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« Jusqu’ott I’ Homme peut-il aller dans le contréle de son environnement physique ?
Dans quelles limites ce controle dépend-il de l’intelligence humaine, et dans quelle mesure

dépend-il du hasard ? »'

Walter A. Shewhart, 1939.

' Shewhart WA. Statistical Method from the Viewpoint of Quality Control.

Washington DC: Graduate School of the Department of Agriculture, 1939.
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1. Préambule

La sécurité¢ du patient s’impose aujourd’hui comme un élément central des politiques
de santé et devient I’affaire de tous a I’hopital. Afin d’améliorer la qualité de sa pratique et
ainsi de minimiser le risque d’événement indésirable, tout chirurgien doit s’interroger sur sa

performance quotidienne et tirer profit de ses erreurs pour en prévenir la récidive.

Le suivi d’indicateurs représente une méthode de choix pour suivre objectivement
I’évolution des complications opératoires au cours du temps. Néanmoins, | utilisation
d’indicateurs basés sur le résultat d’une chirurgie implique que leurs variations reflétent de
réelles variations liées a la sécurité de cette chirurgie. Si certaines variations traduisent des
modifications significatives de sécurité, justifiant davantage d’investigations et des
changements dans la prise en charge chirurgicale, d’autres variations peuvent étre inhérentes a
la qualit¢ des données collectées en routine ou au recrutement des patients. Une part
importante de cette variabilité est également liée au hasard, c'est-a-dire a ce que nous ne
connaissons pas ou ce que nous ne savons pas mesurer. Une multitude de facteurs, qui
surviennent a différents moments et interagissent les uns avec les autres, influencent ainsi le

résultat d’une chirurgie, rendant sa compréhension particulierement complexe (figure 1).

R2

Facteurs determinants

X

R3 Temps 1

Figure 1. Représentation schématique des facteurs influengant le résultat d’une prise en charge



Au-dela du simple obstacle technique 1i¢ a leur production en routine, ces indicateurs
posent donc la question de leur validité et de I’interprétation adéquate de leur variabilité. Une
réactivité insuffisante ou au contraire excessive a leurs variations peut mener a des décisions
inappropriées, conduisant parfois a la réorganisation inopportune des prises en charge
chirurgicales. A partir de quel seuil d’alerte sur ces indicateurs convient-il d’engager une
action afin de garantir la sécurité du patient opéré ? Et quelle action pourrait s’avérer
pertinente pour rétablir ou améliorer la sécurité du patient ? Pour le chirurgien, cette double
interrogation peut se résumer a ‘quand agir’ et ‘comment agir’, en réponse aux variations des

indicateurs dont il dispose ?

La maitrise statistique des processus apporte une solution a ce probléme en donnant du
sens aux variations observées. Mise au point au début des années 1930 dans 1’industrie pour
controler la qualité des produits manufacturés, cette méthode tend désormais a s’étendre au
champ de la santé. Elle repose sur un outil graphique d’aide a la décision, la carte de contrdle,
qui permet de suivre chronologiquement le comportement d'un indicateur afin d’en analyser
les variations. En précisant les limites acceptables de ses variations, la carte de controle
autorise une interprétation plus rigoureuse de la variabilité de I’indicateur, permettant

d’aboutir a des décisions plus justes et efficaces basées sur des faits, non sur des impressions.

Pendant quatre années, nous avons suivi la performance collective et individuelle de
trois chirurgiens réalisant un nombre élevé d’interventions sur la thyroide. La mesure de cette
performance reposait sur les deux principales complications de la thyroidectomie : la
paralysie récurrentielle et I’hypoparathyroidie secondaire. Le caractére relativement
homogene et standardisé des actes réalisés sur la thyroide, ainsi que leur volume important
comparativement a d’autres types de chirurgie, constituaient un argument facilitateur pour une

bonne adaptabilité de la carte de contrdle a la sécurité des soins.

La premiere partie de ce document rappelle brievement 1’état des connaissances
actuelles sur la sécurité du patient a I’hdpital, la carte de controle et la chirurgie thyroidienne.
Les objectifs de la thése sont ensuite détaillés ainsi que la méthodologie communément

utilisée pour les atteindre.

La seconde partie du document restitue les travaux scientifiques conduits en cohérence
avec chacun des objectifs de la thése. Nous avons d’abord appliqué une carte de contrdle au
suivi des complications de la chirurgie thyroidienne. Cette expérience de terrain, publiée dans

le British Journal of Surgery (article 1), a permis de tester initialement 1’applicabilité¢ d’un tel



suivi d’indicateurs dans la pratique courante des chirurgiens. Nous avons ensuite mené un
travail méthodologique visant a fournir des recommandations pour le développement, la mise
en ceuvre et I’interprétation d’une carte de contrdle (article 2). Une carte de controle originale,
spécialement adaptée au suivi des complications de la chirurgie thyroidienne, a été congue et
publiée dans Quality and Safety in Health Care (article 3). Puis, nous avons expérimenté
I’introduction d’une technologie, le neuromonitoring, destinée a guider le geste du chirurgien
pour prévenir la survenue de paralysies récurrentielles. Nous avons ¢étudié son influence sur la
technique opératoire du chirurgien et tracé la courbe d’apprentissage liée a son utilisation

(article 4).

La derniére partie est une syntheése discutant les principaux enseignements appris de
I’application d’un suivi d’indicateurs par carte de controle aux données de la chirurgie
thyroidienne. Les apports et les principales limites méthodologiques de notre travail sont
abordés. Une mise en perspective de nos résultats est proposée au regard des approches
actuelles, visant a mieux comprendre la performance individuelle du chirurgien et a améliorer

le travail en équipe au bloc opératoire.

En annexe, nous présentons une comparaison entre hopitaux de la qualité¢ de
I’indication chirurgicale dans le cancer de la thyroide selon leurs volumes d’activité respectifs

(article 5).
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2. Etat des connaissances

2.1. La sécurité du patient a I’hopital

2.1.1. Une prise de conscience internationale

La communauté médicale a percu depuis longtemps I’'importance des affections
iatrogénes, nommées aujourd’hui ‘événements indésirables liés aux soins’. C’est en chirurgie
aux Etats-Unis qu’ont été réalisées les premiéres analyses de morts évitables au début du
vingtiéme siécle.' Les réunions de morbi-mortalité, au cours desquelles les complications
opératoires ¢taient analysées de manicre qualitative, se sont répandues dans l’exercice
quotidien des équipes chirurgicales.” Mais ce sont des travaux récents qui ont permis de
quantifier ces accidents directement liés aux soins, sans lien évident avec la raison initiale de
la prise en charge ou les caractéristiques du patient. Ces éveénements ont été qualifiés de
graves quand ils entrainaient un déces, un handicap a la sortie ou une prolongation de la durée
d’hospitalisation. Habituellement, leur fréquence et leurs causes ont été explorées
rétrospectivement a partir d’audits réalisés dans le dossier médical des patients. Des 1964, une
étude révélait que 20% des patients admis dans un service de médecine hospitalo-universitaire
présentaient un événement iatrogénique dont 20% étaient sévéres.” En 1981, une autre étude
estimait cette proportion d’événements a 36% des patients,” et dix ans plus tard il était
rapporté que 64% des arréts cardiaques survenus a I’hdpital étaient évitables, principalement
liés a I’usage inappropri¢ de médicaments. Puis la Harvard Medical Practice Study, une étude
menée sur une population de 30 195 patients hospitalisés dans 51 hopitaux de 1’état de New-
York en 1984, a montré que 3,7% d’entre eux présentaient un événement indésirable
d’origine iatrogéne.’ Parmi ces événements, 14% étaient fatals, 48% étaient associés 4 une

intervention chirurgicale® et 69% étaient liés a une erreur et donc potentiellement évitables.’

De nombreuses études ont depuis cherché a mesurer la fréquence de survenue des

.. g ., . ... 809.10,11
événements indésirables liés aux soins hospitaliers.*”!%

On estime aujourd’hui cette
incidence médiane a 9,2%, concernant pres d’un patient hospitalisé sur dix. Alors que 7,4%
de ces événements entrainent le déces du patient, 44% sont évitables et la majorité est lide a
une prise en charge chirurgicale.'”” En France, une enquéte nationale prospective sur un
¢chantillon de 8 754 séjours hospitaliers a permis d’estimer une densité d’incidence moyenne

de 6,6 événements indésirables graves pour 1 000 journées d’hospitalisation (table I)."
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Table I. Densité d’incidence d’Evénements Indésirables Graves (EIG) observés pendant
I’hospitalisation (nombre d’événements pour mille journées d’hospitalisation)

Type EIG EIG évitables

d’activité identifiés pendant I’hospitalisation identifiés pendant 1’hospitalisation
Nombre %0 [95% IC] Nombre %0 [95% IC]

Meédecine 106 6,2 [4,9—7,5] 46 2,4 [1,6 —3,2]

Chirurgie 149 7,0 [5,7-8,3] 49 2,2 [1,5-3,0]

Total 255 6,6 [5,7-17,5] 95 2,3 [1,8-2,9]

Etant donné la nature complexe de la pratique médicale et la multitude de soins
prodigués au patient au cours de son hospitalisation, un taux élevé d’erreurs n’est peut-&tre
pas surprenant. Cependant, un taux d’erreur de 1% demeure largement supérieur a ce qui est
couramment toléré dans [D’industrie, en particulier dans 1’aviation ou le nucléaire.
Comparativement a ces modeles d’organisations a haut risque, le systéme de soins accuse un
net retard concernant la prise en compte de la sécurité¢ de ses prestations. Une des raisons
invoquée au manque de moyens mis en ceuvre pour prévenir efficacement la survenue
d’événements indésirables liés aux soins est la sous-estimation par les professionnels
hospitaliers de leur fréquence comme de leur gravité. En dépit de leur nombre important, les
évenements graves demeurent percus comme isolés et inhabituels, n’affectant pas la pratique
quotidienne de la plupart des personnels soignants. Du fait d’une culture de la perfection
inculquée au cours de leur formation initiale et renforcée par leur responsabilité vis-a-vis du
patient, les professionnels de santé acceptent mal 1’erreur humaine lorsqu’elle survient et
tendent a la considérer comme inacceptable, forcément lie 4 une faute individuelle.'* Cela
peut avoir des conséquences importantes sur leur bien-étre et leur motivation, 1’événement
indésirable entrainant une ‘double victimisation’, du patient d’une part et du professionnel de
santé d’autre part.”” Pourtant, les événements indésirables associés aux soins ne sont pas
nécessairement synonymes d’erreurs médicales puisque 1’on sait que leur survenue résulte de
la conjonction de nombreux facteurs individuels ou collectifs liés a 1’organisation de la

structure de soins.

L’Institut de Médecine Américain a souhaité ‘forcer’ une prise de conscience
collective de ce probléme en publiant le rapport ‘To Err is Human : building a safer health
system’ en 1999.'° S’ appuyant sur les résultats de deux études majeures,”!” ce rapport estimait
que 44 000 a 98 000 patients décédaient annuellement aux Etats-Unis suite 4 une erreur
médicale potentiellement évitable, représentant un cofit total pour la société compris entre 17

et 29 milliards de dollars. Une telle estimation plagait I’erreur médicale devant les accidents
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de la route parmi I’ensemble des causes de déceés du pays. Considérant le précepte ‘primum
non nocere’,'® il n’était pas concevable que le systéme de soins puisse nuire & la santé du
patient. L’erreur médicale, définie comme 1’échec d’une action non réalisée selon ce qui était
initialement prévu ou comme la planification d’une action inappropriée compte tenu du but a
atteindre, était certes humaine mais pouvait étre évitée. Afin d’éviter tout amalgame entre
évenement indésirable et manquement professionnel, une des principales conclusions du
rapport était que la majorité de ces erreurs ne résultaient finalement pas de fautes
individuelles ou de I’action de groupes de professionnels isolés, mais plutét de facteurs
systémiques liés a 1’organisation des soins et a une succession collective de négligences. Par
conséquent, la mesure essentielle pour réduire rapidement la survenue de telles erreurs ne
reposait pas sur la mise en accusation de personnes mais sur le développement d’une
organisation plus slre, capable de les prévenir ou de les corriger a temps. La diffusion d’une
culture de sécurité du patient au sein des hopitaux était recommandée, comprenant la mise en
place d’outils permettant d’en suivre en continu les résultats. Suite a la diffusion de ce
rapport, la qualité et la sécurité des soins ont été¢ reconnues comme un probléme majeur de

santé publique aux Etats-Unis mais également a travers le monde."”
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2.1.2. Le développement récent de la sécurité du patient

On observe, depuis une vingtaine d’années, un intérét croissant de la communauté
médicale internationale pour I’évaluation et I’amélioration des soins. Aprés plusieurs
décennies ou les progres médicaux se sont focalisés sur les innovations techniques, I’attention
se concentre désormais sur les gains de sécurité qui pourraient résulter d’une meilleure prise
en compte de 1’organisation des prises en charge et des facteurs humains y concourant. La
création de structures telles 1’Agency for Health Care Research and Quality (AHRQ) aux
Etats-Unis ou I’Agence Nationale pour le Développement de I’Evaluation Médicale
(ANDEM) en France en atteste, tout comme la tres forte croissance du nombre de recherches
ciblant la sécurité des soins.' En 2004, I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a lancé
une Alliance Mondiale pour la Sécurit¢ du Patient dont les objectifs sont centrés sur
I’élaboration d’une politique d’amélioration des soins au sein des états membres. Au plan
national, la diffusion d’une ‘culture sécurité’ parmi les professionnels des hdpitaux apparait
comme un axe prioritaire des actions de la Haute Autorit¢ de Santé¢ (HAS), avec le
développement rapide et a large échelle des procédures de certification, de I’évaluation des

pratiques professionnelles ou d’indicateurs de qualité des soins.

La recherche sur la sécurité du patient, lorsqu’elle est abordée selon les méthodes de
I’épidémiologie quantitative, repose principalement sur deux types d’études: des études
expérimentales ou quasi-expérimentales visant a évaluer I’'impact d’actions d’amélioration des
soins (études d’intervention) et des études observationnelles cherchant a mieux comprendre
les facteurs influencant le résultat des soins (succes ou échec d’une prise en charge). Elle
s’integre plus largement dans le champ de la recherche sur les services de santé, qui regroupe
I’ensemble des travaux s’intéressant a I’influence du patient, du professionnel de santé ou de
facteurs structurels sur la délivrance des soins.” 1l s’agit d’une discipline jeune au regard de
la croissance récente du nombre de publications scientifiques s’y référant (figure 2). Elle
présente a la fois des chevauchements et de réelles différences épistémologiques avec ce qui
est plus communément appelé la qualité des soins.® Si les deux termes qualité et sécurité sont
inscrits dans un continuum, ils renvoient pourtant a des notions sensiblement différentes. La
qualité est étroitement associée a 1’idée de référentiel pour le professionnel, construit
principalement a partir des données acquises de la science, et les évaluations portent sur le
respect de ces référentiels. La sécurité est associée a 1’idée de préjudice pour le patient et

pointe essentiellement les causes individuelles et systémiques de dysfonctionnement du
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systéme de soins. Dans le cadre de ce travail, nous considérerons que la sécurité du patient se
réfere au résultat d’une prise en charge, c'est-a-dire a I’absence de survenue d’un événement
indésirable li¢ aux soins et dont seule une partie est évitable, par opposition a la qualité des
soins, davantage orientée vers 1’évaluation des moyens et pratiques mis en ceuvre pour €viter

la survenue de tels événements.
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* Source PubMed (“Fafient Safety’)

Figure 2. Evolution temporelle du nombre de publications scientifiques lides a la sécurité du patient

En 2009, 1 241 publications ont été enregistrées dans Medline avec le mot clé ‘patient safety’, dont 23
dans des revues généralistes a facteur d’impact (IF) élevé et 5 en langue francaise.

(ANDEM : Agence Nationale pour le Développement de I’Evaluation Médicale ; ANAES : A gence
Nationale d'Accréditation et d'Evaluation en Santé ; HAS : Haute Autorité de Santé)
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2.1.3. Des indicateurs pour mesurer la sécurité des soins

Partant du postulat que I'évaluation de la sécurité des soins nécessite des données
chiffrées pour étre rigoureuse, 1'utilisation d'indicateurs doit étre privilégiée afin d’en suivre
I’évolution. Un indicateur est un outil d’aide a la décision, dont I'utilisation répond a un
objectif dans un contexte donné. Il n’a d’intérét que par les choix qu’il aide a faire dans ce
cadre. Idéalement, il doit étre cliniquement pertinent, fiable (mesure précise et reproductible),

validé (mesure reflétant ce qu’il est censé mesurer) et simple d’interprétation.**

Avedis Donabedian a développé une typologie des indicateurs mesurant la qualité et la
sécurité des soins en distinguant trois domaines clés : les indicateurs de structure visant a
mesurer les ressources mises en ceuvre pour la délivrance des soins (comment le soin est-il
organisé ?), les indicateurs de processus visant a évaluer les procédures de soins mises en
ceuvre par les professionnels de santé (que faisons nous ?) et les indicateurs de résultat visant
a évaluer les conséquences au décours des soins (quel est le résultat obtenu ?).°2°
Classiquement, on considére que les indicateurs de structure et de processus reflétent la
qualité du soin, tandis que la mesure de la sécurité des soins se base sur des indicateurs de
résultat.’” Une association statistique a été recherchée entre ces trois types d’indicateurs. Il
apparait qu’un lien semble exister entre indicateurs de structure et de résultat, les patients pris
en charge par des prestataires de soins a haut volume d’activité présentant un risque moins
¢levé de complications, principalement dans le cadre de chirurgies complexes en
oncologie.”*?%! A I’inverse, le lien existant entre indicateurs de processus et de résultat

demeure davantage controversé.*>*=*3>

Un indicateur de résultat permet de mesurer objectivement 1’état de santé du patient
(morbidité ou mortalité) ou bien subjectivement via sa qualité de vie ou sa satisfaction.”’” Il
refléte d’autant mieux la sécurité du soin que sa mesure est standardisée avec un nombre élevé
de patients inclus dans son estimation (minimise le risque de variation aléatoire) et qu’il est
ajusté de maniere adéquate sur les caractéristiques du patient (case-mix) ou du prestataire de
soins.’®*” En effet, en dépit de son intérét clinique majeur, un indicateur de résultat ne fournit
qu’'une estimation indirecte de la sécurité des soins délivrés, ce qui rend son interprétation
complexe. Ses variations proviennent schématiquement de la combinaison de 4 ¢éléments : la
nature des données disponibles (définition des cas et modalités de recueil), les caractéristiques
des patients pris en charge (dge, sexe, comorbidités, etc.), la qualité des soins prodigués

(processus de soins) et le hasard (variations aléatoires).>**"*°
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Initi¢ aux Etats-Unis il y a une dizaine d’années,*' le développement d’indicateurs sur
la sécurité du patient (Patient Safety Indicators)* extraits directement des bases de données
hospitaliéres,” représente actuellement une priorité dans 1’ensemble des pays
industrialisés.*** Mesurer la sécurité des prises en charge en fonction de leur résultat (taux de
mortalité, taux de complications, etc.) doit permettre de comparer la performance de plusieurs
entités (pays, régions, ¢établissements) a un instant donné ou bien de suivre la performance
d’une méme entité au cours du temps. Néanmoins, les tendances observées sur ces indicateurs
dépendent de la qualité du codage dans les bases médico-administratives et une validation
plus complete des Patient Safety Indicators s’impose avant d’envisager leur utilisation

routiniére (table II).*°

Table II. Liste des Patient Safety Indicators développés par I’AHRQ

N° Libellé

Complications d’anesthésie

Déces dans des Groupes Homogeénes de Malades a faible taux de mortalité
Escarres de décubitus

Echec de manceuvre de réanimation

Corps étranger laissé au cours d’une intervention

Pneumothorax iatrogene

Infections liées aux soins médicaux

Fracture de hanche postopératoire

N > Il & Bl S B ™ e

Hémorragie ou hématome postopératoire

—
=]

. Désordre physiologique et métabolique postopératoire

—_
—_

. Détresse respiratoire postopératoire

—_—
\S}

. Embolie pulmonaire ou thrombose veineuse profonde postopératoire

—
98]

. Septicémie postopératoire

_
~

. Désunion de plaie opératoire en chirurgie abdomino-pelvienne

—_
W

. Difficulté technique pendant I’intervention

—_
(o)

. Réaction a une transfusion

—_
]

. Traumatisme a la naissance — traumatisme du nouveau-né

—_
e ]

. Traumatisme obstétrical au cours d’un accouchement par voie basse (avec instrument)

—_
Nel

. Traumatisme obstétrical au cours d’un accouchement par voie basse (sans instrument)

o}
S

. Traumatisme obstétrical au cours d’une césarienne
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2.1.4. L’analyse systémique des causes d’éveénements indésirables

Apprendre de ses erreurs pour prévenir leur récidive constitue une pratique bien
implantée dans les industries a haut risque. Depuis longtemps, 1’investigation formalisée des
accidents y est devenue une priorité¢ pour en identifier les causes de survenue et améliorer la
sécurité des services rendus. Dans I’aviation, une attention particulicre a été portée aux
problémes de sécurité apreés la seconde guerre mondiale. En se focalisant sur le facteur
humain, les causes d’erreurs mises en avant se sont révélées étre davantage liées a des
problémes organisationnels qu’a des fautes individuelles.*” Leur résolution a permis une
réduction par trois de la proportion de crashs aériens fatals observée en 50 ans, laissant
présager de méme dans le domaine des soins.*® Néanmoins, la reproduction d’une telle

démarche a I’hopital s’est avérée trés parcellaire, se confinant aux travaux de rares équipes.*

La survenue d’un éveénement indésirable lié aux soins résulte typiquement de la
conjonction de plusieurs erreurs dont les causes racines proviennent souvent de défauts dans
’organisation du travail.’® James Reason a avancé que certains facteurs systémiques
pouvaient entrainer des erreurs humaines, tels les sous-effectifs, le recours a des médecins
remplacants ou des infirmieres intérimaires, une mauvaise répartition des taches, une charge
de travail ou une fatigue excessives, le manque de communication et de coordination au sein
des équipes, 1’absence de supervision adéquate des juniors par les seniors, une insuffisance de
formation initiale ou continue des professionnels, etc.”' Sa typologie des erreurs humaines a
permis d’en distinguer deux catégories : les erreurs liées a des taches routiniéres avec
survenue d’un éveénement pouvant distraire 1’attention et les erreurs liées a une violation
consciente des regles de bonne pratique par gain de temps ou absence de controle
systématique.’” Le risque de survenue de telles erreurs est variable et dépend grandement de
la complexité de la tdche a accomplir comme des circonstances de la décision, devenant
beaucoup plus probable dans une situation imprévue (table III).>> C’est pourquoi, Reason
défend un changement en profondeur du systéme, reposant sur la conception de taches
simples et standardisées facilitant leur réalisation correcte en vue de prévenir d’éventuels

. . . 54
oublis ou erreurs d’inattention.
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Table III. Exemples de probabilités de survenue d’erreurs selon la tache réalisée et les circonstances
de la décision”

Type d’erreur Prévalence (%)
Erreur de lecture d’une étiquette 0,3
Erreur ou omission en I’absence d’aide-mémoire 1

Erreur de calcul de dose quand il n’est fait qu’une fois 3

Erreur de reconnaissance d’une alarme 10
Erreur dans des situations de grande urgence ou de grand stress 25

Une autre distinction doit également étre considérée entre les erreurs actives, se
traduisant par un effet immédiat, et celles latentes qui se révélent plus tardivement.” Le lien
entre I’erreur et I’événement indésirable n’est donc pas toujours facile a révéler, des lors qu’il

peut étre retardé et que la causalité n’est pas nécessairement évidente (Table IV).

