition du patient au risque d’évènement 

indésirable lié aux soins. Inversement la présence d’un EIS peut contribuer à l’allongement du 

séjour d’hospitalisation. 

Par ailleurs, les résultats présentés dans ces deux figures montrent qu’il y avait une bonne 

corrélation des mesures des PSIs réalisées entre 2005 et 2006 concernant la série de PSIs qui 

présentaient les fréquences les plus élevées (Figure 14). Par contre, concernant la série de PSIs 

qui présentaient les fréquences les plus faibles, ces corrélations apparaissaient être moins 

évidentes pour les comparaisons par classes d’âge (Figure 15). 

Enfin, les deux PSIs obstétricaux (PSIs 18 et 19) sont apparus moins comparables entre 2005 et 

2006 concernant les durées de séjours en rapport avec la prévalence de ces PSIs (Figure 16). 

Concernant le PSI 17 des traumatismes du nouveau-né à la naissance, il apparait aussi des 

comparaisons moins stables lorsque les séjours d’hospitalisation étaient prolongés au-delà de 

deux semaines (Figure 17). 
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Figure 14. Prévalence des PSIs rapportant les fréquences les plus élevées (≥1/1000 séjours), stratifiée sur l’âge 

par catégories de sexe ; et stratifiée sur la durée de séjour, respectivement pour 2005 et 2006. 
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Figure 15. Prévalence des PSIs rapportant les fréquences les plus faibles (<1/1000 séjours), stratifiée sur l’âge 

par catégories de sexe ; et stratifiée sur la durée de séjour, respectivement pour 2005 et 2006. 
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Figure 16. Prévalence des PSIs obstétricaux (PSIs 18 et 19), stratifiée sur l’âge; et stratifiée sur la durée de 

séjour, respectivement pour 2005 et 2006. 

 

 

Figure 17. Prévalence du PSI 17 concernant les traumatismes du nouveau-né à la naissance, stratifiée sur la 

durée de séjour, respectivement pour 2005 et 2006 
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2.2.3.4. Comparaisons internationales 

Le Tableau 19 présente une comparaison des prévalences estimées pour chaque PSI en France 

pour l’année 2006 avec celles estimées aux USA [228].Dans la plupart des cas, les PSIs mesurés en 

France présentaient des prévalences significativement inférieures à celles des USA, 

respectivement pour 10 PSI sur 13 (77 %) dans les comparaisons avec les États-Unis (PSI 1, 3, 5, 

7, 12, 13, 15, 18, 19 et 20). Seuls deux PSIs présentaient des prévalences plus élevées en France 

comparativement aux USA (les PSI 10 et 17). La prévalence du PSI 16 était quant à elle 

comparable entre les deux pays.  

 

Tableau 19. Comparaisons des prévalences estimées pour chaque PSI entre les données Américaines 

présentant des PSIs calculés à partir d’algorithmes de codes avec la CIM-9-CM et les données 

nationales des hôpitaux en France présentant des PSIs calculés à partir d’algorithmes de CIM-

10 

PSI Identification des PSIs 

 

USA, 2004 
[228]

  F, 2006 

Comparaison avec 
les données 

nationale du PMSI en 
France (2006)* 

 Dénominateur /1000  /1000 F/USA [IC 95%] 
         

1 Complications d
’
anesthésie  9 686 032 0,94  0,27 0,29 [0,27-0,31] 

3 Escarres de décubitus  8 457 101 25,10  7,88 0,31 [0,31-0,32] 

5 Corps étranger oublié au cours 

d
’
une intervention 

 

32 093 838 0,09  0,05 0,53 [0,48-0,59] 

7 Infections liées aux soins 

médicaux (infection sur cathéter 

vasculaire) 

 

21 410 974 2,09  0,42 0,20 [0,19-0,21] 

10 Désordre physiologique et 

métabolique postopératoire 

 

4 494 774 1,11  7,81 7,06 [6,85-7,28] 

12 Embolie pulmonaire ou thrombose 

veineuse profonde postopératoire 

 

8 166 246 10,45  5,55 0,53 [0,52-0,54] 

13 Septicémie postopératoire  1 067 485 11,44  5,63 0,49 [0,48-0,51] 

15 Difficulté technique pendant une 

intervention - lacération ou piqûre 

accidentelle au cours d
’
un soin 

 

27 331 548 3,56  0,78 0,22 [0,21-0,22] 

16 Réaction à une transfusion  32 094 462 0,004  0,01 1,25 [0,86-1,76] 

17 Traumatisme à la naissance – 

traumatisme du nouveau-né 

 

4 235 173 2,60  3,46 1,33 [1,28-1,39] 

18 Traumatisme obstétrical au cours 

d
’
un accouchement par voie basse 

- avec  instrument 

 

277 270 186,25  14,96 0,08 [0,08-0,09] 

19 Traumatisme obstétrical au cours 

d
’
un accouchement par voie basse 

- sans instrument 

 

2 665 866 42,51  3,28 0,08 [0,07-0,08]*** 

20 Traumatisme obstétrical au cours 

d
’
une césarienne 

 

1 269 416 4,36  0,07 0,02 [0,01-0,03] 

         

* Codés avec la CIM-10. 
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2.2.4. Commentaires 

Cette première partie du projet a permis de vérifier la faisabilité du calcul des PSIs en France à 

partir de la base nationale du PMSI et évaluer la reproductibilité des mesures réalisées d’une 

année sur l’autre. Aussi, plusieurs facteurs conditionnent la validité des PSIs à rendre compte des 

EIS, dont deux sont déterminants : i) le type de codes sélectionnés pour l’identification des EIS par 

l’algorithme de chaque PSI (= numérateur) ; et ii) la population ciblée pour estimer les PSI (= 

dénominateur). 

Un autre facteur pourrait limiter la validité des PSIs, à savoir la difficulté à distinguer un EIS 

survenu chez un patient au cours d’un séjour hospitalier de ce qui relève de son état avant 

l’hospitalisation (comorbidités préexistantes). En effet, la chronologie des événements n’est pas 

précisée dans la plupart des systèmes de codage des diagnostics utilisés dans les pays de 

l’OCDE, tels la France ou la Suisse. Ainsi, la proportion de cas faux positifs (comorbité préexistante 

considérée comme un EIS survenu en cours d’hospitalisation en utilisant les PSIs) approcherait les 

20 % concernant le PSI 3 (ulcère de décubitus) et le PSI 12 (embolie pulmonaire et thrombose 

veineuse profonde postopératoire) par exemple [24]. Pour dépasser ces contraintes, les USA et 

certaines provinces du Canada ont aménagé leur système de codification des diagnostics, en 

précisant si le diagnostic ou la comorbidité était absente ou présente au moment de l’admission du 

patient [23-25]. Des études ont montré que l’ajout de cette précision influençait les taux de prévalence 

estimés et améliorait de manière significative la valeur prédictive positive de certains PSIs (e.g., 

ulcère de décubitus [PSI 3], corps étranger oublié lors d’une procédure [PSI 5], infections liées aux 

soins médicaux [PSI 7], embolie pulmonaire et thrombose veineuse profonde postopératoire [PSI 

12]) [205]. 

Cette première expérience des PSIs en France suggère également qu’il serait possible 

théoriquement d’anticiper le niveau de validité des PSIs en fonction de la qualité du codage des 

diagnostics et des procédures sur lesquelles ils reposent. Il pourrait être ainsi envisagé que les 

PSIs dont l’algorithme contiendrait un nombre élevé de codes annexes (i.e., les codes en T ou en 

Z) ou de codes peu utilisés pour la tarification des séjours hospitaliers, atteindraient difficilement un 

niveau de validité suffisant. 

Par ailleurs il semble difficile de bénéficier d’une homogénéité de pratique entre les professionnels 

de santé. La subjectivité inhérente au diagnostic de la complication introduit de la variabilité dans la 

mesure du PSI qui s’ajoute à celle liée à l’hétérogénéité du codage des séjours dans le PMSI. Un 

point important repose sur l’existence ou non d’un consensus autour de la définition clinique de 

l’EIS correspondant à chaque PSI. Alors qu’il n’existe pas de définition standard pour l’ulcère de 

décubitus (PSI 3), un consensus a été trouvé pour définir le cadre nosologique des infections 

nosocomiales à l’aide de protocoles standards, sur le plan national (Réseau d’Alerte, d’Investigation 

et de Surveillance des Infections Nosocomiales, RAISIN) et international (Hospital in Europe Link 
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for Infection Control through Surveillance, HELICS) [229,230]. Les PSIs 7 (i.e., bactériémie liée au 

cathéter vasculaire) et 13 (septicémie postopératoire) pourraient bénéficier de travaux menés en 

collaboration faisant intervenir les experts du codage et de la recherche sur les services de santé 

avec des praticiens spécialistes du contrôle des infections nosocomiales et de l’hygiène 

hospitalière. 

Le projet Health Care Quality Indicators (HCQI) mené par l’OCDE intègre la mesure de plusieurs 

PSIs. Les résultats des premières estimations pour les 16 pays participants ont été présentés à 

Paris le 22 octobre 2008, et deux études ont été publiées sur des premières comparaisons établies 

entre 7 puis 12 pays de l’OCDE [231,232]. Parmi les principaux enseignements de ces études 

comparatives internationales, on peut retenir que les diagnostics secondaires sont définis de 

manière sensiblement différente selon les pays et que la taille des échantillons était variable entre 

les pays comparés, dépendant des critères de sélection et de l’exhaustivité ou non de tous les 

séjours d’hospitalisation pour l’année étudiée (e.g., exhaustif sur le plan national pour les données 

françaises, sélection d’environ 200 établissements en Allemagne…)., Par ailleurs, certains pays ont 

inclus aussi bien les hospitalisations conventionnelles que les hospitalisations ambulatoires. 

Enfin, à l’issue de cette étude pilote que nous avons conduite à partir des données exhaustives sur 

le territoire national en France sur deux années consécutives, et des travaux menés conjointement 

au niveau de l’OCDE, nous pensons qu’il serait opportun de réaliser une sélection réduite de PSIs 

sur la base des critères objectifs suivants : 

o Définition clinique des EIS en rapport avec les PSIs faisant l’objet d’un niveau de validité 

établi a priori (e.g., revue de littérature, consensus d’experts) et de l’évidence d’une 

exposition à un processus de soins clairement identifiable ; 

o Fréquence suffisante des cas positifs de PSI ; 

o Disponibilité et utilisation régulière des codes du numérateur des PSIs ; 

o Faisabilité montrée sur la base de mesure reproductible présentant des variations 

suffisamment minimes entre plusieurs périodes d’évaluation. 

A la suite de cette étude, plusieurs PSIs pourraient être retenus sur la base de ces critères et faire 

l’objet d’une évaluation de leur performance plus approfondie avant d’être utilisés dans les projets 

d’évaluation de la sécurité des patients hospitalisés : 

PSI 7 -   Infection liée aux soins médicaux ; 

PSI 12 -  Embolie pulmonaire ou thrombose veineuse profonde postopératoire ; 

PSI 13 -  Septicémie postopératoire. 
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D’autres PSIs pourraient avoir un intérêt mais certains critères de leur validité (contenu et 

construction) nécessiteraient d’être alors réévalués. Ces PSIs présentent néanmoins un intérêt 

expérimental : 

PSI 3 -    Escarre de décubitus ; 

PSI 10 -  Désordre physiologique et métabolique postopératoire ; 

PSI 18 - Traumatisme obstétrical au cours d’un accouchement par voie basse - avec  

instrument ; 

PSI 19 - Traumatisme obstétrical au cours d’un accouchement par voie basse - sans  

instrument. 
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2.3. ETUDE DE LA VALEUR PREDICTIVE POSITIVE ET DES 

FACTEURS ASSOCIES A TROIS PSIS  

La troisième étape de nos travaux est représentée par une étude d’estimation de la 

valeur prédictive positive concernant une sélection de trois PSIs. Cette étude réalisée à partir des 

données de routine des séjours d’hospitalisation aux Hospices Civils de Lyon (HCL), le deuxième 

centre hospitalier universitaire le plus important sur le territoire Français  (i.e., après l’Assistance 

Publique – Hôpitaux de Paris). Les HCL sont un centre hospitalier universitaire (CHU) de 1000 lits 

présentant plus de 300 000 séjours d’hospitalisation par an. Ce CHU est composé de plusieurs 

sous-ensembles d’hôpitaux qui sont localisés à la fois dans la ville de Lyon et aux alentours de la 

ville.  Cette étude avait l’ambition de contribuer à répondre à la deuxième question du projet pilote 

que nous avons mené en France concernant le développement des PSIs : 

o Evaluer la performance (fiabilité et validité) de cette sélection de PSIs à détecter et à 

mesurer la survenue des événements indésirables lies aux soins (EIS). 

Nous rapportons donc dans ce chapitre, une étude qui constitue l’une des questions essentielles 

du rapport final que nous avons produit dans le contexte du projet pilote de développement d’une 

sélection de PSIs en France (*).  

Januel JM, Duclos A, Bestion A, Couray-Targe S, Amamra N, Touzet S, Colin C, Développement 

d’indicateurs de la sécurité des soins (PSI) à partir de bases de données medico-administratives 

hospitalières – Rapport final. Direction de la recherche, des études, de l'évaluation et des 

statistiques (DRESS), Ministère du travail, de l'emploi et de la santé, Sources et Methodes N°20. 

Avril 2001. pp 81. 

http://www.sante.gouv.fr/developpement-d-indicateurs-de-la-securite-des-soins-psi-a-partir-des-

bases-de-donnees-medico-administratives-hospitalieres-rapport-final.html 

Dans le cadre du concept de validation psychométrique des indicateurs, il est proposé d’utiliser la 

validité de critères comme l’un des moyens majeurs pour tester la précision des PSIs et leur 

performance d’identification des EIS qu’ils représentent [220]. L’approche proposée pour établir cette 

validation de critères est fondée sur la comparaison des PSIs avec des informations cliniques sur 

le diagnostic des EIS en relation avec ces PSIs recueillies par un audit rétrospectif des dossiers 

médicaux des patients hospitalisés servant de référence standard. Idéalement, des mesures de la 

sensibilité et de la valeur prédictive positive (VPP) sont réalisées en utilisant une méthode basée 

sur celle des tests diagnostiques. L’estimateur de sensibilité permettant de montrer la proportion 

d’EIS identifiée par le PSI correspondant et l’estimateur de la VPP permettant d’identifier la 

proportion de PSI positifs qui correspondent réellement à un EIS présent dans le dossier médical 

des patients et d’établir les causes des cas de PSI qui seraient faussement positifs.  

http://www.sante.gouv.fr/developpement-d-indicateurs-de-la-securite-des-soins-psi-a-partir-des-bases-de-donnees-medico-administratives-hospitalieres-rapport-final.html
http://www.sante.gouv.fr/developpement-d-indicateurs-de-la-securite-des-soins-psi-a-partir-des-bases-de-donnees-medico-administratives-hospitalieres-rapport-final.html
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Cependant, en raison de la faible prévalence des PSIs dans la plupart des cas, l’estimation de la 

VPP est primordiale [214]. C’est donc parce que la taille des échantillons devrait être trop importante 

pour réaliser les comparaisons pour un coût acceptable, que la plupart des études dans la 

littérature ont été effectuées avec l’objectif de calculer la VPP basée sur l'analyse comparative des 

cas positifs des PSIs uniquement. Hormis les études Américaines utilisant des PSIs à partir de 

codes issus de la CIM-9-CM, aucune étude n’a été publiée ayant pour objectif d’estimer la VPP 

d’une sélection de PSIs à partir de codes issus de la CIM-10. 

L’objectif principal de cette étude a été d’estimer la valeur prédictive positive (VPP) d’une sélection 

de trois PSIs (le PSI 12 – embolie pulmonaire et thrombose veineuse profonde postopératoire ; le 

PSI 7 – bactériémie liée au cathéter vasculaire ; et le PSI 13 – septicémie postopératoire). En 

outre, l’objectif secondaire de l’étude a été d’analyser les cas de faux positifs. 

Aussi, nous avons montré les facteurs associés à ces trois PSIs. 

2.3.1. Méthodes 

Nous avons réalisé une étude en deux étapes des trois PSI cités précédemment : 

o Premièrement, à partir d’une sélection de séjours d’hospitalisation dans la base des 

données médico-administratives des HCL, Lyon, France, entre le 1er janvier et le 31 

décembre 2008 nous avons testé la valeur prédictive positive de ces PSIs en les 

comparant aux données issues d’un retour aux dossiers médicaux des patients 

hospitalisés ; 

o Deuxièmement, nous avons développé un modèle utilisant une régression logistique pour 

explorer les facteurs associés à ces trois PSIs (estimation des Odds-ratio [OR] avec un 

intervalle de confiance à 95% [IC 95%] pour chacun des facteurs potentiels). 

2.3.1.1. Définition des cas de PSI 

Les algorithmes des trois PSIs sélectionnés ont été calculés sur la base des modalités déjà 

utilisées pour l’étude de la faisabilité des PSIs correspondant à la première partie du projet pilote 

en France présenté dans le chapitre précédent. Nous ne reprendrons donc pas ici les points de 

méthode générale pour estimer les trois PSIs de la sélection utilisée ici. 
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2.3.1.1.1. Particularité du PSI 12 

Ce PSI concerne les EIS correspondant aux complications thromboemboliques 

veineuses (i.e., embolie pulmonaire et thrombose veineuse profonde) qui survient chez les patients 

adultes, entre une  intervention chirurgicale et la fin du séjour à l'hôpital. Le numérateur du PSI 12 

a inclus les codes de diagnostics secondaires (CIM-10) suivants : 

o I26.0 et I26.9 (pour les EIS d’embolie pulmonaire, EP) ; 

o I80.1, I80.2, I80.3, I80.8, I80.9, I82.8 et I82.9 (pour les EIS de thrombose veineuse 

profonde, TVP). 

La population à risque du PSI 12 (i.e., dénominateur) a inclus tous les patients âgés d'au moins 18 

ans hospitalisés pour un motif chirurgical (i.e., intervention chirurgicale identifiée par un code d'une 

procédure réalisée en salle d'opération – RSA groupés dans un GHM dont le 3
ème

 caractère = « C »). Les 

exclusions ont concerné les séjours d’hospitalisation pour un motif d’EP ou de TVP (i.e., code de 

diagnostic principal),  les hospitalisations ambulatoires (i.e., identifiées avec les catégories 

majeures de diagnostics : CMD 24 et 28), les séjours en lien avec une grossesse, un 

accouchement et des suites de couches (i.e., CMD 14) et les séjours présentant un code de 

procédure pour interruption de la veine cave par un dispositif dans les diagnostics de complications 

thromboemboliques veineuses récurrentes (i.e., codes de procédures CCAM DHSF001, DHSF002, 

DHSA001, DHNF006 ou DHSA002). 

2.3.1.1.2. Particularité du PSI 7 

Ce PSI, d'abord intitulé « infection dûe à des soins médicaux » a été rebaptisé «  bactériémie liée 

au cathéter veineux sanguin », concerne des patients présentant une bactériémie pendant leur 

séjour à l'hôpital relatif à un cathéter veineux  central ou périphérique. Le numérateur du PSI 7 a 

inclus au moins l’un des codes diagnostics secondaires (CIM-10) suivants :  

o T802, T827 ou T880.  

Le dénominateur du PSI 7 a été défini par l’ensemble des séjours d’hospitalisation pour des motifs 

médicaux ou chirurgicaux concernant des patients adultes (≥ 18 ans) ou concernant des patientes 

hospitalisées pour un motif lié à une grossesse, un accouchement ou à des suites de couches (i.e., 

CMD 14). Les exclusions ont concerné les séjours ambulatoires (i.e., CMD 24 et 28), les cas la 

durée du séjour de moins de 2 jours et les patients présentant un état immunodéprimé ou un 

cancer (liste W-1 des codes diagnostiques d’état immunodéprimé, liste W-2 des codes 

diagnostiques de cancer). 
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2.3.1.1.3. Particularité du PSI 13 

Le PSI 13 concerne toutes les septicémies qui surviennent chez les patients adultes (> 18 ans), 

entre une  intervention chirurgicale et la fin du séjour à l'hôpital. Le numérateur du PSI 13 a inclus 

au moins l’un des codes diagnostics secondaires (CIM-10) de septicémie bactérienne suivants :  

o A40.0, A40.1, A40.2, A40.3, A40.8, A40.9, A41.0, A41.1, A41.2, A41.3, A41.4, A41.5, 

A41.8, A41.9 ;  

o ou au moins un autre code de diagnostic secondaire possible de septicémie, R57.8 ou 

T81.1. 

La population à risque est définie par l'ensemble des patients hospitalisés pour un motif chirurgical 

(i.e., RSA groupés dans un GHM dont le 3
ème

 caractère = « C »). Les exclusions ont concerné les séjours 

ambulatoires (i.e., CMD 24 et 28), les séjours en lien avec une grossesse, un accouchement et des 

suites de couches (i.e., CMD 14) ainsi que les séjours d’hospitalisation d’une durée inférieure à 4 

jours ou la présence d’un code permettant d‘identifier un état immunodéprimé ou un cancer  (liste 

W-1 des codes diagnostiques d’état immunodéprimé, liste W-2 des codes diagnostiques de 

cancer). 

2.3.1.2. Estimation de la valeur prédictive positive des trois PSIs sélectionnés 

Pour des raisons de faisabilité et de validité statistique, il n’a pas été possible d’envisager une 

sélection aléatoire de séjours dans la base du PMSI à partir de laquelle nous aurions pu estimer la 

sensibilité et la valeur prédictive positive (VPP) des trois PSIs pris en exemple dans notre étude. 

Seule la VPP des trois PSIs a fait l’objet d’une étude. 

2.3.1.2.1. Tailles d’échantillons pour l’étude des PSIs testés 

La prévalence relativement faible des PSIs de manière générale et concernant les trois PSIs 

choisis (de l’ordre de 0,40 à 5,00/1 000 séjours d’hospitalisation), obligerait à des tailles 

d’échantillons tirés au hasard d’au moins 30 000 séjours pour chaque PSI si l’on souhaite obtenir 

une précision suffisante des deux critères de précision (i.e., sensibilité et VPP) (exemple de 

simulation présentée dans le Tableau 20).  

Aussi, faire une sélection de 10% de tests négatifs (PSI-) pour tenter une estimation approximative 

de la sensibilité à partir d’une taille d’échantillon plus acceptable (exemple de simulation présentée 

dans le Tableau 21), rend compte d’un biais important tant de la valeur de sensibilité obtenue que 

de la VPP obtenue. Nous n’avons donc pas retenu cette méthode pour échantillonner les séjours 

d’hospitalisation dans notre étude. 
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Tableau 20. Simulation du calcul de la taille d’échantillon nécessaire à l’estimation d’une sensibilité de 80% 

et d’une valeur prédictive positive (VPP) de 80% d’un PSI sous l’hypothèse d’une mesure de 

prévalence de ce PSI=5‰ (cas du PSI 12 d’embolie pulmonaire et thrombose veineuse 

profonde postopératoire). 

  DOSSIERS MEDICAUX  

  EIS + EIS - TOTAL 

P
M

S
I PSI +  120 30 150 

PSI -  51 29 799 29 850 

 TOTAL 171 29 829 30 000 

 

Tableau 21. Simulation d’un échantillonnage tiré au hasard de 10% des tests négatifs (PSI-), sur la base de 

l’exemple précédent d’un calcul de la taille d’échantillon nécessaire à l’estimation d’une 

sensibilité de 80% et d’une valeur prédictive positive (VPP) de 80% d’un PSI sous l’hypothèse 

d’une mesure de prévalence de ce PSI=5‰ (cas du PSI 12 d’embolie pulmonaire et thrombose 

veineuse profonde postopératoire). 

   Population entière  Echantillon (10% des PSI -) 

   EIS + EIS -  EIS + EIS - 

P
M

S
I  PSI +  120 30  120 3 

 PSI -  51 29 799  5 2 980 

  TOTAL 171 29 829  125 2 983 

  Sensibilité 70% (63%-77%)  96% (91%-99%) 

 

Dans le contexte d’une solution alternative (i.e., celle utilisée par la plupart des autres études dans 

la littérature) nous avons sélectionné entre 50 et 150 séjours pour les PSIs sélectionnés, sur la 

base d’une simulation empirique (Figure 18) destinée à calculer uniquement la valeur prédictive 

positive (VPP) des trois PSIs choisis. 

Au final, nous avons défini trois tailles différentes d’échantillons pour explorer la VPP à partir d’une 

sélection de séjours d’hospitalisation présentant un PSI positif (PSI+) dans la base des données 

médico-administratives des HCL :  

o 154 séjours d’hospitalisation (PSI 12) ; 

o 55 séjours d’hospitalisation (PSI 7) ; 

o 86 séjours d’hospitalisation (PSI 13). 
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Figure 18. Simulation empirique d’une taille d’échantillon optimal destinée à évaluer la VPP d’une sélection de 

PSIs à partir des données de routine des séjours d’hospitalisation aux HCL, Lyon, France en 2008. 