Table I'V. Exemples d’erreurs avec différents degrés de causalité et d’immédiateté®®

Type d’erreur Causalité ~ Immédiateté
Déces du patient apres administration intra-thécale de chlorure de

. Forte Forte
potassium
Infection du patient en I’absence de vaccination préalable destinée a .

L. Forte Faible

la prévenir
Déces d’origine coronarienne chez un patient ayant présenté un .
. . . . . Faible Forte
infarctus du myocarde sans prescription d’aspirine au décours

1 épi ronarien chez un patient ayant présenté un . .
Nouvel épisode coronarien chez un patient ayant présenté u Faible Faible

infarctus du myocarde sans prescription de f-bloquants au décours

Afin de mieux comprendre les raisons de survenue d’événements indésirables graves,
la mise en place de systémes de signalement a récemment été décidée dans plusieurs pays
industrialisés, selon un mode volontaire ou obligatoire.’” Au sein de chaque hopital, ces
systemes ont été¢ jugés utiles pour identifier, analyser et réduire le risque de survenue
d’événements de maniere centralisée. L’objectif poursuivi n’est pas de condamner les
professionnels responsables d’éventuelles erreurs de prise en charge, mais plutot d’investiguer
ces évenements pour en déterminer les causes racines et les éradiquer, en relayant largement
les enseignements appris de ces analyses de terrain. S’apparentant a un véritable travail de
‘détective’, l'analyse de ces incidents cliniques doit étre menée de manicre systématique, en

mettant l'accent sur les facteurs organisationnels plutdt que les individus.”® En effet, bien
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qu'une action isolée puisse étre la cause immédiate d'un accident, une analyse plus
approfondie révele habituellement une série d'écarts a des pratiques slires dont la survenue est

influencée par I’environnement de travail (figure 3).

Culture Factemrs
d*entreprise et influant sur
d’organistion  la pratique clinique

Conditions .

roductrices Ermreurs ) ._
E : Accidents/

& errews incidents
Conditions :

: i ;

productrices WViolations
de violation

Conditions Facteurs Actes a risques
latentes déclenchants ou violations

Problémes Barriéres de
de soins defense

Décisions
stratégiques
ef processus

d’ organisation

Figure 3. Mod¢le des causes organisationnelles d'accident’’

La recherche et 1’identification des causes de survenue d’un événement indésirable
requierent une enquéte détaillée sur I’ensemble des facteurs pouvant concourir au résultat de
la prise en charge. Sa mise en ceuvre nécessite des moyens conséquents et un temps d’analyse
suffisant pour étre efficace. Une telle démarche peut s’avérer particuliecrement ardue mais

aussi fructueuse au sein d’un environnement aussi complexe que celui du bloc opératoire.
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2.1.5. Garantir la sécurité du patient au bloc opératoire

La chirurgie constitue une part majeure des soins hospitaliers. On estime que 234
millions d’opérations chirurgicales importantes sont effectuées chaque année dans le monde,
ce qui correspond a une intervention pour 25 habitants.”> En France, plus de trois millions
d’hospitalisations sont enregistrées annuellement pour réalisation d’un acte chirurgical.”® Ces
estimations n’incluent que les procédures menées en salle d’opération, impliquant incision,
excision, manipulation ou suture de tissus et nécessitant généralement une anesthésie locale

ou générale ou une sédation profonde.

Compte tenu de leur nombre important, la réduction des événements indésirables liés a
ces interventions constitue pour tous les pays une priorité. Dans les pays industrialisés 3 a
16% des interventions chirurgicales entrainent des complications sérieuses, avec un taux
d’incapacité permanente ou de mortalité allant de 0,4 4 0,8%.°' Dans les états du Colorado et
de I’Utah, 2% des patients hospitalisés présenteraient un évenement indésirable grave lié a
leur passage dans un bloc opératoire, évitable dans 74% des cas.®” Un audit mené sur un
échantillon de 144 établissements frangais a estimé la proportion d’événements indésirables
graves survenus au cours d’un séjour hospitalier avec chirurgie a 2,9%. Le risque
d’éveénement était plus élevé en chirurgie cardio-thoracique, en gynécologie et en chirurgie
urologique qu’en ophtalmologie ou en chirurgie cervico-faciale."” La fréquence de survenue
d’une complication ou d’un déces apres un acte chirurgical s’aveére hautement variable selon

e . A1 63
la spécialité mais aussi d’un hopital a I’autre.

Dans le cadre du lancement du programme ‘Safe Surgery Saves Lives’ en 2008,°'
I’OMS a fixé une série de dix objectifs a atteindre en vue d’améliorer la sécurité chirurgicale
a travers le monde (table V). Une liste de six indicateurs visant a surveiller les soins
chirurgicaux dispensés par chaque pays a également été proposée, incluant : le nombre de
blocs opératoires disponibles, le nombre d’opérations réalisées, le nombre de chirurgiens et
d’anesthésistes accrédités, la proportion de déces par jour de chirurgie et la proportion de
décés postopératoires.”* Enfin, une étude internationale ‘avant-aprés’ a été menée afin
d’évaluer I’efficacité d’une check-list chirurgicale comprenant 18 items a vérifier avant
I’induction anesthésique (7ime out : vérification de I’identité, du site opératoire, des risques
allergiques et hémorragiques), avant ’incision (Sign in: présentation des membres de
I’équipe et revue systématique des risques) et avant la sortie du bloc opératoire (Sign out :

résumé de I’intervention et des prescriptions postopératoires). Ses résultats ont montré une
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réduction relative de 36% de la survenue d’événements indésirables graves,” entrainant
I’acceptation rapide de cette check-list dans de nombreux pays. En France, la HAS a depuis
intégré 1’utilisation d’une check-list chirurgicale a la procédure de certification des

établissements de santé.®

Table V. Dix objectifs essentiels pour une chirurgie plus stre®!

Objectif 1 L’équipe opérera le bon patient au bon endroit

L’équipe aura recours a des méthodes connues pour prévenir les effets néfastes de

jectif 2 ) L . , L , :
Objecti I’administration d’anesthésiques, tout en protégeant le patient de la douleur
.. L’équipe sera préte a faire face a une perte de fonction respiratoire susceptible de
Objectif 3 . .
mettre en danger la vie du patient
Objectif 4 L’équipe sera préte a faire face au risque d’hémorragie massive
Obiectif 5 L’équipe se gardera de provoquer une allergie ou des réactions indésirables a des
J médicaments connus pour présenter un risque important pour le patient
. L’équipe utilisera de manicre conséquente des méthodes connues pour minimiser
Objectif 6 le 1i - ) . .
e risque d’infection chirurgicale
Obiectif 7 L’€quipe fera en sorte qu’aucune compresse ou instrument ne soit oubli¢ par
J erreur dans la plaie apres I’ intervention
Obiectif 8 L’équipe mettra en sécurité et identifiera avec précision tous les prélévements
J chirurgicaux
.. L’équipe communiquera de maniere efficace et échangera les informations
Objectif 9 . e . . 2.,
importantes pour effectuer I’intervention en toute sécurité
.. Les hopitaux et systémes de santé publique établiront une surveillance en routine
Objectif 10 p Y pupiq

de la capacité, du volume et des résultats chirurgicaux
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A I’hopital, le bloc opératoire représente 1’un des environnements de travail les plus
expos¢ au risque de survenue d’éveénements indésirables liés aux soins, en raison de la
complexité des actes qui y sont réalisés et de la diversité des métiers impliqués (figure 4).%7
L’élément clé du soin chirurgical demeure certes [’opération en elle-méme, mais
I’établissement d’un diagnostic correct menant a une indication opératoire appropriée, la
préparation du patient et sa surveillance ou la prescription adéquate de thérapeutiques
participent également a son succes. Les erreurs potentiellement commises concernent donc
I’ensemble de la période péri-opératoire et peuvent étre attribuées a des facteurs structurels ou

./ P .4
liés aux procédures de soins.*

Soins pré et postopératoires

Bloc opératoire

Acte chirurgical

Equipe Chirurgien(s)
anesthésique
Equipe Equipe
médicale infirmiére

Figure 4. Représentation schématique de la complexité d’une intervention chirurgicale67

Parmi les complications classiquement rencontrées lors d’une prise en charge
chirurgicale, on retiendra particulierement le déces, 1’épisode hémorragique, 1’infection du
site opératoire,68 les manifestations thromboemboliques,69 Perreur de cété,70 I’oubli de
compresses ou d’instruments.”’ L’anesthésie peut également entrainer I’hypothermie, ’arrét
cardiorespiratoire ou l'ulcere de décubitus. Toutefois, 1’hétérogénéité des modalités
d’identification (méthode et délai de détection) et de collecte (exhaustivité et qualité¢ du

codage) de ces complications ainsi que leur ajustement difficile (caractéristiques du patient,
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du chirurgien ou de I’hopital), constituent souvent un obstacle a I’interprétation précise de

. A 2
leur variation dans le temps ou entre hopitaux.’

L’analyse des résultats chirurgicaux se limite fréquemment aux seules caractéristiques
cliniques du patient (case-mix)” et a la compétence technique du chirurgien.” Par
conséquent, une fois le résultat correctement ajusté sur le case-mix, sa variabilité est supposée
s’expliquer par la performance individuelle de 1’opérateur. Les caractéristiques liées au
chirurgien, comprenant sa formation initiale, son expérience’” ou son volume d’activité,”®”’
expliquent effectivement une part de cette variabilité. Lors de 1’introduction d’une technique
chirurgicale innovante, la courbe figurant son apprentissage peut s’avérer tres différente d’un
chirurgien a lautre” et requiert parfois une longue période avant d’étre maitrisée.”
Cependant, loin de dépendre uniquement de I’habileté technique du chirurgien ou des
caractéristiques du patient opéré, le résultat d’une chirurgie varie aussi selon d’autres facteurs,
en partie liés aux conditions de travail. Charles Vincent a développé une approche
conceptuelle visant a expliquer, de manicre plus compléte, les facteurs concourant a la
sécurité du patient opéré incluant : la multiplicité des interfaces, la coordination d’équipe et le
leadership, la culture organisationnelle et la qualité de la prise de décision. Il apparait que le
succes ou I’échec d’une chirurgie peut résulter d’une multitude de variables parfois difficiles a
mesurer parmi lesquelles la sophistication des équipements utilisés, la quantité importante
d’informations a gérer, la nature de la communication (écrite ou verbale) au sein de 1’équipe
ou le degré d’urgence et d’incertitude conditionnant la réalisation des soins.*® Cette
complexité, combinée avec la surcharge de travail, la fatigue et le stress des professionnels,®’
rendent le soin chirurgical particuliérement propice a la survenue d’erreurs humaines. Une
planification inadaptée des tiches'® et I’absence de supervision des plus jeunes® y contribuent

83,84,85 . e
2% ou une culture de la sécurité

également, de méme qu’une mauvaise communication
défaillante au sein des équipes.*® En définitive, des causes lides au facteur humain et & une
mauvaise organisation au sein du bloc seraient a I’origine de nombreux accidents évitables.®’
Le développement récent de 1’analyse systémique des éveénements indésirables a 1’hopital
résulte de ces constatations,* de méme que la conception de check-lists visant & faciliter le

travail en équipe multidisciplinaire.
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2.2. La carte de controle

2.2.1. Apport du Dr Shewhart au controle qualité dans 1’industrie

Walter Andrew Shewhart est né le 18 mars 1891 aux Etats-Unis. Aprés ’obtention
d’un doctorat de physique a I’Université de Californie, il est embauché a la Western Electric
Company en 1918. En 1925 il est transféré aux Bell Telephone Laboratories dont il sera

salarié jusqu’a sa retraite en 1956, avant son déces le 11 mars 1967.

Le nom de Shewhart est associé aux méthodes de controle statistique de la qualité qui
s’est considérablement développé au vingtieme si¢cle dans I’industrie de grandes séries des
produits manufacturés. Ses travaux sur les cartes de contrdle ont pour origine la volonté de la
Western Electric d’investir dans une démarche d’assurance qualité dés 1922. Lorsque les Bel/
Telephone Laboratories sont créés par I’entreprise en 1925, I’ingénierie de I’inspection y a sa
place dans I’organigramme et Shewhart en deviendra I'un des membres de la direction
technique. Ainsi, il disposait d’une 1égitimité institutionnelle et de moyens importants pour
intervenir sur de nombreux sites de production de I’entreprise et y expérimenter ses méthodes
de contrdle avec des données réelles.” Accompagné d’un groupe d'ingénieurs et de
statisticiens, il fut le premier a établir une théorie scientifique de la qualité, basée sur la
relation étroite existant entre 1'amélioration de la qualité et le controle de sa variation. Le
postulat de départ de cette théorie était que si la différence se trouvait dans la nature, il en était
de méme pour les résultats des processus créés par I'Homme : la variation existait quoi que
I'on puisse faire. Il en résultait que la qualité d’un processus de production était inversement
proportionnelle a sa variabilité. Cette variabilité pouvait étre suivie dans le temps a 1’aide

d’indicateurs censés refléter la qualité du produit final.

Shewhart a passé la majeure partie de sa carriere a étudier la variabilité de ces
indicateurs, considérant qu’elle pouvait étre riche d'enseignements sur les causes 1’ayant
provoquée. La détection puis I’identification de ces causes de variabilité devait permettre de
mieux les controler en vue d’améliorer la qualité du produit final. Ainsi, 1’application des
méthodes statistiques garantissait un usage optimal des maticres premiéres et des processus de
production, permettant la réalisation d’économies de fabrication et de produits manufacturés
de trés haute qualité. Utilisée dans un premier temps pour construire des téléphones plus
fiables, cette théorie scientifique de la qualité fut ensuite étendue a l'ensemble du monde

industriel, une fois son efficacité reconnue. Depuis le siecle dernier, elle a été largement
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acceptée et validée internationalement, particulicrement grace a Edwards Deming qui 1’a
exportée pour permettre au Japon de combler son retard apres la seconde guerre mondiale.
Plus couramment appelée maitrise statistique des processus, elle a été validée dans l'industrie
et fait I'objet aujourd’hui de normes nationales (Afnor) et internationales (ISO) qui établissent

.. . . . 0
ses conditions d'application et de mise ceuvre.’

Bien qu’il ait inventé la premicre carte de contréle en 1924, c’est en 1931 que
Shewhart publie I’ensemble de ses travaux dans un magistral traité qui demeure d’actualité.”’
Shewhart avait constaté que les opérateurs réagissaient de maniére excessive et procédaient a
des changements inappropriés sur la chaine de production en réponse a des variations
d’indicateurs souvent aléatoires. De tels changements s’avéraient peu efficients des lors qu’ils
introduisaient encore davantage de variabilité dans le processus de production, réduisant
d’autant plus sa fiabilité.”> Guidée par la carte de contrdle, I’interprétation adéquate d’un
indicateur devait apprendre a 1’opérateur quand et comment réduire cette variabilité. La carte
de controle s’est avérée particulierement bien adaptée a un usage routinier dans les ateliers
grace a une exploitation ingénieuse et élégante des représentations graphiques, permettant de
limiter le recours aux mathématiques pour leur interprétation. La qualité des produits étant
définie par un ensemble de variables mesurables, supposées suivre des distributions
statistiques, la carte de controle fournissait une représentation visuelle de 1’évolution des
parametres de leur distribution (moyenne et dispersion). Les données déja disponibles
fournissaient un témoignage sur la base duquel I’établissement d’une prévision était possible
assortie d’un degré de confiance.”” Ainsi, la carte de contrdle permettait de repérer la
survenue de causes significatives de perturbation (appelées ‘assignables’), a 1’origine d’une
variation anormalement élevée de l’indicateur autour de la moyenne. L’investigation et
I’élimination progressive de toutes les causes assignables devaient alors aboutir a I’obtention

d’un processus de production sous contrdle statistique.
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Shewhart a apporté une autre contribution majeure au contrdle qualité industriel par
I’intégration de la carte de contrdle dans un modele de management dédié a une amélioration
continue de la qualité. Selon lui, processus de contrdle statistique et processus de production
de connaissance ¢taient intimement liés selon trois phases successives: concevoir une
hypothése (spécification), mener 1’expérience (production), puis tester [’hypothese

(inspection). Il a donc développé un cycle en quatre étapes se répétant indéfiniment :°*
- Plan : planifier ce qui peut étre amélioré et les changements nécessaires ;
- Do : mettre en ceuvre ces changements ;
- Study : interpréter le résultat des indicateurs et étudier le processus de production ;

- Act : en déduire des enseignements si les résultats escomptés ne sont pas atteints.

Ce cycle est davantage connu aujourd’hui sous I’appellation de ‘roue de Deming’
(figure 5), lequel a considérablement participé a la diffusion et a la vulgarisation de ce
concept fondamental de la qualit¢ moderne. La roue de Deming repose également sur 4
étapes : Plan (planifier, définir les objectifs et les moyens) - Do (agir, réaliser les taches

définies) - Check (vérifier, comprendre les résultats) - Act (améliorer, réagir).95

Figure 5. Représentation schématique de la roue de Deming
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2.2.2. Principes d’application d’une carte de contrdle

La carte de contrdle est un outil graphique d’aide a la décision. Elle est spécifique d’un
indicateur et autorise une analyse visuelle de sa mesure répétée dans le temps a partir
d'échantillons prélevés périodiquement. Partant du principe qu'aucun processus ne peut
aboutir a un résultat constant, la carte de controle vise a faciliter I’interprétation de ses
variations. Pour y parvenir, les causes de variabilité du résultat final d’un processus sont

regroupées en deux types :

- Les causes communes de variation qui sont constantes, structurelles, inhérentes au
processus étudié. On considere que ces causes sont dues au hasard et qu’elles ne

sont ni identifiables, ni éliminables.

- Les causes spéciales (ou assignables) de wvariation qui sont irrégulieres,
inhabituelles, non aléatoires et pour lesquelles une étiologie peut étre retrouvée. Il
s’agit de sources de variabilité que 'on peut identifier et éliminer, une fois que la

relation entre leur survenue et le résultat obtenu a été mise en évidence.”®

En permettant de faire la distinction entre ces deux types de causes, la carte de
contrdle permet de catégoriser la variation d’un indicateur en fonction de ’action qui doit étre
mise en ceuvre pour la réduire. En effet, a I’inverse des causes communes, les causes spéciales
requierent des investigations approfondies car elles témoignent d’une variation importante du
processus.”” Pour parvenir a les détecter et a déterminer si le processus est sous controle,
uniquement soumis a l’influence de causes communes, trois courbes sont figurées
horizontalement sur la carte. La premicre est appelée la ligne centrale et représente le niveau
de référence de I’indicateur, habituellement sa valeur moyenne calculée sur I’ensemble de la
période de suivi. Les deux autres sont nommées les limites de contrdle inférieure et supérieure
et représentent les seuils de variabilité acceptable de I’indicateur. Ces limites sont
classiquement tracées a une distance de 3 déviations standard (DS) par rapport a la valeur de
la ligne centrale.”® Lorsqu’un des points figurant la variation de I’indicateur dans le temps est
positionné en dehors de ces limites, cela signifie qu'une cause spéciale de variation a été
détectée et par conséquent que le processus n’est plus sous contrdle (figure 6). Cette régle de
décision garantit le meilleur équilibre entre la sensibilité de 1’outil pour détecter une cause
spéciale (c'est-a-dire a éviter de considérer une cause spéciale comme étant une cause
commune) et sa spécificité pour éviter de déclencher de fausses alarmes (c’est a dire a éviter

de considérer une cause commune comme étant une cause spéciale).” Deux autres limites
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d’alerte, inférieure et supérieure, peuvent également &tre représentées, a une distance de 2
déviations standard par rapport a la valeur de la ligne centrale afin d’améliorer la sensibilité
de détection de la carte. Dans ce cas, la survenue d’une cause spéciale est également signalée
par la présence de deux points sur trois consécutifs entre une limite d’alerte (2DS, 95,5%) et
une limite de controle (3DS, 99,7%), d’un méme co6té de la ligne centrale. L’ajout de ces

limites d’alerte expose toutefois a une augmentation du risque de fausses alarmes.””’

Processus stable Processus non maicrisé
Cause speciale de variation
] ]
] g, ’ - - | a
o L4
] =
g _\\v/\ /\—\ !\“/\\ AN\ /\ 5
N WY VT L.
Suivid échantillons dans le temps Suivid'échantillons dans le temps
—a— Valeut ohsetvée de lindicatawr Ligne centrale —a—Valeur ohservée de lindicatewr Ligne centrale
-------- Limite de contrdle inféneurs --------- Limite de contrdle supérieure --------- Limite de contrdle inféreure --------- Limite de contrile supérievre

Figure 6. Exemple de carte de controle sur processus stable ou non maitrisé

L’objectif poursuivi par 1’utilisation d’une carte de controle est double pour amener le
processus de production au niveau de qualité requis et I’y maintenir. En premier lieu, il faut
réduire la variabilité des résultats observés sur 1’indicateur afin de parvenir progressivement a
un processus stable. Cela implique la détection et I’identification systématique de toutes les
causes spéciales pouvant survenir et rendre le processus imprévisible. Selon la limite franchie
(inférieure ou supérieure), il s’agira soit d’une cause spéciale dégradant la qualité du
processus et donc a éliminer, soit d’une cause spéciale en améliorant la qualité et donc a
conserver. Il faut néanmoins préciser que, si la carte de contrdle permet la détection d’une
cause spéciale, elle n’en identifie pas I'origine. Pour mener cette enquéte, un journal de bord
est classiquement tenu a jour dans lequel est consigné 1’ensemble des modifications ayant pu
affecter le processus et en influencer les résultats. D’autres outils du controle qualité peuvent
également étre utilisés pour identifier 1’origine des causes spéciales, tels les diagrammes de

Pareto ou d'Ishikawa, le flow-chart, etc.”’

Dans un second temps, une fois le processus maitrisé, on peut envisager d’en diminuer

la variabilité résiduelle due aux causes communes, si celle-ci s’avere trop importante ou que
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le niveau de qualité atteint est jugé insatisfaisant. Dans ce cas, une réorganisation complete du
processus doit étre menée en visant la simplicité, un systeme simple étant plus fiable qu’un
systeme complexe qui multiplie les intermédiaires et donc la probabilité d’erreurs, sources de
variation incontrdlée.”® Des actions d’amélioration peuvent également étre expérimentées a
I’aide de la carte de contrdle, seul un systéme stable (duquel on a vérifié 'absence de cause

. g . . Lo 100
spéciale) et prédictible garantissant leur évaluation rigoureuse.
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2.2.3. Différents types de cartes applicables en chirurgie

Initialement confinée au controle qualité dans 1’industrie, 1’'usage de cartes de contrdle
s’étend désormais au champ de la santé. Des 1942, Edwards Deming recommandait
I’implémentation de tels outils pour suivre et réduire la survenue d’événements indésirables
liés aux soins.'”" On peut situer l'origine de l'utilisation de la maitrise statistique de processus
en santé¢ a l’occasion de I’inauguration du National Demonstration Project in Quality
Improvement in Health Care 3 Boston (Etats-Unis) en 1987.%° Les participants (des médecins,
des directeurs d'hopitaux et des responsables qualité du secteur industriel) y étaient réunis
pour discuter I’intérét d’une application des méthodes qualité¢ de 1'industrie (Ford, NASA,
IBM, etc.) aux soins. Ce travail concluait a l'intérét de ces techniques pour l'amélioration de la

qualité en santé.'”?