2.3.1.2.2. Calcul de la valeur prédictive positive des trois PSIs 

L’objectif de cette méthode est de s’assurer, à partir d’une sélection aléatoire de séjours renseignés 

dans la base du PMSI et détectés comme étant PSI positifs, si les informations cliniques recueillies 

dans les dossiers médicaux correspondants (« gold standard»), permettent de vérifier ou non la 

présence de l’EIS étudié. Cette méthode s’inspire du modèle d’évaluation classique de la 

performance d’un test diagnostique. En limitant l’étude aux seuls séjours suspects d’EIS car 

détectés par la positivité du PSI (PSI+) dans la base du PMSI (vrais positifs + faux positifs ci-

dessous). En conséquence, seule la VPP (probabilité de la réalité de l’événement quand il est 

détecté PSI+ dans la base du PMSI) a pu être calculée selon la formule ci-dessous : 

 

  Dossiers médicaux 

  PSI + PSI - 

P
M

S
I PSI + Vrais positifs Faux positifs 

PSI - Faux négatifs Vrais négatifs 

 

VPP   = 
VRAIS POSITIFS 

VRAIS POSITIFS  +  FAUX POSITIFS 

 

0 

10 

20 

30 

40 

50 

60 

70 

80 

90 

100 

50 75 100 150 200 50 75 100 150 200 50 75 100 150 200 

V
P

P
 a

tt
e

n
d

u
e
 

Tailles d'échantillons croissants 



 PARTIE II : TRAVAUX DE RECHERCHE 130 

2.3.1.2.3. Revue et collecte des données dans les dossiers médicaux correspondant à la 

sélection des cas positifs de PSIs 

Une infirmière de recherche a été chargée d’effectuer la revue des dossiers médicaux 

correspondant à la sélection des cas positifs des PSIs. Les critères des diagnostics médicaux 

correspondant aux EIS rapportés par les PSIs ont été définis a priori et une fiche de recueil pour 

chaque séjour d’hospitalisation audité a été utilisée pour recueillir des informations cliniques 

nécessaires à la confirmation de l’EIS identifié par le PSI correspondant. Le processus de 

confirmation des cas positifs des PSIs est présenté par les Figures 19, 20 et 21, respectivement 

pour les trois PSIs étudiés. 
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Procédure de confirmation des cas positifs du PSI 12 

Embolie pulmonaire (EP) et Thrombose veineuse profonde (TVP) postopératoire 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 19. Critères de confirmation des EIS correspondant au PSI 12 à partir des données cliniques. 

  

Cas Chirurgicaux 

Critères d’identification d’une EP 

 Scanner thoracique avec calcul du 

ratio Ventilation / Perfusion 

 Scanner thoracique spiralé 

 Angiographie pulmonaire 

 Scintigraphie pulmonaire 

 Ou si absence d’au moins un des 

critères ci-dessus, identification d’une 

TVP sur des informations cliniques 

avec diagnostic clairement documenté 

par le médecin. 

 Echo-doppler veineux 

 Scanner thoracique 

 Veinographie de contraste 

 Impédance plethysmographique 

 Ou si absence d’au moins un des 

critères ci-dessus, identification d’une 

TVP sur des informations cliniques 

avec diagnostic clairement documenté 

par le médecin. 

Critères d’identification d’une TVP 
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Procédure de la Revue des Dossiers Médicaux du PSI 7 

Bactériémie associée à un cathéter vasculaire (B-CV) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 * Maki DG, Weise CE, Sarafin HW. A semiquantitative culture method for identifying intravenous-catheter-related infection. N Engl J Med 1977 ; 296 : 

1305-1309.  

 ** Brun-Buisson C, Abrouck F, Legrand P, et al. Diagnosis of central venous catheter-related sepsis. Critical level of quantitative tip cultures. Arch 

Intern Med. 1987 ; 147 : 873-877. 

Figure 20. Critères de confirmation des EIS correspondant au PSI 7 à partir des données cliniques. 

 

 

 

L’identification d’une B-CV a été réalisée sur la présence d’au moins l’un des 3 critères suivants: 

 

Critères d’identification d’une B-CV sur 

des données de laboratoire (culture du 

cathéter ou hémoculture) 

Critères d’identification d’une B-CV sur 

une hémoculture associée à une 

symptomatologie prédéfinie 

ii) Hémoculture positive : 

 Avec un germe différent si un autre 

site était aussi infecté. 

i) Culture positive du cathéter : 

 Méthode semi-quantitative (Maki et 

al.*) 

 Ou méthode quantitative (Brun-

Buisson et al.**) 

iii) Signes cliniques + laboratoire 

Patient présentant: une fièvre >38,0°C, ou 

des frissons documentés, ou une 

hypotension (≤90 mmHg);  

Associé avec un  test positif concernant 

l’un des deux examens de laboratoire 

suivants:  

 Deux hémocultures réalisées à 2 

moments distincts avec un même 

germe connu pour être un germe 

contaminant de la peau; 

 Une hémoculture positive avec un 

germe contaminant de la peau et une 

antibiothérapie appropriée ayant eu un 

impact positif de réduction de la B-CV. 
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Procédure de la Revue des Dossiers Médicaux du PSI 13 

Septicémie postopératoire 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 21. Critères de confirmation des EIS correspondant au PSI 13 à partir des données cliniques. 

 

 

 

 

 

Cas Chirurgicaux 

Une hémoculture positive + signes 

cliniques 

Une Syndrome de Réponse 

Inflammatoire Systémique (SRIS) 

L’identification d’une septicémie postopératoire a été réalisée sur la 

présence d’au moins l’un des 2 critères suivants: 

 

Présence d’au moins un des signes 

cliniques suivants: une fièvre >38 ° C, des 

frissons documentés, des signes de choc, 

une hypothermie avec des apnées 

intermittentes, une tachycardie, une 

tachypnée, une leucocytose ou une 

leucopénie, une hypo-perfusion, une 

hypotension, ou un disfonctionnement 

organique) 

Associé à une hémoculture positive à un 

germe pathogène. 

Un SIRS était identifié si au moins 2 des 

signes étaient présents: 

 Fièvre >38°C 

 Tachycardie (π >90/min.) 

 Tachypnée (respiration >20/min. 

ou PaCO2 <32 mmHg) 

 Leucopénie ou hyperleucocytose 

(>12.000/mm
3
) 
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2.3.1.3. Exploration des facteurs associés aux trois PSIs sélectionnés 

A partir des résultats de l’étude des valeurs prédictives positives des trois PSIS, nous avons 

développé un modèle utilisant une régression logistique pour mettre en évidence les facteurs 

associés à ces trois PSIs. 

2.3.1.3.1. Sélection des populations 

Nous avons utilisé les données nationales du PMSI qui nous avaient initialement servis pour 

réaliser l’étude de faisabilité présentée précédemment dans le chapitre 2.2. concernant les années 

2005 et 2006 pour les PSIs 7 et 13, et concernant les années 2004, 2005 et 2006 pour la région 

Rhône-Alpes pour le PSI 12. Parmi ces données nous avons sélectionné des populations à risque 

(dénominateur des PSIs) pour lesquelles l’étude de la VPP précédente avait montré les meilleures 

mesures (VPP≥80%) ou selon des mesures qui laissaient envisager des voies possibles de 

raffinement des algorithmes ultérieurement.  

2.3.1.3.2. Choix des variables dans le modèle 

Nous avons testé successivement plusieurs variables disponibles dans les données de routine des 

séjours d’hospitalisation d’après les données du PMSI. La sélection finale des variables dans le 

modèle a reposé sur l’estimation des valeurs de calibration AIC (Akaide Information Criterion) et 

BIC (Bayesien Information Criterion). Le choix entre deux modèles (inclusion de variables 

différentes) s’est fait sur la valeur la plus basse pour ces deux critères entre les deux modèles. 

2.3.1.3.3. Modèle final 

Un seul modèle a été retenu pour chacun des trois PSIs et utilisé avec les données de 2005 et 

reproduit avec les données de 2006 (2004, 2005 et 2006 pour le PSI 12). Les Odds-ratio (OR) ont 

été rapportés pour les variables dans le modèle avec un intervalle de confiance à 95%. Des 

informations sur la calibration du modèle (i.e., AIC, BIC et test d’Hosmer-Lemeshow) et la capacité 

du modèle à prédire la survenue du PSI (i.e., C-statistique estimé avec un intervalle de confiance à 

95%) ont été estimées. Un test d’Hosmer-Lemeshow non significatif a permis d’établir la bonne 

calibration du modèle et une valeur de C-statistique ≥0,800 a montré sa bonne valeur 

discriminante. Les critères AIC et BIC ont été utilisés pour comparer la calibration du modèle entre 

les années étudiées ou entre deux procédures chirurgicales pour le PSI 12. 

Les algorithmes des PSIs ont été calculés à l’aide de SAS® 9,12 (SAS Institute Inc., Cary, NC, 

USA) et les analyses statistiques pour le calcul des VPP et les estimations des modèles ont été 

réalisées à l’aide de STATA® 11.0 (StataCorp, College Station, Texas, USA).  
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2.3.2. Résultats 

2.3.2.1. Valeurs Prédictives Positives des trois PSI sélectionnés 

2.3.2.1.1. Etude de la valeur prédictive positive du PSI 12 

D’après les premières estimations réalisées en France en utilisant ce PSI avec des codes 

diagnostiques issus de la CIM-10, 0,54% des séjours d’hospitalisations en 2005 et 0,55% des 

séjours en 2006 seraient concernés par une EP ou une TVP postopératoire (cf. étude présentée 

dans le chapitre précédent 2.2.).  

 Description des séjours d’hospitalisation présentant un PSI 12 positif 

Un échantillon de 154 séjours d’hospitalisation a été sélectionné, parmi lesquels une EP ou une 

TVP postopératoire avait été détectée à l’aide du PSI 12 dans la base du PMSI des Hospices Civils 

de Lyon concernant l’année 2008. Le Tableau 22 présente une description des cas positifs du PSI 

12 à partir des données nationales du PMSI concernant uniquement les hôpitaux publics ou privés 

à but non lucratif, des données complètes aux HCL et des données de la sélection réalisée pour 

l’évaluation de la VPP. 

En 2008, les données nationales du PMSI incluant les hôpitaux publics et privés à but non lucratif 

rapportaient une prévalence du PSI 12 = 0,74% alors qu’aux HCL la prévalence était de 1,43%. 

Parmi les 509 cas positifs du PSI 12 identifiés aux HCL en 2008 la sélection réalisée pour tester la 

VPP de ce PSI était de 154 (30,3%) séjours d’hospitalisation. Les comparaisons effectuées entre la 

population définie par cas positifs du PSI 12 issus des données nationales du PMSI (hôpitaux 

publics ou privés à but non lucratif uniquement) et ceux des HCL, ont montré des différences 

significatives concernant les facteurs suivants (Tableau 22) : le sexe des patients, la durée 

moyenne des séjours d’hospitalisation et la proportion de patients décédés pendant le séjour à 

l’hôpital. Concernant les comparaisons entre les cas positifs du PSI au HCL et la sélection établie 

pour tester la VPP du PSI, tous les facteurs présentaient des différences significatives (Tableau 

22). Cela peut s’expliquer par l’absence de tirage au sort des séjours d’hospitalisation inclus dans 

l’échantillon étudié. Les inclusions ayant été réalisées selon des considérations pratiques d’accès 

aux dossiers de patients en fonction aussi de la disponibilités de ces dossiers dans les différents 

sites d’hospitalisation des HCL. 
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 Valeur prédictive positive du PSI 12 et causes des cas de faux positifs 

La valeur prédictive positive (VPP) du PSI 12 à partir de l’échantillon étudié était de 79,9 % 

(Tableau 23). Selon le type de chirurgie, la VPP variait entre 0 % (chirurgie thoracique et 

pulmonaire) et 96,6 % (Prothèse Totale de Genou) de manière significative (P<0,001). Aussi, il 

existait des différences significatives entre les deux sites des HCL au sein desquels les recueils 

dans les dossiers médicaux pour les séjours sélectionnés ont été réalisés (P=0,048). 

Trente et un cas faux positifs ont été identifiés pour le PSI 12 dans la sélection faite à partir des 

séjours aux HCL en 2008 (Tableau 23). Parmi ces derniers, 7 (22,6%) concernaient des EP ou des 

TVP qui étaient survenues entre l’admission du patient et le moment de l’intervention chirurgicale 

et 19 (60,3%) n’ont pas été confirmées par les informations cliniques dans les dossiers médicaux. 

Les 5 (16,1%) cas faux positifs restant concernaient des cas d’EP identifiés par le PSI qui étaient 

en définitive des TVP dans le dossier médical (2 cas) ou des cas de TVP identifiés par le PSI qui 

étaient en définitive des cas d’EP dans le dossier médical (3 cas). 
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Tableau 22. Caractéristiques des séjours d’hospitalisation qui définissaient les cas positifs du PSI 12 (CIM-

10) à partir des données nationales du PMSI, des données exhaustives aux HCL et de la 

sélection des séjours d’hospitalisation réalisée pour tester la valeur prédictive positive de ce 

PSI en 2008. 

  Echantillon des 

séjours du PMSI 

(données 

nationales) 

 

Echantillon représenté 

par les séjours 

répondant aux critères 

du PSI aux HCL 

 

Echantillon parmi les cas 

positifs de PSI aux HCL 

(sélection pour l’étude) 

  N (%)  N (%) P*  N (%) P** 

            

Dénominateur du PSI  1 405 691   35 610       

Numérateur du PSI  10 396 (0,74)  509 (1,43)   154   

            

Caractéristiques des cas positifs du PSI (numérateur) 

Sexe       0,045    0,035 

♂  4 615 (44,39)  249 (48,92)   61 (60,78)  

♀  5 781 (55,61)  260 (51,08)   93 (39,22)  

            

Age, moyenne (σ)  67,21 (15,63)  66,22 (15,05) 0,161  71,12 (13,34) <0,001 

            

Durée de séjour, 
moyenne (σ) 

 
21,21 (23,39)  19,22 (22,89) 0,049 

 
11,83 (8,85) <0,001 

Nb, de RUM, 
moyenne (σ) 

 
2,32 (1,76)  2,07 (1,64) 0,002 

 
1,44 (0,80) <0,001 

            

Séjour en réanimation  2'566 (24,68)  138 (27,11) 0,215  10 (6,54) <0,001 

            

Décès  834 (8,02)  21 (4,13) 0,001  1 (0,65) 0,038 

            

Nb, de diagnostics 
codés, moyenne (σ) 

 
7,53 (5,86)  7,06 (5,89) 0,082 

 
4,26 (2,82) <0,001 
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Tableau 23. Valeur Prédictive Positive (VPP) du PSI 12 à partir d’un échantillon de 154 cas positifs de ce 

PSI parmi les séjours d’hospitalisation aux HCL en 2008. 

 
Echantillon 

parmi les cas 

positifs de PSI 

 Vrais Positifs  

Faux Positifs    

VPP 

 

    

 N (%)  N % [IC 95%] P  N (%) 

           

EP ou TVP postopératoire 154 (100,0)  123 79,87 [72,66-85,89]   31 (20,13) 

           

Sexe       0,607    

M 61 (39,6)  45 73,77 [60,93-84,20]   16 (26,23) 

F 93 (60,4)  78 83,87 [74,80-90,68]   15 (16,13) 

           

Type de chirurgie       <0,001    

PTH* 43 (27,9)  38 88,37 [74,92-96,11]   5 (11,63) 

PTG** 58 (37,7)  56 96,55 [88,09-99,58]   2 (3,45) 

Ostéosynthèse # fémur 19 (12,3)  15 78,95 [54,43-93,95]   4 (21,05) 

Autres orthopédiques 13 (8,4)  8 61,54 [31,58-86,14]   5 (38,46) 

Digestive 13 (8,4)  6 46,15 [19,22-74,07]   7 (53,85) 

Thorax & Pulmonaire 8 (5,2)  0 0,00 [0,00-36,94]   8 (100) 

           

Site hospitalier des HCL       0,048    

#A (CHLS) 81 (52,6)  50 61,73 [50,26-72,31]   31 (38,27) 

#B (R, Sabran) 73 (47,4)  73 100 [95,07-100]   0 (0,00) 

           

Nombre de RUM       0,934    

1 112 (72,7)  90 80,36 [71,78-87,26]   22 (19,64) 

≥2 42 (19,5)  33 78,57 [63,19-89,70]   9 (21,43) 

           

Sources des informations       0,232    

Dossier papier uniquement 114 (74,0)  83 72,81 [63,67-80,72]   31 (27,19) 

Dossier papier et 
électronique 

40 (26,0)  40 100 [91,19-100]   0 (0,00) 

           

* PTH : Prothèse Totale de Hanche ; ** PTG : Prothèse Totale de Genou. 
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2.3.2.1.2. Etude de la valeur prédictive positive du PSI 7 

D’après les premières estimations réalisées en France en utilisant ce PSI avec des codes 

diagnostiques issus de la CIM-10, 0,036% des séjours d’hospitalisations en 2005 et 0,042% en 

2006 seraient concernées par une B-CV (cf. étude présentée dans le chapitre précédent 2.2.).  

 Description des séjours d’hospitalisation présentant un PSI 7 positif 

Un échantillon de 55 séjours d’hospitalisation a été sélectionné, parmi lesquels une B-CV avait été 

détectée à l’aide du PSI 7 dans la base du PMSI des Hospices Civils de Lyon concernant l’année 

2008. Le Tableau 24 présente une description des cas positifs du PSI 7 à partir des données 

nationales du PMSI concernant uniquement les hôpitaux publics ou privés à but non lucratif, des 

données complètes aux HCL et des données de la sélection réalisée pour l’évaluation de la VPP. 

En 2008, les données nationales du PMSI incluant les hôpitaux publics et privés à but non lucratif 

rapportaient une prévalence du PSI 7 = 0,055% alors qu’aux HCL la prévalence était de 0,089%. 

Parmi les 75 cas positifs du PSI 7 identifiés aux HCL en 2008 la sélection réalisée pour tester la 

VPP de ce PSI était de 55 (73,3%) séjours d’hospitalisation. Les comparaisons effectuées entre la 

population définie par les cas positifs du PSI 7 issus des données nationales du PMSI (hôpitaux 

publics ou privés à but non lucratif uniquement) et ceux des HCL, ont montré des différences 

significatives concernant les facteurs suivants (Tableau 24) : l’âge moyen des patients, la durée 

moyenne des séjours d’hospitalisation et l’existence d’un passage des patients en réanimation. 

Concernant les comparaisons entre les cas positifs du PSI au HCL et la sélection établie pour 

tester la VPP du PSI, il n’existait pas de différence concernant l’ensemble des caractéristiques 

comparées (Tableau 24). 

 Valeur prédictive positive du PSI 7 et causes des cas de faux positifs 

Sur les 55 cas positifs de PSI 7 sélectionnés, seize cas étaient des vrais positifs, VPP = 29,09%, IC 

95% (17,63% - 42,90%). Il n’existait pas de différence concernant la distribution des facteurs 

étudiés (Tableau 25). 

Sur les 39 cas de faux négatifs, 13 (33,3%) cas ne présentaient aucune infection d’après les 

informations des dossiers médicaux, 6 (15,4%) présentaient une infection d’un autre site que le 

cathéter, 4 (10,3%) présentaient un problème du cathéter autre qu’une infection et concernant les 

16 (41,0%) derniers cas, l’infection du cathéter était le motif de l’hospitalisation. Pour ces derniers, 

il s’agissait de patients bénéficiant de nutrition parentérale à domicile et dont le cathéter s’était 

infecté lors de soins réalisés aux domiciles des patients.  
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Tableau 24. Caractéristiques des séjours d’hospitalisation qui définissaient les cas positifs du PSI 7 (CIM-

10) à partir des données nationales du PMSI, des données exhaustives aux HCL et de la 

sélection des séjours d’hospitalisation réalisée pour tester la valeur prédictive positive de ce 

PSI en 2008. 

  Echantillon des 

séjours du PMSI 

(données 

nationales) 

 

Echantillon représenté 

par les séjours 

répondant aux critères 

du PSI aux HCL 

 

Echantillon parmi les 

cas positifs de PSI aux 

HCL 

  N (%)  N (%) P*  N (%) P** 

            

Dénominateur du PSI  4 059 640   84 671       

Numérateur du PSI  2 226 (0,05)  75 (0,09)   54   

            

Caractéristiques des cas positifs du PSI (numérateur) 

Sexe       0,441    0,606 

♂  1 417 (63,66)  51 (68,00)   40 (72,22)  

♀  809 (36,34)  24 (32,00)   15 (27,78)  

            

Age, moyenne (σ)  64,24 (17,09)  59,71 (16,67) 0,024  59,78 (15,14) 0,982 

            

Durée de séjour, 

moyenne (σ) 

 

22,88 (23,89)  16,80 (16,32) 0,029  17,94 (17,85) 0,706 

Nb, de RSS, 

moyenne (σ) 

 

2,23 (1,67)  1,64 (1,35) 0,002  1,74 (1,52) 0,693 

            

Séjour en réanimation  635 (28,53)  13 (17,33) 0,034  7 (12,96) 0,499 

            

Décès  173 (7,77)  2 (2,67) 0,101  0 (0,00) 0,509 

            

Nb, de diagnostics 

codés, moyenne (σ) 

 

8,56 (6,28)  7,27 (5,83) 0,080  7,48 (5,94) 0,838 
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Tableau 25. Valeur Prédictive Positive (VPP) du PSI 7 à partir d’un échantillon de 55 cas positifs de ce PSI 

parmi les séjours d’hospitalisation aux HCL en 2008. 

 
Echantillon parmi 
les cas positifs de 

PSI 

 Vrais Positifs  

Faux Positifs    
VPP 

 

    

 N (%)  N % [IC 95%] P  N (%) 

           

B-CV 55 100  16 29,09 [17,63-42,90]   39 (70,91) 

           

Sexe       0,857    

M 40 72,73  12 30,00 [16,56-46,53]   28 (70,00) 

F 15 27,27  4 26,67 [7,79-55,10]   11 (73,33) 

           

Type de cathéter       0,432    

CVC* 23 41,82  10 43,48 [23,19-65,51]   13 (56,52) 

Cathéter périphérique 22 40,00  5 22,73 [7,82-45,37]   17 (77,27) 

Autres 6 10,91  1 6,25 [1,58-30,23]   5 (83,33) 

Pas de cathéter 3 5,45  0 0,00    3 (100) 

Non renseigné 1 1,82  0 0,00    1 (100) 

           

Type de service       0,445    

Médecine 19 34,55  7 36,84 [16,29-61,64]   12 (63,16) 

Maladies infectieuses 14 25,45  5 35,71 [12,76-64,86]   9 (64,29) 

Chirurgie 16 29,10  2 12,50 [1,55-38,35]   14 (87,50) 

Nutrition Clinique Intensive 3 5,45  1 33,33 [0,84-90,57]   2 (66,67) 

Réanimation 3 5,45  1 33,33 [0,84-90,57]   2 (66,67) 

           

Site hospitalier des HCL       0,653    

#C (HEH) 31 56,36  8 25,81 [11,86-44,61]   23 (74,19) 

#D (Croix-Rousse) 24 43,64  8 33,33 [15,63-55,92]   16 (66,67) 

           

Nombre de RUM       0,613    

1 34 61,82  11 32,35 [17,39-50,53]   23 (67,65) 

≥2 21 38,18  5 23,81 [8,22-47,17]   16 (76,19) 

           

Sources des informations       0,255    

Dossier papier uniquement 18 32,73  4 22,22 [6,41-47,64]   14 (77,78) 

Dossier électronique 
uniquement 

32 58,18  9 28,13 [13,75-46,75]   23 (71,88) 

Dossier papier + électronique 5 9,09  3 60,00 [14,66-94,73]   2 (40,00) 
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2.3.2.1.3. Etude de la valeur prédictive positive du PSI 13 

D’après les premières estimations réalisées en France en utilisant ce PSI avec des codes 

diagnostiques issus de la CIM-10, 0,52% des séjours d’hospitalisations en 2005 et 0,56% en 2006 

seraient concernés par une septicémie postopératoire (cf. étude présentée dans le chapitre 

précédent 2.2.).  

 Description des séjours d’hospitalisation présentant un PSI 13 positif 

Un échantillon initial de 86 séjours d’hospitalisation pour lesquels une septicémie postopératoire 

avait été détectée à l’aide du PSI 13 dans la base du PMSI des Hospices Civils de Lyon a été 

sélectionné pour l’année 2008. Pour 5 de ces 86 séjours (5,8 %), les dossiers médicaux des 

patients concernés n’ont pas été retrouvés. L’analyse des données cliniques a donc porté sur 81 

séjours d’hospitalisation. 

Un échantillon de 81 séjours d’hospitalisation a été sélectionné, parmi lesquels une septicémie 

postopératoire avait été détectée à l’aide du PSI 13 dans la base du PMSI des Hospices Civils de 

Lyon concernant l’année 2008. Le Tableau 26 présente une description des cas positifs du PSI 13 

à partir des données nationales du PMSI concernant uniquement les hôpitaux publics ou privés à 

but non lucratif, des données complètes aux HCL et des données de la sélection réalisée pour 

l’évaluation de la VPP. 

En 2008, les données nationales du PMSI incluant les hôpitaux publics et privés à but non lucratif 

rapportaient une prévalence du PSI 13 = 1,03% alors qu’au HCL la prévalence était de 1,07%. 

Parmi les 163 cas positifs du PSI 13 identifiés aux HCL en 2008 la sélection réalisée pour tester la 

VPP de ce PSI était de 81 (49,7%) séjours d’hospitalisation. Les comparaisons effectuées entre la 

population définie par cas positifs du PSI 13 issus des données nationales du PMSI (hôpitaux 

publics ou privés à but non lucratif uniquement) et ceux des HCL, ont montré des différences 

significatives concernant les facteurs suivants (Tableau 26) : le sexe, l’âge moyen des patients et 

l’existence d’un passage des patients en réanimation. Concernant les comparaisons entre les cas 

positifs du PSI au HCL et la sélection établie pour tester la VPP du PSI, il n’existait pas de 

différence significative à l’exception de l’existence d’un passage en réanimation (Tableau 26).  

 Valeur prédictive positive du PSI 13 et causes des cas de faux positifs 

Sur les 81 cas positifs de PSI 13 sélectionnés, 21 cas étaient des vrais positifs, VPP = 25,9%, IC 

95% (16,8% - 36,9%). Dans le Tableau 27, trois caractéristiques présentaient des différences 

significatives : entre les quatre sites des HCL, VPP moyenne comprise entre 23% et 86% 

(P<0,001) ; entre la source de données utilisées, VPP=52% en utilisant des dossiers médicaux 

sous un format « papier » vs. VPP=13% en utilisant des dossiers médicaux sous un format 
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« électronique » (P<0,001) ; et concernant spécifiquement l’utilisation du code R57.8 (i.e., libellé 

« autre choc ») au numérateur du PSI, VPP= 4,7%, IC 95% (5,7% - 15,8%). 

 Sur les 60 (74,1%) cas de faux positifs, 16 (26,7%) cas présentaient au moins un critère 

d’exclusion qui ont échappé aux données de routine ; 12 (20,0%) cas concernaient d’autres 

infections que des septicémies postopératoires ; et enfin 26 (43,3%) cas concernaient des « chocs 

hémorragiques » qui avaient été codés pour 24 (92,3%) d’entre eux avec le code R57.8.  

 

Tableau 26. Caractéristiques des séjours d’hospitalisation qui définissaient les cas positifs du PSI 13 (CIM-

10) à partir des données nationales du PMSI, des données exhaustives aux HCL et de la 

sélection des séjours d’hospitalisation réalisée pour tester la valeur prédictive positive de ce 

PSI en 2008. 

  Echantillon des 
séjours du PMSI 

(données 
nationales) 

 

Echantillon représenté 
par les séjours 

répondant aux critères 
du PSI aux HCL 

 
Echantillon parmi les 

cas positifs de PSI 
aux HCL 

  N (%)  N (%) P*  N (%) P** 
            

Dénominateur du PSI  553 950   15 246       

Numérateur du PSI  5 708 (1,03)  163 (1,07)   81   

            

Caractéristiques des cas positifs du PSI (numérateur) 

            

Sexe       0,025    0,565 

♂  3 537 (61,97)  102 (62,58)   48 (58,75)  

♀  2 171 (38,03)  61 (37,42)   33 (41,25)  

            

Age, moyenne (σ)  64,84 (17,37)  57,01 (19,63) <0,001  56,09 (19,72) 0,731 

            

Durée de séjour, 

moyenne (σ) 

 

33,98 (32,49)  31,13 (32,61) 0,275  25,93 (25,86) 0,214 

Nb, de RSS, 

moyenne (σ) 

 

3,06 (1,81)  2,80 (1,41) 0,071  3,03 (1,44) 0,255 

            

Séjour en réanimation  3 791 (66,42)  143 (87,73) <0,001  79 (98,75) 0,004 

            

Décès  1 527 (26,75)  34 (22,56) 0,093  18 (22,50) 0,769 

            

Nb, de diagnostics 

codés, moyenne (σ) 

 

11,36 (6,35)  12,99 (6,58) 0,001  14,90 (6,31) 0,032 
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Tableau 27. Valeur Prédictive Positive (VPP) du PSI 13 à partir d’un échantillon de 81 cas positifs de ce PSI 

parmi les séjours d’hospitalisation aux HCL en 2008. 

 
Echantillon 

parmi les cas 

positifs de PSI 

 Vrais Positifs  

Faux Positifs    
VPP 

 

    

 N (%)  N % [IC 95%] P  N (%) 

           

Septicémie postopératoire 81 (100)  21 25,93 [16,82-36,86]   60 (74,07) 
           

Sexe       0,351    

M 48 (59,26)  14 29,17 [16,95-44,06]   34 (70,83) 

F 33 (40,74)  7 21,21 [8,98-38,91]   26 (78,79) 
           

Age       0,934    

<41 ans (25
ème

 percentile) 20 (24,69)  5 25,00 [8,66-49,10]   15 (75,00) 

[41-75[ 44 (54,32)  11 25,00 [13,19-40,34]   33 (75,00) 

≥75 ans (75
ème

 percentile) 17 (20,99)  5 29,41 [10,31-55,96]   12 (70,59) 
           

Durée de séjour (médiane)       0,006    

<20 jours 40 (49,38)  5 12,50 [4,19-26,80]   35 (87,50) 

≥20 jours 41 (50,62)  16 39,02 [24,20-55,50]   25 (60,98) 
           

Hôpital       <0,001    

#A (CHLS) 8 (9,88)  2 25,00 [3,19-65,09]   6 (75,00) 

#C (HEH) 54 (66,67)  7 22,96 [5,37-24,90]   47 (87,04) 

#E (Hôp, Cardiologique) 12 (14,81)  6 50,07 [21,09-78,91]   6 (50,00) 

#F (Hôp, Neurologique) 7 (8,64)  6 85,71 [42,13-99,64]   1 (14,29) 
           

Nombre de RUM       0,288    

1 31 (38,27)  6 19,35 [7,45-37,47]   25 (80,65) 

≥2 50 (61,73)  15 30,00 [17,86-44,61]   35 (70,00) 
           

Sources des informations       <0,001    

Dossier papier 27 (33,33)  14 51,85 [31,95-71,33]   13 (48,15) 

Dossier électronique 54 (66,67)  7 12,96 [5,37-24,90]   47 (87,04) 
           

Code diag, 2
aire

 R578 43 (53,09)  2 4,65 [5,68-15,81] <0,001  41 (95,35) 
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2.3.2.2. Facteurs associés aux EIS identifiés par les trois PSIs sélectionnés 

2.3.2.2.1. Facteurs associés aux EIS identifiés par le PSI 12 

Afin d’identifier les facteurs prédictifs de la survenue d’une TVP ou d’une EP (PSI 12 positif) durant 

un séjour d’hospitalisation, un modèle de régression logistique multivariée a été construits pour 

évaluer les TVP d’un côté et les EP d’un autre côté chez des patients ayant été hospitalisés 

respectivement pour une arthroplastie de la hanche (i.e., prothèse totale ou partielle) ou une 

arthroplastie du genou (i.e., prothèse totale ou partielle du genou) (Tableaux 28 et 29, un pour 

chacune des deux chirurgies). Les variables prédictives intégrées aux modèles ont été : l’âge et le 

sexe du patient, le nombre de diagnostics associés codés par séjour, l’année et le type 

d’établissement.  

Concernant les thromboses veineuses postopératoires, le PSI 12 a montré certaines différences 

entre les patients ayant été hospitalisés pour une arthroplastie de la hanche et ceux hospitalisés 

pour une arthroplastie du genou. Ces différences ont reposé principalement sur les critères de 

performance du modèle. Appliqué aux patients hospitalisés pour une arthroplastie de la hanche, le 

modèle a montré à la fois une calibration suffisante (test d’Hosmer-Lemeshow non significatif) et 

une meilleure capacité à discriminer l’indicateur destiné à mesurer la TVP postopératoire (Tableau 

28). L’autre résultat important était qu’il n’existait pas a priori d’impact lié à l’année des données, à 

l’exception de 2006 pour la population des patients hospitalisés pour une arthroplastie du genou 

(P=0,012).  

Dans le Tableau 29 concernant les EP mesurées par le PSI 12, le modèle a montré des critères de 

performances sensiblement meilleurs avec la population de patients hospitalisés pour une 

arthroplastie du genou qu’avec la population des patients hospitalisés pour une arthroplastie de la 

hanche. La différence montrée concernant la valeur du C-statistique n’était toutefois pas 

significative (non chevauchement des intervalles de confiance entre les deux groupes définis par 

les deux populations de patients). Aussi, l’année d’étude n’était pas un facteur prédicitf significatif 

d’identification de l’événement d’EP par le PSI 12, à l’exception de l’année 2006 pour la population 

des patients hospitalisés pour une arthroplastie du genou (P=0,002). 

Enfin, le type d’établissement (privé à but lucratif vs. public) était un facteur prédictif significatif de 

l’identification d’une TVP ou d’une EP par le PSI 12 (P<0,001). Nous avons exploré la correlation 

potentielle entre le nombre de diagnostics codés pour les séjours d’hospitalisation dans les deux 

types d’établissements. Nous avons montré qu’il n’existait pas de corrélation (Figure 22). 
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Tableau 28. Facteurs associés aux EIS identifiés par les cas positifs du PSI 12 pour sa composante 

« thrombose veineuse profonde » uniquement en utilisant un modèle de régression logistique 

avec les données du PMSI de la région Rhône-Alpes en 2004, 2005 et 2006 concernant les 

prises en charges des patients hospitalisés en chirurgie pour une prothèse de hanche ou de 

genou. 

 Prothèse de Hanche  Prothèse de Genou 

Variables OR (IC 95%) P  OR (IC 95%) P 

        
TVP        

   Sexe (M) 1    1   

      F 1,76 (1,47-2,10) <0,001  1,33 (1,14-1,54) <0,001 

   Age (<60) 1    1   

      ≥60 1,40 (1,16-1,70) <0,001  1,13 (0,97-1,31) 0,121 

   Nb diag. 2aires (≤1) 1    1   

      2 4,69 (3,46-6,35) <0,001  3,50 (2,72-4,50) <0,001 

      ≥3 8,48 (6,56-10,97) <0,001  6,30 (5,08-7,81) <0,001 

   Année (2004) 1    1   

      2005 1,24 (0,99-1,54) 0,057  1,00 (0,82-1,21) 0,997 

      2006 1,15 (0,94-1,39) 0,175  0,80 (0,67-0,95) 0,012 

   Type d’Ets (Public) 1    1   

      Privé 0,62 (0,53-0,72) <0,001  0,54 (0,47-0,63) <0,001 

Performance du modèle AIC = 6721 & BIC = 6791   AIC = 7055 & BIC = 7120 

    H-L = 11,32  (P=0,184)  H-L = 17,23  (P=0,029) 

   C-stat, = 0,740 (0,724-0,757)  C-stat, = 0,693 (0,676-0,710) 

 

 

Tableau 29. Facteurs associés aux EIS identifiés par les cas positifs du PSI 12 pour sa composante 

« embolie pulmonaire » uniquement en utilisant un modèle de régression logistique avec les 

données du PMSI de la région Rhône-Alpes en 2004, 2005 et 2006 concernant les prises en 

charges des patients hospitalisés en chirurgie pour une prothèse de hanche ou de genou. 

 Prothèse de Hanche  Prothèse de Genou 

Variables OR (IC 95%) P  OR (IC 95%) P 

EP        

   Sexe (M) 1    1   

     F 0,98 (0,71-1,37) 0,920  1,77 (1,11-2,82) 0,017 

   Age (<60) 1    1   

      ≥60 1,48 (1,00-2,19) 0,049  2,35 (1,37-4,02) 0,002 

   Nb diag. 2aires (≤1) 1    1   

      2 3,05 (1,41-6,59) 0,005  9,57 (3,17-28,90) <0,001 

      ≥3 12,23 (6,86-21,79) <0,001  27,81 (10,10-76,51) <0,001 

   Année (2004) 1    1   

      2005 1,03 (0,69-1,55) 0,889  0,71 (0,43-1,20) 0,200 

      2006 0,68 (0,46-1,00) 0,050  0,47 (0,30-0,76) 0,002 

   Type d’Ets (Public) 1    1   

      Privé 0,51 (0,37-0,70) <0,001  0,23 (0,15-0,35) <0,001 

Performance du modèle AIC = 2002  & BIC = 2072   AIC = 1162 & BIC = 1227 

    H-L = 11,43  (P=0,179)  H-L = 8,66  (P=0,372) 

   C-stat, = 0,771 (0,741-0,801)  C-stat, = 0,812 (0,772-0,852) 
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Figure 22. Absence de corrélation entre le nombre de diagnostics codés par établissement et le nombre de 

séjours à risque par établissement concernant le PSI 12 d’embolie pulmonaire et de thrombose 

veineuse profonde postopératoire dans la région Rhône-Alpes entre 2004 et 2006 (hôpitaux publics 

ou assimilés, R=0,026 ; hôpitaux privés à but lucratif, R=0,010) 

2.3.2.2.2. Facteurs associés aux EIS identifiés par le PSI 7 

Afin d’identifier les variables associées à la survenue d’une bactériémie liée à la présence d’un 

cathéter vasculaire (PSI 7 positif), un modèle de régression logistique multivariée a été construit 

(Tableau 30) pour chacune des années étudiées (2005 et 2006). Les variables d’ajustement ont 

été les mêmes pour les 2 modèles : âge et sexe du patient, nombre de diagnostics associés codés 

pour le séjour, passage en réanimation et/ou en soins intensifs, et volume d’activité de 

l’établissement. 

L’un des trois principaux résultats a été la force de l’association entre un passage des patients en 

réanimation et la survenue d’une infection liée à un cathéter vasculaire (OR=3.08 [2.70-3.52]).  

Le second résultat majeur a été que les établissements avec les volumes d’activité les plus 

importants (en nombre de séjours inclus au dénominateur du PSI 7) montrait des risques plus 

importants de bactériémie liée au cathéter vasculaire identifiés par le PSI 7 que les établissements 

avec des volumes d’activités plus faibles. Aussi, nous avons contrôlé qu’il n’existait pas de facteur 

de confusion lié au nombre de diagnostics codés par séjours d’hospitalisation en rapport avec la 

taille des hôpitaux inclus et il n’existait pas de corrélation entre le nombre de diagnostics codés et 

le nombre de séjours d’hospitalisation à risque (dénominateur du PSI), concernant les deux années 

de l’étude, 2005 (Figure 23A) et 2006 (Figure 23B). 

Enfin, le troisième résultat important était l’absence de différence entre la performance du modèle 

appliqué en 2005 et en 2006. 
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Tableau 30. Facteurs associés aux EIS identifiés par les cas positifs du PSI 7 en utilisant un modèle de 

régression logistique avec les données du PMSI national en 2005 et 2006 concernant les prises 

en charges des patients hospitalisés ayant eu au moins une partie de leur séjour effectuée en 

service de réanimation ou soins intensifs. 

  Données Nationales du PMSI, 2005  Données Nationales du PMSI, 2006 

Variables  OR (IC 95%) P  OR (IC 95%) P 

Sexe (ref. : F)         

M  1,79 (1,64-1,96) <0,001  1.72 (1.58-1.87) <0.001 

Age (ref. = [18-40[)         

[40-75[  2,57 (2,19-3,01) <0,001  2.28 (1.97-2.63) <0.001 

≥75  2,24 (1,90-2,63) <0,001  2.17 (1.88-2.51) <0.001 

Nb. de Diag. 2
aire

 (ref. ≤2)         

[3-5[  4,47 (3,85-5,20) <0,001  4.17 (3.62-4.80) <0.001 

[5-8[  9,83 (8,51-11,35) <0,001  8.14 (7.10-9.33) <0.001 

≥8  26,52 (22,94-30,66) <0,001  24.76 (21.63-28.34) <0.001 

Rea / SI  (ref. : non)         

   REA  3,08 (2,70-3,52) <0,001  3.87 (3.45-4.35) <0.001 

   SIREA  2,27 (1,90-2,71) <0,001  2.62 (2.29-3.01) <0.001 

   SI  1,39 (1,17-1,66) <0,001  1.69 (1.46-1.96) <0.001 

Vol. d’activité (ref. : <4000)         

[4000-7500[  1,14 (0,99-1,32) 0,074  0.96 (0.84-1.11) 0.611 

[7500-13500[  1,43 (1,24-1,64) <0,001  1.35 (1.19-1.54) <0.001 

≥13500  1,54 (1,35-1,76) <0,001  1.42 (1.26-1.61) <0.001 

Performance du modèle        AIC =  34227    BIC = 34404 

      H-L= 6,25       (P=0,619) 

      C-stat = 0,856  (0,847-0,865) 

      AIC =  39742    BIC = 39920 

     H-L= 13,41       (P=0,099) 

     C-stat = 0,859  (0,852-0,866) 
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A) 2005 

 

 

B) 2006 

 

 

Figure 23.  Absence de corrélation entre le nombre de séjours à risque par établissement et le nombre de 

diagnostics codés par établissement concernant le PSI 7 de bactériémie liée au cathéter vasculaire, 

respectivement en 2005 (R=0,022) et en 2006 (R=0,028). 
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2.3.2.2.3. Facteurs associés aux EIS identifiés par le PSI 13 

Afin d’identifier les variables associées à la survenue d’une septicémie postopératoire au cours 

d’un séjour d’hospitalisation (PSI 13 positif), deux modèles de régression logistique multivariée ont 

été construits (Tableau 31), un pour chacune des années étudiées, intégrant les variables : âge et 

sexe du patient, nombre de diagnostics associés codés pour le séjour et volume d’activité par 

établissement. 

Deux résultats importants sont rapportés dans le Tableau 31. Tout d’abord la très bonne 

performance du modèle et l’absence de différence entre 2005 et 2006. Ensuite, les établissements  

représentés dans la catégorie d’établissements avec les volumes d’activité les plus élevés (≥2800) 

montraient des risques significativement plus importants que les petits établissements (P<0,001) 

pour les deux années. L’étude de ce PSI, ne présentait pas de corrélation entre le nombre de 

diagnostics codés et le nombre de séjours d’hospitalisation à risque par établissement 

(dénominateur du PSI), concernant les deux années de l’étude, 2005 et 2006 (Figure 24). 

 

Tableau 31. Facteurs associés aux EIS identifiés par les cas positifs du PSI 13 en utilisant un modèle de 

régression logistique avec les données du PMSI national en 2005 et 2006. 

  Données Nationales du PMSI, 2005  Données Nationales du PMSI, 2006 

Variables  OR (IC 95%) P  OR (IC 95%) P 

Sexe (ref. : F)         

M  1,35 (1,28-1,42) <0,001  1,31 (1,24-1,38) <0,001 

Age (ref. = [18-40[)         

[40-75[  1,04 (0,94-1,14) 0,463  0,99 (0,90-1,08) 0,286 

≥75  1,16 (1,04-1,28) 0,005  1,01 (0,92-1,11) 0,302 

Nb. de Diag. 2
aire

 (ref. = 1)         

0  0,01 (0,00-0,04) <0,001  0,01 (0,00-0,06) <0,001 

[2-4[  4,23 (3,46-5,17) <0,001  4,53 (3,62-5,66) <0,001 

[4-8[  20,38 (16,86-24,63) <0,001  23,56 (19,07-29,11) <0,001 

≥8  161,24 (133,77-194,35) <0,001  200,42 (162,66-246,94) <0,001 

Vol. d’activité (ref. : <350)         

[350-750[  1,09 (0,89-1,34) 0,403  1,18 (0,95-1,48) 0,136 

[750-1250[  1,14 (0,94-1,39) 0,175  1,06 (0,86-1,32) 0,574 

[1250-2800[  1,04 (0,86-1,26) 0,658  1,07 (0,87-1,33) 0,516 

≥2800  1,62 (1,34-1,95) <0,001  1,84 (1,49-2,27) <0,001 

Performance du modèle        AIC =  55687    BIC = 55831 

      H-L= 11,48       (P=0,176) 

      C-stat = 0,921  (0,918-0,923) 

      AIC =  57721    BIC = 57865 

     H-L= 11,86       (P=0,158) 

     C-stat = 0,924  (0,921-0,927) 

 



 PARTIE II : TRAVAUX DE RECHERCHE 151 

 

Figure 24. Absence de corrélation entre le nombre de séjours à risque par établissement et le nombre de 

diagnostics codés par établissement concernant le PSI 13 de septicémie postopératoire, 

respectivement en 2005 (R=0,077) et en 2006 (R=0,052). 

2.3.3. Commentaires 

Cette étude rapportant les travaux qui ont constitué la deuxième partie du projet a permis d’évaluer 

la précision de la mesure de trois PSIs. Trois points importants ont été montrés par l’analyse de la 

VPP de ces PSIs et surtout de l’identification des causes des cas de faux positifs : i) l’existence de 

variations importantes de la VPP selon les spécialités chirurgicales et la raison chirurgicale 

d’hospitalisation ; ii) le biais créé par la règle du codage du diagnostic principal jusqu’au 31 mars 

2009 en France (i.e., diagnostic principal [DP] = le diagnostic mobilisant le plus de ressources. Le 

DP n’était donc pas toujours en rapport avec la raison de l’hospitalisation) ; et iii) l’inclusion au 

numérateur de codes diagnostiques inappropriés desservant la VPP des PSIs. 

Les résultats de ces premières analyses des PSIs ont montré, outre leur intérêt, que :  

o Des conditions plus restrictives du dénominateur devraient probablement être appliquées 

pour améliorer les performances de certains PSI (sous-groupe des patients ayant eu un 

passage en réanimation pour le PSI 7, patients hospitalisés pour une prothèse totale de 

hanche ou de genou dans le cas du PSI 12) ; 

o Il pourrait exister une complémentarité entre les PSI 7 et 13.  
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Dans notre analyse des facteurs associés aux EIS identifiés par le PSI 7, la sélection d’une 

population à risque se révèle être une condition importante. Les patients ayant un passage en 

service de réanimation durant leur hospitalisation seraient plus à risque d’une bactériémie liée au 

cathéter vasculaire (Tableau 30). Cela pourrait s’expliquer par le fait qu’en réanimation le taux 

d’exposition des patients à un cathéter veineux central (CVC) est élevé d’après les données de 

surveillance produite par le RAISIN en France, de l’ordre de plus de 60% des patients. Aussi, 

l’exposition à un cathéter vasculaire est une condition sine qua non de ce PSI, à l’évidence. 

Dans le cas des EIS il peut exister des différences importantes entre plusieurs définitions 

permettant d’identifier la survenue d’un même événement selon que l’on se place dans un pays ou 

un autre, dans un hôpital ou un autre ou entre différents profils de soignant. Par exemple le cas 

des bactériémies liées au cathéter vasculaire peut être caractéristique : il existe la possibilité de 

définir plusieurs niveaux d’infection allant de la simple colonisation du cathéter (i.e., définition large 

et relativement peu spécifique) à la bactériémie liée au cathéter (i.e., plus restreinte et plus 

spécifique). 

Mieux définir le contenu des PSIs, notamment en clarifiant la notion d’exposition des patients aux 

soins pourrait être envisagé pour améliorer la validité des PSIs. 

Certaines améliorations pourraient également reposer sur une adaptation plus approfondie des 

indicateurs aux règles de codage spécifiques aux systèmes utilisés (i.e., CIM-10, CCAM, GHM 

dans le cadre du PMSI en France ; CIM-10-GM, CHOP et APDRG en Suisse).  

Les résultats des comparaisons des PSIs avec les données issues d’un recueil des informations 

cliniques dans les dossiers médicaux correspondant aux séjours des PSIs dans notre étude, 

présentent certaines limites. Tout d’abord, la sélection des séjours n’était pas aléatoire, mais 

répondait à rentabiliser au mieux les moyens alloués pour réaliser ce travail. Nous avons donc 

sélectionné les sites des HCL et les services qui ont rapporté les plus grands nombres de cas 

positifs de PSI. Aussi, la validité interne des mesures de VPP peut être remise en cause au niveau 

de l’ensemble des HCL.  

Il apparaît aujourd’hui que certains de ces PSIs sont prometteurs mais ne peuvent être utilisés en 

l’état pour la plupart. Leur construction doit être affinée, en fonction des enseignements de cette 

première expérimentation. Par ailleurs, l’évaluation de la VPP en utilisant un retour systématique 

aux dossiers médicaux devrait être élargie en intégrant les données de plusieurs centres, 

constitutifs d’un panel représentatif d’établissements, et être complétée par l’utilisation d’autres 

sources de données (i.e., données de surveillance systématisées, données de registres…), si elles 

existent et si elles sont disponibles. 
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2.4. ETUDE DE LA CONCORDANCE D’UNE SELECTION DE 

COMORBIDITES CODEES APRES L’INTRODUCTION DE LA 

CIM-10 EN SUISSE  

La qualité du codage des données de routine des séjours d’hospitalisation demeure le 

point essentiel du développement d’indicateurs utilisant des codes diagnostiques, des codes de 

procédures et des codes destinés à grouper les patients sur la base de leurs comorbidités (i.e., 

DRG, GHM, AP-DRG, APR-DRG). 

L’étude présentée dans l’article qui suit avait pour but de montrer la qualité du codage dans trois 

hôpitaux de la Suisse francophone considérant une mesure répétée à trois reprises. L’utilisation 

d’une sélection des comorbidités constituant les indices de Charlson [47] et d’Elixhauser [48] s’inscrit 

à l’origine dans les priorités définies par le consortium IMECCHI [46]. 

Bien que cette étude ne présente pas une relation directe avec une évaluation des codes inclus 

dans les algorithmes des PSI, son intérêt est majeur pour identifier, sur la base d’une série de 

comorbidités devenues usuelles, les conditions favorables à des améliorations significatives de la 

qualité du codage des diagnostics en général, et donc de ceux entrant dans la composition des 

algorithmes des PSIs. 