Aujourd’hui la Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations associe 1'utilisation de la maitrise statistique de processus au cycle Plan-Do-

Check-Act dans le cadre de la démarche qualité des hopitaux américains.'®

Cartes de Shewhart

Les cartes les plus simples a utiliser et les plus connues demeurent les cartes de
controle décrites en 1924 par Shewhart et qui portent son nom. Il en existe deux grands types
selon la nature de l'indicateur que I’on souhaite suivre et sa loi de distribution statistique. Les
cartes de contrdle ‘aux mesures’ permettent de suivre une variable quantitative reposant sur
une loi de distribution normale (table VI). Dans ce cas, chaque carte comportera deux
graphiques : un pour le suivi de la tendance centrale de I'indicateur et un autre pour le suivi de
sa dispersion. Les cartes aux mesures les plus utilisées sont : la carte (X,s) a moyenne - écart-
type et la carte (X,R) a moyenne — étendue. Les cartes de controle ‘aux attributs’ permettent
de suivre une variable qualitative. Dans ce cas, la carte ne comporte qu’un seul graphique
représentant le nombre ou le pourcentage de non-conformes (selon que 1'échantillon est de
taille fixe ou non) ou de non-conformités (selon qu’une méme unité statistique de
I’échantillon peut présenter plusieurs évenements). Elles font appel a une loi de distribution
de probabilité binomiale ou de Poisson. Les principales cartes de contréle aux attributs sont :
la carte p pour le suivi de la proportion de non-conformes, la carte np pour le suivi du nombre
de non-conformes, la carte ¢ pour le suivi du nombre de non-conformités et la carte u pour le
suivi du taux de non-conformités. Depuis Shewhart, le controle qualité a été enrichi par
d’autres types de cartes de contrdle. La carte d permet de suivre des non-conformités mais en

attribuant un poids différent selon la gravité¢ de chaque type de non-conformité. L'indicateur
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suivi est alors un indice de qualité qui est la moyenne pondérée des non-conformités. Les
cartes g et 4 utilisent une loi de distribution de probabilité géométrique pour des indicateurs
dont la variable a une fréquence d'apparition tres faible. Plutot que d'utiliser le nombre de cas

on utilise le délai entre I’occurrence de deux cas successifs.'™*

Table VI. Différents types de cartes de Shewhart

Type de Distribution Indicateur Exemples

carte

X-8 Normale Moyenne par échantillon avec Durée de séjour
(Gaussienne)  écart-type correspondant Données physiologiques

np Binomiale Nombre total d’évenements par Nombre d’infections du site

échantillon de taille constante (un ~ opératoire
seul événement est possible pour ~ Nombre de réadmissions
chaque unité de 1’échantillon)

P Binomiale Proportion d’événements par Proportion d’infections du site
échantillon de taille variable (un opératoire
seul événement est possible pour Proportion de réadmissions
chaque unité de 1I’échantillon)

c Poisson Nombre total d’événements par Nombre de chutes
échantillon de taille constante (un ~ Nombre d’infections sur cathéter
événement ou plus est possible
pour chaque unité de 1’échantillon)

u Poisson Taux d’évenements par échantillon Nombre moyen de chutes pour 100
de taille variable (un événement ou jours-patient
plus est possible pour chaque unité Nombre d’infections sur cathéter
de I’échantillon) pour 100 jours-cathéter

g Géométrique ~ Nombre de cas ou délai de Nombre d’interventions entre les
survenue entre les non-conformes  infections
Nombre de patients entre les
complications

Ces différents types de cartes de controle ont €té expérimentés dans de nombreuses
spécialités médicales et structures de soins, se montrant applicables dans divers contextes de
prises en charge.'” Dans le cadre du contrdle qualité, I'utilisation en routine de la carte de
controle est utile pour interpréter et réduire les sources de variabilité liées aux soins. En
convertissant les données recueillies en connaissance, elle guide les équipes
multidisciplinaires vers 1’action la plus appropriée dans une situation donnée afin d’améliorer

106

en continu la qualité des prises en charge. — Dans le champ de la recherche sur les services de

santé, elle représente une méthode robuste et peu cofiteuse pour évaluer 1’efficacité¢ des
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changements réalisés sur les soins.'”” Reposant sur un schéma pseudo-expérimental, elle
constitue une approche complémentaire aux essais randomisés pour montrer 1’impact d’une
action visant a améliorer la sécurité du patient.'® Les cartes de contrdle ont été également
utilisées avec succés dans d’autres domaines, tels les systémes de surveillance hospitaliers'”’

. 110 T , , . 111
ou communautaires - ou le suivi individuel de 1’état de santé du patient.

Toutefois, a 1’origine ces cartes de controle ont été spécifiquement développées pour
I’analyse de processus de production industriels. Quand on souhaite les appliquer au suivi des
complications chirurgicales, deux contraintes majeures peuvent en limiter I’intérét. La
premicre concerne le risque préopératoire des patients. Chaque patient a des caractéristiques
propres pouvant influencer le résultat de sa prise en charge quelle que soit la qualité de
réalisation du geste par le chirurgien. Par conséquent, la variabilité du risque préopératoire
entre patients requiert un ajustement adéquat afin de pouvoir suivre la performance des
chirurgiens indépendamment de ce facteur. Peu de travaux ont été conduits dans ce domaine,
amenant a la construction de cartes ajustées sur le case-mix des patients opérés et dont les
conclusions se sont avérées contradictoires.''>!'*!'* La seconde contrainte concerne la rareté
des complications opératoires, laquelle peut réclamer une sensibilité¢ de détection accrue de la
carte pour analyser des variations de faible amplitude sur 1’indicateur. Cela est d’autant plus
vrai lorsque I’on souhaite suivre la performance individuelle d’un chirurgien. Les cartes de
controle classiques de Shewhart sont basées sur une approche populationnelle permettant de
signaler de larges variations sur des échantillons de cas groupés. Mais elles ne prennent en
compte que I’information obtenue lors du dernier échantillon prélevé pour représenter
I’indicateur. Afin de détecter de petits changements lors du suivi des complications
opératoires, d’autres types de cartes ont ét¢ développés. Appelées cartes de séries cumulées,
elles fournissent un suivi en temps réel du résultat cumulé (succes ou échec) de chaque

. 115
procédure.

Cartes de séries cumulées (CUSUM charts)

Parallelement a la forte croissance de la littérature médicale sur les cartes de séries
cumulées,''® beaucoup de confusion persiste sur leur dénomination exacte et leurs modalités
d’utilisation (table VII et figure 7)."'”'"® Dans 1’ensemble, la construction et I’interprétation
de ce type de cartes s’averent plus complexes que pour les cartes de contrdle traditionnelles de

Shewhart. Certaines cartes permettent une interprétation intuitive de la performance des
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chirurgiens tandis que d’autres proposent des limites autorisant le test formel d’une
hypothese. Certaines cartes sont destinées a la surveillance en routine de la performance des
chirurgiens,'"” d’autres étant plus adaptées pour établir ponctuellement leurs courbes
d’apprentissage (learning curve).'** Enfin, certaines cartes reposent sur le suivi de données

brutes, d’autres sur des modeles d’ajustement relatifs aux caractéristiques des patients.

Table VII. Différents types de cartes de séries cumulées

Utilisation Interprétation
Type de carte
P Apprentissage Monitoring Limite(s) Test statistique
Cumulative  Visualisation de la  Visualisation de la - Slmp © mais
. Pas de limites peu informatif,
Failure graph courbe courbe
pas de test
Obs.e rved Visualisation de la  Visualisation de la .. Trés intuitif,
minus Pas de limites
courbe courbe pas de test
Expected
Visualisation de la Position de la Limites inférieure Peu intuitif
SPRT courbe par rapport (acceptable) et .
courbe . i . mais test
aux limites supérieure (inacceptable)
Position des deux Limites inférieure Peu intuitif
CUSUM test - courbes par rapport (amélioration) et mais fest
aux limites supérieure (détérioration)
Position de la P e
Limite infé P tif
LC-CUSUM  courbe par rapport - tmite terieure (}e cu Intuitl
passage sous controle mais test

a la limite

Le cumulative failure graph a I’avantage d’une carte trés simple a construire mais qui

121 122

n’apporte que peu d’information. = L’Observed minus Expected chart (carte O-E) ° est une
carte qui permet de visualiser tot I’amorce d’une variation mais ne permet pas d’interprétation
basée sur un test statistique. L’ Expected minus Observed chart, qui représente une variante de
la carte O-E, est dénommé Variable Life Adjusted Display (VLAD)'** ou Cumulative Risk
Adjusted Mortality (CRAM)'* selon les équipes. Le Sequential Probability Ratio Test
(SPRT) a été développé par Wald en 1945'° et bénéficie de D’apport de limites de
détection.'*® Néanmoins, 1’approche empruntée pour le calcul de ces limites demeure

127 et il convient de préférer I'utilisation de la Cumulative Sum chart (carte

controverseée
CUSUM),'*® introduite par Page en 1954, si 1’on souhaite disposer d’un véritable test
statistique permettant la détection d’une variation significative des résultats. La statistique
suivie par la carte CUSUM est une somme d’écarts cumulés entre la moyenne de 1’échantillon

et une valeur cible. Essentiellement basée sur le déréglage de la moyenne de l'indicateur, cette
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carte permet d’augmenter artificiellement la taille de I’échantillon prélevé. Ainsi, elle détecte
plus finement de petites tendances qui perdurent dans le temps'?’ mais se révéle moins
efficace pour détecter de grands déréglages ponctuels. Deux types de cartes CUSUM
coexistent aujourd’hui : le CUSUM test'*° utile au suivi de la performance en routine des
chirurgiens et le CUmulative SUMmation test for Learning Curves (test LC-CUSUM)"*! idéal
pour tracer la courbe d’apprentissage d’une nouvelle technique chirurgicale. Dans les deux
cas, la construction des limites s’avere complexe mais rigoureuse statistiquement pour y
appliquer un test. Une carte (ILmR) aux valeurs individuelles - étendue mobile ou
Exponentially Weighted Moving Average (EWMA), relativement proche de la carte CUSUM,
a également été expérimentée. Cette carte utilise une statistique cumulant des moyennes

pondérées d’échantillons issus de tous les prélévements passés.'*

Cumulative failure Obgerved minus Expected ajuste
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Figure 7. Cartes de séries cumulées représentant la courbe d’apprentissage individuelle d’une
nouvelle technique par deux chirurgiens
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En pratique, deux phases sont parfois distinguées pour I’application des cartes de
controle dans l’industrie. Lors de la phase I, des données historiques sont utilisées pour
fournir un état des lieux initial, estimer les indicateurs décrivant le comportement du
processus de production et évaluer sa stabilité en détectant d’éventuelles causes spéciales de
variation. La phase II consiste a suivre de maniére prospective les indicateurs mesurés a partir
d’échantillons de données prélevés périodiquement. L’application de cartes de controle de
type Shewhart est fortement recommandée en phase I, tandis que leur utilisation combinée

avec celle de cartes CUSUM s’avére pertinente en phase 11"

La lecture des propriétés de chacune des cartes suggere une utilisation des cartes de
controle de type Shewhart lorsque 1’on suit les résultats d’une équipe de chirurgien, a la
condition de s’intéresser a des complications opératoires suffisamment fréquentes. A
I’inverse, pour le suivi individuel des résultats d’'un méme chirurgien ou la détermination de
sa courbe d’apprentissage, le recours aux cartes de séries cumulées de type O-E ou CUSUM
parait plus approprié. Dans tous les cas, la carte développée sera longitudinale et visera a
interpréter dans le temps les variations observées sur un indicateur de résultat qui devra étre

pertinent cliniquement, fiable et valide.
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Carte transversale (funnel plot)

Un dernier type de carte a été développé pour mener des comparaisons de performance
inter-hospitaliéres. Face aux tentatives récentes de la presse grand public pour classer les
hopitaux, certains systémes de santé étrangers ont proposé une alternative. Les expériences
conduites pour essayer de normaliser les classements a 1’aide de league tables s’étant révélées
décevantes,'** des cartes de contrdle transversales,'” ou funnels plots,'*> ont été concues 4 la
lueur des travaux de Shewhart. Dans ce cas, les auteurs ont cherché a identifier les hopitaux
s’écartant significativement d’une performance moyenne calculée pour I’ensemble des
établissements et jugée comme acceptable. L’intérét de la carte repose alors sur sa capacité a
discriminer les hopitaux hors-norme (outliers), c'est-a-dire ceux trés performants ou peu
performants (figure 8). Ainsi, il apparait plus profitable de cibler les investigations sur ces
outliers, afin d’identifier précisément les raisons de résultats excellents et les moyens utilisés
pour y parvenir, ou au contraire les problémes a I’origine de résultats inférieurs a la moyenne

et les remedes a apporter pour y remédier.' "
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Figure 8. Mortalité a 30 jours apres pontage coronarien dans 25 hopitaux anglais
A. Forrest plot comparant I’intervalle de confiance a 95% au taux moyen global.
B. Funnel plot des taux observés selon le nombre d’interventions réalisées par établissement.
[Extrait de D.J. Spiegelhalter]'*
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2.3. La chirurgie de la thyroide

2.3.1. La pathologie thyroidienne : rappel anatomo-physiologique et indications
opératoires

La thyroide est une petite glande située a la base du cou, sous le larynx et entourant les
faces antérolatérales de I’extrémité supérieure de la trachée. Elle est souvent comparée a un
papillon car constituée de deux lobes latéraux (droit et gauche) se rejoignant par un isthme
médian. Un lobe pyramidal peut également exister a sa partie supérieure. Les deux lobes
latéraux sont de forme ovale, d’approximativement 5 cm de long et 2 a 3 cm de large. Chacun
est bordé par la trachée et I’cesophage sur sa face médiane, par les vaisseaux carotidiens sur
ses faces postéro-latérales et par le muscle sternocléidomastoidien sur sa surface antéro-
latérale. La thyroide, qui est entiérement recouverte d’une fine capsule, est notamment

vascularisée de chaque c6té par des artéres et veines thyroidiennes supérieures et inférieures.

Vue postérieure Vuelatéraledroite

Lobegauche dela
glandethyroide

Lobe droit dela
glandethyroide

Nerfzrecurrents Glandes p arathyroides droites
droit et gauche superieure et inferieure

Figure 9. Représentation anatomique de la glande thyroide
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De part et d’autre de la glande thyroide, deux branches du nerf vague sont essentielles
pour permettre la mobilité adéquate des cordes vocales : la branche externe du nerf laryngé
supérieur, se situant a proximité¢ de 1’artére thyroidienne supérieure, et le nerf laryngé

inférieur (ou nerf récurrent) qui passe derriére la thyroide."’

Quatre glandes parathyroides de
4 a 6 millimetres de grand axe, sont également étroitement accolées aux faces latérales de la
glande de maniere symétrique, méme si leur nombre comme leur position peuvent varier
grandement d’un individu a Pautre.””® Leur sécrétion de parathormone permet de réguler la

calcémie et chacune dispose généralement de sa propre vascularisation (figure 9).

Bien que la thyroide ne pése habituellement qu’une vingtaine de grammes, les
hormones thyroidiennes qu’elle secréte sont nécessaires a la croissance et au métabolisme de
I’étre humain. Il s’agit de la thyroxine (T4) et de la triiodothyronine (T3) qui, une fois libérées
dans la circulation sanguine, se lient a des protéines porteuses dont la principale est la TBG
(thyroxin binding globulin). Une part minoritaire de ces hormones circule sous forme libre.
Ce sont les hormones T4 et T3 libres, biologiquement actives au niveau des tissus cibles. La
synthése des hormones thyroidiennes est controlée par la thyréostimuline (TSH, thyroid-
stimulating hormone), produite par les cellules thyréotropes de 1’hypophyse, elle-méme sous
la dépendance de la thyrolibérine (TRH, thyroid-realeasing hormone) synthétisée par
I’hypothalamus. La synthése et la libération de TRH et de TSH sont commandées par le
niveau circulant des hormones thyroidiennes (rétrocontrole négatif) : toute chute de leur
concentration dans 1’organisme est immédiatement détectée par 1’hypothalamus et
I’hypophyse qui répondent en produisant la TRH et la TSH afin de stimuler la production

hormonale de la thyroide.'*

49 Deux cents millions de

Les affections de la glande thyroide sont fréquentes.
personnes, habituellement des femmes, présentent une anomalie thyroidienne dans le monde.
Ces anomalies peuvent &tre fonctionnelles (hyperthyroidie ou hypothyroidie),
morphologiques (goitre, nodule) ou inflammatoires (thyroidite).'*' Les dysthyroidies sont le
plus souvent asymptomatiques ou pauci-symptomatiques.'* La prévalence de
I’hypothyroidie, parmi les populations bénéficiant d’un apport alimentaire suffisant en iode,
est de 5%o habitants pour les formes cliniquement évidentes et de 15%o habitants pour les
formes infracliniques.'* Elle se manifeste classiquement par les signes suivants : lenteur des
réflexes, frilosité, cedéme papillaire, bradycardie, hyposudation, prise de poids, paresthésies,

constipation, ralentissement moteur, voix rauque, hypoacousie, peau séche, épaisse et
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froide.'** La prévalence de I’hyperthyroidie est de 2%o habitants pour les formes cliniquement
évidentes et de 6%o habitants pour les formes infracliniques.'*® Les manifestations lides a la
thyrotoxicose regroupent typiquement: amaigrissement avec appétit conservé, asthénie
musculaire, thermophobie, hypersudation, polydipsie, tachycardie, diarrhée, tremblement
d’attitude, nervosité et agitation.'*> Le cancer de la thyroide représente respectivement 0,5%
et 1,5% de I’ensemble des cancers chez I’homme et la femme dont 94% de cancer différenciés
avec un pronostic généralement excellent.'*® Son incidence tend a4 augmenter en France

comme aux Etats-Unis depuis une trentaine d’années.'*”!*%1%

La majorité des pathologies thyroidiennes ne nécessitent qu’une simple surveillance
ou un traitement médical. Une intervention chirurgicale est indiquée dans certains cas
comprenant le cancer de la thyroide, la présence de symptdmes obstructifs ou d’un goitre
rétrosternal, une hyperthyroidie récurrente ou ne répondant pas au traitement médical, des
raisons esthétiques ou en raison de 1’anxiété du patient.'*® La principale précaution a respecter
est de n’intervenir chirurgicalement qu’aprés avoir posé une indication indiscutable et

151 . . . , . . .
Une chirurgie unilatérale, reposant sur la lobectomie ou la lobo-isthmectomie, sera

adaptée.
privilégiée dans le cadre d’un nodule thyroidien bénin unilatéral, sinon I’exérese bilatérale de
la glande sera réalisée.'”* Une chirurgie bilatérale s’avére particuliérement indiquée en cas de
processus pathologique affectant les deux lobes de la thyroide ou bien quand le risque de
récidive est important comme dans le goitre multinodulaire bénin, la maladie de Basedow ou
le cancer. La thyroidectomie totale ou subtotale (qui est en fait une lobectomie totale ou
subtotale bilatérale réalisée pendant la méme opération) représente le traitement de choix pour
les goitres toxiques, volumineux, anciens, inesthétiques ou évolutifs.””® En cas de cancer
différencié supra-centimétrique, une thyroidectomie totale, souvent ¢largie avec curage

ganglionnaire, doit étre pratiquée.'>* Aprés une exérése totale ou subtotale de la thyroide, la

prescription d’un traitement substitutif par hormones thyroidiennes s’impose.'*
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En 2008, 49 658 séjours pour prise en charge chirurgicale d’une affection thyroidienne
ont été réalisés dans les hopitaux frangais. L’age médian des patients opérés était de 52 ans et
79,2% étaient des femmes. La pathologie thyroidienne sous-jacente était habituellement un
goitre (54% des cas), un nodule (16%) ou un cancer (14%). L’acte réalisé sur la thyroide était
unilatéral dans 26% des cas (lobo-isthmectomie) alors qu’il s’agissait d’une thyroidectomie
bilatérale dans 74% des cas (dont 66% de thyroidectomies totales). La majorité des patients
¢taient opérés dans un établissement public (59%). Au total, 805 établissements participaient
a cette activité, 71% d’entre eux réalisant au moins 10 séjours par an, 15% au moins 100

séjours et 1% au moins 500 séjours (figure 10).

Répartition du nombre d'établissements en fonction de leur volume annuel de séours
avec un acte de chirurgie thyroidienne
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Figure 10. Répartition de I’activité de chirurgie thyroidienne selon le volume d’activité des hopitaux
francais (en foncé, catégorie d’appartenance du Centre Hospitalier Lyon Sud)
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2.3.2. La thyroidectomie : bref historique et conduite a tenir chirurgicale

Les goitres de la glande thyroide étaient déja connus dans 1’antiquité et décrits dans la
littérature chinoise dés 2 700 avant JC. Au cours des douzieme et treizieme sié€cles, 1’école de
Salerne en Italie les réséquait a 1’aide d’instruments inadaptés dans des conditions de sécurité
douteuses. En 1821, Hedenus a rapporté I’exérése de 6 goitres suffocants par dissection et
ligature de tous les vaisseaux, malgré une issue souvent fatale pour le patient. Avant la
seconde moiti¢ du dix-neuvieme siecle, compte tenu du risque encouru par les patients
(approximativement 20% de déces, 25% de paralysies des cordes vocales et 15%
d’hypoparathyroidies secondaires), les indications chirurgicales se limitaient aux situations
mettant en péril la vie du patient et privilégiaient la réalisation d’opérations peu invasives.'>
Ainsi, en 1850 I’académie francaise de médecine condamnait la pratique d’opérations sur la
thyroide. Aux Etats-Unis, Greene considérait en 1871 que cette chirurgie devait étre réservée

- . 156
aux cas les plus sévéres et non pour le seul confort du patient.

La thyroidectomie large ou totale fut introduite dans le traitement de la maladie de
Basedow par Tillaux dés 1880. Néanmoins, les premicres tentatives furent rapidement
abandonnées en raison des dangers auxquels elles exposaient les patients, principalement le
déces, les Iésions récurrentielles, le myxaedeéme ou la tétanie. L abstentionnisme des médecins
vis-a-vis des Basedowiens fut donc la reégle et la thyroidectomie rarement réalisée jusqu’a la
fin du dix-neuviéme siecle, avant que Billroth & Vienne et surtout Kocher a Berne n’en
révolutionnent 1’approche, bénéficiant des avancées de 1’anesthésie, 1’antisepsie et
I’hémostase.'”” Récompensé par le prix Nobel de médecine en 1909 pour ses travaux sur la
physiopathologie et la chirurgie de la thyroide, Kocher est souvent considéré comme le pere
de la chirurgie thyroidienne.'”® Les améliorations successives qu’il a su apporter & sa pratique
chirurgicale quotidienne ont permis une réduction notable de mortalité chez ses patients,
passant de 14% en 1884 4 2.4% en 1889 et 0,18% en 1898."*° A Lyon, Léon Bérard estimait
en 1936 que « la thyroidectomie subtotale décidée opportunément et apreés une préparation

logique des malades ne devait plus dépasser 4 & 5% de mortalité ».'*°

Conjointement, la morbidité attribuable a la chirurgie thyroidienne a diminué, la
rendant plus siire pour traiter a la fois les pathologies bénignes et malignes de la thyroide. La
dissection capsulaire de la thyroide a été décrite pour la premicre fois par Halsted en 1907.
Deés les années 1930, la visualisation avec dissection systématique des nerfs récurrents durant

161,162,163

I’opération était proposée pour en prévenir efficacement les 1ésions. Depuis ces

découvertes, aucun changement notable n’est intervenu sur la technique chirurgicale malgré
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. 7 e \ ro. r . r : 164 :
certaines avancées liées a 1’anesthésie ou aux équipements opératoires. ~  En 1966, 1’ajout du
neuromonitoring a été propos¢ pour suivre le trajet anatomique du nerf et ainsi en faciliter
Iidentification et la dissection.'® Néanmoins, son intérét pour prévenir la 1ésion du nerf

. 166
demeure controversé,

au regard du manque de preuves disponibles dans la littérature
objectivant son efficacité et de la nécessaire standardisation de ses modalités d’utilisation.'®”’
Seule une étude randomisée récente, menée au sein d’une équipe de trois chirurgiens, a
suggéré son effet pour prévenir les paralysies récurrentielles transitoires.'®® D’autres voies
d’amélioration sont également investiguées aujourd’hui, reposant sur I’anesthésie locale,'® la
chirurgie ambulatoire ou de court séjour,'” la dissection par ultrasons,'”’ les techniques
chirurgicales mini-invasives et endoscopiques'’> ou le radioguidage pour traiter le cancer de
la thyroide.'” En dehors de la technique opératoire elle-méme, des précautions peuvent
également étre envisagées afin de prévenir la survenue d’une hypocalcémie au décours de

I’intervention par 1’administration périopératoire d’un traitement substitutif vitamino-

174
calcique.'’

Dés 1931, Hegner décrivait la thyroidectomie comme une chirurgie bien établie et
relativement standardisée.'”” La clé d’une thyroidectomie siire et efficace repose sur le respect
d’un plan opératoire rigoureux, progressant selon une série d’étapes logiques et ordonnées,
basées sur une compréhension approfondie de I’anatomie et de la pathologie thyroidienne.'”
Avec une technique appropriée, elle peut étre effectuée avec un risque minimal pour les nerfs
récurrents, les branches externes des nerfs laryngés supérieurs et les parathyroides. Tout
d’abord, une exposition satisfaisante de la glande thyroide est essentielle, le patient étant
placé en position dorsale avec un support placé sous ses €paules pour permettre 1’extension
appropriée du cou. La dissection du pole supérieur de la glande peut alors étre réalisée, en
utilisant le plan avasculaire situé entre le pole et le muscle cricothyroidien dans le but
d’identifier et de préserver la branche externe du nerf laryngé supérieur. Par une rétraction sur
la ligne médiane de la glande, on peut ensuite disséquer la face latérale du lobe de la thyroide.
En ayant recours a la technique de la dissection capsulaire, par ligature des branches de
I’artére thyroidienne inférieure, on s’efforce de préserver au mieux le nerf laryngé récurrent et
les glandes parathyroides. Si I’on ne peut préserver une des parathyroides ou si I’'une d’elles
devient ischémique apres la dissection de son pédicule vasculaire, son auto-transplantation
doit étre envisagée dans le muscle sternocléidomastoidien homolatéral. Une fois I’hémostase

réalisée de maniére attentive, on procéde alors a la fermeture.'’
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2.3.3. Suivi des complications liées a la chirurgie thyroidienne

La chirurgie de la thyroide expose a la survenue de trois complications majeures,
souvent réversibles et potentiellement évitables: la  paralysie récurrentielle,

152,177,178
La survenue

I’hypoparatyroidie secondaire et ’hématome compressif (table VIII).
d’un hématome compressif du cou est rarissime (moins de 1%) et impose une réintervention
en urgence compte tenu du risque vital immédiat causé par 1’obstruction des voies
respiratoires du patient. Une douleur postopératoire ou la cicatrice laissée au niveau de
I’incision peuvent également incommoder le patient, d’autant plus en cas de complications de
la plaie opératoire. Toutefois, la géne occasionnée n’est que transitoire dans la grande
majorité des cas.'* A I’inverse, un abces, des douleurs neuropathiques ou une lymphorrhée

secondaires a un curage ganglionnaire étendu peuvent avoir des conséquences handicapantes

pour le patient.

Table VIII. Complications de la thyroidectomie

Paralysie récurrentielle partielle (la corde vocale bouge jusqu’a la ligne médiane) ou totale (la corde
vocale est immobile), transitoire ou définitive

Hypoparathyroidie secondaire transitoire ou définitive

Hémorragie avec risque d’hématome compressif en I’absence de prise en charge adaptée
immédiate
Complications de la plaie opératoire lice a une infection, une cicatrice hypertrophique ou chéloide

Obstruction des voies respiratoires par cedeme laryngé, hématome compressif, paralysie
récurrentielle bilatérale ou trachéomalacie

Douleur postopératoire
Abcés

Lymphorrhée
Pneumothorax

Embolie gazeuse

Crise aigué thyrotoxique
Récidive de la pathologie
Hypothyroidie

La paralysie récurrentielle, qui est provoquée par la lésion d’un ou deux nerf(s)
récurrent(s) selon divers mécanismes liés a la technique du chirurgien,'” peut entrainer une
réduction partielle ou totale de la mobilité des cordes vocales. Habituellement bien tolérée, la

paralysie unilatérale du nerf récurrent est néanmoins susceptible de provoquer une dysphonie
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(voix bitonale, faible, rauque), une dysphagie (troubles de la déglutition accompagnés de
fausses routes avec risque de pneumopathie d’inhalation) ou une dyspnée (géne respiratoire a

180,181
et

I’inspiration ou a I’effort). Elle peut altérer sérieusement la qualité de vie du patient
constitue la premiére cause de litige en chirurgie endocrinienne.'®*'®* Une rééducation de la
voix peut accélérer sa récupération. La paralysie bilatérale est exceptionnelle mais gravissime
car elle peut engager le pronostic vital du patient a court terme du fait de troubles respiratoires
aigus. Elle peut avoir pour conséquence une réintubation pendant quelques jours, voire la
confection d’une trachéotomie transitoire ou d’un geste ORL afin d’élargir I’espace entre les

140

deux cordes vocales. ™ Parmi les principaux facteurs de risque connus de paralysie

récurrentielle permanente figurent la réalisation d’une exérese étendue de la glande thyroide

et le goitre récurrent.'**'*

L’hypoparathyroidie secondaire est consécutive a la 1ésion d’au moins trois glandes
parathyroides ou des vaisseaux les irriguant. Par conséquent, elle ne peut survenir qu’apres
une thyroidectomie bilatérale et la préservation d’au moins deux glandes parathyroides,
identifiées en cours d’opération, minimise significativement le risque d’hypoparathyroidie.'®
Elle est responsable d’une hypocalcémie postopératoire qui se traduit cliniquement par des
manifestations aigués d’hyperexcitabilit¢ neuromusculaire (paresthésies, hypoesthésies,
contractures musculaires accompagnées de douleurs, d'angoisse, de polypnée, parfois de
laryngospasme ou de convulsions, troubles cardiaques) et des manifestations chroniques
(cataracte précoce, symptomatologie psychiatrique, ostéomalacie, troubles trophiques).'®” La
prescription d’un traitement substitutif vitamino-calcique permet de contréler ces
manifestations. Parmi les principaux facteurs favorisant la survenue d’une hypoparathyroidie
postopératoire, on retiendra le sexe féminin, la maladie de Basedow, le goitre récurrent et

184,186

I’étendue de la résection. Une chirurgie pour cancer de la thyroide invasif ou

métastatique augmente significativement le risque de ces deux complications'®® du fait de

I’étendue de I’exérése et du curage ganglionnaire qui peut y étre associé.'™

La paralysie récurrentielle et [I’hypoparathyroidie doivent étre recherchées
systématiquement avant, puis au décours de toute intervention sur la thyroide, afin de
déterminer la responsabilité de 1’acte dans leur survenue et plus particulierement en cas de
cancer infiltrant, de chirurgie thyroidienne antérieure ou de signes cliniques évocateurs.
Idéalement, leur caractére définitif doit étre précisé a distance de 1’acte. Toutefois, leurs
modalités de détection sont encore mal codifiées. Nous avons identifié les recommandations

de pratiques cliniques disponibles a ce jour sur le sujet, a partir d’'une recherche Internet
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systématique sur les sites d’organismes nationaux’ et de sociétés savantes' responsables de
leur développement en chirurgie endocrinienne, ainsi qu’a l’aide de méta-moteurs de
recherche spécifiques,”” de référentiels indexés dans Medline ou publiés dans des journaux
spécialisés.” Cette recherche montre qu’il n’existe pas de conduite a tenir consensuelle pour
le suivi des complications de la chirurgie thyroidienne, notamment en raison de I’absence de
données scientifiques suffisantes. Seule la réalisation d’une laryngoscopie semble établie,

sans précision sur son délai de réalisation apres 1’opération (Table IX).

Table IX. Principales recommandations disponibles pour le suivi des complications de la chirurgie

thyroidienne

Recommandation Niveaux de Hypoparathyroidie Paralysie récurrentielle
(Organisme, pays, date) preuve secondaire
scientifique
P,aralysws récurrentielles de Examen ORL avec
i Non ) laryngoscopie indirecte
(HAS, France, 2002)'* Yngoscop
Note d’information au patient Non ) la Ezagl::) Oiggna;,:: de
(AFCE, France)"' TYIEOSCOp o
dysphonie postopératoire
Calcémie avant toute Larvneosconie

Guidelines for the surgical exploration du cou puis au ATYngoscop

o . \ S préopératoire en cas
management of endocrine disease décours d’une chirurgie AP

. : o d’antécédent de
and training requirements for Non bilatérale .

: " dysphonie ou de cancer
endocrine surgery (< 24 heures et répété tant of postopératoire si
(BAES, Royaume-Uni, 2003)" qu’elle ne s’est pas postoperat

. dysphonie.
normalisée)

- Surveillance de la calcémie a Laryngoscopie en cas de

Guidelines for the management of : . trouble de la voix
. . J1 puis chaque jour tant . .
thyroid cancer Oui welle n’est pas normalisée persistant > 2 semaines
(BAES, Royaume-Uni, 2008)'** d (mp B) aprés la chirurgie
T v, 0.

Australian Endocrine Surgeons Parathormone 4 heures apres
guidelines: Postoperative la thyroidectomie pour
parathyroid hormone Non décider de la mise sous )

measurement and early discharge
after total thyroidectomy
(AES, Australie, 2007)"*

traitement substitutif puis
suivi de la calcémie a distance
pour adapter les posologies.

" Haute Autorité de Santé, National Authority for Health, British National Institute of Clinical
Excellence, American National Guidelines Clearinghouse, Guidelines International Network,

Ontario Guidelines Advisory Committee.

11 .. . . .. o . . .
Association Francophone de Chirurgie Endocrinienne, Société Frangaise d’Endocrinologie,
American Association of Endocrine Surgeons, American Thyroid Association, British Association
of Endocrine Surgeons, European Society of Endocrine Surgeons, International Association of

Endocrine Surgeons.

v Google Scholar, Tripdatabase, UpToDate, SumSearch.
Y Evidence Based Medicine et ACP journal club.
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Nous avons poursuivi cette analyse bibliographique par une analyse systématique des
revues de la littérature sur les méthodes de suivi des complications aprés chirurgie
thyroidienne. La recherche d’articles publiés, en langue francaise ou anglaise, au cours des
vingt derni¢res années (jusqu’au mois de février 2009) a ét¢ menée a partir des bases
suivantes : Cochrane Library, Medline et Web of Science. Deux algorithmes de recherche ont
6té congus,'” basés a la fois sur les mots clés de la base Medline (MeSH terms) et des mots
clés libres recherchés dans le titre ou le résumé des papiers."" Seules les revues et les méta-
analyses relatives au suivi des complications en chirurgie thyroidienne ont finalement été
retenues, en procédant successivement a la lecture de leur titre, de leur résumé et
¢ventuellement de leur contenu. Deux relecteurs ont appliqué ces criteres de sélection a
I’aveugle et a tous les articles identifiés par les algorithmes. Des 659 références initialement
identifiées par les algorithmes, nous en avons finalement retenu six, incluant quatre revues

196,197,198,1 e o 200,201 \
ITI9I9 ot deux revues systématiques de la littérature.””**°" Apres

non systématiques
extraction de leur contenu a 1’aide d’une grille standardisée, nous avons class¢ les méthodes
de suivi des complications décrites en fonction de leur délai de réalisation apres

I’intervention, de leur performance diagnostique et de leur faisabilité en routine (table X).

Pour la détection d’une paralysie récurrentielle, cinq approches étaient proposées. La
clinique présentait I’avantage d’étre facilement applicable mais ne détectait pas de nombreux
cas asymptomatiques (faible sensibilité). La laryngoscopie directe (au nasofibroscope)
représentait ’examen de référence pour observer directement la mobilité des cordes vocales,
malgré la détection possible de faux positifs lorsqu’elle était réalisée au décours immédiat de
I’intervention (a ’extubation en salle de réveil). En cas de contraintes organisationnelles
empéchant la réalisation systématique d’un tel examen en routine, la laryngoscopie indirecte
(au miroir) devait étre privilégiée bien qu’elle puisse étre mal tolérée par le patient.
L’électromyographie était intéressante pour affiner le diagnostic étiologique, en distinguant
les troubles de mobilité du larynx d’origine neurogéne des atteintes mécaniques liées a

I’intubation. Cependant, elle était difficilement faisable en routine, nécessitait une grande

VlParalysies récurrentielle : ("Vocal Cord Paralysis"[Mesh] OR "Recurrent Laryngeal Nerve"[Mesh]

OR "Voice Disorders"[Mesh] OR RLNP OR (("recurrent laryngeal nerve" OR "recurrent nerve" OR
“vocal cord” OR “vocal fold”) AND (paralysis OR palsy OR injury OR lesion OR damage))) AND
(Review[pt] OR meta-analys* OR Cochrane).
Hypoparathyroidie : ("Hypocalcemia"[Mesh] OR "Hypoparathyroidism"[Mesh]) AND (diagnosis
OR screening OR "Biological Assay"[Mesh] OR "Laboratory Techniques and Procedures"[Mesh]
OR "Diagnostic Techniques and Procedures"[Mesh] OR assay OR assessment) AND (Review[pt]
OR meta-analys* OR Cochrane).
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expérience de 1’opérateur pour sa réalisation et s’avérait particulierement invasive pour le
patient. La vidéostroboscopie était recommandée pour I’analyse fine des capacités vibratoires
méme si elle nécessitait un équipement spécialisé et des conditions de réalisation difficilement
applicables en pratique courante. Actuellement a 1’étude, I’échographie cervicale constitue un
moyen non invasif et facile & mettre en ceuvre pour visualiser la mobilité des cordes vocales.
L’utilisation du neuromonitoring pour vérifier 1’absence de 1ésion des nerfs récurrents en fin
d’intervention est également étudiée. Bien que prometteurs, la performance diagnostique de

ces deux examens doit encore étre évaluée avant d’en envisager 1’utilisation.

Concernant la détection des hypoparathyroidies secondaires, quatre examens
biologiques étaient décrits. L’analyse de la cinétique périopératoire de la parathormone
permettait le dépistage précoce d’une anomalie, sa valeur pronostique d’une hypocalcémie a
distance de 1’opération étant particulierement appréciable en cas de chirurgie ambulatoire ou
de court séjour. Le dosage du calcium ionisé représentait la technique la plus performante
mais ses conditions de prélévement et de transport en limitaient fortement la faisabilité. A
I’inverse, le dosage de la calcémie totale présentait I’avantage d’étre facilement réalisable, au
décours immédiat mais également a distance de 1’acte. Ses performances pouvaient étre
améliorées par le calcul d’une calcémie corrigée, nécessitant toutefois le dosage et

I’interprétation supplémentaires d’autres marqueurs biologiques.

Table X. Méthodes de détection des complications de la chirurgie thyroidienne

Test de détection Performance Faisabilité
Paralysie récurrentielle Clinique Basse Elevée
Echographie cervicale Inconnue Elevée
Neuromonitoring Inconnue Moyenne
Electromyographie Elevée Basse
Vidéostroboscopie Elevée Basse
Laryngoscopie indirecte Moyenne Moyenne
Laryngoscopie directe Elevée Moyenne
Hypoparathyroidie Parathormone Moyenne Moyenne
Calcium ionisé Elevée Basse
Calcémie corrigée Moyenne Moyenne
Calcémie totale Moyenne Elevée
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Enfin, nous avons analysé les méthodes de détection utilisées dans le cadre de 4
grandes ¢études multicentriques évaluant la survenue de complications apres chirurgie
thyroidienne (table XI). L’examen de choix pour la détection des paralysies récurrentielles
était la laryngoscopie, réalisée immédiatement apres I’acte (complication transitoire) puis a 6
ou 12 mois (complication permanente). Le diagnostic d’hypoparathyroidie secondaire reposait
habituellement sur le dosage de la calcémie, de la parathormone ou sur I’administration d’un
traitement substitutif vitamino-calcique au décours immédiat de 1’acte (complication

transitoire) puis a 6 ou 12 mois (complication permanente).

Table XI. Etudes multicentriques évaluant la survenue de complications aprés chirurgie thyroidienne

Auteur, Design Pays (Période), Taux de complications selon le protocole
Année Nombre de sujets Paralysie Hypoparathyroidie
récurrentielle
Rosato, Rétrospectif  Italie (1995-2000), T: 3,4% T: 10,0%
2004* 14 934 patients Laryngoscopie Calcémie
P (> M12): 1,0% P (>M12): 1,7%
Laryngoscopie Calcémie
Thomusch, Prospectif Allemagne (1998), T:2,1% T: 6,4%
2000 7 266 patients Laryngoscopie Substitution
Goitre bénin P (> Mé6): 1,1% P (> M6): 1,5%
Laryngoscopie Substitution
Dralle, Prospectif Allemagne (1998-2001), P (> M6): 0,8%
2004'% 16 448 interventions Laryngoscopie
Thomusch, Prospectif Allemagne (1998), T: 7,3%
2003'% 5 846 patients Clinique +
Chirurgie bilatérale substitution
P (> M6): 1,5%
PTH ou substitution

T : temporaire ; P : permanente ; M : mois.
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2.3.4. La mesure de la sécurité du patient en chirurgie thyroidienne

La mesure de la sécurité du patient en chirurgie thyroidienne repose principalement
sur deux complications : la paralyse récurrentielle et 1’hypoparathyroidie secondaire. Les
estimations réalisées sur leur survenue varient beaucoup selon les équipes et sont
difficilement comparables pour des raisons méthodologiques (hétérogénéité des méthodes et
délais de détection utilisés, diversité des pathologies traitées et des populations de patients
recrutés, etc.). Les taux d’hypoparathyroidies postopératoires rapportés vont de 1,6 a 53,6%
pour les hypocalcémies transitoires et de 0 & 9,3% pour celles permanentes.’” Les taux
moyens de paralysies récurrentielles postopératoires transitoires et permanentes sont estimés a

9,8% (allant de 0 & 38,4%) et 2,3% (allant de 0 & 18,6%), respectivement.”**

La plupart des études portant sur la qualité des pratiques en chirurgie thyroidienne ont
surtout cherché a comparer la performance de chirurgiens expérimentés a celle de chirurgiens
en cours de formation ou récemment formés, pour différentes indications opératoires
(pathologie bénignes ou malignes) et différents types de chirurgie (unilatérale ou bilatérale).
De qualité méthodologique parfois discutable, ces études ne sont pas parvenues a montrer de
lien significatif entre expérience de [’opérateur et résultats de la chirurgie
thyroidienne, 205:206:207:208.209

Contrairement a d’autres spécialités, la relation entre volume d’activité et résultat de la
prise en charge chirurgicale (volume-outcome relationship) a été peu explorée dans le cadre
des pathologies thyroidiennes. Aux Etats-Unis, des travaux menés a I’aide de bases de
données hospitalieres médico-administratives ont montré que le taux de complications apres
chirurgie de la thyroide augmentait en cas de faible volume d’activité par chirurgien®'**'' ou
par hopital.?'? En Allemagne, I’équipe de Dralle a montré de maniére prospective que ce lien
existait spécifiquement entre le volume d’interventions par hopital et la survenue d’une
hypocalcémie'® ou d’une paralysie récurrentielle'® permanentes a4 6 mois. Par contre, il
n’existait pas de lien significatif entre le volume d’activité des chirurgiens et les résultats

obtenus.'®

A notre connaissance, une seule étude a évalué la relation entre volume d’activité et
qualité¢ de la prise en charge chirurgicale (volume-process relationship) des patients atteints
d’affections thyroidiennes. Nous avons évalué, a I’aide de données hospitalieres médico-
administratives, I’adhésion des équipes chirurgicales a une indication opératoire bilatérale

dans le cas du cancer de la thyroide, en fonction de leurs volumes d’activité respectifs (toutes
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pathologies thyroidiennes confondues). Le risque de non-conformité a une chirurgie bilatérale
d’emblée était plus important en cas de prise en charge dans un établissement a bas volume

d’activité (voir annexe 10.1. Lien entre volume d’activité et indication opératoire, article
5)213
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3. Objectifs

Avant d’utiliser la carte de contréle en routine, il convenait de s’assurer de sa

transposabilité au domaine de la sécurité du patient en chirurgie, ce qui comprenait a la fois :

- son adaptabilité a la complexité et a la variabilité des données sur les caractéristiques
cliniques du patient ;

- son acceptabilité par les professionnels de santé et son applicabilité sur le terrain face a
des contraintes opérationnelles ;

- et finalement son utilité, aussi bien pour un contréle en routine et une amélioration
continue de la performance des chirurgiens au cours du temps, que pour investiguer
ponctuellement I’impact d’une action concrete visant a améliorer la sécurité du patient
opéré.