Aussi, l’ambition des PSIs pour comparer plusieurs hôpitaux ou établir des études de surveillance 

longitudinales ne pourra être satisfaisante sans la prise en compte de variables permettant de 

caractériser le case-mix des patients hospitalisés. L’index et le score de Charlson est un exemple 

qui a montré des perspectives intéressantes dans le cadre de cet objectif. 

L’étude présentée dans l’article original qui suit*, a été réalisée dans le cadre d’un subside de 

recherche alloué par le Fonds National Suisse de la Recherche Scientifique. 

* Januel JM, Luthi JC, Quan H, Borst F, Taffe P, Ghali WA, Burnand B. Improved accuracy of co-

morbidity coding over time after the introduction of ICD-10 administrative data. BMC Health 

Services Research 2011;11:194 doi:10.1186/1472-6963-11-194 

Dans cette étude nous avons montré une amélioration de la concordance (i.e., test de 

Kappa) et de la sensibilité du codage entre 1999 et 2003 par rapport aux données issues d’un 

retour aux dossiers médicaux dans une sélection de séjours de trois hôpitaux de Suisse 

francophone. Ces améliorations étaient indépendantes du type de l’hôpital (universitaire ou non). 

Enfin, nous avons identifié la mise en place des codeurs professionnels au sein de ces trois 

hôpitaux comme un facteur prépondérant lié aux améliorations constatées. 
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2.5. MISE A JOUR ET VALIDATION DE L’INDEX DE 

COMORBIDITES DE CHARLSON ET DE SON SCORE POUR 

AJUSTER LES RISQUES A PARTIR DES DONNEES DES 

RESUMES DE SORTIE D’HOSPITALISATION DE 6 PAYS  

L’intérêt des comparaisons internationales, outre le fait qu’elles soient fortement 

encouragées par l’OCDE, sont aussi l’occasion de partager des expériences diverses sur la 

performance des données et sur les méthodes disponibles pour valider les données de routine des 

séjours d’hospitalisation.  

La possibilité de réaliser ces comparaisons sur la base d’un indicateur commun, repose sur 

l’existence d’un minimum de critères de production des données entre les pays et de méthodes 

d’évaluation des données qui soient comparables. 

Aussi, l’utilisation des scores utilisant des comorbidités composées de codes diagnostiques 

utilisant la CIM sous la forme d’algorithmes, est une façon opportune d’évaluer dans un contexte 

d’utilisation non biaisé, la performance prédictive et la qualité du codage de ces indicateurs entre 

plusieurs pays.  

Dans ce troisième article publié* nous rapportons une étude de validation internationale avec les 

données issues de six pays, d’une nouvelle pondération du score de Charlson incluant 12 

comorbidités au lieu des 17 de l’index original. 

* Quan H, Li B, Couris CM, Fushimi K, Graham P, Hider P, Januel JM, Sundararajan V. Updating 

and validating the Charlson comorbidity index and score for risk adjustment in hospital 

discharge abstracts using data from 6 countries. Am J Epidemiol. 2011 Mar 15;173(6):676-82. 

Epub 2011 Feb 17.  

Dans cette étude nous avons montré tout d’abord que la mise à jour du score de Charlson en le 

rendant moins sensible à des changements potentiels (simplification en diminuant le nombre de 

comorbidités à 12 au lieu des 17 originales), n’avait pas fait diminuer la capacité de discrimination 

des cas de mortalité hospitalière de l’index que ce soit sous la forme de type score ou sous la 

forme utilisant chacune de ses comorbidités. 
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2.6. ETABLISSEMENT D’UNE VALEUR CLINIQUE DE 

REFERENCE POUR LA REALISATION DE COMPARAISONS 

D’INDICATEURS DE RESULTATS: EXEMPLE DES 

COMPLICATIONS THROMBOEMBOLIQUES 

POSTOPERATOIRES CHEZ DES PATIENTS OPERES D’UNE 

ARTHROPLASTIE DE LA HANCHE OU DU GENOU  

Une des questions fondamentales liée à l’utilisation des PSIs pour réaliser des 

comparaisons repose sur la définition d’une valeur de référence, à laquelle les mesures effectuées 

dans plusieurs hôpitaux (ou pays) pourraient être comparées ? 

L’utilisation de modèle du type « funnel plots » ou « CUSUM » (sommes cumulées) repose sur une 

comparaison des hôpitaux par exemple entre eux en dehors de toute prise en compte d’une valeur 

de référence externe [233-235]. Dans ces cas, le modèle de comparaison est basé sur une estimation 

uniquement statistique d’une valeur de référence représentant la moyenne arithmétique de tous les 

hôpitaux, pondérée par la taille des échantillons fournis par ces derniers. La taille d’échantillon est 

la composante essentielle sur laquelle repose ces modèles et la représentation graphique du 

modèle d’ajustement permet d’obtenir la position de chaque hôpital sur une échelle à trois 

niveaux : les hôpitaux présentant une mesure jugée dans la « bonne fourchette » représentée par 

la valeur moyenne de tous les hôpitaux de même taille plus ou moins 2 déviations standart (2DS); 

les hôpitaux présentant une mesure jugée inquiétante représentée par la « bordure » comprise 

entre 2DS et 3DS (valeurs éloignées) ; et les hôpitaux présentant une mesure jugée trop déviante 

par rapport à la valeur de référence par une mesure située au-delà de 3DS (valeurs extrêmes). 

Ces modèles reposent sur l’hypothèse d’une distribution normale des mesures rapportées dans les 

hôpitaux. Lorsque le nombre d’hôpitaux n’est pas suffisant pour répondre aux conditions d’une 

distribution normale, l’utilisation d’une méthode basée sur le calcul des Distances Euclidiennes est 

une autre possibilité de comparaison fondée uniquement sur l’estimation statistique d’une valeur de 

référence [231]. 

L’utilisation de ces méthodes uniquement statistiques pose la question de la pertinence clinique de 

la valeur de référence utilisée comme benchmark pour réaliser les comparaisons. Dans l’hypothèse 

où il existe des moyens de prévenir par exemple les infections nosocomiales dans les hôpitaux 

(e.g., hygiène des mains, protocole de désinfection…), certaines études publiées ont laissé 

supposer qu’il pourrait être envisagé que la valeur de référence puisse être une valeur 

indépendante du système utilisé pour les comparaisons, définissant un niveau de risque égal à 

« zéro ». S’appuyant sur une prise en compte au pied de la lettre de la formule « Primum non 
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nocere », cette approche admet le fait que le risque « zéro » est un objectif atteignable et de ce fait 

que certains EIS seraient évitables en totalité. Les changements de conditions récemment 

instaurés  par le plan d’action de prévention des infections associées aux soins (Action Plan to 

Prevent Healthcare-Associated Infections) aux USA, s’appuient sur cette hypothèse qu’une grande 

majorité des complications seraient évitables en totalité [265,266]. Sur la base des études des EIS 

réalisées à partir de données cliniques [107-114], une fraction des complications survenant à l’hôpital 

n’est pas évitable et que par conséquent l’objectif d’atteindre le risque « zéro » est potentiellement 

vain et surtout n’est pas raisonnable. 

Nous pensons que le choix d’une valeur de référence est une question majeure de la gestion des 

risques à l’hôpital et que l’approche suivant laquelle elle pourrait être établie doit être fondée sur le 

concept de l’épidémiologie clinique et en particulier s’appuyant sur le concept proposé par Alvan 

Feinstein au cours des années 1960 (i.e., inclure les décisions cliniques fondées sur des 

« evidence based practices » dans le processus des soins au niveau de chaque patient). Dans le 

cadre de cette approche, il semble raisonnable de penser qu’il puisse être possible d’obtenir une 

valeur de référence indépendante et cliniquement justifiable, comme étant la valeur seuil 

définissant la part non évitable d’un EIS en regard des connaissances scientifiques mises à jour, et 

d’utiliser cette valeur de référence pour comparer les mesures des PSIs de plusieurs hôpitaux. 

L’une des voies que nous avons explorée pour établir cette valeur de référence est fondée sur la 

réalisation d’une revue systématique de la littérature incluant une méta-analyse. Nous présentons 

dans un quatrième article 4* l’exemple de cette méthode pour établir une valeur minimale du risque 

d’embolie pulmonaire et de thrombose veineuse profonde postopératoire, survenant chez des 

patients hospitalisés pour une arthroplastie de la hanche ou du genou dans un contexte de soins 

réalisés suivant les « règles de l’art ». 

L’hypothèse de notre étude reposait sur la faisabilité d’établir une telle valeur sur la base d’une 

population clairement identifiée pour laquelle la procédure de soins était conforme à des 

connaissances scientifiques mises à jour (prise en compte à un stade préventif des complications 

thromboemboliques par un traitement spécifique systématique) et donc par là d’établir une valeur 

de risque minimal définissant les « complications non évitables » pour ces patients. Aussi, le choix 

des patients opérés d’une arthroplastie de la hanche ou du genou a reposé sur la bonne VPP 

obtenue par le PSI 12 (embolie pulmonaire et thrombose veineuse profonde postopératoire) pour 

ces deux catégories de patients dans notre étude rapportée plus haut dans le chapitre 2.3. : VPP = 

88,37% (IC95%, 74,92% - 96,11%) pour les patients opérés d’une prothèse de hanche et VPP = 

96,55% (IC95%, 88,09% - 99,58%) pour les patients opérés d’une prothèse du genou. 
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* Januel JM, Chen G, Ruffieux C, Quan H, Douketis J, Crowther M, Colin C, Ghali WA, Burnand B, 

for the IMECCHI Group. Symptomatic in-hopital deep vein thrombosis and pulmonary 

embolism following hip and knee arthroplasty among patients receiving recommended 

prophylaxis: a systematic review. JAMA. 2012; 307(3): 294-303. 
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Nos travaux de recherche ont permis de rendre compte de plusieurs étapes du 

développement des PSIs utilisant des codes de la CIM-10 et de montrer l’importance de la qualité 

du codage et de la possibilité de comparaisons internationales en utilisant les données de routine 

des séjours d’hospitalisation. Les objectifs fixés au début de ce rapport ont été atteints pour 

certains (Tableau 32) et des enseignements ont permis de développer des perspectives de 

recherches à poursuivre ou de nouvelles voies à explorer pour améliorer la fiabilité et la validité 

des données de routine des séjours d’hospitalisation utilisées à des fins d’évaluation de la sécurité 

des patients dans les services de santé. 

 Concernant les travaux sur les PSIs proprement dits : 

Premièrement, l’adaptation d’une sélection de 15 PSIs sur les 20 initiaux de l’AHRQ aux codes de 

la CIM-10 a montré qu’il était possible de réaliser une mise à jour de ces indicateurs 

consécutivement à l’actualisation de la CIM par l’OMS, sous certaines conditions liées 

principalement aux règles de codage, à la possibilité d’utiliser des codes de procédures médicales 

et chirurgicales communs ou comparables et à la possibilité d’établir des groupes homogènes de 

patients fondés sur une base commune. 

Deuxièmement, nous avons montré la faisabilité de calcul des PSIs utilisant les données de routine 

des séjours d’hospitalisation en utilisant la base nationale du PMSI en France sur deux années 

consécutives (2005 et 2006). 

Troisièmement, nos travaux ont permis d’établir que la valeur prédictive positive (VPP) des trois 

PSIs testés en particulier (les PSIs 7, 12 et 13)a n’était pas homogène pour tous les patients selon 

leur pathologie et le motif de leur hospitalisation. Cependant, nous avons pu établir plusieurs 

conditions qui pourraient permettre d’améliorer la VPP de ces trois PSIs et d’envisager les 

perspectives en relation. 

Enfin, quatrièmement, l’exploration d’un modèle d’ajustement simple à ces trois PSIs, a montré à la 

fois la reproductibilité de la mesure sur plusieurs années. 

 Concernant les travaux sur la qualité du codage des diagnostics médicaux et la possibilité 

d’utiliser ces diagnostics pour réaliser des comparaisons internationales : 

Dans cette deuxième partie de nos travaux, nous avons montré que la qualité du codage avec la 

CIM-10 s’est améliorée de manière générale pour les séjours étudiés dans trois hôpitaux de Suisse 

francophone entre 1999 et 2003. Ces améliorations étaient indépendantes du type des hôpitaux 

                                                 

a PSI 7 : Bactériémie lié au cathéter vasculaire ; PSI 12 : Embolie pulmonaire et thrombose veineuse profonde 

postopératoire ; PSI 13 : septicémie postopératoire. 
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(universitaire ou non) et le facteur prépondérant de cette amélioration pourrait être la mise en place 

de professionnels du codage au sein de ces hôpitaux. 

Ensuite, l’utilisation du score de Charlson composé des 17 comorbidités avec la pondération 

initialement prévue par son auteur principal, Mary E. Charlson en 1987 [47], ne prédit pas la 

mortalité hospitalière avec un niveau de performance supérieur à celui du score révisé que nous 

avons réalisé, incluant une simplification du nombre de comorbidités (12 à la place de 17) et une 

nouvelle pondération de ces comorbidités. Aussi, la capacité de discriminer les cas de mortalité 

hospitalière en utilisant les données de routine des séjours d’hospitalisation issues des bases de 

données de six pays (Canada, Australie, France, Japon, Nouvelle-Zélande et Suisse) n’a pas 

montré de différence évidente entre les deux variantes du score. 

A la croisée des chemins, nos travaux sont basés sur les liens essentiels entre : la qualité du 

codage et le développement d’indicateurs de résultats (PSIs, index de comorbidités) ; et aussi sur 

l’importance de la qualité du codage et de la performance des indicateurs sur des mesures 

indirectes de la performance des soins, incluant la sécurité des patients (Figure 25). Riche des 

enseignements que nous avons tirés des travaux présentés et de la réflexion organisée dans le 

cadre de la discussion, nous avons envisagé des perspectives en termes de recherches futures 

pour améliorer les possibilités offertes par les données de routine des séjours d’hospitalisation à 

produire des indicateurs de résultats appropriés, fiables et valides pour mesurer la sécurité des 

patients hospitalisés. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 25. Interrelation entre la qualité des données de routine et leur utilisation pour développer des 

indicateurs de résultats destinés à mesurer la performance des soins et la sécurité des patients 

hospitalisés.  
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 Concernant l’établissement d’une valeur de référence des complications thromboemboliques 

postopératoires : 

Notre revue systématique de la littérature avec méta-analyse a permis d’établir des valeurs de 

référence des complications thromboemboliques postopératoires concernant les patients opérés 

d’une prothèse de hanche ou du genou dans un contexte optimal de prophylaxie anti-

trhomboembolique durant leur séjour d’hospitalisation : 1 pour 200 patients dans le cas des 

patients opérés d’une prothèse de hanche et 1 pour 100 patients dans le cas des patients opérés 

d’une prothèse du genou. 
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Tableau 32. Détails des objectifs atteints et raisons des limites à la réalisation des objectifs non 

complètement atteints sur la base des hypothèses posées préalablement. 

 Hypothèses   

Méthodes / Moyens utilisés 

pour vérifier les 

hypothèses 

 Résultats obtenus en fonction des objectifs 

       

V
 d

é
fi
n

it
io

n
 d

u
 P

S
I 

 

Définition 

clinique 

= 

Définition de 

l’algorithme 

 

Pertinence de la définition : 

Revue de la littérature 

Expertise clinique 

 Peu de définitions d’EIS robustes et sujettes à aucune 

controverse.  

Avantage des EIS faisant l’objet de registre, de 

données de surveillance issues de réseaux et lorsqu’il 

existe une prophylaxie bien encadrée (guideline). 

   

   

     

  

Sélection des codes : 

Méthode DELPHI 

 15 PSIs sur 20 adaptés avec des codes de la CIM-10 

Consensus obtenu au niveau international présentant 

des faiblesses liées aux organisations, aux systèmes 

et à des règles/habitudes de codage différentes selon 

les pays 

   

       

V
 q

u
a

lit
é

 d
e
s
 d

o
n

n
é

e
s
 

 

Données de 

routine 

= 

Réalité 

diagnostique 

 

Précision de la mesure :  

Concordance (test de Kappa) 

Tests diagnostiques 

(Se, Sp, VPP, VPN) 

 Comorbidités montrant un niveau de concordance 

variable, mais s’améliorant (30/6 comorbidités entre 

1999 et 2003) avec la mise en place des codeurs 

professionnels dans les hôpitaux étudiés. 

 Kappa entre 0,05 et 0,78 

 Sensibilité de 2% à 77% 

VPP des trois PSIs étudiés compris entre 26% et 80% 

et variations importantes entre sous-groupes de 

patients. 

Identifications de plusieurs causes des cas de faux 

positifs et de facteurs méthodologiques d’amélioration 

potentielle de la VPP 

   

 
 
 

  
 

   

  

Fiabilité : 

Evolution des critères de 

précision  

 Mesure des PSIs reproductibles entre 2005 et 2006. 

Augmentation sensible de la fréquence des PSIs qui 

peut être liée au nombre de diagnostics secondaires 

codés qui augmente aussi sensiblement. 

Amélioration sensible du codage en 1999 et 2003 

concernant les comorbidités (étudiées dans trois 

hôpitaux de Suisse francophone). 

   

       

V
 c

a
s
e
m

ix
 

 

Hétérogénéité : 

entre patients, 

entre hôpitaux, 

entre pays 

 

Modèle d’ajustement : 

Stratification  

Régression logistique  

Validité prédictive 

 Etude stratifiée des PSIs : 

Bonne reproductibilité entre 2005 et 2006 par 

catégories d’âge et de durée de séjour croissant selon 

le sexe des patients. 

Facteurs de risques associés aux trois PSIs étudiés 

(Chapitre 2.3.) corrélés avec ceux retrouvés dans la 

littérature. 

L’index de Charlson montre des capacités 

intéressantes pour comparer plusieurs pays (bonne 

valeur prédictive des modèles entre six pays) 
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3.1. DISCUSSION  

Les études présentées dans cette thèse ont montré plusieurs points essentiels 

concernant les possibilités d’utilisation des données de routine des séjours d’hospitalisation 

codées avec la CIM-10 pour évaluer la sécurité des patients. Ces apports ont concerné plusieurs 

aspects complémentaires concourant à la performance de la mesure des PSIs : la fiabilité et la 

validité de ces indicateurs et la qualité du codage des diagnostics médicaux servant de données 

pour la construction des indicateurs en questions.  

3.1.1. Performance des PSIs utilisant la CIM-10 

Tout d’abord, les trois premières études, présentées dans les chapitres 2.1., 2.2. et 2.3., ont permis 

de montrer successivement quatre éléments complémentaires du développement des PSIs 

concernant leur fiabilité et leur validité potentielles en utilisant des codes diagnostiques issus de la 

CIM-10 : 

i) tout d’abord la possibilité d’adapter les trois quarts des PSIs de l’AHRQ de la CIM-9-

CM à la CIM-10 et de rendre leur algorithme homogène pour être utilisé dans 

plusieurs pays qui ont pu par ailleurs réaliser des comparaisons de leurs données 

dans le cadre du projet HCQI de l’OCDE ;  

ii) la faisabilité, avec les données du PMSI en France, des algorithmes concernant 13 

PSIs parmi les 15 ayant bénéficié d’une adaptation avec des codes de la CIM-10 ;  

iii) l’existence de variations importantes de la VPP concernant trois PSIs testés (le PSI 

12 concernant l’embolie pulmonaire et la thrombose veineuse profonde 

postopératoire et deux PSIs concernant les infections nosocomiales, le PSI 7 d’une 

bactériémie liée au cathéter vasculaire et le PSI 13 de septicémie postopératoire) 

incluant des différences entre des sous-groupes de patients pour chaque PSI et 

identifiant certains facteurs ayant un impact sur la valeur de la VPP;  

iv) et enfin l’existence de facteurs associés aux EIS identifiés par ces trois PSIs 

concordant avec les facteurs de risque de ces EIS dans la littérature. 
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3.1.1.1. Les PSIs codés avec la CIM-10 vs. avec la CIM-9-CM 

Du point de vue méthodologique, il n’existait pas d’a priori sur une incapacité potentielle des PSIs 

originaux développés par l’AHRQ en utilisant des codes de la CIM-9-CM à être adaptés avec des 

codes de la CIM-10. Mais deux écueils ont concerné tout d’abord la difficulté à faire coexister la 

version CIM-10 de l’OMS utilisée en France et en Suisse jusqu’en 2010 et les versions améliorées 

de la CIM-10 au Canada (CIM-10-CA), en Australie (CIM-10-AM) ou en Allemagne (CIM-10-GM), 

comme nous l’avons détaillé dans le premier article présentant nos travaux dans cette thèse ; et 

ensuite les différences qui existaient entre les classifications utilisées entre les pays pour coder les 

procédures médicales et chirurgicales (e.g., CCAM en France, CHOP en Suisse, CCI au Canada) 

ainsi que les différences existant entre les définitions des groupes de patients par les DRGs (ou 

GHM en France). Le nombre de PSIs ayant pu être adapté n’a pas représenté la totalité de ceux 

de l’AHRQ, mais seulement les trois quarts d’entre eux. 

Le nombre supérieur de codes diagnostiques de la CIM-10 (environ 12 500 codes) par rapport à la 

CIM-9-CM (un peu plus de 5 000 codes) aurait pu rendre plus aisée l’adaptation dans le sens CIM-

9-CM à CIM-10. Or, plus qu’un simple transcodage, nos travaux avaient pour but d’homogénéiser 

les PSIs avec des codes de la CIM-10 afin que d’autres pays que les USA puissent les utiliser. 

L’étape la plus importante a donc été celle de l’élaboration de la liste finale des codes CIM-10 par 

un processus Delphi modifié lors d’une réunion d’experts. La méthode utilisée pour sélectionner les 

codes définitifs pour chaque PSI, adapté à la CIM-10, avait pour but de contrôler la validité de 

contenu des algorithmes pour des comparaisons internationales.  

Aussi, des différences dans les définitions cliniques utilisées pour identifier et caractériser les EIS 

en rapport avec les PSIs, les différences énoncées entre les pays en termes de structure des 

systèmes, de règles et d’habitudes de codage des données de routine des séjours d’hospitalisation 

ont été des défis majeurs du projet. 

3.1.1.2. Faisabilité des PSIs codés avec la CIM-10 

Les données issues du PMSI concernant les séjours d’hospitalisation dans les hôpitaux en France 

(hôpitaux publics, hôpitaux privés à but non lucratif et hôpitaux privés à but lucratif) ont montré 

qu’elles permettaient le calcul des PSIs et que les mesures étaient reproductibles d’une année sur 

l’autre. Comme dans d’autres pays, la production de PSI est réalisable à partir des données de 

routine des séjours d’hospitalisation codés avec la CIM-10. 

Cependant, des variations importantes entre les hôpitaux ont été montrées par l’estimation des 

écarts types (Tableau 18 du chapitre 2.2.) Ces variations peuvent être en partie expliquées par 

l’inclusion de tous les hôpitaux dans ces estimations, y compris ceux qui ne présentaient pas de 

cas positif au numérateur des PSIs. L’hétérogénéité des estimations agrégées entre les hôpitaux 
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en 2006 (Figure 10 du chapitre 2.2.) confirme cette tendance de grandes variations qui existent 

entre les hôpitaux lorsque les PSIs présentent des fréquences suffisamment importantes pour être 

perceptibles d’un point de vue statistique. Les PSIs présentant des fréquences trop basses, 

pourraient donc ne pas être intéressants car les variations entre les hôpitaux ne peuvent être mises 

en évidence pour cette raison. 

En effet, un intérêt majeur des PSIs est d’être utilisés pour comparer les hôpitaux d’un territoire. Un 

modèle de type « funnel plot » ou « carte de contrôle » peut servir à identifier les hôpitaux montrant 

une déviance trop importante par rapport à la valeur moyenne de l’ensemble des hôpitaux de la 

catégorie (i.e., 2σ pour les hôpitaux présentant des valeurs éloignées définissant une zone d’alerte 

et 3σ pour les hôpitaux présentant des valeurs extrêmes définissant une zone de danger) [99,100, 233-

235]. Dans ce type de modèle, seuls les PSIs susceptibles de montrer des variations perceptibles 

présentent un intérêt dans le contexte de la gestion des risques au sein des services de santé. 

A l’évidence, les PSIs qui montraient des fréquences suffisamment élevées ne présentaient pas de 

différences entre les estimations réalisées en 2005 et celles en 2006 (Figures 12 à 17 dans le 

chapitre 2.2.). Ces résultats stratifiés par catégorie d’âge ou de durée de séjour croissante, 

montraient qu’ajustées pour le sexe, les tendances étaient similaires d’une année à l’autre. Le 

nombre de diagnostics secondaires codés en moyenne par les hôpitaux, était similaire entre des 

établissements de tailles différentes et entre le type public ou assimilé vs. privé à but lucratif 

(Figures 22 à 24 dans le chapitre 2.3.). Ces résultats renseignaient favorablement sur la fiabilité 

des données de routine en France pour calculer les trois PSIs pris en exemple. Toutefois, nous ne 

pouvons pas exclure un manque d’exhaustivité du codage, qui peut se corriger sensiblement d’une 

année à l’autre. Cette hypothèse d’interprétation d’une augmentation sensible de la fréquence des 

PSIs d’une année à l’autre repose non pas sur une étude ad hoc réalisée avec les données de la 

base nationale du PMSI, mais sur le nombre de diagnostics secondaires rapportés dans nos 

estimations, des modèles de régression logistique appliqués aux trois PSIs pris en exemple dans le 

chapitre 2.3., ainsi que des conclusions de l’étude publiée comparant plusieurs pays participants 

au sous-groupe PSI du projet HCQI de l’OCDE.  

3.1.1.3. Précision de la mesure des trois PSIs étudiés 

Nous avons rapporté des VPP très différentes selon les trois PSIs étudiés et aussi entre sous-

groupes de patients (définis par leur pathologie ou le motif d’hospitalisation, ou encore par le type 

de service dans lequel l’événement correspondant au PSI avait été diagnostiqué). Seule la VPP a 

été estimée pour les raisons liées à la taille d’échantillon trop importante qu’il aurait été nécessaire 

de sélectionner pour estimer aussi le critère de sensibilité (de l’ordre de 30 000 patients selon les 

calculs indiqués dans le paragraphe 2.3.1.2.1. du chapitre 2.3., présentés dans le Tableau 20) 
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Au cas par cas des trois PSIs nous avons estimé la VPP sur la base de trois tailles d’échantillon 

différentes en fonction du nombre de dossiers médicaux disponibles aux HCL et du nombre de cas 

positifs de PSI identifiés dans la base de données des séjours d’hospitalisation aux HCL en 2008. 

Ces résultats sont ainsi riches d’enseignements d’un point de vue purement méthodologique. Ils 

nous confirment que la taille d’échantillon qui semble la plus adéquate pour évaluer la VPP d’un 

PSI se situe entre 100 et 150 observations de cas positifs pour le PSI correspondant, lorsqu’il s’agit 

d’étudier une population au sein d’un même établissement. L’utilisation de données multicentriques 

nécessiterait d’augmenter la taille d’échantillon totale, afin de garder la possibilité d’une précision 

satisfaisante de l’estimateur de la VPP au sein de chaque centre, avec l’objectif de réaliser un 

modèle tenant compte de la structure hiérarchique des données. Aussi, la VPP est une information 

qui présente un intérêt plus pertinent sur le plan clinique concernant la survenue des événements 

en médecine [236]. Cependant, la valeur de la VPP est dépendante de la prévalence de l’événement 

ce qui rend son interprétation plus délicate [236]. 

D’un point de vue particulier à chacun des trois PSIs étudiés, nous avons identifié plusieurs 

facteurs associés aux cas faux positifs. Ces facteurs étaient de deux ordres principalement : i) liés 

au choix des codes diagnostiques secondaires au numérateur dans l’algorithme des PSIs ; ii) liés à 

la sélection de la population à risque au dénominateur dans l’algorithme des PSIs. En l’occurrence, 

l’inclusion du code diagnostique R57.8 a montré dans notre étude, présentée dans le chapitre 2.3., 

qu’il pouvait être une source de confusion très importante du fait même de son libellé « autres 

chocs ». En pratique nous avons identifié que ce code était utilisé principalement pour rapporter 

l’information du diagnostic de choc hémorragique (24 fois sur 43). Dans le cas du PSI 13, le code 

R57.8 (inclus au numérateur de l’algorithme) était responsable de près de la moitié des cas de faux 

positifs (43,3%). Le choix de tel ou tel code diagnostique plutôt qu’un autre peut donc avoir ainsi 

des répercussions majeures sur la précision d’un PSI. La sélection de la population à risque, 

définie par le dénominateur des PSIs, peut aussi être un facteur important concourant à augmenter 

l’imprécision des PSIs comme l’étude du PSI 12 l’a montré. Les différences montrées dans le cas 

du PSI 12 dans l’étude rapportée au chapitre 2.3. entre les sous-groupes de patients, catégorisés 

selon leur motif d’admission, sont significatives, allant d’une VPP de 0% (patients hospitalisés pour 

un motif de chirurgie thoracique) à une VPP presque parfaite concernant les patients hospitalisés 

pour une prothèse de hanche (VPP=88%) et ceux hospitalisés pour une prothèse de genou 

(VPP=97%). Nous supposons que ces différences peuvent être liées au niveau d’encadrement 

d’une procédure de soins par un guideline (i.e., recommandation et utilisation d’une prophylaxie 

systématique et standardisée dans le cas de la chirurgie orthopédique élective à haut risque de 

complications thromboemboliques) [237]. 

L’étude de la VPP de ces trois PSIs a été réalisée avec des échantillons (un échantillon par PSI) 

dans un seul établissement. Ce fait a constitué une limite méthodologique et statistique dans notre 

étude. Les HCL présentant une prévalence supérieure à la valeur de l’échantillon national issu de 
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la base nationale du PMSI, pour deux PSIs sur les trois (PSIs 12 et 7). Les variations de la 

prévalence des PSIs par hôpital peuvent être expliquées par plusieurs hypothèses que nous 

n’avons toutefois pas confirmées par des études appropriées. Tout d’abord par des différences de 

la qualité du codage entre les hôpitaux comme nous l’avons montré dans le chapitre 2.4. 

concernant trois hôpitaux en Suisse. Ces hôpitaux suisses utilisaient la version OMS de la CIM-10 

comparable à celle utilisée en France à l’époque de notre étude. Aucune étude en France n’a été 

trouvée concernant une évaluation similaire de la qualité du codage des diagnostics médicaux. 

Ensuite des différences de casemix et des différences de qualité entre les hôpitaux peuvent 

exister. La validation externe n’a pas pu être assurée pour cette étude de manière suffisante pour 

extrapoler les résultats obtenus à d’autres hôpitaux. La comparaison des échantillons étudiés avec 

ceux des populations complètes des HCL semble assurée pour les deux PSIs concernant des 

infections nosocomiales (Tableaux 24 et 26) mais il n’est pas certain que cela soit le cas pour le 

PSI 12 (Tableau 22) en raison de la probable sélection indirectement orientée des patients 

provenant des services de seulement deux sites hospitaliers des HCL et ne représentant pas 

l’ensemble des spécialités chirurgicales concernées par ce PSI.  

La qualité de la source d’information utilisée (dossier médical informatisé, vs. dossier papier ou des 

deux ensemble) pouvait avoir un impact important sur la VPP et donc il existe certaines formes de 

recueil qui pourraient être à proscrire et d’autres plus indiquées pour obtenir l’information qui 

confirmait ou non la présence de l’EIS relatif au PSI étudié. Cette question liée au processus mis 

en place pour le recueil dans les dossiers médicaux, et plus largement d’homogénéité des 

conditions de recueil dans les dossiers est fondamentale pour comparer la VPP d’un PSI entre 

plusieurs hôpitaux. 

3.1.1.4. Définition du cadre nosologique des EIS et correspondances avec les PSIs 

Les variations de la VPP des trois PSIs étudiés nous ont amené à nous poser la question 

essentielle si la définition clinique des EIS correspondant aux PSIs pouvait être une source 

d’invalidité des PSIs. Il avait été émis déjà quelques inquiétudes de la part des partenaires du 

projet de développement des PSIs en utilisant les codes de la CIM-10 mais aussi ceux utilisant la 

CIM-9-CM (article 1 de nos travaux de recherche présenté dans le chapitre 2.1.). Cependant ces 

inquiétudes ne concernaient pas en premier lieu les trois PSIs étudiés. Dans le cas des trois 

exemples concernant le PSIs 12 d’un côté et les PSIs 7 et 13 d’un autre côté, nous avons identifié 

quelques difficultés a posteriori concernant le niveau de fiabilité et de validité des définitions des 

EIS dans la littérature pouvant avoir un impact négatif sur la validité des algorithmes et de 

l’utilisation de ceux-ci pour les PSIs. 
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3.1.1.4.1. Cadre nosologique et diagnostique des événements d’embolie pulmonaire et de 

thrombose veineuse profonde identifiés par le PSI 12 

De la revue de la littérature, il est accepté l’existence de critères fiables pour poser le diagnostic 

médical d’embolie pulmonaire (EP) et des recommandations sont proposées. L'étude prospective 

du diagnostic d'embolie pulmonaire (PIOPED II) a proposé de nouvelles recommandations qui sont 

actuellement acceptées par la plupart des cliniciens [238-242]. Ces recommandations sont fondées 

sur une stratification des patients suspects d’EP selon une évaluation objective fondée sur la 

probabilité clinique de l’événement (i.e., définie par trois niveaux: faible, modéré et élevé à l'aide du 

score de Genève ou du score clinique de Wells par exemple). Ces recommandations sont basées 

sur la mesure des D-dimères par un test immuno-enzymatique rapide (ELISA) dans un premier 

temps, puis sur l’identification positive de l’événement par la combinaison d’une angiographie 

numérisée et d’une phlébographie. En pratique, la première étape consiste à éliminer une EP sur 

un examen clinique du patient (présence objective de symptômes) associé à un test négatif de D-

dimères. Un test négatif de D-dimères avec une probabilité faible ou modérée issue de l’examen 

clinique exclut sans risque de faux négatif important un diagnostic d’EP. La deuxième étape 

consiste à évaluer la probabilité d’EP en fonction d’un algorithme de décision recommandé pour les 

patients potentiellement atteints d'EP qui ne sont pas exclus lors de la première étape, en utilisant 

donc l'angiographie numérisée couplée à la phlébographie. Certaines controverses demeurent 

pourtant concernant le diagnostic d'EP. Nous avons noté des changements d’indication dans la 

littérature concernant la fiabilité de la scintigraphie pulmonaire avec calcul du ratio perfusion (Q) / 

ventilation (V) [239-247]. La scintigraphie ne devrait plus être la référence pour le diagnostic d'EP 

aiguë selon certaines études [239,242] tandis que pour d'autres elle doit encore tenir un rôle important 

dans le diagnostic [244,245]. Un autre problème est qu’environ un tiers des PE peut être silencieux 

chez les patients ayant une thrombose veineuse profonde (TVP) [242,248,249]. Ainsi, des cas de faux 

négatifs ne sont pas exclus et des cas de mortalité hospitalière inexpliqués pourraient être dus à 

des cas d’EP non diagnostiqués. Ces difficultés diagnostiques des EP pourraient expliquer au 

moins en partie les 16,1% de confusion d’identification entres TVP et EP en utilisant le PSI 12 (i.e., 

identification d’une EP à la place d’une TVP et vice versa) que nous avons montré dans le chapitre 

2.3. (Paragraphe 2.3.2.1.1.) présentant les résultats d’une étude de la VPP de ce PSI. 

Le cas des diagnostics de TVP n’est pas moins facile, surtout quand la TVP est distale ou 

récurrente, car une grande proportion de TVP sont asymptomatiques et parce que les symptômes 

ne sont pas spécifiques à la TVP [250-252]. La phlébographie de contraste reste l’examen le plus sûr 

en termes de performance diagnostique mais présente d’énormes inconvénients associés à son 

caractère invasif majeur. Par conséquent, des critères diagnostiques mettant en jeu des techniques 

plus récentes et moins dangereuses ont été développées pour diagnostiquer les TVP. Ces 

méthodes présentent néanmoins un inconvénient majeur : elles ne sont pas très spécifiques et 

faire un diagnostic de TVP sur la base des seuls symptômes cliniques peut conduire à plus de 40% 
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de faux positifs. Concernant les TVP proximales le problème est moins significatif. L’association de 

D-dimères positifs et d’un écho-doppler avec compression rapporte des résultats homogènes, 

assez fiables et surtout l’examen ne présente pas une source de complication importante au regard 

du bénéfice que cette approche apporte. En revanche, la TVP distale entraîne une baisse de 

fiabilité significative par rapport à la TVP proximale en utilisant cette technique. Il y a deux 

limitations de cette méthode en cas de TVP distale : i) la faible sensibilité estimée à 71% (IC 95%, 

64,5%-77,2%) ; et ii) une forte probabilité que les cas identifiés soient en définitive des faux positifs 

principalement en raison de l'anatomie complexe des veines distales qui rend difficile l’examen par 

des cliniciens moins expérimentés. La sensibilité des D-dimères chez les patients ayant une TVP 

distale est plus faible – 86% (IC95%, 84%-88%) – que chez les patients ayant une TVP proximale, 

98% (IC95%, 97%-99%). Ces limites peuvent expliquer la faible VPP du PSI 12 dans des groupes 

de patients assez peu surveillés de manière systématique (peu de guideline disponible par 

exemple) et la très bonne VPP dans certaines populations de patients très bien identifiables et dont 

les recommandations concernant la mise en place d’une prophylaxie anti-thrombotique 

systématique en péri-opératoire a permis au fil des ans, d’améliorer la surveillance et la détection 

systématiques des complications de ce type dans les hôpitaux (cas des patients hospitalisés pour 

une arthroplastie de la hanche ou du genou) (Tableau 23 dans le chapitre 2.3.). 

Aussi, sur la base des données de la littérature présentées dans les deux paragraphes précédents 

concernant le diagnostic des deux composantes du PSI 12, séparer les deux événements, EP et 

TVP, pourrait présenter un intérêt significatif pour améliorer la performance du PSI 12 et l’utilisation 

du PSI dans un contexte d’évaluation de l’efficacité d’une prévention appropriée sont des voies de 

recherches que nous proposons plus bas dans les perspectives. 

3.1.1.4.2. Cadre nosologique et diagnostique des événements de bactériémie liée au 

cathéter vasculaire identifiés par le PSI 7 

La terminologie utilisée pour définir les infections liées au cathéter varie selon les critères associés 

à des niveaux de définition différents (i.e., colonisation du cathéter, infection locale liée au cathéter, 

infection généralisée liée au cathéter, et bactériémie liée au cathéter) [253]. En outre, plusieurs types 

de cathéters sont utilisés dans les services de santé : cathéter veineux périphérique, cathéter 

artériel, cathéter veineux central (tunnelisé ou non), cathéter artériel pulmonaire, chambre 

implantable [253-256]. Selon le type de cathéter, les risques de bactériémie liée au cathéter vasculaire 

(B-CV) qui intéressent le PSI 7 s'élèvent brusquement entre les bactériémies liées aux cathéters 

veineux périphériques (prévalence = 0,1%, incidence = 0,5 par 1000 cathéters veineux 

périphériques-jour) et les bactériémies liées aux cathéters veineux centraux (CVC) (prévalence = 

4,4%, incidence = 2,7 pour 1000 cathéter veineux centraux - jours). Lorsqu’une bactériémie se 

produit chez un patient porteur d’un cathéter vasculaire, l'exploration primaire devrait viser à 

attribuer ou non la bactériémie au cathéter en question. Idéalement, si la bactériémie survient chez 
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un patient ayant un cathéter et aucune autre source évidente, le cathéter est identifié comme la 

cause de la bactériémie, puis la démarche consiste à confirmer que l'origine de la bactériémie est 

bien le cathéter pour poser définitivement le diagnostic de bactériémie liée au cathéter (B-CV).  

La présence d’un cathéter est donc une condition primordiale pour établir et calculer le PSI 7. C’est 

probablement la raison qui explique la faible VPP de ce PSI dans notre étude présentée au 

Chapitre 2.3. (Tableau 25) et dans les autres études [197,199]. Dans le cas du PSI 7, la population 

incluse au dénominateur ne repose pas sur la présence ou non d’un cathéter (exposition sine qua 

non pour montrer la responsabilité entre la procédure de soins et l’événement identifié par le PSI). 

Elle concerne tous les patients hospitalisés en médecine et en chirurgie avec une durée de séjour 

au moins égale à 2 jours d’hospitalisation. L’identification d’une exposition à un cathéter veineux 

central ou à une chambre implantable est possible avec les classifications en vigueur dans les 

pays utilisant la CIM-10 pour coder les diagnostics médicaux (i.e., codes  EBLA002 et EBLA003 

pour les CVC et code EBGA001 pour une chambre implantable dans la CCAM utilisée en France) 

mais n’est pas prévue dans l’algorithme original du PSI 7 ce qui pose la question de sa pertinence 

en l’état actuel de sa VPP. 

3.1.1.4.3. Cadre nosologique et diagnostique des événements de septicémie 

postopératoire identifiés par le PSI 13 

Après les améliorations apportées successivement à sa définition [257-259], la septicémie est définie 

par l'association de deux symptômes caractéristiques du syndrome de réponse inflammatoire 

systémique dûe à une infection présumée ou confirmée (à partir de la définition consensuelle 

établie en 1991 [258]) et la présence de marqueurs biologiques (depuis la définition consensuelle 

établie en 2001 [259]). En outre, la définition d’une septicémie issue de ces conférences de 

consensus successives décrit quatre niveaux de septicémie en fonction de sa sévérité croissante : 

i) syndrome de réponse inflammatoire systémique (SRIS) ; ii) sepsis ; iii) sepsis sévère ; et iv)  choc 

septique. La conférence internationale de consensus sur les définitions des infections dans l'unité 

de soins intensifs a produit la même définition [255]. Ainsi, la septicémie, aussi nommée bactériémie, 

représente 30 à 40% de tous les cas de sepsis sévère et de chocs septiques et les causes 

identifiées sont de deux ordres: d’un côté, les bactériémies primaires, incluant les bactériémies 

d'origine inconnue chez les patients sans source identifiable d'infection ou d’origine intra-vasculaire 

liée à la présence d’un cathéter (B-CV), et d’un autre coté, les bactériémies secondaires définies 

comme des bactériémies causées par un microorganisme lié à une infection initialement attribuable 

à un autre site [260,261]. Contrairement à la septicémie, la définition de la bactériémie est plus fiable 

et plus pertinente dans l’établissement de la surveillance des infections nosocomiales [260,261]. 

Plusieurs questions persistent pourtant concernant les définitions respectives de deux entités 

diagnostiques des septicémies : celles confirmées en laboratoire (les bactériémies proprement 

dites) et la septicémie clinique.  
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La faible VPP du PSI 13 montre que la définition clinique de la septicémie n’est pas si aisée si l’on 

veut utiliser le PSI 13 pour la mesurer avec les données de routine des séjours d’hospitalisation. 

Notamment car les règles de codage ne font pas forcément l’unanimité parmi les cliniciens et la 

décision de coder une septicémie en utilisant le code R578 (Tableau 27 du chapitre 2.3.) repose 

sur une erreur probable ou tout du moins une méconnaissance clinique potentielle et des possibles 

correspondances entre les diagnostics cliniques d’un côté et leur codage de l’autre. 

3.1.1.5. Modèle d’ajustement des PSIs 

Les trois PSIs étudiés en particulier ont montré que lorsqu’il était possible d’utiliser une définition 

plus restrictive du dénominateur (e.g., patients hospitalisés pour une arthroplastie de la hanche ou 

du genou dans l’étude du PSI 12, patients hospitalisés ayant eu un passage en service de 

réanimation pour le PSI 7), les modèles de régression logistiques utilisés dans le paragraphe 

2.3.2.2. du chapitre 2.3. ont montré qu’il est possible d’atteindre un niveau de validité acceptable 

pour prédire l’événement  (C-statistique ≥0,700), voire très bon (C-statistique ≥0,800).  

Les modèles que nous avons développés restent pourtant limités. Les variations des mesures des 

PSIs identifiées par des valeurs importantes des écarts-types (Tableau 28) et l’hétérogénéité qui 

existait entre les hôpitaux, identifiée par des valeurs de I² au moins égales à 50% et P<0,05 (Figure 

10) nous demandent de réfléchir prioritairement au développement de modèles tenant compte de 

la structure hiérarchique des données de routine des séjours d’hospitalisation. Nous présentons 

dans la Figure 26 un exemple de modèle à deux niveaux d’analyses tenant compte de cette 

structure hiérarchique des données de routine des séjours d’hospitalisation [262-264]. 

Il existe plusieurs points importants qui n’ont pas été étudiés de manière formelle dans nos 

travaux mais qui ont été approchés dans les résultats obtenus : quel est l’intérêt d’utiliser un index 

composé de comorbidités comme celui de Charlson ; quelle est la validité de l’hypothèse que le 

nombre de diagnostics secondaires codés apporterait non seulement une information sur la gravité 

des patients mais aussi sur une différence de qualité du codage entre les hôpitaux ; quel serait 

l’opportunité d’ajuster sur des différences de VPP entre les hôpitaux et entre des sous-groupes de 

patients qui devraient être définis ; enfin comment la durée des séjours d’hospitalisation seraient 

plutôt une conséquence ou un facteur associé aux PSIs.  

Ces questions des limites des PSIs actuellement, ont été à la base des perspectives de recherche 

que nous formulons plus bas. Nos travaux ont apporté des renseignements très importants 

concernant la validité des PSIs, mais faute de divers éléments mentionnés ci-après, nous ne 

pouvons pas recommander l’utilisation des PSIs actuellement sans travaux de validation 

complémentaires. Les aspects suivants sont à considérer : 

o Disposer de VPP des PSIs contrôlées entre les hôpitaux ; 
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o Développer des modèles permettant de prendre en compte aussi bien les effets fixes des 

variables caractérisant les patients hospitalisés, les séjours d’hospitalisation analysés et les 

caractéristiques liées aux hôpitaux ; 

o Ces modèles devant inclure un niveau intermédiaire caractérisé par les unités et les  

départements d’hospitalisation dans les hôpitaux ; 

o Et une estimation des effets aléatoires liés aux hôpitaux et aux unités (et départements) 

d’hospitalisation, qui peuvent être utilisés pour montrer les variations réellement 

attribuables à des différences de pratiques de soins et permettre d’identifier des pratiques 

meilleures que d’autres pour la sécurité des patients. 

Les propositions de perspectives plus bas, sont basées entre autres sur ces questions. 

 

 

  

Figure 26. Présentation du caractère hiérarchique des données de routines des séjours d’hospitalisation et du 

modèle de prédiction correspondant. 
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3.1.2. Qualité du codage des diagnostics médicaux avec la CIM-10 

La qualité du codage des diagnostics et des procédures médicales et chirurgicales pour produire 

des données de routine fiables et valides est un problème inhérent ayant un impact majeur sur le 

développement d’indicateurs fondés sur l’utilisation de données indirectes. Nous avons étudié la 

qualité des données en utilisant tout d’abord une approche basée sur l’évaluation des critères de 

sensibilité, de spécificité, de valeur prédictive positive (VPP) et de valeur prédictive négative (VPN), 

en plus d’un test de concordance (Kappa de Cohen), d’une part (chapitre 2.4. – article 2). Une 

seconde approche basée sur une comparaison de la valeur prédictive (C-statistique) de plusieurs 

modèles destinés à prédire la mortalité à partir des comorbidités codées des données de routine 

des séjours d’hospitalisation a été présentée dans le chapitre 2.5. (article 3). 

3.1.2.1. Fiabilité et validité du codage des diagnostics médicaux utilisés dans les 

algorithmes destinés à identifier des comorbidités 

L’étude présentée dans le chapitre 2.4. a montré une amélioration de la qualité du codage entre 

1999 et 2003 dans trois hôpitaux de Suisse francophone. La sélection de comorbidités utilisée 

dans cette étude, a reposé sur l’index de Charlson développé en 1987 et celui d’Elixhauser 

développé en 1998 pour mesurer, dans le cadre des DRGs, des indicateurs de qualité des soins et 

principalement de réaliser les ajustements nécessaires sur le casemix des échantillons de 

population dans les études de recherche sur les services de santé. 

L’utilisation de plus en plus systématique des données de routine et les pressions exercées dans 

un contexte budgétaire toujours plus important, laissent supposer que les raisons des 

améliorations établies dans notre étude peuvent reposer sur plusieurs facteurs dont nous n’avons 

pas la maitrise en totalité. 

Notre étude a montré une amélioration sensible du codage des comorbidités entrant dans la 

composition des indices de Charlson et d’Elixhauser qui pouvait être associée en partie au moins à 

la mise en place de codeurs professionnels en remplacement des médecins eux-mêmes. Un point 

important a été que le statut de l’hôpital (universitaire ou non) n’avait pas d’impact sur ces 

améliorations. 

La dépendance de sensibilité et de spécificité de la prévalence des diagnostics est une limite de 

cette étude et l’utilisation d’un retour aux dossiers médicaux est une solution imparfaite 

d’estimation de la sensibilité, de la spécificité, de la VPP et de la VPN. L’étude de concordance 

entre les données de routine codées avec la CIM-10 et celles issues d’un retour dans les dossiers 

médicaux avec un test approprié (Kappa) est plus juste sur un plan conceptuel, mais n’apporte pas 

d’information sur la réalité de l’existence des diagnostics et des comorbidités identifiées par les 

algorithmes correspondants (i.e., indices de Charlson et d’Elixhauser).  
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3.1.2.2. Validité externe d’un modèle basé sur des comorbidités utilisé pour prédire 

la mortalité hospitalière 

Dans l’étude de la validité externe du score de comorbidité de Charlson initial et d’une version mise 

à jour présentée dans le chapitre 2.5. nous avons montré que l’utilisation d’un tel outil pour ajuster 

des populations de patients hospitalisés pouvait présenter un avantage en termes de 

comparaisons internationales. Certes l’outil développé par Charlson et ses collègues pourrait avoir 

le défaut de représenter la réalité du casemix de manière assez grossière (comorbidités incluant de 

très nombreux diagnostics médicaux) et de fait ne pas permettre d’identifier des différences de 

manière suffisamment sensible. La question de son utilisation pour ajuster la prévalence des PSIs 

dans les comparaisons entre les hôpitaux est un autre point essentiel sur lequel nos travaux 

avaient pour vocation de déboucher. L’intérêt des PSIs est, outre le fait d’être utilisés par chaque 

hôpital à des fins de gestion de la sécurité des patients au niveau interne, de permettre des 

comparaisons entre hôpitaux et pays (sous-projet PSI du projet HCQI de l’OCDE) [231,232]. 