L’objectif de ce travail était d’évaluer I’intérét d’un suivi d’indicateurs par cartes de
contrdle lorsqu’il était appliqué aux résultats de la chirurgie thyroidienne. Cet objectif global

était déclinable en trois sous-objectifs :

3.1. Evaluer la faisabilité et ’utilité d’un suivi d’indicateurs par cartes de

controle dans la pratique courante d’une équipe chirurgicale

3.2. Développer une carte de controle adaptée au suivi des complications de

la chirurgie thyroidienne

3.2.1. Comparaison de performance entre une carte a limites approximées et une

carte a limites exactes

3.2.2. Comparaison de performance entre une carte a limites brutes et une carte a

limites ajustées sur les caractéristiques des patients

3.3. Etudier effet du neuromonitoring sur la performance individuelle du

chirurgien en tracant la courbe d’apprentissage liée a son utilisation
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4. Approche commune a ’ensemble des travaux

4.1. Population étudiée et sources d’informations

Cette étude a consisté en une observation longitudinale de I’activité de chirurgie
thyroidienne réalisée dans le service de chirurgie générale et endocrinienne du Centre
Hospitalier Lyon Sud (Hospices Civils de Lyon). Elle s’est déroulée sur quatre années, de
2006 a 2009. Chaque année, plus de 700 interventions sur la thyroide étaient pratiquées par
une équipe de trois chirurgiens endocriniens, incluant un chirurgien expérimenté a trés haut
volume d’activité (plus de 300 interventions sur la thyroide par an depuis 25 ans) et deux
jeunes chirurgiens a haut volume d’activité (chacun réalisant plus de 150 interventions sur la

thyroide par an depuis 5 ans).

4.1.1. Technique opératoire

La technique chirurgicale couramment utilisée par les chirurgiens du service reposait
sur un plan opératoire rigoureux, progressant selon une série d’étapes prédéterminées. Apres
une incision de Kocher, un rabat des tissus musculo-cutanés était réalisé sans section des
muscles, lesquels €taient séparés au niveau de la ligne médiane pour permettre I’exposition de
la glande thyroide. Ensuite, un des lobes thyroidiens était extériorisé et la dissection
commengait par la ligature des vaisseaux thyroidiens supérieurs. Durant cette étape, des
précautions étaient prises pour éviter de Iéser la branche externe du nerf laryngé supérieur.
Puis le nerf récurrent était systématiquement visualisé en utilisant 1’artére thyroidienne
inférieure comme point de repére. Au cours de la dissection du nerf, le chirurgien s’efforcait
de conserver une vascularisation satisfaisante des glandes parathyroides en ligaturant les
vaisseaux thyroidiens proches de la capsule thyroidienne. En cas de thyroidectomie totale, le

lobe controlatéral était réséqué de la méme manicere.

Le monitoring du nerf récurrent n’a été¢ mis en place dans le service qu’a partir de mai
2008 et son utilisation était laissée a D’initiative du chirurgien. Durant I’induction, si le
chirurgien avait décidé d’utiliser le neuromonitoring, 1’anesthésiste procédait alors a
I’installation d’électrodes endotrachéales avant 1’intubation. Cette technique autorisait une
méthode d’enregistrement stable et continu de 1’électromyogramme laryngé. Les cordes
vocales étaient systématiquement visualisées de telle sorte qu’elles soient en contact avec les
¢électrodes endotrachéales gauche et droite. Le NIM-Response Nerve Integrity Monitoring

System (Xomed Medtronics, Jacksonville, FL, USA) a été utilis¢ avec une amplitude de
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stimulation maximale fixée a 2 mA (figure 11). Le neuromonitoring ¢€tait utilisé a la fois pour
confirmer le trajet du nerf apres son identification ou bien pour aider a le localiser en cas de
visualisation difficile. Le nerf récurrent était alors stimulé en appliquant la sonde du
neuromonitoring directement sur le nerf (si visualisé) ou sur ’aire de dissection. Un signal
positif était recherché par 1’observation de I’électromyogramme. Le nerf vague était stimulé
entre D’artére carotide et la veine jugulaire interne en cas de perte de signal au moment ou
survenait une lésion, afin de différencier un éventuel artefact d’une réelle dysfonction du nerf.
De méme, le nerf était stimulé a la fin de I’exérése, dans le but de s’assurer de 1’absence de

1ésion récurrentielle.

Figure 11. Photographie des composants essentiels du neuromonitoring
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4.1.2. Design d’étude

L’évaluation a été conduite selon deux temps successifs (figure 12) :

1) Un état des lieux initial a été réalisé¢ avant la mise en place des cartes de controle. Afin
d’obtenir une estimation de la proportion de complications a la fois précise (distance par
rapport a la valeur observée de 5%) et représentative de I’activité du service, un échantillon de
346 patients opérés de la thyroide entre le 1% janvier 2004 et le 31 décembre 2005 a été
sélectionné par tirage au sort avec stratification sur le mois de I’intervention. Les dossiers
médicaux de ces patients ont été¢ audités et des données relatives aux caractéristiques des
patients, aux types de chirurgie réalisée et aux complications survenues ont été collectées
rétrospectivement au cours du premier trimestre 2006. Ces informations devaient nous
permettre de paramétrer les cartes de contrdle et de comparer la performance des chirurgiens

avant et apres leur instauration dans le service.

2) Un suivi prospectif continu a débuté des la mise en place des cartes de contrdle. Tous les
patients ayant bénéficié d’une intervention sur la thyroide entre le ler janvier 2006 et le 30
avril 2009 étaient incluables. Au total, 2 115 patients sur les 2 438 opérés durant ces 40 mois
de suivi ont été inclus (exhaustivité des inclusions de 86,8%)."" L’age médian des patients
opérés était de 52,8 ans (étendue de 8,8 a 93,5 ans) et 78,6% <dtaient des femmes. La
pathologie thyroidienne sous-jacente était habituellement un goitre (63,3% des cas), un cancer
(23,6%) ou un nodule (12%). L’acte réalisé sur la thyroide était unilatéral dans 12,3% des cas
(lobo-isthmectomie) alors qu’il s’agissait d’une thyroidectomie totale ou subtotale dans
73,9% des cas, d’une chirurgie élargie avec curage dans 7% des cas ou d’une totalisation

secondaire dans 5,9% des cas. La durée moyenne de séjour était de 2,8 jours (écart-type : 1,3).

2004 2005 2006 2007 2008 2009
<Audit rétrospectif > Suivi prospectif >

|

Janvier 2006 Ma 2008
Mise en place des Intreduction du
cartes de contrdle neuromonitonng

Figure 12. Schéma du design longitudinal de 1’étude

VIl parmi les 323 patients non inclus I’Age médian était de 54,7 ans et 64,7% édtaient des femmes. La
prise en charge était liée spécifiquement a une intervention sur la thyroide dans 43% des cas (contre
85% des cas parmi les patients inclus), a une intervention au cours de lymphome ou de leucémie
dans 18,3% des cas ou a une intervention sur les parathyroides dans 7,3% des cas.

55



4.1.3. Protocole d’évaluation

Au cours du suivi prospectif, un protocole de détection des complications et de
collecte de I’information a été mis en ceuvre spécifiquement (figure 13). A I’issue de 1’analyse
de la littérature présentée précédemment (voir partie 2.3.3. Suivi des complications
opératoires liées a la chirurgie thyroidienne), 1l nous a semblé que le meilleur équilibre entre
performance et faisabilit¢ de la méthode de détection pour suivre les complications
immédiates de la chirurgie thyroidienne reposait sur la laryngoscopie directe et le dosage de la
calcémie totale dans les 48 heures suivant 1’intervention. Apres réalisation d’une chirurgie
thyroidienne unilatérale ou bilatérale par le chirurgien, la mobilité des cordes vocales du
patient était donc systématiquement vérifiée par I’anesthésiste au moment de 1’extubation a
I’aide d’un nasofibroscope. Au cas ou ce premier dépistage s’avérait non concluant ou en cas
de symptomes évocateurs d’une lésion récurrentielle (voix anormale, troubles de la
déglutition ou respiratoires), I’examen était renouvelé par un médecin ORL dans les 48 heures
suivant I’intervention. Parallelement, un dosage de la calcémie totale était systématiquement
réalisé le jour suivant ’intervention par le biologiste, et répété en cas de résultat anormal lors
du premier dosage (calcémie < 2 mmol/L ou 8,0 mg/dL) afin de détecter la survenue d’une
hyoparathyroidie secondaire. La valeur normale du laboratoire pour la calcémie totale était
comprise entre 2,25 et 2,60 mmol/L. Aucun supplément vitamino-calcique n’était administré
par voie orale au patient avant la chirurgie mais du calcium et/ou de la vitamine D pouvaient

lui étre prescrits si nécessaire apres la chirurgie.

A la sortie du patient, des informations sur son hospitalisation étaient
systématiquement recueillies par 1’interne au moyen d’une fiche de codage conservée dans le
dossier médial (voir annexe 10.2. Fiche de codage). Ces informations étaient ensuite saisies
par la secrétaire dans la base du Programme de Médicalisation des Systémes d’Information
(PMSI) des Hospices Civils de Lyon enrichie de codes supplémentaires. Elles comprenaient
principalement les caractéristiques démographiques du patient (age, sexe), la pathologie
thyroidienne prise en charge, la nature de I’acte chirurgical réalisé et I’identité du premier
opérateur, la survenue éventuelle d’une paralysie récurrentielle et/ou d’une hypocalcémie

postopératoire et la durée du séjour.

Chaque trimestre, ces données étaient extraites de la base médico-administrative du
PMSI par le méthodologiste pour permettre la construction des cartes de contrdle, lesquelles
¢taient ensuite discutées lors d’une réunion de restitution pluridisciplinaire rassemblant

I’ensemble des professionnels impliqués dans le projet (chirurgiens, épidémiologistes,
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anesthésistes, cadres de bloc, internes, secrétaires). Afin de faciliter I’interprétation des
variations observées sur les indicateurs, nous nous sommes principalement aidés des éléments
retranscrits dans le journal de bord tenu par les chirurgiens du service. Ce journal de bord
répertoriait en temps réel et de maniere exhaustive I’ensemble des changements (techniques,
matériels, humains, organisationnels, etc.) intervenus sur la prise en charge standard des
patients et ayant pu en influencer le résultat. Au cours de ces réunions, si une cause spéciale
de variation était détectée par les cartes, nous nous sommes efforcés de I’identifier en vue de
mettre en ceuvre rapidement des mesures correctives pour en éviter la récidive. Ces réunions
¢taient également 1’occasion de débats orientant la conception d’actions d’amélioration de la

prise en charge a mettre en ceuvre puis a tester.

Chirurgien : thyroidectomie unilatérale ou bilatérale

l

Anesthésiste +/- ORL : évaluation des cordes vocales << 48h

¢

Biologiste : dosage calcémie totalea J1 +/- J2

r

Interne : recueil des informations avec fiche de codage

¢

Secrétaire - saisie deg informations dans le PMSI

r

Méthodologiste : extraction des indicateurs et construction des cartes

|

Réunion trimestrielle : interprétation des cartes et actions d amélioration

Figure 13. Etapes successives du protocole d’évaluation
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4.2. Indicateurs d’évaluation
Deux indicateurs ont été utilisés pour mesurer la sécurité de la chirurgie thyroidienne
en fonction de ses principales complications :
- la paralysie récurrentielle, dont la survenue était évaluée par la détection d’une
altération de la mobilité des cordes vocales postopératoire ;

- I’hypoparathyroidie secondaire, dont la survenue était évaluée par la détection d’une

hypocalcémie postopératoire.

Ces indicateurs ont d’abord été mesurés a partir des données recueillies lors de 1’audit
rétrospectif. Puis, au cours du suivi prospectif, ils étaient extraits de la base PMSI de maniére
quasi-automatisée en utilisant le logiciel SAS version 9.13 (SAS Institute, Cary, North
Carolina, USA).
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4.2.1. Paralysie récurrentielle

Le premier indicateur était la proportion intra-hospitaliére de patients ayant présenté
une altération unilatérale ou bilatérale de 1la mobilité des cordes vocales immédiatement apres
I’intervention parmi I’ensemble des patients ayant bénéficié d’une chirurgie thyroidienne
unilatérale ou bilatérale (table XII). Les patients présentant une paralysie récurrentielle
connue, préexistante a I’intervention, étaient identifiés comme tels et ne devaient donc pas
étre inclus dans 1’analyse. Le caracteére unilatéral ou bilatéral de la paralysie récurrentielle
n’étant pas précisé, la mesure de la complication portait donc sur le nombre de patients opérés

et non sur le nombre de nerfs a risques exposés a la chirurgie.

Table XII. Carte d’identité de I’indicateur estimant la survenue d’une paralysie récurrenticlle

Domaine Sécurité du patient en chirurgie thyroidienne

Survenue d’une altération unilatérale ou bilatérale de la mobilité des cordes
Définition vocales dépistée au nasofibroscope dans les 48 heures suivant une
intervention sur la thyroide

Source d’information |[PMSI avec renseignement d’un code interne supplémentaire

Criteres d’inclusion : patient hospitalisé dans le service de chirurgie générale
et endocrinienne du Centre Hospitalier Lyon Sud pour y bénéficier d’un acte
chirurgical sur la thyroide unilatéral ou bilatéral*

Population source

Critéres d’exclusion : patient présentant une paralysie récurrentielle
antérieure a I’intervention, erreur de codage ou donnée manquante

Unité statistique Séjour hospitalier avec réalisation d’un acte de chirurgie thyroidienne
unilatéral ou bilatéral

Numérateur : nombre de séjours réalisés avec survenue d’une altération de la
Méthode de calcul mobilité des cordes vocales en postopératoire immédiat pendant une période
donnée

Dénominateur : nombre de séjours réalisés pendant une période donnée

Comparaison Temporelle avec suivi des variations au cours du temps

Fréquence de mesure |Mensuelle

La paralysie récurrentielle constitue une complication majeure et la
principale cause de litige au décours d’une chirurgie thyroidienne par 1ésion
Pertinence clinique du(des) nerf(s) récurrent(s). La nasofibroscopie avec visualisation directe de
la mobilité des cordes vocales représente 1’examen de référence pour en
détecter la survenue.

* La détection des séjours avec chirurgie thyroidienne unilatérale ou bilatérale reposait sur les codes
de la Classification Commune des Actes Médicaux suivants : KCFA001, KCFA008, KCFAO010,
KCFA009, KCFA005, KCFA007, KCFA002, KCFA003, KCFA006, KCMAO001, KCJB0OI,
KCJA001, KCGA001, KCFA004.
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4.2.2. Hypoparathyroidie secondaire

Le second indicateur était la proportion intra-hospitaliere de patients ayant présenté
une hypocalcémie postopératoire immédiatement apres 1’intervention parmi 1’ensemble des
patients ayant bénéficié¢ d’une chirurgie thyroidienne bilatérale (table XIII). L’hypocalcémie
était déterminée selon un seuil de détection fixé a 2 mmol/L. Seule la valeur la plus basse de
I’ensemble des dosages de calcémie totale réalisés au cours du séjour d’'un méme patient était
retenue pour la mesure de I’indicateur. Les patients présentant une hypoparathyroidie connue,
préexistante a I’intervention, ¢taient identifiés comme tels et ne devaient donc pas étre inclus

dans I’analyse.

Table XIII. Carte d’identité de 1’indicateur estimant la survenue d’une hypoparathyroidie secondaire

Domaine Sécurité du patient en chirurgie thyroidienne

Survenue d’une hypocalcémie dépistée par au moins un dosage de calcémie

LI totale <2 mmol/L dans les 48 heures suivant une intervention sur la thyroide

Source d’information |[PMSI avec renseignement d’un code interne supplémentaire

Criteres d’inclusion : patient hospitalisé dans le service de chirurgie générale
et endocrinienne du Centre Hospitalier Lyon Sud pour y bénéficier d’un acte
chirurgical sur la thyroide bilatéral*

Population source

Criteres d’exclusion : patient présentant une hypoparathyroidie antérieure a
I’intervention, erreur de codage ou donnée manquante

Unité statistique Séjour hospitalier avec réalisation d’un acte de chirurgie thyroidienne
bilatéral

Numérateur : nombre de séjours réalisés avec survenue d’une hypocalcémie
Méthode de calcul postopératoire immédiate pendant une période donnée

Dénominateur : nombre de séjours réalisés pendant une période donnée

Comparaison Temporelle avec suivi des variations au cours du temps

Fréquence de mesure |Mensuelle

L’hypoparathyroidie secondaire constitue une complication majeure au
décours d’une chirurgie thyroidienne par 1ésion d’au moins trois glandes
Pertinence clinique parathyroides ou de leur vascularisation. En I’absence d’examen de
référence, le dosage de la calcémie totale représente I’examen biologique le
plus simple a mettre en ceuvre pour détecter sa survenue.

* La détection des séjours avec chirurgie thyroidienne bilatérale reposait sur les codes de la
Classification Commune des Actes Médicaux suivants : KCFA010, KCFA009, KCFA005, KCFA007,
KCFA002, KCFA003, KCFA006, KCMAO001, KCJB001, KCJA001, KCGA001, KCFA004.
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4.2.3. Méthodes d’ajustement

Afin de tenir compte des variations de recrutement au cours du temps, liées aux
caractéristiques des patients opérés ou de leur prise en charge et susceptibles d’influencer la
survenue de complications opératoires, deux modeles d’ajustement sur le case-mix ont été

développés.

Nous avons retenu des variables cliniques documentées dans la littérature comme étant
associées au résultat de la chirurgie, a savoir le sexe et 1’age du patient, ainsi que la pathologie
thyroidienne opérée et le type d’acte chirurgical réalisé.'>*!®!% Des odds-ratios (OR) ajustés
sur le case-mix ont été calculés pour chacune des complications opératoires étudiées (la
paralysie récurrentielle et I’hypoparathyroidie), au moyen de deux modeles de régression
logistique appliqués a 1’ensemble des données collectées de janvier 2006 a mai 2008. Pour
chacune des chirurgies thyroidiennes réalisées, les probabilités de survenue d’une paralysie
récurrentielle et d’une hypoparathyroidie secondaire ont été¢ déterminées a partir des
estimations du modele, en fonction du risque préopératoire individuel lié a chaque patient. La
proportion attendue de chacune des complications a ainsi été obtenue mensuellement en

sommant leurs probabilités de survenue pour I’ensemble des patients opérés.

La performance de chaque modele a été évaluée en fonction de deux parametres. Nous
avons d’abord mesuré le pouvoir discriminatoire du modele a 1’aide de la c-statistics
(Receiver Operating Characteristic curve score). Une valeur d’aire sous la courbe ROC

214 o - .
Puis, nous avons estimé

inférieure a 0,7 montrait la faible discrimination du modéle.
I’adéquation du modele aux données (goodness of fit) au moyen du test de Hosmer et
Lemeshow. Une non-significativité du test (p > 0,05 puis valeur la plus proche possible de 1)
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était considérée comme satisfaisante.” ~ D’éventuelles interactions entre les variables entrées

dans les modeles étaient systématiquement recherchées.

L’ajustement sur le case-mix a été réalisé a 1’aide du logiciel SPSS version 12.0 (SPSS

Inc., Chicago, IL, USA).
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4.3. Cartes de controle développées

4.3.1. Cartes de Shewhart

Afin de suivre la performance de I’équipe chirurgicale au cours du temps, chacun des
indicateurs a été représenté sur une carte de contréle longitudinale de type p.”' Chaque point
représenté sur le graphique exprimait la proportion mensuelle de complications observées
parmi les patients opérés. Les limites de contrdle et d’alerte ont été positionnées a une
distance de 2 et 3 déviations standards (DS) autour de la ligne centrale, de telle sorte que la
détection d’une cause spéciale était définie par: 1) la présence d’un point en dehors des
limites de contrdle inférieure ou supérieure ; ii) ou la présence de deux points sur trois
consécutifs en dehors des limites d’alerte inférieure ou supérieure, d’'un méme coté de la ligne

centrale.”’

Conception de cartes a limites brutes ou ajustées

Deux types de cartes ont ¢été construits a 1’aide du logiciel Microsoft Office Excel 2007
(Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA) :

- Une carte de controle a limites brutes : La valeur de ligne centrale était constante et
correspondait a la proportion globale de complications observées sur I’ensemble de la
période de suivi. Les limites inférieures et supérieures variaient mensuellement en
fonction de la taille des échantillons de patients opérés chaque mois.

- Une carte de contrdle a limites ajustées sur le case-mix : La valeur de ligne centrale
variait mensuellement et indiquait la proportion attendue de complications en fonction
des caractéristiques des patients opérés chaque mois. Les limites inférieures et
supérieures variaient mensuellement en fonction de la proportion attendue de

complications et de la taille des échantillons de patients opérés chaque mois.

Calcul de limites approximées ou exactes

Deux méthodes de calcul ont été envisagées afin d’obtenir un tracé des limites
approximées ou exactes sur les cartes. Soit i le nombre d’échantillons de taille variable », et
comprenant un nombre variable d’événementsx;. Soitp, la valeur de la ligne centrale

correspondant a la proportion globale de complications observées sur I’ensemble de la période

de suivi ( p pour une carte brute) ou bien a la proportion mensuelle attendue de complications
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( p;pour une carte ajustée). Classiquement, le calcul des limites d’une carte de controle de

type p reposait sur une approximation normale de la distribution binomiale. En conséquence,

des limites approximées ont d’abord été calculées en appliquant les formules suivantes :

x(1-
- Limites de contréle approximées = p =3 /M ;
ni
/ xX(1-
- Limites d'alerte approximées = p +2 px(=p) .
ni

Cette approximation était applicable tant que np(1-—p)>5 et 0,1< p <0,9. Si ces

conditions n’étaient pas satisfaites, il convenait de calculer des limites exactes reposant
directement sur la loi de distribution de probabilité binomiale.”” Conformément & la
distribution normale, 95,45% de I’ensemble des points représentés sur la carte étaient
supposés se trouver a une distance inférieure a 2 déviations standards autour de la ligne
centrale, les 4,55% restants se situant au-dela. De méme, 99,73% de 1’ensemble des points
¢taient supposés €tre positionnés a une distance inférieure a 3 déviations standards autour de
la ligne centrale si le processus était stable (causes communes de variation), seuls 0,27%

d’entre eux dépassant cette limite (causes spéciales de variation).

Par conséquent, nous avons utilisé la distribution binomiale cumulée

(n . .
(F(x,p,n,)=P(X, <x,) = Z( _tJﬁl (1-=p)™™) pour calculer les limites exactes a ’aide des
i=0 \ 1

formules suivantes :

- Limites de contrdle exactes pour 3 DS (99,73%)

ers Do 1-
o inférieure : valeur de x, qui satisfait P(X, <x,) = % =0,00135 ;
o supérieure : valeur de x, qui satisfait P(X, <x,) = 1+0,9973 =0,99865 ;
- Limites d’alerte exactes pour 2 DS (95,45%)
o inférieure : valeur de x, qui satisfait P(X, <x,) = % =0,02275 ;
. P 1+ 4
o supérieure : valeur de x, qui satisfaitP(X; < x,) = % =0,97725.
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4.3.2. Cartes CUSUM

Afin de suivre I’apprentissage du neuromonitoring par chaque chirurgien, des cartes de
séries cumulées (cartes CUSUM) ont été élaborées.'” La maitrise de cet outil a été évaluée en
représentant la survenue cumulée des succes (absence de complication) et des échecs
(paralysie récurrentielle postopératoire) obtenus par chacun d’entre eux. Les courbes
d’apprentissage correspondantes ont été tracées en utilisant deux modes de représentation
graphique complémentaires, a ’aide du logiciel Microsoft Office Excel 2007 (Microsoft
Corporation, Redmond, WA, USA) :

- la carte cumulée d’échecs observés moins attendus (cumulative observed minus
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expected failure chart ou carte O-E) ™ qui permettait une interprétation visuelle

intuitive de la courbe d’apprentissage ;

- le test de séries cumulées lié a la courbe d’apprentissage (cumulative summation test
for learning curve ou test LC-CUSUM)"! qui fournissait un test statistique afin de

détecter formellement quand la nouvelle compétence était acquise par le chirurgien.

Carte O-E

La carte O-F montrait si la performance d’un chirurgien se situait au-dela ou en dega
de ce qui pouvait étre espéré en représentant chronologiquement la différence entre le nombre
observé (observed) et le nombre attendu (expected) de complications, opération apres
opération. Pour chaque opération, la probabilité de survenue d’une complication a été calculée
a I’aide d’un modele d’ajustement sur le case-mix, afin de déterminer 1’amplitude avec
laquelle le graphique montait ou descendait. Pour un succes, le graphique descendait d’une
quantité¢ égale a la probabilité estimée de survenue d’une complication. Pour un échec, le
graphique montait d’une quantité égale a la probabilité estimée d’absence de survenue d’une
complication. Démarrant a la valeur 0 (axe horizontal), le graphique tendait vers le haut si la
proportion d’échecs cumulés augmentait au-dela de ce qui était attendu, alors qu’il tendait
vers le bas si la proportion d’échecs cumulés diminuait en deca de ce qui était attendu. Si la
performance du chirurgien était acceptable en regard de ce qui avait été prédit par le modele

d’ajustement, le graphique oscillait autour de I’axe horizontal.
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Test LC-CUSUM

Un test LC-CUSUM a été développé spécifiquement pour déterminer le nombre
d’opérations nécessaires a 1’apprentissage du neuromonitoring par chacun des chirurgiens.
Considérant que son utilisation n’était pas contrdlée au début de 1’apprentissage, une limite de
décision inférieure 4 était figurée horizontalement pour détecter a partir de quand le
chirurgien en avait acquis la maitrise. Cette limite permettait de tester 1’hypothése nulle Hy,
correspondant a un niveau de performance jugé inacceptable (proportion de complications
inacceptable p et utilisation du neuromonitoring hors contréle), contre I’hypothéese alternative
H;, correspondant a un niveau de performance a atteindre (proportion de complications
acceptable p; et utilisation du neuromonitoring sous controle). Nous avons fixé la valeur de p;
en fonction de la prévalence de paralysies récurrentielles postopératoires observée avant
I’introduction du neuromonitoring. Pour calculer po, nous avons appliqué a p; une
augmentation du risque de complications équivalente a un OR de 2. Ainsi, la réduction du
risque de complications entre po (14%) et p1 (7,5%) pour détecter le passage d’une situation
d’apprentissage a un niveau de performance acceptable était équivalente & un OR de 0,5.
Graphiquement, I’utilisation du neuromonitoring était considérée non maitrisée tant que la
courbe d’apprentissage demeurait au-dessus de la limite 4. Lorsque cette limite était franchie,
suffisamment de preuves avaient été accumulées pour considérer que I’apprentissage du
chirurgien était terminé.

Le score LC-CUSUM était représenté chronologiquement sur le graphique en fonction
du nombre d’opérations réalisées au cours du temps ¢ et son calcul reposait sur

S, =min(0,S, , —W,), avec une valeur initiale de Sy=0 et ¥, qui mesurait le poids de chaque

opération supplémentaire. Considérant que le risque de complications pouvait varier entre les
patients opérés, nous avons calculé p; a partir d’'un modele d’ajustement sur le case-mix
fournissant pour chaque opération une probabilité de survenue de complications X,. Les
hypothéses nulle et alternative, Hy et H;, étaient exprimées en terme d’OR, telles que Hy:
6=0p=1 et H1: 6=0,=0.5. Le score LC-CUSUM ajusté pour un résultat binaire (succes/échec

de I’opération) était calculé en attribuant un poids par opération de :

1-p, +6 1 .
- Wt= log{u} = log{—} si X;=0 (succes) ;
l1-p, +6,p, 1-0.5p,

- Wt=log (L=p, +6,2.)0 = log _ 05 si Xi=1 (échec).
(l_pt +01pt)00 1—05]?[
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Le choix de la limite de décision 4 dépendait a la fois de p; et des performances du test
LC-CUSUM qui étaient exprimées en termes d’average run length (ARL)."® Les ARL
étaient définis comme le nombre moyen d’opérations a réaliser avant qu’un signal ne
survienne sous 1’hypothése nulle (ARLy est lié au taux de faux positifs) et 1’hypothese
alternative (ARL; est lié au taux de vrais positifs). Par conséquent, ~ ¢dtait déterminé
arbitrairement dans le but d’atteindre un équilibre optimal maximisant ARL, et minimisant
ARL,. Différentes valeurs d’ARL ont été calculées a partir d’une simulation sur 10 000
échantillons réalisées a 1’aide du logiciel R (R Foundation for Statistical Computing, Vienna,
Austria). Nous avons finalement fixé /# a -1,35 pour atteindre des valeurs d’ARL, et d’ARL,
de 119 et 34, respectivement (table XIV). Concrétement, si I'utilisation du neuromonitoring
était hors contrdle (apprentissage en cours), une fausse alarme était susceptible d’apparaitre
toutes les 119 opérations. En revanche, si I’utilisation du neuromontoring était sous contrdle
(apprentissage terminé), 34 opérations étaient nécessaires pour détecter un changement de

performance.

Table XIV. Valeurs d’ARL, et d’ARL; du test LC-CUSUM en fonction de la limite de décision 4
choisie

h ARL, ARL,
- 1,00 59,3 21,4
- 1,05 63,8 23,0
- 1,10 73,7 25,2
1,15 75,7 26,0
- 1,20 88,7 28,2
- 1,25 104,9 31,8
- 1,30 113,8 33,2
135 118.8 33,7
- 1,40 128,0 353
- 1,45 1393 37,2
- 1,50 152,5 38,6
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5. Travaux scientifiques répondant aux objectifs

5.1. Etude d’applicabilité de la carte de Shewhart au contréle qualité des
résultats de la chirurgie thyroidienne (article 1)

Lors de cette premiere partie du projet, nous avons expérimenté la mise en place de
cartes de controle afin de suivre la performance collective d’une équipe de chirurgiens
endocriniens. L’objectif de ce travail était de tester la faisabilité et 1’utilité de la carte de
Shewhart lors de son application routiniére au controle qualité des résultats de la chirurgie

thyroidienne. Pour y répondre, deux approches méthodologiques ont été proposées.

Nous avons d’abord comparé les résultats de la chirurgie thyroidienne avant (données
d’audit rétrospectif sur 2004-2005) et aprés (données de suivi prospectif sur 2006-2007)
I’introduction des cartes de controle. Une diminution importante des hypocalcémies

postopératoires a €té observée, passant de 32,3% a 20,9% des thyroidectomies réalisées.

Nous avons ensuite suivi 1I’évolution mensuelle des indicateurs sur les cartes afin de
détecter puis d’identifier d’éventuelles causes spéciales de variation. Au total, 1 114
interventions sur la thyroide ont été¢ évaluées de janvier 2006 a décembre 2007. Une
dégradation significative de la performance des chirurgiens a été détectée au cours de 1’été
2007. Deux causes spéciales concourant a la suractivit¢ de 1’équipe chirurgicale ont été

identifiées :

- La rénovation du bloc opératoire habituellement dédi¢ a la chirurgie thyroidienne
ayant conduit & un changement de salle temporaire avec réduction du nombre de
plages opératoires disponibles en dépit du maintien d’un volume élevé de
thyroidectomies ;

- L’absence occasionnelle du chirurgien responsable de la majorité des interventions sur

la thyroide réalisées par 1’équipe.
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Antoine Duclos, Sandrine Touzet, Pietro Soardo, Cyrille Colin, Jean-Louis Peix, Jean-
Christophe Lifante.
Quality monitoring in thyroid surgery using the Shewhart control chart.

British Journal of Surgery 2009;96(2):171-174.

Le premier article publié et reproduit ci-aprés présente I’expérience de la mise en
ceuvre de la carte de controle dans la pratique courante d’une équipe de chirurgiens. Il révele
I’intérét de la méthode pour mieux comprendre les facteurs influengant le résultat d’une

chirurgie et en définitive améliorer la sécurité du patient opéré.
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Background: A control chart can help to interpret and reduce sources of variability in patient safety
by continuously monitoring indicators. The aim of this study was to monitor the outcome of thyroid
surgery using control charts.

Methods: Patients who had thyroid surgery during 2006-2007 were included in the study. Safety was
monitored based on postoperative complications of recurrent larvngeal nerve palsy and hypocalcaemia.
Indicators were extracted prospectively from the hospital information system and plotted each month on
a P-control chart. Performance of the surgical team was also measured retrospectively for 2004-2005
(baseline period) to compare surgical outcomes before and after control chart implementation.
Electromyographic monitoring of recurrent laryngeal nerves was not used, nor was calcium or vitamin
D given routinely.

Results: The outcomes of 1114 thyroid procedures were monitored. Although the proportion of patients
with recurrent laryngeal nerve palsy was similar for baseline and monitored periods (6.4 and 7-2 per cent
respectively), there was a 35.3 per cent decrease in hypocalcaemia after implementation of control charts
(P < 0.001). Complications almost doubled during a period when one surgeon was away and operating
room renovations took place.

Conclusion: Outcome monitoring in thyroid surgery using control charts is useful for identifying
potential issues in patient safety.
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Introduction

The outcome of thyroid surgery is usually assessed on
the occurrence of two major adverse events: recurrent
laryngeal nerve paralysis and hypoparathyroidism. The
proportion of patients suffering from these complications
at a single institution may vary because of changes
in care, or for other reasons such as changes in data
collection methods, case mix evolution or random factors’.
Health service performance monitoring involves regular
assessment of indicators related to quality of carel. The
statistical process control is a decision support method that
combines time series analysis with graphical presentation
of data, called a Shewhart control chart. It was developed in
the manufacturing industry® and is increasingly applied in

Copyright © 2009 British Journal of Surgery Society Led
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research and healthcare illlpr0¥’6111611t4‘>. The purpose of
the present study was to monitor thyroid surgery outcomes
using control charts.

Methods

All patients who had thyroid surgery at the authors’
institution in the monitoring period (1 January 2006 to
31 December 2007) were considered for inclusion. Patient
safety indicators were extracted prospectively from the
hospital information system and plotted each month on
a control chart during this period. To compare surgical
outcomes before and after control chart implementation,
the performance of the surgical team was determined

British fournal of Surgery 2009; 96: 171-174
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by a retrospective medical record review of 346 patients
randomly selected from an earlier period (2004-2005: the
baseline period).

Outcome indicators

Two indicators were used to monitor the safety of thy-
roid surgery. The first was the in-hospital proportion of
immediate recurrent laryngeal nerve palsy in patients who
had a unilateral or bilateral thyroid procedure. Postop-
erative vocal fold mobility was systematically assessed by
anaesthetists using flexible transnasal laryngoscopy. When
this was inconclusive or the voice was abnormal, laryn-
goscopy was repeated by an ear, nose and throat specialist.
Electromyographic monitoring of recurrent laryngeal
nerve was not used during the study period. The sec-
ond indicator was the in-hospital proportion of immediate
hypocalcaemia in patients who had bilateral thyroidectomy.
Postoperative hypocalcaemia was defined as a total serum
calcium level lower than 2 mmol/l in at least one measure-
ment (reference range 2-25-2.60 mmol/l). No patients
received calcium or vitamin D supplements before surgery,
but hypocalcaemic patients did receive one or both of these
after surgery as needed.

Control chart characteristics

Statistical process control is based on the use of a control
chart to help the user distinguish between variation due to
special causes (not inherent) and common causes (inher-
ent). The control chart includes three horizontal lines (the
central line, the upper control limit and the lower control
limit) and plots measurements chronologicallyé. Longitu-
dinal P-control charts were constructed in which each data
point expressed the observed proportion of complications
per month for each sample (samples could vary in size).
The value for the central line was the mean proportion
of complications in the monitoring period. Control and
warning limits were calculated for each month based on
two and three binomial-based standard deviations of the
mean proportion of complications respectively. A special
cause variation was defined as a single point outside the
upper or lower control limits or as two of three successive
points between a warning limit and a control limit on the
same side of the central line? .

Statistical analysis

Outcomes of thyroid surgery were compared between the
baseline (2004-2005) and monitoring (2006-2007) peri-
ods using the %* test. Analyses were conducted using SAS™

Copyright @ 2009 British Journal of Surgery Socicty Led
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Table 1 Padent characteristics

Baseline period  Monitoring period

2004-2005  2006-2007
(n = 346) (n=1114)
Age (years)” 501 (B-0-78-4) 51.7(8-8-93.5)
Wornen 277 (80-1) 877 (78.7)
Thyroid disease
Malignant neoplasm 81 (23.4) 262 (23.5)
MNon-toxic solitary nodule 45 (13.0) 164 (14.7)
Mon-towic multinodular geitre 160 (46.2) 563 (50.5)
Thyrotoxicosis with diffuse 26 (7.5) 81 (7-3)
goitre
Other 34 (9.8) 44 (3.9)
Type of surgery
Lobectomy 43 (12.4) 163 (14.8)
Total thyroidectomy 258 (74.8) 209 (72.8)
Thyroidectomy with lymph 12 (3-8) 74 (B.8)
node resection
Completion thyroidectomy 32 (9.2) 59 (5.3)
Other 0(0) 8 (0.8)

Walues in parentheses are percentages unless indicared otherwise; *values
are median (range).

B Recurrent laryngeal nerve palsy

i O Hypocalcasmia
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[ [
0 |

Baseline pariod
(2004-2005)

Postoperative complications (%)
(3%
=]
T

Monitoring period
(2006-2007)

Fig. 1 Propordon of patents with recurrent laryngeal nerve palsy
and hypocalcaemia (serum caleium level lower than 2 mmol/1)
betare and afrer conerol chart implementaton

9.13 (SAS Institute, Cary, North Carolina, USA), and con-
trol charts were generated using Microsoft Office Excel®

2007 (Microsoft, Redmond, Washington, USA).

Resulis

The surgical team performed 1315 thyroid procedures
between January 2006 and December 2007. Of these, only
1114 (84.7 per cent) were well documented and included
in the study. Of the procedures, 942 (84-6 per cent) were
bilateral thyroidectomies, and 262 (23.5 per cent) involved
patients with thyroid carcinoma (Table I). The propor-
tion of recurrent laryngeal nerve palsy was similar in
the two periods, but the proportion of hypocalcaemia
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Fig. 2 Control charts for monthly proportions of postoperative complications: a recurrent laryngeal nerve palsy and b hypocalcaemia

(serum calcium level lower than 2 mmol/l)

in the monitoring period fell by 35.3 per cent from 32.3 to

20-9 per cent (P < 0-001) (Fig. I).

Control chart interpretation

Longitudinal P-control charts showed monthly propor-
tions of postoperative complications (Fig. 2). Outcomes
worsened during the third quarter of 2007: 13 patients
had recurrent laryngeal nerve palsy and 28 had hypocal-
caemia compared with seven and 17 events, respectively, as
expected based on the mean proportions of complications
from the whole 2-year period (without considering data
from the third quarter of 2007).

An analysis of the special cause variation revealed
two causes: first, an operating room was moved because
of renovations (July to September 2007), leading to a

Copyright © 2009 British Journal of Surgery Society Ld
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reduction in operating time available (from 42 to 32h
per week); second, one surgeon was absent in July 2007,
although the number of patients having thyroid surgery
did not decrease, so in July almost all procedures were
performed by the only other surgeon available.

Discussion

After implementation of control charts used to monitor
safety of thyroid surgery, this study found a significant
reduction in postoperative hypocalcaemia. However, the
observed proportions of recurrent laryngeal nerve palsy
before and after implementation were similar.

The reduction in postoperative hypocalcaemia may rep-
resenta Hawthorne effect’ (increased caution under obser-
vation) or it may have resulted from indicator feedback’.
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The heterogeneity in data collection between the base-
line and monitoring periods may have also introduced
variability in outcome measurements. Nevertheless, the
modalities for detecting and coding postoperative com-
plications remained unchanged, as the similarity in the
proportions of recurrent laryngeal nerve palsy before and
after chart implementation would support.

Observed improvements in preventing postoperative
hypocalcaemia, as opposed to recurrent nerve palsy,
probably reflect different degrees of surgeon vigilance
with regard to the preservation of the parathyroid
glands compared with the recurrent laryngeal nerve.
Systematic dissection of the recurrent laryngeal nerve,
a technique adopted by surgeons long ago, can be
performed easily because of an almost uniform anatomy
across patients. Conversely, there is great variability
in the anatomy of the inferior parathyroid glands
and their vascularization, so these glands require very
meticulous dissection. It is likely that, because of the
implementation of control charts, increased vigilance
of surgeons mainly affected the preservation of the
parathyroid glands.

Furthermore, the poor performance in the third quarter
of 2007 appeared to be related to changes in the operating
room and a surgeon’s vacation, which placed the surgi-
cal team under great pressure. The physical environment
and excessive workload are well known error-producing
conditions®. In the operating theatre, fatigue combined
with stress makes complex monitoring tasks particularly
vulnerable to adverse events. The overactivity of a single
surgeon was probably detrimental to the quality of thyroid
surgery.

Although patient case mix and surgeon’s skills constitute
major determinants of successful surgery, the working envi-
ronment may also impact surgical outcomes. The primary
concern should be to guarantee that surgeons can operate
under satisfactory conditions and that they are not given
excessive workloads. Specific measures such as increasing
equipment availability and use (such as recurrent laryngeal
nerve monitoring by llClll'OSl'illllllfltiOﬂg), team coordina-
tion and streamlined rostering may improve outcomes.
In conjunction with interventions to improve care, efforts
should be made to conduct more reliable surveillance
of surgical performance. Performance monitoring using
outcome indicators requires that the observed variations
reflect true variations in surgical safety. When validating
control charts of crude proportions of complications, it is
important to ensure that this tool detects variations equally
to control charts based on case mix-adjusted proportions
of complications. Real-ime monitoring of individual sur-
geon performance with cumulative sum charts (CUSUM)!?

Copyright © 2009 British Journal of Surgery Socicty Litd
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would help to detect a small shift in surgical practice before
too many complications occurred!!.

This study suggests that monitoring outcomes in thyroid
surgery using control charts is feasible and useful in the
daily practice of a surgical ward. Shared experiences among
surgical teamswho have implemented this tool can improve
patient safety.
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5.2. Travail méthodologique sur le développement d’une carte adaptée au
suivi des complications de la chirurgie thyroidienne (articles 2 & 3)

La carte de contrdle est un outil initialement développé dans 1’industrie manufacturicre
afin d’y étre appliquée sur des chaines de production a trés haut volume et pour lesquelles un
nombre limité de facteurs de variabilité est susceptible d’influencer la qualité du produit final.
Son utilisation dans le domaine de la santé peut s’avérer délicate, compte tenu des faibles
effectifs de patients et d’événements dont on dispose parfois pour évaluer une prise en charge
ainsi que des nombreux facteurs qui peuvent concourir a son résultat. Bien que la carte de
Shewhart soit relativement facile d’utilisation, sa construction implique certaines précautions
et son interprétation doit étre prudente afin d’éviter des conclusions hatives pouvant conduire
a des décisions inappropri€es. En particulier, la maniére dont ses limites sont calculées peut

étre déterminante sur sa performance a détecter des variations anormales de 1’indicateur suivi.

Cette seconde partie du projet, davantage méthodologique, portait sur 1’outil en lui-
méme et sur les modalités de calcul de ses limites. Nous avons souhaité développer une carte
de Shewhart adaptée au suivi mensuel des complications de la chirurgie thyroidienne. Deux

travaux ont été menés conjointement pour y parvenir.

Considérant que le nombre de patients opérés comme le nombre de complications
observées chaque mois pouvait s’avérer incompatible avec [’application d’une loi de
distribution normale, nous avons d’abord comparé la détection de causes spéciales entre une
carte a limites approximées (reposant sur une distribution normale) et une carte a limites
exactes (reposant sur une distribution binomiale). Utilisant des données fictives, cet exemple
suggérait que le mode de calcul des limites était déterminant sur la capacité de I’outil a
détecter une cause spéciale de variation. Si les conditions pour une approximation normale de
la distribution binomiale n’étaient pas réunies, il était fortement recommandé d’interpréter les

variations d’indicateur sur la carte a I’aide de limites exactes.

Nous avons ensuite jugé qu’avant de considérer les variations de complications
mensuelles observées en chirurgie thyroidienne comme étant le reflet de la qualité des
pratiques chirurgicales, il convenait de s’assurer qu’elles n’étaient pas lides aux
caractéristiques des patients opérés. Une validation des cartes de controle a limites brutes a
donc été menée en comparant la détection des variations d’indicateurs obtenue sur ces cartes a

celle obtenue sur des cartes a limites ajustées. Portant sur le résultat de 1 405 interventions
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réalisées de janvier 2006 a mai 2008, cette comparaison a montré une concordance
remarquable entre cartes a limites brutes et ajustées. Néanmoins, la seule cause spéciale de
variation survenue n’était détectée que par la carte a limites ajustées, suggérant une utilisation
pertinente de cette carte en complément de celle a limites brutes lorsque I’indicateur se

trouvait a proximité des limites de contrdle.
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5.2.1. Performance d’une carte a limites exactes vs. approximées

Antoine Duclos, Nicolas Voirin.
The p-control chart: a tool for care improvement.

International Journal for Quality in Health Care 2010 (sous presse).

Le second article en cours de révision et reproduit ci-aprés constitue un exposé
didactique visant a fournir au chirurgien comme au chercheur ou a 1’étudiant des bases
méthodologiques sur la maniére de développer et interpréter une carte de controle en pratique
courante, ainsi que d’implémenter cet outil avec succes sur le terrain et d’en restituer les
résultats. En particulier, il présente différentes méthodes de calcul des limites de contrdle,

insistant sur la nécessité de privilégier la construction de cartes a limites exactes.
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The p-control chart: a tool for care improvement

Antoine Duclos' and Nicolas Voirin’
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Individu-Société 4129, Lyvon, France.

* Université de Lyon 1, Laboratoire de Biométrie et Biologie Evolutive; Hospices Civils de Lvon, Hépital
Edouard Herriot, Service d 'Hvgiéne, Epidémiologie et Prévention, Lyon, France.

Abstract

Background: The p-chart is a user-friendly tool for monitoring adverse events. By converting data info
knowledge. it is helpful in interpreting and reducing sources of variability in care. Certain basics for
developing expertise to use p-charts correctly are necessary.

Purpose: This paper provides key elements on how to develop and interpret a p-chart for clinical
practice, how to successfully integrate this tool within a comprehensive approach. and how to report a
study based on p-chart utilisation.

P-chart building: The p-chart combines time series analysis with a graphical presentation of data by
plotting successive indicator measurements in chronological order. The pragmatic choice of well-
defined indicators to be monitored is essential. Exact control limits based on the binomial distribution
and the incorporation of risk adjustment represent important contributions for further improving the
tool’s performance in healthcare settings.

P-chart implementation: The solution needed to reduce adverse events is not available from
measurement alone. The success of routine introduction of p-chart requires investigating the causes of
indicator variations and frying quality improvement initiatives. It must be supported by strong
management leadership within an atmosphere of constructive evaluation.