La chronologie des événements, identifiée par la présence des comorbidités à l’admission ou 

survenant durant le séjour d’hospitalisation, est une question qui ne peut trouver solution que dans 

l’identification par un code spécifique (« présent à l’admission » aux USA, « code type » au 

Canada) dans la version utilisée de la CIM. Certaines comorbidités peuvent être étroitement 

associées à la survenue d’une complication indentifiable par les PSIs. Ainsi, identifier la part de 

responsabilité attribuable de l’EIS à une comorbidité plutôt qu’à un défaut des soins peut s’avérer 

risqué. 

3.1.3. Valeur clinique de référence pour des comparaisons 

L’utilisation d’une revue systématique de la littérature avec méta-analyse a montré la possibilité 

d’étabir une valeur de référence dans un contexte bien établi d’évaluation d’une procédure de soins 

ou d’un traitement prophylactique bien encadré. Dans le cas de notre étude présentée dans le 

chapitre 2.6., cette condition était clairement l’hypothèse de départ que nous avions posée et les 

nombreux articles disponibles dans la littérature ont facilité notre analyse. 

3.1.3.1. Validité des valeurs de référence obtenues 

Une question s’est posée dans notre revue systématique de la littérature concernant la perte 

d’information en lien avec les critères de sélections définis dans notre étude. Tout d’abord, 

concernant la période étudiée qui correspondait à la période d’hospitalisation uniquement. Une 

part non négligeable des complications thromboemboliques peuvent survenir une fois le patient de 

retour chez lui et des études ont montré que ces complications pouvaient survenir parfois jusqu’à 

trois mois après la sortie de l’hôpital [268-272]. Ensuite, alors que nous avons établi une mesure des 
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complications symptomatiques uniquement, nous savons qu’une part de complications peut être 

asymptomatiques et peut poser la question d’une perte d’information substentielle [268,273,274]. Ces 

deux points sont importants dans la littérature, mais ne permettent pas de résoudre la question 

d’une valeur de référence de ces complications destinée à être utilisée comme étalon pour des 

comparaisons, en remplacement d’une valeur de risque « zéro » ou d’une valeur correspondant à 

la moyenne des hôpitaux inclus dans la comparaison.  

Les possibilités d’un indicateur (i.e., PSI 12) concernant les patients, tenant compte à la fois de la 

période d’hospitalisation et de la période après la sortie de l’hôpital, ne semblent pas 

envisageables à court ou moyen terme en raison de la complexité d’établir le suivi suffisamment 

fiable des patients une fois sortis de l’hôpital (i.e., absence de système routinier de collecte de 

données sur le modèle des données codées avec la CIM et aucune perspective d’un tel système 

actuellement), hormis dans le cadre d’étude observationnelle spécifique, mais qui ne peut 

prétendre être exhaustive et répétée régulièrement car trop honéreuse. 

Il en revient que la sélection de critères d’inclusion restrictifs dans notre revue systématique de la 

littérature, a permis d’obtenir une valeur de référence quant à la part résiduelle de ces 

complications qui surviennent durant le séjour d’hospitalisation uniquement. L’objectif des PSIs 

étant d’identifier une sélection de complications uniquement durant les périodes d’hospitalisation, 

les valeurs de référence obtenues par la revue de littérature peuvent prétendre être adéquates et 

valides pour servir d’étalon dans le cadre de comparaison du PSI 12 pour les deux catégories de 

patients étudiés. 

3.1.3.2. Ajustement des valeurs de référence lors des comparaisons 

Un ajustement des valeurs de référence sur la durée d’hospitalisation est un autre point de 

discussion important. Les résultats obtenus dans notre revue de la littérature et dans d’autres 

études [268-270] ont montré qu’il existait des différences concernant le moment de survenue des 

complications thromboemboliques après une chirurgie prothèsique de la hanche vs. du genou (i.e., 

les TVP survenant plus précocément chez les patients opérés du genou que chez ceux opérés de 

la hanche). Aussi, il peut exister des durées moyennes de séjours différentes selon les habitudes 

et les recommandations existantes dans différents pays. La prise en compte de ce biais possible 

dans la réalisation de comparaisons est une condition importante de la validité des résultats de ces 

comparaisons. 

Aussi, l’existence de différence d’observance et d’adhérence au traitement entre les pays a été 

montrée par plusieures études internationales [276]. Ces différences de pratiques pourraient avoir un 

impact sur les résultats des comparaisons, et à défaut d’être analysables de manière suffisamment 

fiable à l’aide de données de routine. Cette source de biais potentielle doit faire l’objet d’une 

discussion au moment de l’interprétation des résultats dans les études. 
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3.1.4. Limites générales des études 

D’un point de vue général, on peut discerner des limites associées à des questions 

épistémologiques et sémantiques, à des problèmes de qualité du codage, à des problèmes 

méthodologiques des études, et à des limites attribuables à des causes que l’on peut qualifier 

d’externe au codage et à la méthodologie et qui peuvent avoir un impact direct sur la performance 

des PSIs et des données de routine des séjours d’hospitalisation.  

3.1.4.1. Limites liées à des questions épistémologiques et de sémantiques 

Evaluer, puis établir la performance d’indicateurs de résultats et des données de routine des 

séjours d’hospitalisation utilisées dans des algorithmes qui composent les indicateurs 

précédemment cités (e.i., PSI), repose sur l’hypothèse que ces derniers ainsi que les données de 

routine utilisées peuvent être imparfaites et produire une information falsifiée au regard de la 

réalité. Tout à la fois nous connaissons la complexité du système utilisé et nous ne pouvons 

prétendre le rendre parfait, indemne de toute erreur de mesure. Il s’agissait donc dans nos travaux, 

d’identifier ces erreurs potentielles et leurs causes afin de faire des propositions qui visent à 

contrôler ces erreurs au mieux en agissant sur leurs causes. Ce travail fin et de longue haleine 

devait s’appuyer sur des concepts robustes et valides eux-mêmes. Plusieurs approches sont 

disponibles dans la littérature et il est difficile de sélectionner la meilleure en l’absence d’un 

consensus suffisamment large. Notre choix a donc été poussé par la raison. Nous avons tenté de 

montrer les raisons des erreurs de mesure et de quantifier ces erreurs, sources de variations de la 

mesure. Aussi, nous nous sommes inspirés du modèle de validation psychométrique sur 

l’argument qu’il était sans doute le plus complet et le plus fin pour montrer les détails de ces 

variations sans toutefois utiliser les critères proposés en tant que tels. Cette approche reste 

complexe, reposant sur l’utilisation des critères de validité qui pourraient être source de confusion 

d’un point de vue conceptuel et sémantique, comme l’ont montré plusieurs avis rapportés de la 

littérature. Nous avons préféré utiliser des critères plus consensuels bien que présentant aussi une 

complexité importante. Nous avons ainsi utilisé les termes : i) faisabilité pour évaluer si les PSIs 

étaient calculables avec les données disponibles et dans quelle mesure ils ne pouvaient pas l’être ; 

ii) fiabilité pour évaluer dans quelles conditions la mesure des PSIs étaient reproductibles avec des 

données identiques et avec des données pouvant présenter certaines différences ; iii) validité pour 

évaluer l’exactitude de la mesure produite par les PSIs et par les algorithmes des codes 

diagnostiques médicaux pour établir la présence des comorbidités des indices de Charlson et 

d’Elixhauser. Nous avons tenté d’évaluer ces trois critères en regard des sources de variations 

potentielles des mesures testées présentées dans les Tableaux 14 et 32. 
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3.1.4.2. Limites associées à la qualité du codage 

Malgré l’existence de référentiels destinés à obtenir un codage homogène au sein d’un même 

hôpital et entre les hôpitaux d’un pays, il existe clairement des différences d’usage et 

d’organisation du codage des données de routine des séjours d’hospitalisation dans les hôpitaux. 

Le profil des codeurs est probablement un facteur déterminant de l’homogénéité du codage dans 

les hôpitaux et entre eux. 

L’intérêt pour le développement d’indicateurs de résultats destinés à l’évaluation de la performance 

des soins (e.g., PSI) à partir de données indirectes nécessite de bénéficier de données 

homogènes. Ce critère est fondamental pour les utilisations envisagées de ces indicateurs (i.e., 

comparaisons, surveillance). S’il existe une différence constante entre la valeur produite par la 

mesure opérée en utilisant les données de routine des séjours d’hospitalisation et la réalité 

clinique, cela ne pose pas de problème majeur a priori. La correction d’une erreur systématique est 

possible, il suffit de connaitre cette erreur et d’appliquer un facteur de correction approprié pour 

corriger le biais engendré par le codage de ces informations. La question la plus importante étant 

de bénéficier de données les plus homogènes possibles. Tester l’homogénéité du codage par les 

méthodes statistiques disponibles (i.e., test/re-test, Kappa, corrélation inter-observateurs) devrait 

être le préalable essentiel à l’utilisation de ces données pour développer des indicateurs de 

résultats. 

3.1.4.3. Limites liées à la méthodologie utilisée dans les études 

Nous considérons les différents types d’études que nous avons réalisées. 

Premièrement, nous avons produit une adaptation avec les codes de la CIM-10 de 15 des 20 PSIs 

initiaux de l’AHRQ. Cette étude a été rendue compliquées par le fait que les versions de la CIM-10 

utilisées en Allemagne, en Australie, au Canada, en France et en Suisse pouvaient présenter des 

différences sensibles mais qui ont eu un impact sur les choix faits par le groupe d’experts, par 

l’impossibilité de composer avec les classifications utilisées dans ces pays pour coder les 

procédures médicales et chirurgicales tant elles présentaient des différences importantes entre ces 

pays, et aussi par le fait que les définitions des PSIs adaptés devaient respecter les définitions 

établies dans le projet initial de l’AHRQ. Aussi, nous pouvons ajouter qu’il existait des différences 

dans les règles et dépendant aussi des habitudes de codage dans les pays participants. Ces 

points, nous en étions conscients dès le début du projet,  sont fondamentaux et ont conditionné 

sans aucun doute les difficultés rencontrées ultérieurement lors des études de validation. Le but du 

projet d’adaptation était avant tout de préciser les conditions nécessaires d’homogénéité dans les 

algorithmes des PSIs pour qu’ils puissent être utilisés pour des comparaisons internationales dans 

le cadre du sous-groupe PSI du projet HCQI de l’OCDE [231,232]. 
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Deuxièmement, les études basées sur un retour dans les dossiers médicaux pour déterminer les 

critères de validité (i.e., sensibilité, spécificité, valeur prédictive positive et valeur prédictive 

négative) ont présenté plusieurs inconvénients d’un point de vue méthodologique. Tout d’abord, les 

dossiers médicaux ne présentent sûrement pas les garanties suffisantes pour servir de « gold 

standard ». Le type du dossier utilisé (i.e., dossier papier, dossier électronique, les deux 

ensembles) est une source de variation de la valeur de référence utilisée pour établir les critères de 

validité utilisés dans le modèle basé sur l’évaluation d’un test diagnostique, comme nos résultats 

du chapitre 2.3. (Tableau 23 pour le PSI 12, Tableau 25 pour le PSI 7 et Tableau 27 pour le PSI 

13) l’ont montré. 

L’approche qui constituerait à utiliser d’autres sources de données présente d’autres inconvénients 

liés à la compatibilité des définitions entre les indicateurs provenant de différentes sources et celles 

utilisées dans le cadre des indicateurs de résultats à partir de données indirectes comme les PSIs. 

L’exemple fourni par les possibilités qui pourraient être offertes d’utiliser les données de 

surveillance des infections nosocomiales dans les hôpitaux, issues de réseaux très bien structurés 

à l’échelle des hôpitaux, des régions et des pays, pour tester les PSIs 7 (bactériémie liée au 

cathéter vasculaire) et 13 (septicémie postopératoire), ou d’autres sources de données 

automatisées comme celles des données de laboratoire, montre combien ces difficultés liées aux 

divergences entre les définitions utilisées par les deux systèmes peuvent être une limite majeure 

dans ce cas [253,260,261]. Les études publiées montrent qu’il peut être envisagé de combiner plusieurs 

sources pour établir un système plus performant qui pourrait permettre d’établir des valeurs de 

référence plus sûres.  

Enfin, l’application d’analyses statistiques « correctes » (i.e., respect des conditions d’utilisation des 

tests et des modèles, choix approprié d’estimateur et estimation de la variance de ces estimateurs 

tenant compte d’hypothèses fondées concernant le profil de leur distribution) est une question 

essentielle des études destinées à comparer des indicateurs de résultats. Une étude récente 

publiée dans le New England Journal of Medicine [102] a montré que l’utilisation de variables 

différentes dans plusieurs modèles d’ajustement de la mortalité hospitalière pouvait produire des 

résultats significativement différents pour classer des hôpitaux, indépendamment de la qualité du 

codage des données de routine des séjours d’hospitalisation utilisées. 

3.1.4.4. Limites générales attribuables à des causes externes au codage et à la 

méthodologie 

Ces limites font appel aux caractéristiques des populations de patients utilisées pour le calcul des 

PSIs et pour la réalisation de comparaisons. L’utilisation de données de routine uniquement dans 

les modèles d’ajustement étant le but à atteindre afin de systématiser et d’automatiser l’analyse 

des PSIs dans un contexte d’utilisation courante. Comme il est fait état dans nos travaux, l’idée 
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serait d’utiliser le nombre de diagnostics secondaires codés et/ou les comorbidités d’un score 

comme celui de Charlson ou d’Elixhauser. Les comorbidités posent cependant la question des 

renseignements qu’elles apportent : est-ce une information renseignant la gravité du patient ? ou, 

est-ce une information liée à des complications potentielles ? Sur la base d’un même 

questionnement, qu’en est-il des informations apportées par la durée de séjours d’hospitalisation ? 

Une variable renseignant sur le nombre de diagnostics secondaires codés pose la question de 

quelle part d’information renseigne-t-elle sur la qualité du codage entre les hôpitaux et quelle part 

d’information sur la gravité des patients hospitalisés ? 

La double information pouvant être portée par ces variables liées au casemix est un problème que 

nous n’avons pas étudié dans nos travaux. Mais nous avons pu apprécier que cette question est 

fondamentale et devra être abordée dans des travaux futurs, car une part de ces variables pourrait 

être interprétée comme des facteurs de confusion dans des modèles d’ajustement. 
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3.2. PERSPECTIVES 

A la suite des questions abordées dans la discussion, il ressort qu’il est important que les 

travaux de recherche déjà engagés soient poursuivis et que de nouveaux travaux plus poussés 

soient entrepris.  Nous avons défini plusieurs pistes de recherche à poursuivre pour certaines (les 

quatre  premières), nouvelles pour d’autres (les trois suivantes) présentées sous la forme de 

perspectives qui nous semblent être prioritaires au stade actuel des connaissances : i) raffiner 

l’algorithme des PSIs pour améliorer la précision de la mesure ; ii) montrer et valider l’intérêt à 

développer des modèles d’ajustement fondés sur l’hypothèse de la structure hiérarchique des 

données de routine des séjours d’hospitalisation; iii) Etablir une valeur de « benchmark » 

présentant un intérêt clinique, acceptable par les professionnels de santé permettrait la réalisation 

de comparaisons et d’études longitudinales de surveillance des EIS dans un hôpital ; iv) Evaluer la 

sensibilité de la mesure des PSIs à des changements de règles de codage des données de routine 

des séjours d’hospitalisation ou en relation avec des améliorations identifiées de la qualité du 

codage de ces données ; v) Préciser les variables de casemix dans les modèles d’ajustement et 

quels intérêts pourraient présenter l’utilisation d’un index de comorbidités comme celui de Charlson 

adapté à la CIM-10 et le nombre de diagnostics secondaires codés ; vi) développer un modèle de 

calcul de taille d’échantillon approprié pour l’estimation des quatre critères d’un test diagnostique 

complet (i.e., sensibilité, spécificité, VPP et VPN) et établir les conditions d’un modèle d’ajustement 

qui prendrait en compte la valeur prédictive positive (VPP) des PSIs selon les sous-groupes de 

patients présentant un intérêt pour l’utilisation des PSIs dans le contexte des comparaisons 

envisagées entre plusieurs hôpitaux ; vii) explorer quel rôle peut avoir la durée des séjours 

d’hospitalisation en termes d’impact sur la mesure des PSIs et des comorbidités, mais aussi dans 

quelle mesure la durée de séjour n’est-elle pas aussi une conséquence des PSIs positifs et d’un 

nombre croissant de comorbidités identifiées par le codage avec la CIM. 

Dans les paragraphes qui suivent, nous présentons de manière détaillée les 

perspectives concernant le raffinement des PSIs et l’établissement d’une valeur de référence pour 

les comparaisons entre hôpitaux ou pays, notamment. 

3.2.1. Raffinement de l’algorithme des PSIs 

La plupart des PSIs n’atteignent pas, dans leur format actuel (construction de leur algorithme), une 

validité de construit ou validité conceptuelle suffisante (i.e., comparaison des PSIs avec une source 

de données servant de référence autre que les données de routine des séjours d’hospitalisation). 

Nos recherches actuelles impliquent une refonte de l’algorithme d’une sélection de PSIs présentant 

des critères minimum de faisabilité et de fiabilité d’analyse (fréquence minimum qui les rend 
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susceptibles d’identifier des variations entre les hôpitaux, reproductibilité de la mesure sur 

plusieurs années, définition clinique reposant sur des critères liés à une exposition clairement 

établie avec une procédure de soins et bénéficiant de suffisamment de consensus autour d’elle de 

la part des cliniciens). Nous avons donc entrepris un projet basé sur une redéfinition des critères 

d’inclusion et d’exclusion du numérateur et du dénominateur des trois PSIs  suivants : le PSI 7 

(bactériémie liée au cathéter vasculaire) ; le PSI 12 (embolie pulmonaire et thrombose veineuse 

profonde postopératoire) ; et le PSI 13 (septicémie postopératoire). 

3.2.1.1. Proposition de raffinement de l’algorithme du PSI 12 – Embolie pulmonaire 

et thrombose veineuse profonde postopératoire 

La VPP du PSI 12 varie de manière importante selon le type de patient et d’intervention, comme 

nous l’avons montré dans le Tableau 23 du chapitre 2.3. (0% pour l’échantillon de patients 

hospitalisés en chirurgie thoracique, 46% pour des patients en chirurgie digestive, >90% pour des 

patients hospitalisés pour une arthroplastie de la hanche ou du genou) et comme rapporté dans la 

littérature (cf. Tableau 9, chapitre 1.4.). Il existe des recommandations de prophylaxie des 

complications thromboemboliques postopératoires qui sont largement appliquées dans le contexte 

d’hospitalisation pour des procédures chirurgicales de prothèse de hanche et de prothèse de 

genou [237,276-279]. Par ailleurs la littérature a montré qu’il existait des différences de précision et de 

fiabilité des diagnostics d’embolie pulmonaire et de thrombose veineuse profonde, composant deux 

axes distincts pouvant être explorés indépendamment l’un de l’autre comme nous l’avons montré 

dans la discussion précédemment. Nous proposons donc de revoir l’algorithme du PSI 12 comme 

suit dans le Tableau 33. 
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Tableau 33. Caractéristiques de l’algorithme original du PSI 12 et proposition de raffinements de son 

numérateur et de son dénominateur, respectivement. 

  Algorithme initial  Raffinements proposés 

     

Dénominateur 

 Sélection des patients adultes (≥18 ans) hospitalisés 

pour un motif chirurgical (à partir des codes 

DRG/GHS) 

Exclusion : 

- Grossesses pathologiques, accouchements et 

affections post-partum et néonatales  (CMD14 / 

CMD15) 

- Procédure chirurgicale pour pose de « stent » 

dans la veine cave supérieure en rapport avec 

des complications thromboemboliques 

récidivantes (code CHOP 38.7 ou codes CCAM 

DHSF001, DHSF002, DHSA001, DHNF006, 

DHSA002, comme motif d’hospitalisation ou 

seule procédure chirurgicale durant le séjour 

d’hospitalisation, respectivement en Suisse et 

en France) 

 Sélection des populations de patients 

chirurgicaux à risques, ciblées sur des 

pathologies à fort risque de complications 

thromboemboliques et pour lesquelles des 

recommandations existent : 

- Arthroplastie de la hanche / du genou 

(codes de procédures chirurgicales de la 

CCAM ou de la CHOP, respectivement en 

France et en Suisse) 

- Grossesses pathologiques, 

accouchements et affections post-partum 

(CMD14) 

- Chirurgie vasculaire artérielle (codes de 

procédures chirurgicales de la CCAM ou 

de la CHOP, respectivement en France et 

en Suisse) 

- Chirurgie pelvienne (♀ vs. ♂) (codes de 

procédures chirurgicales de la CCAM ou 

de la CHOP, respectivement en France et 

en Suisse) 

     

Numérateur 

 Détection de l’EIS sur la base des codes CIM-10 

pour les diagnostics secondaires suivants : 

- EP : I260, I269 

- TVP : I80.1, I80.2, I80.3, I80.8, I80.9, I82.8, 

I82.9 

 Séparation en deux sous PSI : 

- TVP 

- EP 

Modification de la sélection des codes de 

diagnostics secondaires concernant le PSI 12 

dédié aux grossesses pathologiques, 

accouchements et affections post-partum 

(dénominateur = CMD14) : Addition des codes 

O87.1 et O87.9 pour la détection du PSI 

Pas de changement pour les autres 

populations cibles 
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3.2.1.2. Proposition de raffinement de l’algorithme du PSI 7 – Bactériémie liée au 

cathéter veineux central 

La population à risque définie par le dénominateur de l’algorithme du PSI 7 dans sa forme originale 

(AHRQ et IMECCHI) inclut aussi bien les patients pouvant être exposés à un cathéter que ceux qui 

ne le sont pas. Le label du PSI 7 initialement était « infection due aux soins médicaux ». 

L’exposition est clairement indentifiable dans ce label et l’est aussi dans le label modifié 

« bactériémie liée à un cathéter vasculaire » alors que cette condition fait défaut dans la réalité de 

ce PSI, selon la très large inclusion qu’il présente. Aussi, il est probable que la faible VPP de ce 

PSI, que nous avons mesurée (chapitre 2.3. ; VPP = 29%) soit en relation avec la sélection non 

spécifique des patients au dénominateur de ce PSI. Par ailleurs, nous avons montré (chapitre 2.3.) 

que la présence de l’infection à l’admission pouvait expliquer plus de 40% des cas de faux positifs. 

Nous proposons donc de revoir l’algorithme du PSI 7 comme suit dans le Tableau 34. 

 

Tableau 34. Caractéristiques de l’algorithme original du PSI 7 et proposition de raffinements de son 

numérateur et de son dénominateur, respectivement. 

  Algorithme initial  Raffinements proposés 

     

Dénominateur 

 Sélection des patients adultes (≥18 ans) hospitalisés 

pour un motif médical ou chirurgical 

Ou  

Patientes âgées de plus / moins de 18 ans et dont le 

diagnostic principal du séjour correspond à un 

diagnostic d’entrée dans la CMD14 

Exclusion : 

- Durée de séjour <2 jours 

- Diagnostics ou comorbidités liés à un état 

immunodéprimé ou mettant en évidence un 

cancer 

 Cibler uniquement les patients porteurs d’un 

abord vasculaire central (VVC, Poth-à-Cath., 

Swan-Ganz…) : 

- Utilisation des codes de procédures 

médicales / chirurgicales (i.e., CCAM en 

France, CHOP en Suisse) 

Améliorer la sélection des patients à risque par 

une redéfinition complète du dénominateur du 

PSI 7 : 

- Patients avec un séjour en service de 

réanimation ou soins intensifs 

- Tous les patients hospitalisés en soins 

aigus (médecine et chirurgie) pour 

lesquels une VVC a été posée durant le 

séjour 

- Inclusion des patients immunodéprimés et 

atteints d’un cancer, exclus du PSI 7 

initialement (AHRQ et IMECCHI) 

     

Numérateur 

 Détection de l’EIS sur la base des codes CIM-10 

pour les diagnostics secondaires suivants : 

T80.2 : Infection consécutive à une injection 

thérapeutique, une perfusion ou une transfusion 

T82.7 : Infection et réaction inflammatoire due à 

d’autres prothèses, implants et greffes cardiaques et 

vasculaires 

T88.0 : Infection consécutive à une vaccination 

 Améliorer la sensibilité et la détection de 

l’événement par une redéfinition des codes de 

diagnostics secondaires concernant le PSI 7 : 

- Par l’ajout de codes précisant la 

bactériémie (codes A, codes B dans la 

CIM-10) 

- Recomposer le numérateur par la 

proposition de combinaisons entre des 

codes « T » et des codes « A »/ »B » 
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3.2.1.3. Proposition de raffinement de l’algorithme du PSI 13 – Septicémie 

postopératoire 

 

La VPP du PSI 13 dans notre étude présentée dans le chapitre 2.3. (Tableau 27) était de 26% 

seulement et dans les études publiées aux USA elle était comprise entre 20% et 50%. Le code 

R57.8 utilisé pour coder des chocs hémorragiques pouvait expliquer près de la moitié des cas faux 

positifs. En outre, la présence de la septicémie à l’admission permettait d’expliquer de 16% à 73% 

des faux positifs dans les études publiées aux USA. Nous proposons donc de revoir l’algorithme du 

PSI 13 comme suit dans le Tableau 35. 

 

Tableau 35. Caractéristiques de l’algorithme original du PSI 13 et proposition de raffinements de son 

numérateur et de son dénominateur, respectivement. 

  Algorithme initial  Raffinements proposés 

     

Dénominateur 

 Sélection des patients adultes (≥18 ans) hospitalisés 

pour un motif chirurgical (à partir des codes 

DRG/GHS) 

Exclusion : 

- Grossesses pathologiques, accouchements et 

affections post-partum et néonatales  (CMD14 / 

CMD15) 

- Durée de séjour <4 jours 

- Diagnostics ou comorbidités liés à un état 

immunodéprimé ou mettant en évidence un 

cancer 

 

 Cibler des sous-groupes de patients 

présentant des risques homogènes, des 

risques spécifiques ou des risques très 

faibles :  

- Utilisation des codes de procédures 

médicales / chirurgicales (i.e., CCAM en 

France, CHOP en Suisse) et de 

classification des patients DRG/GHS pour 

définir les sous-groupes 

Améliorer la sélection des patients à risque par 

une redéfinition complète du dénominateur du 

PSI 13 : 

- Inclusion des patients immunodéprimés et 

atteints d’un cancer, exclus du PSI 13 

initialement (AHRQ et IMECCHI) 

     

Numérateur 

 Détection de l’EIS sur la base des codes CIM-10 

pour les diagnostics secondaires suivants : 

Codes diagnostiques secondaires de septicémie : 

A40.0, A40.1, A40.2, A40.3, A40.8, A40.9, A41.0, 

A41.2, A41.3, A41.4, A41.5, A41.8, A41.9 

Codes diagnostiques secondaires de septicémie : 

T81.1 : Choc pendant ou après un acte à visée 

diagnostique et thérapeutique non classé ailleurs 

R57.8 : Autre choc 

 

 

 Améliorer la sensibilité et la détection de 

l’événement par une redéfinition des codes de 

diagnostics secondaires concernant le PSI 13 : 

- Par le remplacement du code R57.8 

(autre choc) par le code R57.2 (choc 

septique) 

- Par l’ajout de codes précisant la 

bactériémie de sites non spécifiés (A49.0) 

et du code de septicémie par Candida 

(B37.7) et autres fongémies (codes 

« B »)… 

- Par l’ajout de codes de complications 

« T » (e.g., T80.2, T81.4, T82.6…) 

- Par l’ajout des codes diagnostiques du 

Syndrome de Réponse Inflammatoire 

Systémique (SRIS) (R65.0, R65.1, R65.2, 

R65.3, R65.9) 
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La capacité des PSIs à décrire la sécurité des patients à l’hôpital nécessite d’identifier les 

sources potentielles de variation de la mesure, de quantifier ces variations et de montrer les 

causes sur lesquelles il est possible d’agir pour contrôler la part des variations dûe à d’autres 

facteurs que ceux liés aux processus de soins. Les travaux de recherche ont permis de montrer 

que globalement l’utilisation des données de routine et les PSIs constituent une avancée 

importante pour le développement d’indicateurs de résultats destinés à la gestion des risques dans 

les hôpitaux. Les avantages sont la disponibilité, l’exhaustivité et le coût des données, mais aussi 

la faisabilité et la perspective d’études de comparaisons et d’études longitudinales. L’importance 

méthodologique de nos travaux a été l’identification et l’évaluation des facteurs associés à la 

performance des PSIs et des facteurs associés à la qualité des données de routine des séjours 

d’hospitalisation. 

Cependant, l’utilisation des PSIs en conditions réelles ne peut être envisagée dans leur forme 

initiale (i.e., PSIs de l’AHRQ utilisant des codes de la CIM-9-CM et PSIs utilisant des codes de la 

CIM-10 issus de l’adaptation réalisée par le groupe IMECCHI) sans précaution et adaptation tenant 

compte des perspectives de recherche issues de l’évaluation de leur performance. Ainsi, il nous 

semble nécessaire dans le cadre de la poursuite des travaux de recherche de poser l’hypothèse de 

l’acceptation de l’utilisation des données de routine des séjours d’hospitalisation et de ces 

indicateurs par l’ensemble des professionnels des services de santé (soignants, gestionnaires) 

mais aussi par les chercheurs qui sont en charge de les utiliser (i.e., données de routine), les 

développer (i.e., PSIs) et de les valider (i.e., les deux) dans le strict respect de conditions éthiques, 

statistiques, épidémiologiques et cliniques appropriées. Les nouveaux travaux de recherche 

devront nécessairement impliquer de manière plus importante la prise en compte du contexte 

d’utilisation des données de routine et des indicateurs développés à partir de ces données, des 

conditions de faisabilité liées à leur utilisation et de leur utilité en termes cliniques [267].  

Les travaux futurs doivent aussi inclure les perspectives d’utilisation de la CIM-11 en cours à 

l’OMS. Dans ce contexte, deux questions fondamentales se posent. Premièrement, la révision des 

algorithmes des PSIs, avec la création de nouveaux PSIs. Les deux voies possibles sont des 

raffinements ou une reformulation complète. Elles sont en cours dans le sous-groupe « Qualité et 

Sécurité » de l’OMSa qui marquera probablement une avancée significative dans la CIM-11 (au 

même titre qu’avait été  l’inclusion des comorbidités dans la CIM-6 en 1938). Deuxièmement, les 

travaux de développement de valeurs de référence pour les PSIs, établies par la méthode d’une 

revue de littérature avec méta-analyse comme nous le proposons dans Chapitre 2.6., pourraient 

être particulièrement intéressants d’un point de vue clinique. Une telle approche a pour but 

d’apporter premièrement l’information de la survenue minimale d’événements indésirables liés aux 

                                                 
a 
WHO-TAG (Topic Advisory Group) 
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soins dans un contexte de sécurité optimale. Cette valeur de référence pouvant servir de valeur de 

« benchmark » pour la réalisation d’études comparant plusieurs hôpitaux ou pays. 

Les PSIs et l’utilisation des données de routine des séjours d’hospitalisation sont arrivés à une 

étape cruciale pour leur devenir. Une approche méthodologique rigoureuse basée sur les principes 

scientifiques de l’épidémiologie [280] est la mieux à même de soutenir ce développement.  
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ANNEXE 1.  Construction des algorithmes des PSIs 
 

o ANNEXE 1A. Construction du PSI 1 (complication d’anesthésie) 

 

Population (sélection) Base nationale française des RSA 
 
Exclusion de certains RSA : 
- RSA groupés en CM 24 « Séjours de moins de 2 jours » de 0 jour  
- RSA groupés en CM 28 « Séances » 
- RSA groupés en erreur CM 90 
- RSA dont la durée ou l’âge ou le sexe n’est pas renseigné 
 

Dénominateur Critères d’inclusion : 
 

 Toutes les prises en charge chirurgicales : sélection des séjours 
classés dans un Groupe Homogène de Malades « chirurgical avec 
acte classant opératoire » = séjours RSA groupés dans un GHM dont 
le 3

ème
 caractère = « C » 

 
 Les patients sont âgés de 18 ans et plus : sélection des séjours de 

patients âgés de 18 ans et plus lors de leur entrée dans un 
établissement hospitalier 

 
 Critères d’exclusion :  

 
 Le DP du séjour est un « diagnostic d’entrée dans la CMD 14 - 

Grossesses pathologiques, accouchements et affections du post-
partum »  

 
 Le DP du séjour est un « diagnostic de lésions auto infligées, 

intoxication due à des anesthésiques »  
ET 
Au moins un des DAS ou DR du séjour est un « diagnostic de dépendance aux 
drogues ET d’abus de substances actives et non dépendantes »  
 

 Le DP du séjour est un « diagnostic de dépendance aux drogues ET 
d’abus de substances actives et non dépendantes »  

ET 
Au moins un des DAS ou DR du séjour est un « diagnostic de lésions auto 
infligées, intoxication due à des anesthésiques »  
 

 Le DP du séjour est un « diagnostic de complications d’anesthésie »  
 

Numérateur Parmi les séjours sélectionnés dans le dénominateur 
 
Critère d’inclusion : 
 

 Au moins un des DAS ou DR du séjour est un « diagnostic de 
complications d’anesthésie »  

 
Remarques On sélectionne ici des séjours chirurgicaux « avec acte classant opératoire » au 

sens de la classification en GHM.  

On aurait pu prendre d’autres critères de sélection comme l’appartenance du 
GHM à une discipline médico-tarifaire (DMT) de Chirurgie : une DMT chirurgicale 
pourra être affectée à de nombreux GHM « médicaux » au sens de la 
classification (traumatologie, occlusion… sans acte classant opératoire, par 
exemple) ou encore la présence dans le RSA d’un acte chirurgical issu d’une 
liste d’actes CCAM exhaustive caractérisant l’intervention chirurgicale.  

D’une manière générale, on ne retient pas dans le dénominateur de ce PSI, 
l’ensemble des séjours qui ont fait l’objet d’une anesthésie (ex : médecine 
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interventionnelle thérapeutique ou diagnostic), puisque la sélection demandée se 
porte sur la présence ou l’absence de chirurgie (dont la définition peut être 
variable selon les différents systèmes DRG). 

Il n’est pas possible de savoir si l’évènement (complications d’anesthésie) s’est 
produit pendant le séjour analysé ou lors d’un séjour antérieur. Des 
comparaisons de résultats entre établissements ou groupes d’établissements 
seraient probablement erronés, pénalisant les établissements « recours » en 
matière de prise en charge de séjours compliqués. 

 
En outre, les codes du chapitre XX de la CIM-10 ou « circonstances 
iatrogéniques » de la liste d’inclusions sont probablement sous-utilisés dans le 
PMSI français, le codage s’axant plutôt sur les conséquences des évènements : 
symptômes ou décompensation d’organes. 

Il est important de souligner que le guide méthodologique de production des 
résumés de séjour recommande néanmoins le codage suivant : 

« Les complications des actes médicaux et chirurgicaux doivent faire appel 
chaque fois que possible à un codage  en manifestation (nature de la 
complication) et en étiologie (circonstances d’origine), fournissant la meilleure 
précision possible pour la manifestation ». 

Tout en soulignant : 

« Suivre ou non les recommandations concernant l’emploi du chapitre XX reste 
sans conséquence au niveau de la classification en GHM puisque ces codes ne 
sont pas utilisés dans le processus algorithmique ». 
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o ANNEXE 1B. Construction du PSI 3 (escarre de décubitus) 

 

Population (sélection) Base nationale française des RSA 
 
Exclusions de certains RSA : 
- RSA groupés en CM 24 « Séjours de moins de 2 jours » de 0 jour  
- RSA groupés en CM 28 « Séances » 
- RSA groupés en erreur - CM 90 
- RSA dont la durée ou l’âge ou le sexe n’est pas renseigné 
 

Dénominateur Critères d’inclusion : 
 
 Toutes les prises en charges chirurgicales et médicales : sélection de tous 

les séjours (RSA) 
 
 Les patients sont âgés de 18 ans et plus : sélection des séjours de patients 

âgés de 18 ans et plus lors de leur entrée dans un établissement hospitalier 
 

 Critères d’exclusion :  
 
 La durée du séjour (DS) est strictement inférieure à 5 jours, 
 
 Le DP du séjour est un « diagnostic d’entrée dans la CMD 9 – Affections de 

la peau, des tissus sous-cutanés et des seins »  
 
 Le DP du séjour est un « diagnostic d’entrée dans la CMD 14 - Grossesses 

pathologiques, accouchements et affections du post-partum »  
 
 Au moins un des diagnostics (DP, DR ou DAS) du séjour est un « diagnostic 

d’hémiplégie, de paraplégie, de tétraplégie, de spina-bifida ou de lésions 
cérébrales anoxiques »  

 
 Le DP du séjour est un « diagnostic d’ulcère de décubitus»  
 
 Les patients proviennent d’un établissement ou d’une unité de soins de 

longue durée, de soins de suite et de réadaptation ou de Psychiatrie : prise 
en compte des séjours avec un mode d’entrée « mutation » (6) ou 
« transfert » (7) et une provenance « unité de soins de suite et de 
réadaptation » (2) ou « unité de soins de longue durée » (3) ou « unité de 
Psychiatrie » (4) (utilisation des associations de codes suivantes 6,2, 7,2, 
6,3, 7,3, 6,4, 7,4,) 

 
 Les patients sont transférés vers un établissement de soins aigus : prise en 

compte des séjours avec mode de sortie « mutation » (6) ou « transfert » (7), 
dans une « unité de soins de courte durée » (1) (utilisation des associations 
de codes suivantes 6,1, 7,1), 

 
Numérateur Parmi les séjours sélectionnés dans le dénominateur 

 
Critère d’inclusion : 
 
 Au moins un des DAS ou le DR du séjour est un « diagnostic d’Escarre de 

Décubitus»  
 

Remarques Malgré les précautions prises ici, il est impossible de savoir si l’affection 
préexistait à l’hospitalisation, Des comparaisons de résultats entre 
établissements ou groupes d’établissements seraient probablement erronées, 
pénalisant les établissements « recours » en matière de prises en charge des 
escarres. 

La durée de séjour minimale retenue (5 jours) semble trop courte pour pouvoir 
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imputer l’escarre au séjour en cours. 

 La liste des diagnostics d’exclusion (« diagnostic d’hémiplégie, de 
paraplégie, de tétraplégie, de spina-bifida ou de lésions cérébrales 
anoxiques ») n’a pas lieu d’être ou n’est pas suffisamment exhaustive. Elle 
devrait être enrichie d’autres diagnostics comme, par exemple, certains 
diagnostics symptômes (R54 : sénilité, syndrome de glissement…) 

 En outre, un acte chirurgical réalisé sur le traitement  d’une escarre (s’il est 
le principal acte au cours du séjour), peut modifier la hiérarchie du code en 
le positionnant en DP, le séjour sera alors exclu de l’analyse. 
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o ANNEXE 1C. Construction du PSI 5 (corps étranger oublié au cours d’une 

procédure de soins) 

 

Population (sélection) Base nationale française des RSA 
 
Exclusions de certains RSA : 
- RSA groupés en CM 24 « Séjours de moins de 2 jours » de 0 jour  
- RSA groupés en CM 28 « Séances » 
- RSA groupés en erreur - CM 90 
- RSA dont la durée ou l’âge ou le sexe n’est pas renseigné 
- RSA de patients dont l’âge est inférieur à 10 ans groupés par erreur dans un 
GHM de la CMD 14 
 

Dénominateur Critères d’inclusion : 
 
 Toutes les prises en charges chirurgicales et médicales : sélection de 

l’ensemble des séjours (RSA) 
 
 Les patients sont âgés de 18 ans et plus : sélection des séjours de patients 

âgés de 18 ans et plus lors de leur entrée dans un établissement hospitalier 
OU 
Les patients sont âgés de moins de 18 ans ET le DP du séjour correspondant 
est un « diagnostic d’entrée dans la CMD 14 - Grossesses pathologiques, 
accouchements et affections du post-partum »  
 

 Critères d’exclusion :  
 
 Le DP du séjour est un « diagnostic de corps étrangers oubliés pendant une 

procédure de soins »  
 

Numérateur Parmi les séjours sélectionnés dans le dénominateur   
 
Critère d’inclusion : 
 

 Au moins un des DAS ou le DR du séjour est un « diagnostic de corps 
étrangers oubliés pendant une procédure de soins » 

 
Remarques Il n’est pas possible de savoir si l’évènement (corps étranger oublié) s’est produit 

pendant le séjour analysé ou lors d’un séjour antérieur, Des comparaisons de 
résultats entre établissements ou groupes d’établissements seraient 
probablement erronés, pénalisant les établissements « recours » en matière de 
prise en charge de séjours compliqués. 

En outre, les codes du chapitre XX de la CIM-10 ou « circonstances 
iatrogéniques » de la liste d’inclusions sont probablement sous-utilisés dans le 
PMSI français, le codage s’axant plutôt sur les conséquences des évènements : 
symptômes ou décompensation d’organes. 

Il est important de souligner que le guide méthodologique de production des 
résumés de séjour recommande néanmoins le codage suivant : 

« Les complications des actes médicaux et chirurgicaux doivent faire appel 
chaque fois que possible à un codage : en manifestation (nature de la 
complication) et en étiologie (circonstances d’origine), fournissant la 
meilleure précision possible pour la manifestation ». 

tout en soulignant : 

« Suivre ou non les recommandations concernant l’emploi du chapitre XX 
reste sans conséquence au niveau de la classification en GHM puisque ces 
codes ne sont pas utilisés dans le processus algorithmique ». 
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o ANNEXE 1D. Construction du PSI 7 (infections liées aux soins médicaux 

[infection sur cathéter vasculaire]) 

 

Population (sélection) Base nationale française des RSA 
 
Exclusions de certains RSA : 
- RSA groupés en CM 24 « Séjours de moins de 2 jours » de 0 jour  
- RSA groupés en CM 28 « Séances » 
- RSA groupés en erreur - CM 90 
- RSA dont la durée ou l’âge ou le sexe n’est pas renseigné 
- RSA de patients dont l’âge est inférieur à 10 ans groupés par erreur dans un 
GHM de la CMD 14 
 

Dénominateur Critères d’inclusion : 
 
 Toutes les prises en charges chirurgicales et médicales : sélection de 

l’ensemble des séjours (RSA) 
 
 Les patients sont âgés de 18 ans et plus : sélection des séjours de patients 

âgés de 18 ans et plus lors de leur entrée dans un établissement hospitalier 
OU 
Les patients sont âgés de moins de 18 ans ET le DP du séjour correspondant 
est un « diagnostic d’entrée dans la CMD 14 - Grossesses pathologiques, 
accouchements et affections du post-partum »  
 

 Critères d’exclusion :  
 
 La DS est strictement inférieure à 2 jours, 
 
 Au moins un des diagnostics (DP, DR ou DAS) du séjour est un « diagnostic 

d’état immunodéprimé ou de cancer  »  
 
 Le DP du séjour est un diagnostic appartenant à la liste d’inclusion du 

numérateur : diagnostics T80.2, T82.7 ou T88.0  
 

Numérateur Parmi les séjours sélectionnés dans le dénominateur  
 
Critère d’inclusion : 
 
 Au moins un des DAS ou le DR du séjour est un diagnostic appartenant à la 

liste d’inclusion du numérateur : diagnostics T80.2, T82.7 ou T88.0  
 

Remarques Il n’est pas possible de savoir si l’évènement s’est produit pendant le séjour 
analysé ou lors d’un séjour antérieur. Des comparaisons de résultats entre 
établissements ou groupes d’établissements seraient probablement erronées, 
pénalisant les établissements « recours » en matière de prise en charge de 
séjours compliqués. 

La durée de séjour minimale retenue (2 jours) semble trop courte pour pouvoir 
imputer la complication au séjour en cours. 

En outre, les codes du chapitre XX de la CIM-10 ou « circonstances 
iatrogéniques » de la liste d’inclusions sont probablement sous-utilisés dans le 
PMSI français, le codage s’axant plutôt sur les conséquences des évènements : 
symptômes ou décompensation d’organes. 

La liste des diagnostics semble également incomplète : il manque notamment le 
code T81.4 « Infection après un acte à visée diagnostique et thérapeutique, non 
classée ailleurs ».  

Il est important de souligner que le guide méthodologique de production des 
résumés de séjour recommande néanmoins le codage suivant : 

« Les complications des actes médicaux et chirurgicaux doivent faire appel 
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chaque fois que possible à un codage : en manifestation (nature de la 
complication) et en étiologie (circonstances d’origine), fournissant la 
meilleure précision possible pour la manifestation ». 

tout en soulignant : 

« Suivre ou non les recommandations concernant l’emploi du chapitre XX 
reste sans conséquence au niveau de la classification en GHM puisque ces 
codes ne sont pas utilisés dans le processus algorithmique ». 

Dans le cas de complications infectieuses, les recommandations sont les 
suivantes : « coder le germe avec les catégories B_ et le cas échéant, une 
résistance à un antibiotique avec un code en U_ ». L’exemple suivant est ainsi 
donné dans le cas d’un « abcès de paroi à staphylocoque doré : L02.2 (« Abcès 
cutané, furoncle et anthrax du tronc ») + Y83.6 (« Opérations et autres actes… à 
l’origine de réactions anormales… ») + B95.6 (« Staphylococcus aureus, cause 
de maladies classées dans d'autres chapitres »). L’emploi des codes en T_ n’est 
pas suggéré de manière explicite. 

Pour détecter des complications infectieuses dans les bases du PMSI, il est 
probablement plus judicieux de tester la présence simultanée de codes en B_, 
de codes de manifestation par appareil et de codes en Y83._. 

Ce PSI et l’algorithme de décision choisi ne sont donc pas du tout cohérents 
avec les consignes de codage du guide méthodologique. 
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o ANNEXE 1E. Construction du PSI 10 (désordre physiologique et métabolique 

postopératoire) 

 

Population (sélection) Base nationale française des RSA 
 
Exclusions de certains RSA : 
- RSA groupés en CM 24 « Séjours de moins de 2 jours » de 0 jour  
- RSA groupés en CM 28 « Séances » 
- RSA groupés en erreur - CM 90 
- RSA dont la durée ou l’âge ou le sexe n’est pas renseigné 
 
 

Dénominateur Critères d’inclusion : 
 

 Toutes les prises en charges chirurgicales : sélection des séjours 
classés dans un Groupe Homogène de Malades « chirurgical avec acte 
classant opératoire » = séjours RSA groupés dans un GHM dont le 3

ème
 

caractère = « C » 
 

 Les patients sont âgés de 18 ans et plus : sélection des séjours de 
patients âgés de 18 ans et plus lors de leur entrée dans un 
établissement hospitalier 

 
 Critères d’exclusion :  

 
 Le DP du séjour est un « diagnostic d’entrée dans la CMD 14 - 

Grossesses pathologiques, accouchements et affections du post-
partum »  

 
 Le DP du séjour est un « diagnostic de diabète »  

ET 
Au moins un des diagnostics (DR ou DAS) du séjour est un « diagnostic de 
diabète avec acidocétose, hyperosmolarité ou coma »  
 

 Le DP du séjour est un « diagnostic d’Infarctus aigu du myocarde, 
d’arythmie cardiaque, d’arrêt cardiaque, de choc, d’hémorragie ou 
d’hémorragie gastro-intestinale »  

ET 
Au moins un des diagnostics (DR ou DAS) du séjour est un « diagnostic 
d’insuffisance rénale aiguë »  
 

 Au moins un des diagnostics (DP, DR ou DAS) du séjour est un 
« diagnostic d’insuffisance rénale chronique »  

 
 Le DP du séjour est un « diagnostic de désordre physiologique et 

métabolique postopératoire »  
 

Numérateur Parmi les séjours sélectionnés dans le dénominateur  
 
Critère d’inclusion : 
 

 Au moins un des DAS ou le DR du séjour est un « diagnostic de 
désordre physiologique et métabolique postopératoire »  

 
Remarques La condition « Elective surgical discharges » correspond aux séjours pour un 

motif de chirurgie programmée (excluant la chirurgie d'urgence). Dans le PMSI 
français, la distinction entre chirurgie programmée et non programmée n’existe 
pas et ne peut donc pas être intégrée dans le calcul de ce PSI. 

Dans ce PSI, on est étonné de ne pas voir figurer certains codes tels que : T81.1 
« choc pendant ou après un acte à visée diagnostique et thérapeutique », R40 
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« Coma », K72._ « coma hépatique ». 

Il est important de souligner que le guide méthodologique de production des 
résumés de séjour recommande le codage suivant : 

« Les complications des actes médicaux et chirurgicaux doivent faire appel 
chaque fois que possible à un codage : en manifestation (nature de la 
complication) et en étiologie (circonstances d’origine), fournissant la 
meilleure précision possible pour la manifestation ». 

tout en soulignant : 

« Suivre ou non les recommandations concernant l’emploi du chapitre XX 
reste sans conséquence au niveau de la classification en GHM puisque ces 
codes ne sont pas utilisés dans le processus algorithmique ». 