Perspectives: The implementation of the p-chart into clinical practice encourages practitioners to
continuously undertake a critical examination of the care delivered. Nearly a cenfury after it was
created in the manufacturing industry, the control chart now contributes to improving the quality of
healthcare processes and patient safety.

Introduction designing the p-control chart correctly,
The p-control chart is a graphical tool additional materials are appended. including a
developed in industry to interpret and reduce ST?_‘USUCM appendix "'Hld an online spreadsheet
sources of variability in manufacturing with formulas for plotting p-chart.

processes. It is now increasingly applied in

healthcare for continuous quality control and Basic principles of the control chart

quality improvement research. There is strong
interest in implementing p-charts in clinical
practice to monitor adverse events and guide
initiatives for the improvement of patient
safety. Although the p-chart is easy to use, ifs
design requires certain precautions and it must
be interpreted carefully in order to avoid
erroneous conclusions. This paper provides
key elements to physicians, nurses., managers.
students or researchers of quality on how to
develop and interpret a p-chart for clinical
practice, how to successfully integrate this tool
within a comprehensive control chart prograim.
and how to report a study based on p-chart
utilisation. In order to help the non-experts in

The statistical control chart concept was first
developed in the 1920s by Dr Walter Shewhart
in order to improve the reliability of telephone
transmission systems." The concept resulted
from the observation that operators often
overreact and make inappropriate changes in
settings in response to indicator variations that
are simply random.” Such decisions are
wasteful and introduce more variation in the
process. making the system less reliable.
Shewhart’s theory of wvariation states that
quality is inversely proportional to variability
and that understanding the variability of some
indicators could teach the operator about when
and how to reduce it.
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The implementation of control charts in health
services to monitor adverse events was
advocated by Edwards Deming in 19427 It has
since been used in a wide range of settings and
specialties,  which  suggests a  broad
applicability in the healthcare context.” Based
on the monitoring of patients’ health outcome
indicators. the control chart detects significant
changes over time in patient safety. In the field
of quality control, the routine use of control
charts is helpful in interpreting and reducing
sources of variability in care.” By converting
data into knowledge. it guides
multidisciplinary teams towards the most
appropriate action(s)  for  continuous
improvement.® In health services research, the
control chart represents a low-cost and robust
method for rapidly assessing change initiatives
in care.” It can be viewed as a quasi-
experimental  study  design.  which s
complementary to randomised controlled frials
in providing evidence on the impact of safety
improvement interventions.® Control charts
have also been successfully used in other areas
such as public health surveillance in
communities’ or in hospitals."’ benchmarking
of hospital performance.*! or monitoring of
clinic?]l variables at an individual patient
level.””

Though relatively simple, the control chart is a
powerful tool for decision support. It combines
time series analysis with a graphical
presentation of data by plotting successive
indicator measurements in chronological order.
By distinguishing special causes from common
causes of wvariation, the confrol chart
categorises variation according to the action
needed to reduce it.” Special causes are
supposed to reflect substantial variation in care
that deserves further investigation. whereas
variation related to common causes is expected
to arise due to other misleading factors.
including random events. Three horizontal
lines are drawn on the chart to determine
whether or not care is in statistical control:
they are termed the central line. the upper
control limit (UCL), and the lower control
limit (LCL). An indicator data point lying
outside of the control limits suggests that some
special cause of variation has been detected
and that care is out of control. This requires
finding and acting on one or more assignable
causes to reduce variation. After the
elimination of all special causes of variation.
care should be subject only fo common-cause

(]

variation related to unknown or unmeasured
factors. In this case, if the level of performance
is still regarded as unsatisfactory, the classical
way to further improve care is to reorganise the
whole process. This implies choosing
simplicity in the restructuring of care,
considering that simple systems would be more
reliable than complex ones.”

How to build a p-control chart

The p-chart, where p stands for proportion, is
useful for the routine monitoring of a binary
outcome, such as the occurrence of an adverse
event (e.g., postoperative complications).
Although the p-chart was conceived to be user-
friendly for non-experts. previous knowledge
is required for design.

In creating a p-chart, both the sample size and
the frequency of sampling must first be
specified before plotting the observed
proportion of adverse events in each successive
sample.”* A choice should be made between
large samples at wider intervals (aiming fo
detect small shifts in the monitoring of rare
adverse events) and small samples at shorter
intervals (aiming to detect shifts as soon as
possible for real-time moniforing). In practice,
p-charts are usually displayed with at least 20
consecutive samples that can be of variable
size, as if is relatively common to examine
samples based on every patient cared for over
some convenient period of time (e.g.. the
number of patients operated on each month).

Second., a central line is drawn, which
corresponds to the overall proportion of
adverse events across all samples, p (e.g., the
mean proportion of postoperative
complications).

Third, the control limits are traditionally
positioned at a distance of three standard
deviations (SD) around the central line and the
detection of special-cause variation depends on
finding a single point outside of the control
limits. This decision rule ensures an optimal
balance between the tool’s sensitivity in
detecting signals (i.e.. avoid mistaking a
special cause for a common cause) and its
specificity in avoiding false alarms (i.e., avoid
mistaking a common cause for a special
cause). Accordingly. 99.73% of all points are
expected to fall within 3 SD from the mean if
the process is stable (common-cause variation),
with the remaining 0.27% falling more than 3
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SD away from the mean (special-cause
variation).”

There are three main approaches in setting
control limits on a p-chart with a variable
sample size (see Appendix for detailed
formulas). The first one consists in calculating
constant control limits based on the average of
the sample sizes. This assumes that the sizes of
successive samples do mnot wvary greatly.
However. in the case of an unusually large
variation in the size of a particular sample or if
an indicator is positioned close to the
approximate limits. then interpretation must be
conducted cautiously.'® To avoid such pitfalls.
there is a second approach., which consists in
determining variable control limits for each

sample based on its specific size. »,. In this

case. the control limits will be drawn in stair-
steps to reflect the changes in sample size over
time. The more the sample size increases. the
closer to the central line the limits will be.
Generally, calculations of the p-chart limits are
based on a normal approximation of the
binomial distribution. This approximation is

acceptable as long as n;p(l-p)>5 and
0.1<p<0.9. If these conditions are not

satistied, a third approach based on the
calculation of exact control limits should be
adopted.  directly using the Dbinomial
distribution.”

The meodalities for setting the control limits
may have a great influence on the tool's
performance, as shown in Figure 1. The p-
charts displaying the three types of control
limits described above were designed using
Microsoft Office Excel®, so that the reader can
replicate the method by accessing the on-line
supplementary material containing fictive data.
parameter calculations, and chart plotting.
Many other popular spreadsheets or statistical
software can also be used to build control
charts easily.’’ Each data point expresses the
observed  proportion  of  postoperative
complications per month for 30 successive
samples (Table 1). The cenfral line is
positioned at 10% and control limits are set at
3 SD from the central line. The conditions for a
normal approximation were not satisfied for
several points (see on-line data). making the
control chart based on exact limits more
reliable. When comparing the three charts, two
points should be discussed specifically. No

%5 Pastoperative
cotnplication s

% Postoperative
complications

Yo Postoperative
cotmplications

(Y]

special-cause variation was detected at month
8 by the p-chart based on exact limits. whereas
it was erroneously detected by the p-charts
based on constant and variable approximate
limits. The single special-cause variation
needing to be investigated was detected at
month 28 only by the p-chart based on exact
limits. but not by the two other charts.

Figure 1. Three p-charts with different setting of
lower (LCL) and upper (UCL) control limits

onstant contrel lmits

=== Constant UCL (35T
—— hserved%

— Central Line (mean %)
"""" Constant LCL (3500

Variable rontrel limits

=== Variable UCL (350)
—— Chserved ¥

Crntral Line {mean %6}
sesee Vanable LOL (3800

Exact control hmits

=== Exact 1ICL (99, 73%)
—+—Chbserved %

— Central Line {mean%)
vvvvvv Exact LCL (39,73%)

In the end. if sample sizes vary, one should
always prefer inferpretation with wvariable
limits rather than constant limits. Furthermore,
if the conditions for normal approximation of
the binomial distribution are not satisfied, it is
recommended to base inferpretation on the
exact limits. Nevertheless. the key for success
in using control chart should be to strike a
balance between statistical correctness and
special attention to every changes occurring in
the delivery of care. The pragmatic use of
control chart implies to interpret rigorously the
indicator variations as well as to know what
happens in the practical field. before and after
measurement.
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Table 1. Dataset for plotting p-charts

No. of No. of surgical
Month C =
complications  procedures
1 14 105
2 12 07
3 10 115
4 12 100
5 9 05
6 7 111
7 9 68
8 11 47
9 9 83
10 12 108
11 10 115
12 7 04
13 12 107
14 9 99
15 15 105
16 13 110
17 7 97
18 10 105
19 8 71
2 5 48
21 12 05
22 9 110
23 7 103
24 9 035
25 15 105
26 12 100
27 8 116
28 2 110
20 9 105
30 10 120
Total 294 2039

How to develop a p-chart program

Box 1 provides the essential points that should
be considered in a protocol aiming at
implementing a p-chart program. To be
successful, the use of p-charts must be
supported by strong management leadership
and by mechanisms for communicating results
throughout the organisation. It should be
integrated within a multidisciplinary team
approach focusing on a strategic process of
care.'* High-frequency and standardised care
in relatively homogeneous patient groups
should be primarily selected for p-chart
control. The organisation should have a high
potential for quality improvement and changes
in care should be proposed in order to be
tested. Another prerequisite implies the
pragmatic choice of well-defined indicators to
be monitored, with the ultimate goal of
reducing their variability over time and
achieving better outcomes.

Box 1. Implementing a p-chart program

1) Appointment of a motivated project head within
the team to be placed under observation

2) Choice of care process to be put under control
(high volume procedure with critical outcome and
great potential for improvement)

3) Setting quality improvement objectives to be
accomplished (reduction of outcome variability,
performance level to achieve or maintain)

4) Selection of indicator to be monitored (based on
its clinical relevance, construction feasibility and
validity) and its calculation formula (ratio with
monitored event as the numerator and exposed
population as the denominator)

5) Selection of computerised data collection
(standardised, continuous and exhaustive cases
registration) and extraction systems (automatic data
processing based on user-friendly software)

6) Setting control chart parameters (sample sizes
and sampling frequency, central line position and
width of confrol limits) and explaining
interpretation rules

7) Selection of modalities for identification of
special causes (logbook, chart restitution meetings
or others quality control tools)

8) Detailing specific actions that could be tested
with the aim of improving patient safety

9) Planning the periodicity and modalities of chart
restitution within the organisation

10)Editing the timetable and assigning tasks among
the different actors involved

Appropriate logistic support is necessary for
developing a p-chart program, which may
quickly vield cost savings by avoiding adverse
events. Ideally, p-chart development requires a
computerised system for data management and
it must be implemented within a sustainable
approach based on the Plan-Do-Check-Act
cycle.™ Indeed. the solution needed to reduce
adverse events is mnot available from
measurement alone and requires local action to
systematically explore the core reasons for the
specific pattern of outcomes.'® If special causes
of variation are detected by the p-chart, they
must be investigated by “detective work™ on
the process. This involves appropriate methods
or quality control tools.” such as using a
logbook in which all changes in care are
continually reported. The holding of periodic
meetings, during which control charts are
interpreted by healthcare workers, may also be
useful to generate knowledge about the root
causes of observed indicators variations. Once
special causes have been identified. some
suitable actions must be conducted with the
aim of conserving or eliminating these unusual
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sources of variability according to the observed
improvement or impairment, respectively, in
care safety. Then. after obtaining a stable
process, concrete inferventions aiming at care
improvement must be successively
implemented and tested. Furthermore, to
implement a p-chart program most effectively,
it is essential to have an atmosphere of
constructive evaluation rather than to judge the
individual performance of the professionals
whose outcomes are being assessed.’

How to report a study based on p-chart
utilisation

When reporting a study based on the use of a
p-chart, authors must clearly state certain
information to help the reader in judging the
rigor of the employed methodology (Box 2).
Special attention should be paid in describing
the modalities of identification of and actions
taken against special causes of variation. as
well as in detailing quality improvement
interventions that have been assessed. Benefits
and limitations should also be reported. along
with barriers and facilitating factors related to
the implementation of a p-chart program.

Box 2. Check-list for reporting a p-chart
412.20
program” "

1) Study objective (tutorial. quality control,
assessing the impact of interventions on care,
individual patient monitoring, public health
surveillance or performance monitoring)

2) Study design (retrospective or prospective,
observational or quasi-experimental controlled
before-and-after study)

3) Study setting (country, healthcare sector.
medical or surgical specialty) and units under
observation (hospital ward, primary care centre,
surgical team. single clinician or patient)

4) Process of care under control

5) Monitoring period and number of samples
examined

6) Modalities of construction of monitored
indicators

7) Modalities of data collection and extraction
systems (data sources, type of software used. data
quality and exhaustiveness)

8) Control chart parameters (sample sizes and
sampling frequency, central line and limit settings,
adjustment for case-mix or other confounding
factors) and rules of interpretation

9) Complementary methods and quality control
tools for identifying special causes

10)Specific safety improvement actions that have
been tested

wh

Conclusions

Monitoring a healthcare process is different
from monitoring a manufacturing process. The
rarity of events and confounding factors such
as patient case-mix represent fundamental
differences. Considering that the probability of
adverse events may vary considerably across
patients undergoing particular care
interventions, risk adjustment or stratification
is useful to enable correct analysis of data from
heterogeneous populations. Accordingly. the
use of adjusted p-charts seems to be a valuable
approach to improve the tool’s reliability in
healthcare settings.”’*> Warning limits (2 SD
around the central line) can also be added to
improve the sensitivity of the control chart.”
but this tends to increase the risk of false
alarms in detecting special-cause variation.”
Furthermore, the cumulative sum chart
(CUSUM) may be helpful in overcoming the
limitations of p-chart sensifivity in clinical
practice, as it performs fairly well in detecting
small changes when monitoring rare adverse
events.'*

The implementation of the p-chart into clinical
practice encourages  practitioners to
continuously undertake a critical examination
of the care delivered. Deming predicted in the
1980s that “another half-century may pass
before the full spectrum of Dr. Shewhart's
contributions has been revealed in liberal
education, science, and industy”” Nearly a
century after it was created in the
manufacturing industry, the control chart now
contributes to improving the quality of
healthcare processes and patient safety.
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Detailed formulas for building a p-control chart are given. An example for setting constant, variable and exact
control limits is provided. based on the sample of surgical procedures referring to the tenth month in Table 1 and
Figure 1. The corresponding MS Excel formulas can be read and used in the appended spreadsheet on-line.

Calculation of the observed proportion of adverse events for plotting points

X;
. . . i . . .
The observed proportion of adverse events in each sample 1s p; =—, where 7, is the sample size and X, is the

number of adverse events in the sample 7.

;
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»  Example for the calculation of the observed proportion of postoperative complications with the 10®
12

sample: p;, =——=11.1%.
108

Calculation of the observed overall proportion ofnd1 erse events for plotting the central line

/k

The mean proportion of adverse events is p = Z Yf / > H , where k is the number of samples.
i=

» Example for the calculation of the mean observed proportion of postoperative
o _ 14+12+..+9+10 294 )
complications: p = = =10.0%

105497 +...+105+120 2,939

Calculation of the lovwer control limit (LCL) and the upper control limit (UCL)

~ . PX(-p _ . .
(i) The constant control limits are calculated using p + \f where 77 is the average sample size
7
_ 1k
calculated usingn = — ZH?- :
¢ i=1

_ 1 e am .
»  Example for the calculation of the average sample size: 77 = —X (105+97+...+105+120) = 98.

30
»  Example for the calculation of the constant LCL:
) . 10.Ix(1-0.1) . . )
Constant LCL = 0.1 _J\fT =0.1-3x0.03=0.9%.
»  Example for the calculation of the constant UCL:
R —
0.1x(1-0.1
Constant UCL =0.1+3 |¥ =0.1+3x0.03=19.1%.
Vo8
L [pxa=p
(ii) The variable control limits are calculated using p £ 3 [————— . where 7, is the size of each sample.

>  Example for the calculation of the variable LCL with the 10™ sample:

. . [0.1x(1-0.1)
Variable LCL,, :O.I—SVT =0.1-3x0.029 =1.34%
>  Example for the calculation of the variable UCL with the 10 sample:
. . 10.1x 1-0.1 )
Variable UCL , = 0.1+ S\IIT =0.1+3%x0.029 =18.7%.
|

(iti) The exact control limits can be calculated using the cumulative binomial distribution expressed statistically

x (n;) n.—k
by F(.\‘i,ﬁ,nf) = P(X}- < X;) = > i i }—)f(( 1-p) I'"" Fora3 SD control limit strategy, the exact LCL is

-=() \ k J
. ) 1-0.9973 e I
the value of X; that satisfies P‘()xi < X )= — =0.00135 and the exact UCL is the value of X, that
. . 1+0.9973 _ ) . . . ) )
satisfies P(_Xi < Xi) = f = 0.99865 . In practice. this can be done using the CRITBINOM function of

MS Excel.
»  Example for the calculation in MS Excel of the exact LCL with the 10™ sample:

CRITBINOM(n, : p:0.00135)  cRITBINOM(108:0.1:0.00135) _
ExactLCL,;, = = =28%.

n; 108
»  Example for the calculation in MS Excel of the exact UCL with the 10™ sample:

CRITBINOM(n;:p:0.99865)  CRITBINOM(108:0.1:0.99865)
n; 108

Exact UCL , =

=194%.
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5.2.2. Performance d’une carte a limites ajustées vs. brutes

Antoine Duclos, Nicolas Voirin, Sandrine Touzet, Pietro Soardo, Anne-Marie Schott,

Cyrille Colin, Jean-Louis Peix, Jean-Christophe Lifante.
Crude versus case-mix-adjusted control charts for safety monitoring in thyroid surgery.

Quality and Safety in Health Care 2010 (sous presse).

Le troisiéme article en cours de publication et reproduit ci-aprés présente une
comparaison de la détection des variations observées sur les indicateurs de complications de
la chirurgie thyroidienne, entre une carte de contrdle a limites brutes et une carte de controle a
limites ajustées sur le case-mix des patients opérés. Il recommande 1’usage complémentaire

d’une carte a limites ajustées en cas de difficultés d’interprétation de la carte a limites brutes.
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ABSTRACT

Introduction Patient-safety monitoring based on health-
outcome indicators can lead to misinterpretation of
changes in case mix. This study aimed to compare the
detection of indicator variations between crude and
case-mix-adjusted control charts using data from thyroid
surgeries.

Methods The study population included each patient
who underwent thyroid surgery in a teaching hospital
from January 2006 to May 2008. Patient safety was
monitared according to two indicators, which are
immediately recognisable postoperative complications:
recurrent laryngeal nerve palsy and hypocalcaemia. Each
indicator was plotted monthly on a p-control chart using
exact limits. The weighted K statistic was calculated to
measure the agreement between crude and case-mix-
adjusted contral charts.

Results We evaluated the outcomes of 1405
thyroidectomies. The overall proportions of immediate
recurrent laryngeal nerve palsy and hypocalcaemia were
1.4% and 20.5%, respectively. The proportion of
agreement in the detection of indicator variations
between the crude and case-mix-adjusted p-charts was
95% (95% CI 85% to 99%). The strength of the
agreement was k=0.76 (95% Cl 0.54 to 0.98). The single
special cause of variation that occurred was only
detected by the case-mix-adjusted p-chart.
Conclusions There was good agreement in the
detection of indicator variations between crude and
case-mix-adjusted p-charts. The joint use of crude and
adjusted charts seems to be a reasonable approach to
increase the accuracy of interpretation of variations in
outcome indicators.

INTRODUCTION
The statistical control chart concept is a method of
decision support combining time-series analysis
with a graphical presentation of data.! It is based on
the use of a control chart that guides the users
towards appropriate action for improvement
according to the nature of the variability.? The
control chart is a well-documented tool to monitor
and improve the safety of healthcare processes.® It is
helpful in interpreting and reducing sources of
indicator variability by distinguishing special causes
of variation from common causes. Special cause
variations reflect substantial disparities in patient
safety that deserve further investigation and action.
In contrast, common cause variations arise due to
misleading factors, including random events.

There is strong interest in integrating control
charts into clinical practice, particularly to alert
multidisciplinary clinical teams when special causes

Duclos A, Vairin N, Touzet S, et al. Qual Saf Health Care (2009). doi:10.1136/qshc.2008.031799

of variation are detected. However, there is still
debate about how to use control charts to monitor
the outcomes of care, specifically regarding the
necessity of adjusting for changes in patient case
mix. Some argue that case-mix adjustment remains
complex,* may not be essential for longitudinal
monitoring of outcomes® or can lead to the
erroneous conclusion of an unbiased measure.®
However, a control chart adjusted for case mix could
theoretically improve the detection of special cause
variations by controlling for biases that result from
changes in case mix over time.” © In thyroid surgery,
reported complication rates may vary depending on
the extent of resection and the severity of the
pathological thyroid condition, as well as the
patient’s characteristics.” !' This study aimed to
compare the detection of indicator variations
between crude and case-mix-adjusted control charts
in monitoring the safety of thyroid surgery.

METHODS

Population and data collection

A prospective survey was conducted in the
department of endocrine surgery in a large teaching
hospital."? The study population included every
patient who underwent thyroid surgery during
a 29-month period between 1 January 2006 and 31
May 2008. The surgical team under observation
included three surgeons. Specific information about
each thyroid surgery and its related complications
was collected by the surgeon in charge of the patient
using a standardised form. Other information was
obtained from the hospital information system,
which contains standard discharge abstracts,
including compulsory data on the patients’
demographics and the thyroid disease diagnoses.

Indicators and control chart characteristics

Two indicators were used to monitor the safety of
thyroid surgery. The first indicator was the in-
hospital proportion of immediate postoperative
recurrent laryngeal nerve palsy, which was
systematically assessed by flexible transnasal
laryngoscopy among patients who underwent
a lobectomy or a bilateral thyroidectomy. The
second indicator was the in-hospital proportion of
immediate postoperative hypocalcaemia, which
was rigorously defined by a serum calcium level
lower than 2 mmol/l only among patients who
underwent a bilateral thyroidectomy.

Each indicator was extracted from the hospital
information system and plotted on a Shewhart
p-control chart.! Crude and case-mix-adjusted
p-charts were constructed such that each data point
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expressed the observed proportion of complications per month

for samples of variable size, as follows:

L. The central line value of the crude p-chart was constant and
was determined based on the overall proportion of complica-
tions. Exact limits were calculated for each month using the
binomial-based SD of the overall proportion of complications.

i. The central line value of the case-mix-adjusted p-chart varied
monthly and was established based on the expected propor-
tion of complications per month. Exact limits were calculated
for each month using the binomial-based SD of the expected
proportions of complications.

When a special cause variation was detected by the p-charts,
after checking the completeness and quality of the data
a systematic investigation was undertaken to identify the cause
using two complementary methods. We first looked at the
logbook, in which all changes in care processes were continually
reported by surgeons. Every 4 months, a multidisciplinary
meeting was also conducted to discuss the observed variations in
monitored indicators on control charts.