Pour être conforme à ces préconisations, il serait donc plutôt judicieux de 
chercher ici dans l’algorithme l’association entre un code diagnostic de désordre 
physiologique et métabolique et un code en Y83._((« Opérations et autres 
actes… à l’origine de réactions anormales… »). 
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o ANNEXE 1F. Construction du PSI 12 (embolie pulmonaire [EP] et thrombose 

veineuse profonde [TVP] postopératoire)  

 

Population (sélection) Base nationale française des RSA 
 
Exclusions de certains RSA : 
- RSA groupés en CM 24 « Séjours de moins de 2 jours » de 0 jour  
- RSA groupés en CM 28 « Séances » 
- RSA groupés en erreur - CM 90 
- RSA dont la durée ou l’âge ou le sexe n’est pas renseigné 
 

Dénominateur Critère d’inclusion : 
 

 Toutes les prises en charges chirurgicales : sélection des séjours 
classés dans un Groupe Homogène de Malades « chirurgical avec 
acte classant opératoire » = séjours RSA groupés dans un GHM dont 
le 3

ème
 caractère = « C » 

 
 Les patients sont âgés de 18 ans et plus : sélection des séjours de 

patients âgés de 18 ans et plus lors de leur entrée dans un 
établissement hospitalier 

 
 Critère d’exclusion :  

 
 Le DP du séjour est un « diagnostic d’entrée dans la CMD 14 - 

Grossesses pathologiques, accouchements et affections du post-
partum »  

 
 Le séjour possède 1 SEUL acte classant et cet acte appartient à la 

liste des  actes en relation avec une interruption/obstruction de la 
veine cave par la mise en place d’un « stent »  

 
 Le séjour possède PLUSIEURS actes classant et ces actes 

appartiennent à la liste des actes en relation avec une 
interruption/obstruction de la veine cave par la mise en place d’un 
« stent »  

 
 Le DP du séjour est un diagnostic appartenant à la liste d’inclusion du 

numérateur  
 

Numérateur Parmi les séjours sélectionnés dans le dénominateur  
 
Critère d’inclusion : 
 

 Au moins un des DAS ou le DR du séjour est un diagnostic 
appartenant à la liste d’inclusion du numérateur  

 
Remarques Pour déterminer le fait qu’un acte est opératoire, on utilise la notion d’acte 

classant (Y) dans les classifications CdAM et CCAM. A noter également que 
dans le PMSI, la séquence chronologique des actes au cours du séjour n’est pas 
relevée. 

Concernant "interruption of cava vena" il faut exclure de l'analyse les séjours 
présentant des codes d'actes en relation avec une interruption / obstruction de la 
veine cave par la mise en place d'un stent (cas des patients avec récidive 
d'embolie pulmonaire). Ceci est très important car cette population est très 
spécifique en ce qui concerne les facteurs de risques. Garder les séjours les 
concernant biaise fortement l'étude pour l'analyse ou la stratification sur ces 
facteurs de risque ensuite,  Suite à une étude menée au préalable, une sélection 
des codes d'actes CCAM et CDAM à exclure pour les analyses des données 
françaises a été réalisée : 
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- Codes CCAM = DHSF001, DHSF002, DHSA001, DHNF006, DHSA002.  

- Codes CDAM = K839, K838, A860, K826, K827, K828, K829, K830, K831. 
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o ANNEXE 1G. Construction du PSI 13 (septicémie postopératoire) 

 

Population (sélection) Base nationale française des RSA 
 
Exclusions de certains RSA : 
- RSA groupés en CM 24 « Séjours de moins de 2 jours » de 0 jour  
- RSA groupés en CM 28 « Séances » 
- RSA groupés en erreur - CM 90 
- RSA dont la durée ou l’âge ou le sexe n’est pas renseigné 

Dénominateur Critères d’inclusion : 
 

 Toutes les prises en charges chirurgicales : sélection des séjours 
classés dans un Groupe Homogène de Malades « chirurgical avec acte 
classant opératoire » = séjours RSA groupés dans un GHM dont le 3

ème
 

caractère = « C » 
 

 Les patients sont âgés de 18 ans et plus : sélection des séjours de 
patients âgés de 18 ans et plus lors de leur entrée dans un 
établissement hospitalier 

 
  

Critères d’exclusion :  
 

 La DS du séjour est strictement inférieure à 4 jours, 
 

 Le DP du séjour est un « diagnostic d’entrée dans la CMD 14 - 
Grossesses pathologiques, accouchements et affections du post-
partum »  

 
 Le DP du séjour est un « diagnostic d’infection »  

 
 Au moins un des diagnostics (DP, DR ou DAS) du séjour est un 

« diagnostic d’état immunodéprimé ou de cancer »  
 

 Le DP du séjour est un « diagnostic de sepsis »  
Numérateur Parmi les séjours sélectionnés dans le dénominateur  

 
Critère d’inclusion : 
 

 Au moins un des DAS ou le DR du séjour est un « diagnostic de sepsis 

»  
Remarques Il n’est pas possible de savoir si l’évènement s’est produit pendant le séjour 

analysé ou lors d’un séjour antérieur. Des comparaisons de résultats entre 
établissements ou groupes d’établissements seraient probablement erronées, 
pénalisant les établissements « recours » en matière de prise en charge de 
séjours compliqués. 

La durée de séjour minimale retenue (4 jours) semble trop courte pour pouvoir 
imputer la complication au séjour en cours. Dans le même temps, ce seuil exclut 
une grande partie de l’activité chirurgicale programmée non compliquée et courte 
et les séjours courts en raison d’un transfert du patient vers un autre 
établissement pour complication (pas d’analyse des modes de sortie dans 
l’algorithme). 

En outre, les codes du chapitre XX de la CIM-10 ou « circonstances 
iatrogéniques » de la liste d’inclusions sont probablement sous-utilisés dans le 
PMSI français, le codage s’axant plutôt sur les conséquences des évènements : 
symptômes ou décompensation d’organes. La liste des diagnostics semble 
également incomplète : il manque notamment le code T81.4 « Infection après un 
acte à visée diagnostique et thérapeutique, non classée ailleurs».  

Il est important de souligner que le guide méthodologique de production des 
résumés de séjour recommande néanmoins le codage suivant : 
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« Les complications des actes médicaux et chirurgicaux doivent faire appel 
chaque fois que possible à un codage : en manifestation (nature de la 
complication) et en étiologie (circonstances d’origine), fournissant la 
meilleure précision possible pour la manifestation ». 

tout en soulignant : 

« Suivre ou non les recommandations concernant l’emploi du chapitre XX 
reste sans conséquence au niveau de la classfication en GHM puisque ces 
codes ne sont pas utilisés dans le processus algorithmique ». 

Dans le cas de complications infectieuses, les recommandations sont les 
suivantes : « coder le germe avec les catégories B_ et le cas échéant, une 
résistance à un antibiotique avec un code en U_ ». L’exemple suivant est ainsi 
donné dans le cas d’un « abcès de paroi à staphylocoque doré : L02.2 (« Abcès 
cutané, furoncle et anthrax du tronc ») + Y83.6 (« Opérations et autres actes… à 
l’origine de réactions anormales… ») + B95.6 (« Staphylococcus aureus, cause 
de maladies classées dans d'autres chapitres »). L’emploi des codes en T_ n’est 
pas suggéré de manière explicite. 

Pour détecter des complications infectieuses dans les bases du PMSI, il est 
probablement plus judicieux de tester la présence simultanée de codes en B_, 
de codes de manifestation par appareil et de codes en Y83. 

Ce PSI et l’algorithme de décision choisi ne sont donc pas cohérents avec les 
consignes de codage du guide méthodologique. 
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o ANNEXE 1H. Construction du PSI 15 (Difficulté technique pendant une 

intervention - lacération ou piqûre accidentelle au cours d’un soin) 

 

Population (sélection) Base nationale française des RSA 
 
Exclusions de certains RSA : 
- RSA groupés en CM 24 « Séjours de moins de 2 jours » de 0 jour  
- RSA groupés en CM 28 « Séances » 
- RSA groupés en erreur - CM 90 
- RSA dont la durée ou l’âge ou le sexe n’est pas renseigné 
 

Dénominateur Critères d’inclusion : 
 

 Toutes les prises en charges chirurgicales et médicales : sélection de 
tous les séjours (RSA) 

 
 Les patients sont âgés de 18 ans et plus : sélection des séjours de 

patients âgés de 18 ans et plus lors de leur entrée dans un 
établissement hospitalier 

 
 Critères d’exclusion :  

 
 Le DP du séjour est un « diagnostic d’entrée dans la CMD 14 - 

Grossesses pathologiques, accouchements et affections du post-
partum »  

 
 Le DP du séjour est un « diagnostic de perforation ou de lacération 

accidentelle »  
 

Numérateur Parmi les séjours sélectionnés dans le dénominateur 
 
Critère d’inclusion : 
 

 Au moins un des DAS ou le DR du séjour est un « diagnostic de 
perforation ou de lacération accidentelle »  

 
Remarques Il n’est pas possible de savoir si l’évènement s’est produit pendant le séjour 

analysé ou lors d’un séjour antérieur. Des comparaisons de résultats entre 
établissements ou groupes d’établissements seraient probablement erronées, 
pénalisant les établissements « recours » en matière de prise en charge de 
séjours compliqués. 

En outre, les codes du chapitre XX de la CIM-10 ou « circonstances 
iatrogéniques » de la liste d’inclusions sont probablement sous-utilisés dans le 
PMSI français, le codage s’axant plutôt sur les conséquences des évènements : 
symptômes ou décompensation d’organes. 

La liste des diagnostics semble également incomplète : il manque notamment le 
code Y84._ : « Autres actes médicaux à l’origine de réactions anormales… ». 

Il est important de souligner que le guide méthodologique de production des 
résumés de séjour recommande néanmoins le codage suivant : 

« Les complications des actes médicaux et chirurgicaux doivent faire appel 
chaque fois que possible à un codage : en manifestation (nature de la 
complication) et en étiologie (circonstances d’origine), fournissant la 
meilleure précision possible pour la manifestation ». 

tout en soulignant : 

« Suivre ou non les recommandations concernant l’emploi du chapitre XX 
reste sans conséquence au niveau de la classification en GHM puisque ces 
codes ne sont pas utilisés dans le processus algorithmique ». 

En fonction de ces recommandations, il aurait peut-être été plus judicieux de 
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tester la présence simultanée de codes en S_ « traumatismes » et de codes en 
Y84._. 

Ce PSI et l’algorithme de décision choisi ne semblent donc pas cohérents avec 
les consignes de codage du guide méthodologique. 
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o ANNEXE 1I. Construction du PSI 16 (réaction à une transfusion) 

 

Population (sélection) Base nationale française des RSA 
 
Exclusions de certains RSA : 
- RSA groupés en CM 24 « Séjours de moins de 2 jours » de 0 jour  
- RSA groupés en CM 28 « Séances » 
- RSA groupés en erreur - CM 90 
- RSA dont la durée ou l’âge ou le sexe n’est pas renseigné 
- RSA de patients dont l’âge est inférieur à 10 ans groupés par erreur dans un 
GHM de la CMD 14 
 

Dénominateur Critères d’inclusion : 
 

 Toutes les prises en charges chirurgicales et médicales : sélection de 
tous les séjours (RSA) 

 
 Les patients sont âgés de 18 ans et plus : sélection des séjours de patients 

âgés de 18 ans et plus lors de leur entrée dans un établissement hospitalier 
OU 
Les patients sont âgés de moins de 18 ans ET le DP du séjour correspondant 
est un « diagnostic d’entrée dans la CMD 14 - Grossesses pathologiques, 
accouchements et affections du post-partum »  
 

 Critère d’exclusion :  
 

 Le DP du séjour est un « diagnostic de réaction transfusionnelle »  
 

Numérateur Parmi les séjours sélectionnés dans le dénominateur 
 
Critère d’inclusion : 
 

 Au moins un des DAS ou le DR du séjour est un « diagnostic de 
réaction transfusionnelle »  
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o ANNEXE 1J. Construction du PSI 17 (Traumatisme à la naissance – traumatisme 

du nouveau-né) 

 

Population (sélection) Base nationale française des RSA 
 
Exclusions de certains RSA : 
- RSA groupés en CM 24 « Séjours de moins de 2 jours » de 0 jour  
- RSA groupés en CM 28 « Séances » 
- RSA groupés en erreur - CM 90 
- RSA dont la durée ou l’âge ou le sexe n’est pas renseigné 
- RSA de patients dont l’âge est supérieur à 365 jours (erreur d’affectation du 
RSA maman/bébé) 
 

Dénominateur Critères d’inclusion : 
 
 Toutes les prises en charges chirurgicales et médicales : sélection de tous 

les séjours (RSA) 
 
 Au moins un des diagnostics (DP, DR ou DAS) du séjour est un « diagnostic 

indiquant que le nouveau-né est pris en charge dans l’hôpital dans lequel il 
est né »  

 
 Critère d’exclusion :  

 
 Au moins un des diagnostics (DP, DR ou DAS) du séjour est un « diagnostic 

indiquant que le nouveau-né est pris en charge dans un autre hôpital que 
celui dans lequel il est né »  

 
Numérateur Parmi les séjours sélectionnés dans le dénominateur 

 
Critère d’inclusion : 
 

 Au moins un des diagnostics (DP, DR ou DAS) du séjour est un 
« diagnostic de traumatisme à la naissance »  

 
 Critères d’exclusion : 

 
 Le DP du séjour est un « diagnostic d’hémorragie sous durale ou 

cérébrale »  
ET 
Au moins un des DAS ou DR du séjour est un « diagnostic de prématurité»  
 

 Le DP du séjour est un « diagnostic de prématurité»  
ET 
Au moins un des DAS ou DR du séjour est un « diagnostic d’hémorragie sous 
durale ou cérébrale »  
 

 Le DP du séjour est un « diagnostic de lésion du squelette »  
ET 
Au moins un des DAS ou DR du séjour est un « diagnostic d’ostéogenèse 
imparfaite »  
 

 Le DP du séjour est un « diagnostic d’ostéogenèse imparfaite »  
ET 
Au moins un des DAS ou DR du séjour est un « diagnostic de lésion du squelette 
»  
 

 Le DP du séjour est un « diagnostic d’ostéogenèse imparfaite »  
 Au moins un des diagnostics (DP,DR,DAS) du séjour est P52,4 

« Hémorragie intracérébrale non traumatique du foetus et du 
nouveau-né » (cf, Remarques) 
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Remarques Le code P52.4 (hémorragie intracérébrale non traumatique du fœtus et du 

nouveau-né) a été exclu de la liste au numérateur car il ne se réfère pas à un 
traumatisme. Le but de se PSI est de ne détecter que les traumatismes 
(conclusions des travaux d’adaptation CIM-9-CM à CIM-10 des PSI, Toronto, 
Canada, 2007). 
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o ANNEXE 1K. Construction du PSI 18 (traumatisme obstétrical du vagin lors d’un 

accouchement par voie naturelle - avec instrument)  

 

Population (sélection) Base nationale française des RSA 
 
Exclusions de certains RSA : 
- RSA groupés en CM 24 « Séjours de moins de 2 jours » de 0 jour  
- RSA groupés en CM 28 « Séances » 
- RSA groupés en erreur - CM 90 
- RSA dont la durée ou l’âge ou le sexe n’est pas renseigné 
- RSA de patients dont l’âge est inférieur strictement à 10 ans et supérieur ou 
égale à 85 ans 
 

Dénominateur Critères d’inclusion : 
 

 Toutes les prises en charges d’accouchements par voie basse : 
sélection de tous les séjours (RSA) groupés dans l’un des GHM 
suivants : 

 14C03Z : Accouchements par voie basse avec autres interventions 
 14Z02A : Accouchements par voie basse sans complication 

significative 
 14Z02B : Accouchements par voie basse avec autres complications 
 14Z02C : Accouchements par voie basse avec complications 

majeures  
 24Z20Z : Accouchements : séjours de moins de 2 jours 

 
 Au moins un des diagnostics (DP, DR ou DAS) du séjour est un « diagnostic 

d’accouchement par forceps ou ventouse »  
 

Numérateur Parmi les séjours sélectionnés dans le dénominateur 
 
Critère d’inclusion : 
 
 Au moins un des diagnostics (DP, DR ou DAS) du séjour est un « diagnostic 

de traumatisme obstétrical »  
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o ANNEXE 1L. Construction du PSI 19 (traumatisme obstétrical du vagin lors d’un 

accouchement par voie naturelle - sans instrument) 

 

Population (sélection) Base nationale française des RSA 
 
Exclusions de certains RSA : 
- RSA groupés en CM 24 « Séjours de moins de 2 jours » de 0 jour  
- RSA groupés en CM 28 « Séances » 
- RSA groupés en erreur - CM 90 
- RSA dont la durée ou l’âge ou le sexe n’est pas renseigné 
- RSA de patients dont l’âge est inférieur strictement à 10 ans et supérieur ou 
égale à 85 ans 
 

Dénominateur Critère d’inclusion : 
 

 Toutes les prises en charges d’accouchements par voie basse : 
sélection de tous les séjours (RSA) groupés dans l’un des GHM 
suivants : 

 14C03Z : Accouchements par voie basse avec autres interventions 
 14Z02A : Accouchements par voie basse sans complication 

significative 
 14Z02B : Accouchements par voie basse avec autres complications 
 14Z02C : Accouchements par voie basse avec complications 

majeures  
 24Z20Z : Accouchements : séjours de moins de 2 jours 

 
 

 Critère d’exclusion : 
 
 Au moins un des diagnostics (DP, DR ou DAS) du séjour est un « diagnostic 

d’accouchement par forceps ou ventouse »  
 

Numérateur Parmi les séjours sélectionnés dans le dénominateur 
 
Critère d’inclusion : 
 
 Au moins un des diagnostics (DP, DR ou DAS) du séjour est un « diagnostic 

de traumatisme obstétrical » (cf, 4.1 des Annexes « liste d’inclusion du 
numérateur ») 
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o ANNEXE 1M. Construction du PSI 20 (traumatisme obstétrical lors d’un 

accouchement par césarienne) 

 

Population (sélection) Base nationale française des RSA 
 
Exclusions de certains RSA : 
- RSA groupés en CM 24 « Séjours de moins de 2 jours » de 0 jour  
- RSA groupés en CM 28 « Séances » 
- RSA groupés en erreur - CM 90 
- RSA dont la durée ou l’âge ou le sexe n’est pas renseigné 
- RSA de patients dont l’âge est inférieur strictement à 10 ans et supérieur ou 
égale à 85 ans 
 

Dénominateur Critère d’inclusion : 
 

 Toutes les prises en charges de Césariennes : sélection de tous les 
séjours (RSA) groupés dans l’un des GHM suivants : 

 14C02A : Césariennes sans complication significative 
 14C02B : Césariennes avec autres complications 
 14C02C : Césariennes avec complications majeures 

 
Numérateur Parmi les séjours sélectionnés dans le dénominateur  

 
Critère d’inclusion : 
 

 Au moins un des diagnostics (DP, DAS ou DR) du séjour est un 
« diagnostic de traumatisme obstétrical »  

 

 

 

 

 

 



 

Les Données de Routine des Séjours d’Hospitalisation pour Evaluer la Sécurité des Patients 

Etudes de la qualité des données et  perspectives de validation d’indicateurs de la sécurité des patients) 

RESUME : Evaluer la sécurité des patients hospitalisés constitue un enjeu majeur de la gestion des risques pour les services de santé. Le 

développement d’indicateurs destinés à mesurer les événements indésirables liés aux soins (EIS) est une étape cruciale dont le défi principal 

repose sur la performance des données utilisées. Le développement d’indicateurs de la sécurité des patients – les Patient Safety Indicators 

(PSIs) – par l’Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) aux Etats Unis, utilisant des codes de la 9ème révision (cliniquement 

modifiée) de la Classification Internationale des Maladies (CIM) présente des perspectives intéressantes. Nos travaux ont abordé cinq 

questions fondamentales liées au développement de ces indicateurs : la définition du cadre nosologique, la faisabilité de calcul des 

algorithmes et leur validité, la qualité des données pour coder les diagnostics médicaux à partir de la CIM et leur performance pour comparer 

plusieurs pays, et la possibilité d’établir une valeur de référence pour comparer ces indicateurs. Nous avons premièrement adapté une 

sélection de 15 des 20 PSIs de l’AHRQ au codage avec la 10ème révision de la CIM dans le cadre d’un consortium international, puis avons 

étudié leur faisabilité et testé la performance de trois d’entre-eux en les comparant aux informations cliniques des dossiers médicaux. Les 

prévalences des EIS identifié par les PSIs étaient comprises entre 0,01/1000 séjours d’hospitalisation et 7,9/1000 séjours pour les PSIs non 

obstétricaux, et les valeurs prédictives positives étaient de 26% (IC95%, 17%-37%) pour le PSI 13 (septicémie postopératoire), de 29% 

(IC95%, 18%-42%) pour le PSI 7 (bactériémie liée au cathéter vasculaire) et de 80% (IC95%, 73%-86%) pour le PSI 12 (embolie pulmonaire et 

thrombose veineuse profonde postopératoire). La qualité du codage des diagnostics médicaux en utilisant les comorbidités des indices de 

Charlson et d’Elixhauser, a montré une amélioration de la sensibilité pour 30 comorbidités sur 36 en lien avec une homogénéisation des 

pratiques de codage dans les hôpitaux. Une version simplifiée de l’index de comorbidités de Charlson présentait une performance proche de 

sa version originale ; nous avons montré qu’il pouvait ainsi être utilisé dans une perspective réaliste de comparaison de pays pour prédire la 

mortalité hospitalière (C-statistique compris entre 0,723 et 0,882 pour les six pays étudiés). Enfin, nous avons montré à partir d’une revue de la 

littérature avec méta-analyse, que 1 patient opéré d’une prothèse de hanche sur 200 présentait un risque résiduel de complications 

thromboemboliques profondes (TVP) post-opératoires et que 1 sur 100 patients opérés d’une prothèse du genou présentait une TVP, dans un 

contexte de prophylaxie anti-thrombotique optimale durant l’hospitalisation. Ces valeurs sont proposées comme référence pour des 

comparaisons utilisant le PSI mesurant la TVP post-opératoire à l’hôpital. Certaines questions demeurent cependant et nous proposons des 

pistes de recherche pour améliorer les PSIs : une meilleure définition des algorithmes et l’utilisation d’autres sources de données pour les 

valider (i.e., données de registre), ainsi que l’utilisation de modèles d’ajustement utilisant l’index de Charlson, le nombre moyen de diagnostics 

codés et une variable de la valeur prédictive positive, afin de contrôler les variations du case-mix et les différences de qualité du codage entre 

hôpitaux et pays. 

MOTS-CLES : Sécurité des patients, Indicateurs de résultats, CIM-9-CM, CIM-10, Fiabilité, Validité. 

Routine data from hospital stays for assessing patient safety 

Studies on data quality and Patient Safety Indicators validation prospects 

ABSTRACT: Assessing safety among hospitalized patients is a major issue for health services. The development of indicators to measure 

adverse events related to health care (HAE) is a crucial step, for which the main challenge lies on the performance of the data used for this 

approach. Based on the limitations of the measurement in terms of reproducibility and on the high cost of studies conducted using medical 

records audit, the development of Patient Safety Indicators (PSI) by the Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) in the United 

States, using codes from the clinically modified 9th revision of the International Classification of Diseases (ICD) shows interesting prospects. 

Our work addressed five key issues related to the development of these indicators: nosological definition; feasibility and validity of codes based 

algorithms; quality of medical diagnoses coding using ICD codes, comparability across countries; and possibility of esthalishing a benchmark to 

compare these indicators. We first adapted a selection of 15 of the 20 AHRQ PSI to the codes of the 10th revision of the ICD in the framework 

of an international consortium. We then studied the feasibility and tested the performance of three PSI by comparing them with clinical 

information from medical records review. The prevalence of HAE identified by the PSI ranged from 0.01 to 7.9/1000 hospital stays for non-

obstetrical PSI, and positive predictive values were 26% (95%CI, 17%-37%) for PSI 13 (postoperative sepsis), 29% (95%CI, 18%-42%) for PSI 

7 (bacteremia related to vascular catheter) and 80% (95%CI, 73%-86%) for PSI 12 (postoperative pulmonary embolism and deep vein 

thrombosis). The quality of coding of medical diagnoses using the Charlson and Elixhauser comorbidity indices with data showed an increased 

sensitivity to 30 of 36 comorbidities was related to a standardization of coding practices in hospitals. Also, simplified version of the Charlson 

index showed a performance close to its original version and that could be used in a realistic perspective for comparisons between countries to 

predict hospital mortality (C statistic between 0.723 and 0.882 for the six countries). Finally, we showed from a systematic literature review with 

meta-analysis, that one patient operated for a hip arthroscopy of 200 has a residual risk of venous thromboembolic postoperative complications 

and 1 of 100 for patients underwent a knee arthroplasty in the context of during hospitalization optimal thrombosis prophylaxis. These values 

should serve as benchmarks for comparisons of the PSI 12. Some questions remain, and we suggest several research pathways regarding 

possible improvements of PSI based on a better definition of PSI algorithms and the use of other data sources to validate PSI (i.e., registry 

data). Thus, the use of adjustment models including the Charlson index, the average number of diagnoses coded and a variable of the positive 

predictive value should be considered to control the case-mix variations and differences of quality of coding for comparisons between hospitals 

or countries. 

KEYWORDS: Patient safety, Outcome indicators, ICD-9-CM, ICD-10, Reliability, Validity. 

DISCIPLINE: Epidémiologie, Santé Publique et Economie de la Santé. 

INTITULE & ADRESSE DU LABORATOIRE: 

 Unité d’Evaluation des Soins, Institut Universitaire de Médecine Sociale et Préventive (IUMSP), Université de Lausanne, Centre 
Hospitalier Universitaire Vaudois (CHUV), 1005 Lausanne, Suisse, 

 Pôle Information Médicale, Evaluation en Santé et Recherche Clinique (Pôle IMER), Hospices Civils de Lyon, 69423 Lyon Cedex 03, 
France, 

 Université Claude Bernard – Lyon 1, Equipe d’Accueil Santé - Individu - Société (EA 4129), Hôtel-Dieu, Place de l’Hôpital, 69002 
Lyon, France. 

 