Statistics

Case-mix adjustment was based on the patients’ gender and age,
thyroid disease diagnosis and type of thyroidectomy.” ™ Case-
mix-adjusted ORs for each postoperative complication were
calculated using a multivariate logistic regression with all
previous variables entered in the model. The expected proportion
of each complication was then calculated for each month based
on the model estimates. Final models were assessed for potential
interactions. A finding of non-significance (p>0.05 and the
closest to 1) following the Hosmer—Lemeshow test was inter-
preted as an adequate fit of the model to the data.'® The
discriminatory power of the models was measured using the c-
statistics (Receiver Operating Characteristic curve score). Values
less than 0.7 were considered to show poor discrimination.'

The p-charts’ limits were determined according to an exact
method based on the binomial distribution.’ Exact control and
warning limits were set at 99.73% (3 SD from the mean) and
95.45% (2 SD from the mean), respectively (Appendix 1). The
detection of a special cause variation was defined as a single point
outside the control limits or two out of three successive points
between a warning limit and a control limit on the same side of
the central line.'®

The agreement between crude and case-mix-adjusted control
charts in detecting indicator variations was measured using the
weighted Cohen  statistic.'” The positions of the data points for
both postoperative recurrent laryngeal nerve palsy and hypo-
calcaemia were compared in terms of five ordinal levels based on
warning and control limits.

Statistical analyses were conducted using SPSS (release 12.0.0;
SPSS, Chicago), and control charts were generated using
Microsoft Office Excel 2007 (Microsoft Corporation, Redmond,
Washington).

RESULTS

Study population

We evaluated the outcomes of 1405 thyroidectomies. Among
these procedures, 1036 were total thyroidectomies, 195 were
lobectomies, 97 were thyroidectomies with lymph node resec-
tion, and 77 were completion thyroidectomies. The makeup of
the thyroid diseases that were operated on was 758 non-toxic
multinodular goitres, 301 carcinomas, 176 non-toxic solitary
nodules, 100 Graves disease and 70 other diagnoses. The median
patient age was 53 years (range 9—93), and 78.7% of patients
were women (1106/1405).

The overall proportions of immediate postoperative recurrent
laryngeal nerve palsy and hypocalcaemia were 7.4% (103/1388)
and 20.5% (243/1186), respectively. Among the 309 patients
who had an immediate complication consecutive to bilateral
thyroidectomy, 215 had hypocalcaemia, 67 had recurrent
laryngeal nerve palsy, and 27 had both complications.

Crude versus case-mix-adjusted control charts

The type of thyroid surgery (p=0.001) was associated with a risk
of postoperative recurrent laryngeal nerve palsy, whereas patient
gender (p<0.001), age (p<0.001) and the type of thyroid surgery
(p<0.001) were associated with a risk of postoperative hypo-
calcaemia (table 1).

There was one difference between the crude and case-
mix-adjusted control charts related to postoperative recurrent
laryngeal nerve palsy (figure 1): in May 2006, the indicator
reached the adjusted warning limit but not the crude warning
limit. There were two differences between the crude and
case-mix-adjusted control charts related to the monitoring of
postoperative hypocalcaemia (figure 2). In July 2007, the indi-
cator just reached the control limit of the crude control chart,
whereas it crossed over the control limit of the case-mix-adjusted
control chart. In January 2006, the indicator reached the crude
but not the adjusted warning limit. Investigation of the single
special cause varation that was detected in July 2007 revealed
two elements. First, operating-room renovations took place from
July to September 2007, leading to a reduction in available
operating time for the same number of patients (from 42 to 32 h
per week). Second, one surgeon was away in July 2007, although
the number of patients undergoing thyroid surgery remained
constant, so in July almost all procedures were performed by the
only other surgeon available.

Table 1 Factors associated with immediate postoperative
complications

Adjusted ORst({95% CI)
Recurrent

laryngeal nerve
palsy (n=1384)

Hypocalcaemia
(n=1182)

Patient gender
Female

Male*

Patient age (years)
Age=40
40<age=50
50<age=60
Age=60*

Thyroid disease
Malignant neoplasm

Non-toxic solitary nodule®
Non-toxic multinodular goitre

Graves disease
Others$

Type of surgery
Lobectomy

Total thyroidectomy*

Completion thyroidectomy
Thyroidectomy with lymph-node resection

0.78 (0.48 to 1.25)
1.0

0.83 (0.47 to 1.46)
0.72 (0.39 to 1.32)
0.80 (0.46 to 1.39)
1.0

1.38 (0.47 to 4.08)
1.0

1.49 (0.54 to 4.12)
0.62 (0.13 to 2.83)
0.86 (0.20 to 3.78)

0.46 (0.15 to 1.36)
1.0

1.50 (0.68 to 3.28)
3.35 (1.67 to 6.75)

2.74 (1.74 to 4.34)
1.0

2.57 (1.70 to 3.88)
2.03 (1.32 to 3.14)
1.02 (0.65 to 1.61)
1.0

1.35 (0.55 to 3.30)
1.0

1.25 (0.53 to 2.95)
1.56 (0.60 to 4.08)
1.05 {0.32 to 3.37)

1.0
1.20 (0.65 to 2.22)
2.90 (1.69 to 4.97)

*Reference group.

T No interactions were observed in the models. The Hosmer—Lemeshow goodness-of-fit
statistics for the recurrent laryngeal nerve palsy and hypocalcaemia models were 0.93 and
0.52, respectively. The c-statistics for the recurrent laryngeal nerve palsy and hypocalcaemia
models were 0.65 (95% CI 0.60 to 0.71) and 0.68 {95% CI 0.64 to 0.72), respectively.

¥ Autoimmune thyroiditis and thyrotoxicosis with multinedular goitre or single thyroid

nodule.
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Figure 1 Crude versus case-mix adjusted p-control charts ofimmediate
postoperative recurrent laryngeal nerve palsy.

The agreement between the crude and case-mix-adjusted
control charts in detecting indicator variations (table 2) was 95%
(95% CI 85% to 99%). The strength of agreement was k=0.76
(95% CI 0.54 to 0.98).

DISCUSSION

There was good agreement between crude and case-mix-
adjusted p-charts in detecting indicator varations for the
monitoring of thyroid surgery safety. However, the single special
cause of variation that occurred in July 2007 for hypocalcaemia
monitoring was only detected by the case-mix-adjusted p-chart,
suggesting that this method was slightly more sensitive than
the crude control chart. Investigation of this cause revealed
that the overactivity of a single surgeon was probably detri-
mental to the quality of thyroid surgery. Consequently, the
primary concern should be to guarantee that surgeons can
operate under satisfactory conditions and that they are not
given excessive workloads.'?

Performance monitoring using outcome indicators requires that
the observed variations reflect true varations in patient safety,
Variability in medical outcomes typically arises from a combina-
tionof fourkey elements: data quality, patient case-mix, quality of
care and random effects.'® First, we assume that the observed
variation in thyroid surgery outcomes is not influenced by the
quality of data, since our monitoring system was implemented in
a hospital where standardised modalities for detecting post-
operative complications and for data collection were not changed
during the study period. Second, provided that the adjustment
was sufficient, and in view of the satisfactory agreement

Crude control chart

% Hypocalcaemia <ZmmolL &

— Mean=20.5%
--------- Waming Limits (95.45% CI) ----~--- Control Limits (99.73% CI)

% Hypocalcaemia <ZmmolL o

—+—Observed %
--------- Waming Limits (95.45% CI) ----—--- Control Limits (99.73% CI)

— Expected %

Figure 2 Crude versus case-mix adjusted p-control charts ofimmediate
postoperative hypocalcaemia.

between crude and case-mix-adjusted p-charts, we also presume
that the occurrence of complications was poorly influenced by
the patient case-mix. This may be biased if adjustment is inad-
equate or if it does not include some unmeasured (eg, patient
weight, large or thoracic goitre, and invasive cancer) or unknown
case-mix factors, which might affect the outcome irrespective of
quality of care.!” To assess whether the choice of variables for
case-mix adjustment changed the conclusions of this study, we
tested models based on different adjustment methods and
observed similar results (data not shown). Third, the rationale for
using case-mix-adjusted control charts is that the residual
unexplained variation in outcomes and the detection of special
causes are more likely to be attributable to the quality of care.
The remaining variance is presumed to be due to the

Table 2 Agreement between crude and case-mix-adjusted p-charts in
detecting indicator variations

Case-mix adjusted limits*

<WL =WL WL-CL =CL >CL Total
Crude <WL 53 1 0 ¢} 0 54
Limits*® =WL 1 2 0 1] D 3
WL-CL 0 0 ] 0 0 ]
=CL 0 0 0 ¢} 1 1
=CL 0 0 0 1] D D
Total 54 3 ] 0 1 58

*Each unit in the table represents the position of a data point on a recurrent laryngeal nerve
palsy or hypocalcaemia control chart, according to five ordinal levels based on exact warning
limits (WL, 95.45%) and control limits (CL, 99.73%), as follows: <WL (helow the

95.45% limit}, =WL (equal to the 95.45% limit), WL—CL (between the 95.45% and the
99,73% limits), =CL (equal to the 39.73% limit) and =CL (above the 39.73% limit).
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characteristics of the individual surgeon (such as technical,
physical and mental conditions) or to other organisational
factors related to the surgical team (including equipment avail-
ability, team coordination or workload).? It would be useful to
further adjust for variables regarding surgeons’ compliance with
evidence-based practices in order to restrict the sources of vari-
ability in medical outcomes to uncontrollable random effects. In
thyroid surgery, adjustments could include the systematic visu-
alisation"! of recurrent laryngeal nerves in order to avoid injuries,
as well as routine identification of at least twoijarathyroid glands
in order to avoid permanent hypocalcaemia.’! Furthermore, to
evaluate how one surgeon’s performance influences the
outcomes of the entire team, we could adjust for surgeon profile.
Real-time monitoring of activity for each surgeon is also feasible
using cumulative sum charts (CUSUM) to detect any defects in
surgical processes as soon as possible.”? *® Focusing on individual
performance allows each surgeon to check the quality of their
daily practices and facilitates the identification of special cause
variations. Nevertheless, compared with the simplicity of an
adjusted p-chart, such an alternative tool can give less straight-
forward interpretations of variations in outcome indicators.

Though relatively simple and user-friendly, the value of the
p-chart lies in its intuitive nature and the fact that the data are
displayed graphically. Certainly, crude p-charts are fast and
easy to produce, which provides quick performance feedback
to the surgical staff in the context of real-time monitoring.
One main limitation of these charts concerns the potential
relationship between the occurrence of complications and
case-mix characteristics. The clinical heterogeneity introduced
by considering the outcomes of all procedures together in
a broad grouping without case-mix adjustment is often argued
to be clinically inappropriate. Due to the few differences
observed between crude and case-mix-adjusted p-charts, our
findings suggest that the expected gain from routine use of
a case-mix-adjusted p-chart would be relatively minimal. Yet,
as the great majority of data points were positioned between
the lower and upper warning limits, statistical significance
tests were likely to be underpowered and therefore a mere
formality. Despite an acceptable fit to the data, the discrimi-
natory power of the models was relatively poor. This might
suggest that case-mix adjustment only controlled for a small
part of the variability in thyroid surgery outcomes, which may
simply demonstrate consistent care. This is perhaps not
surprising, considering that thyroidectomy is a highly stand-
ardised procedure compared with other healthcare processes.*
Additional confounding variables (such as other patient char-
acteristics, surgeon profiles, organisational factors or adherence
to evidence-based practices) could more precisely represent the
variability in thyroid surgery outcomes and thus could be
useful adjustments.

More research is needed to provide empirical evidence to
corroborate the usefulness of the case-mix adjusted control chart
in other settings” Although case-mix adjustment requires
training in data analysis and is relatively time-consuming to
integrate into the team’s daily routine, it may be useful when
indicator is positioned close to the limits of the crude control
chart, which requires careful interpretation. The joint use of both
crude and adjusted p-charts seems to be a reasonable approach to
increase the accuracy of interpretation of cutcome indicator
variations in clinical practice.
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APPENDIX 1: METHODOLOGY FOR THE CONSTRUCTION OF

BINOMIAL EXACT LIMITS

According to the normal distribution, after rounding values, 95.45% of all plotted data
are expected to fall within 2 SD, with the remaining 4.55% falling more than 2 SD
away from the mean. Similarly, 99.73% of all plotted data are expected to fall within 3
SD of the mean if the process is stable (common cause variations), with the remaining
0.27% faling more than 3 SD away from the mean (special cause variations).

We used the cumulative binomial distribution to find the lower and upper control
and waming limits according to the number of patients each month and the overall
proportion of events for the crude p-chart, or the expected proportion of events each
month for the case-mix adjusted p-chart.

For the crude chart, we used:

Foe (k6. ) = Ponge (% =x) = 3. (”.‘)ra‘(l B

i=0 l

where p is the overall ohserved proportion of complications, and ny is the number of
patients each month.

Duclos A, Voirin N, Touzet S, et al. Qual Saf Health Care (2009). doi:10.1136/gshc.2008.031799
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For the adjusted chart, we used:

sD Percentage
150 68.2689492% LI . i
1,645 SD 90% Fasustea (%, Pro ) = Pagumes(Xe=1) = . ( i‘)pi(l R
1.960 SD 95% =0
25D 95.4499736%
2.576 SD 49% where p is the expected proportion of complications each manth, and ny is the
35D 99.7300204% number of patients each month.
The lower warning limit for each month is the value of x, that satisfies
3.2906 SD 99.9% P(X, = x;) = =054 _ 0.02275, and the upper warning imit is the value of x
4D 99.993666% that satisfies P(X; = x) = L0255 — 097725 for 2 DS (95.45%).
53D 99.99994267% The lower contral limit for each month is the value of x, that satisfies
6 SD 99.9999998027% P(X = x) = L2278 — 0.00135, and the upper control limit is the value of x,
75D 99.9999999997440% that satisfies P(X, = x) = 12258 — 0.99865 for 3 DS (99.73%).
In practice, we used the CRITBINOM function of MS Excel.
Duclos A, Voirin N, Touzet S, et al. Qual Saf Health Care (2009). doi:10.1136/gshc.2008.031799 5of b
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5.3. Etude de I’effet du neuromonitoring sur la performance du chirurgien
et courbe d’apprentissage liée a son utilisation par carte CUSUM (article 4)

Le neuromonitoring représente un apport intéressant en chirurgie thyroidienne pour
faciliter le repérage des nerfs récurrents et ainsi éviter leur éventuelle 1ésion au moment de la
résection unilatérale ou bilatérale de la glande. Néanmoins, son intérét réel a prévenir la
survenue d’une paralysie récurrentielle est controversé et largement débattu aujourd’hui entre
les chirurgiens. Peu d’études scientifiques rigoureuses ont évalué son efficacité et leurs
résultats s’averent contradictoires, peut-étre en raison de I’absence de prise en compte de la
courbe d’apprentissage liée a la maitrise du neuromonitoring par le chirurgien. De plus, les

modalités d’utilisation de cet outil demeurent encore peu standardisées.

Cette troisieéme partie du projet visait a investiguer 1’effet du neuromonitoring sur la
performance individuelle du chirurgien en tentant d’élucider deux questions
complémentaires : une utilisation routiniére du neuromonitoring influence-t-elle la technique
du chirurgien pour identifier et disséquer les nerfs récurrents ? Combien de thyroidectomies

un chirurgien doit-il réaliser avant de maitriser cet outil ?

Pour chacun des 3 chirurgiens du service, nous avons tracé la courbe d’apprentissage
relative aux 475 chirurgies thyroidiennes réalisées de mai 2008 a avril 2009 en utilisant le
neuromonitoring. La carte O-E et le test LC-CUSUM ont montré que la durée d’apprentissage
variait fortement d’un chirurgien a 1’autre, allant de 35 a 304 procédures pour une maitrise
compléte de cet outil. De telles différences pouvaient refléter un degré de remodelage variable
de la technique chirurgicale propre a chacun d’entre eux. Le chirurgien le plus expérimenté
présentait la durée d’apprentissage la plus longue, en raison d’une modification importante de
son geste opératoire. Le neuromonitoring pouvait étre utilisé pour réaliser une chirurgie moins
invasive, sans dissection compléte des nerfs récurrents. Cette technique nécessitait de

I’entrainement et du temps pour étre maitrisée.
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Antoine Duclos, Jean-Christophe Lifante, Simon Ducarroz, Pietro Soardo, Sandrine

Touzet, Cyrille Colin, Jean-Louis Peix.
Influence of intraoperative neuromonitoring on surgeon's technique during thyroidectomy

(article soumis).

Le quatrieme article soumis et reproduit ci-apres présente une évaluation de 1’effet du
neuromonitoring en pratique courante sur la performance du chirurgien, incluant ’analyse de
la courbe d’apprentissage liée a son utilisation. Cet exemple, appliqué a la chirurgie
thyroidienne, illustre I’influence que peut avoir une technologie sur la technique opératoire
pour parvenir a une chirurgie plus stre. Il montre la nécessité de tenir compte des effets
d’apprentissage individuels lorsque I’on souhaite mettre en évidence I’efficacité d’une

nouvelle technique chirurgicale.
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Abstract

Background: When assessing the value of infraoperative nerve monitoring (IONM) during routine
thyroidectomy, it is necessary to consider its influence on the surgeon’s dissection technique. We
investigated the effect of IONM on the individual performance of surgeon by determining the learning
curve associated with this fool.

Methods: A one year prospective study was performed between May 2008 and April 2009 within a
team of three experienced endocrine surgeons. The measurement of surgical performance was based
on the detection of immediate postoperative recurrent laryngeal nerve palsy using laryngoscopy.
Individual learning curves associated with IONM acquisition were drawn using the cumulative sum
charts (CUSUM). Each surgeon was questioned about the possible changes he had experienced in his
own surgical technique following the introduction of IONM.

Results: A total of 475 consecutive patients who underwent thyroid surgery using IONM were
included. The pattern of learning curves varied among surgeons and ranged from 35 to 304 procedures
required for complete IONM acquisition. The surgeon with the longest learning curve also described a
deep modification in his technique related to nerve dissection.

Conclusions: IONM can induce changes in surgical practice to improve nerve preservation. The
different patterns of learning curve among surgeons may reflect the variable degree of remodeling in
their own dissection technique. Such learning effect must be considered when assessing the impact of
using IONM on patient safety.

Introduction pathways of nerves and prevent injuries.s but it
Injury of the recurrent laryngeal nerve (RLN) remains  controversial among  surgeons.’
constitutes one of the mmost serious Considering the divergent results obtained
complications  that can  occur  during from cases series and nonrandomized trials, the
thyroidectomy. and is the leading cause of addition of IONM does not appear to further
medicolegal  litigation  after  endocrine reduce the incidence of postoperative nerve
surgery.l'j This injury is responsible for vocal palsy a1_1d 1}3 current use remains poorly
fold paralysis, which is associated with standardized.

dysphonia,  difficulty  swallowing. and Before promoting the widespread
respiratory problems.3 implementation of IONM into routine practice,
The routine identification of nerves during it is necessary to better understand the
thyroid surgery has been advocated since the influence  of this ftool on surgeon’s
1930s* and has significantly reduced the RLN performance.” Does the surgical technique for
palsy rate > Nevertheless. the rates of identifying nerves change following the
tenlf)orary and permanent RLN palsy after introduction of IONM? And how many
thyroidectomy remain high at 9.8% and 2.3%, thyroidectomi_es must a surgeon perform
respectively. when a systematic rigorous before mastering this tool? The value of IONM
postoperative laryngoscopy is performed.” The may depend on th? surgeon’s  previous
intraoperative nerve monitoring (IONM) has background and technical skill regarding the
been proposed to help trace the anatomical visualization and dissection of nerves, but also

on the technical adaptation induced by this
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tool. We aimed to investigate the effect of
IONM on the surgeon’s performance by
determining the individual learning curve
associated with this tool.

Methods
Study population and data collection

A prospective study was conducted between
May 2008 and April 2009 in the department of
endocrine surgery at a university hospital
referral centre. The surgical team under
observation consisted of three experienced
surgeons. including one wvery high volume
surgeon (surgeon A had performed more than
300 thyroidectomies a year for 25 years) and
two high volume surgeons (surgeons B and C
had each performed more than 150
thyroidectomies a year for 5 years), none of
whom had ever used IONM before the
beginning of the study.’

All patients who underwent a thyroid surgery
using neuromonitoring during the 12-month
period were included. They had IONM
performed as part of their routine surgical
course and the study was undertaken with the
understanding and informed consent of each.
Postoperative  vocal fold mobility was
systematically assessed by anesthetists using
fiberoptic transnasal laryngoscopy in recovery
room after a complete waking up of the
patient. When this was inconclusive, the
patient was not fully cooperative or the voice
was abnormal, laryngoscopy was repeated
within 48 hours by an ENT specialist. In case
of patient with abnormal voice or having had a
previous thyroidectomy. a laryngoscopy was
performed preoperatively. Accordingly, RLN
palsy was accounted only for those patients
with new postoperative palsy.

Specific information about each thyroid
surgery (detailed procedure, utilization of
IONM and surgeon identity) and its related
complications (in-hospital transient RLN
palsy) was collected prospectively using a
standardized form. Other information was
obtained from the hospital information system,
which contains standard discharge abstracts
including compulsory information on the
patients’ demographics, the diagnoses of
operated thyroid diseases and the length of
stay. After the study period, each surgeon was
separately questioned about the potential
changes he had experienced in his own

(]

surgical technique due to the introduction of
IONM.

Surgical technique and IONM utilization

Before the introduction of neuromonitoring in
May 2008, all surgeons performed the
thyroidectomies with the same operative plan.
The recurrent nerve was rigorously visualized
and completely dissected. using the inferior
thyroid artery as a landmark after the ligation
of the upper thyroid vessels and before the
section of the inferior thyroid vessels.

Due to the acquisition of a single
neurominotoring device for the entire surgical
department, we could not use this technique for
all patients who underwent a thyroidectomy
during the study period. The surgeons did not
select patients and always used IONM when
available. During the induction of anesthesia, if
the surgeon had elected to use IONM. the
anesthesiologist set up endotracheal tube
electrodes prior to intubation. The vocal cords
were systematically observed to be in contact
with the left and right endotracheal tube
electrodes. The NIM-Response Nerve Integrity
Monitoring System (Xomed Medtronics,
Jacksonville, FL. USA) was used in all
procedures with a supramaximum stimulation
set at 2 mA. The IONM was used either to
confirm the path of the nerve after its
visualization or to help locate it in cases where
identification was difficult. A positive signal
was  determined by  observing  the
electromyogram. The wvagus and recurrent
laryngeal nerves were stimulated on both sides
before and after resection. and in case of loss
of signal at the time of the lesion occwrred in
order to differentiate between artifacts and
functional nerve dysfunctions.

Cumulative sum charts characteristics

The individual surgeons’ progress in mastering
the IONM procedure was monitored based on
the cumulative occurrence of success (no
complication) or failure (immediate
postoperative RLN palsy) for each surgeon.
Related learning curves were drawn using two
complementary graphs as follows: the
cumulative observed minus expected failure
chart (O-E).” which gives an intuitive visual
interpretation of the learning curve, and the
cumulative summation test for learning curves
(LC-CUSUM)."™ which provides a formal
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statistical test to detect when the new skill is
acquired by the surgeon.

The O-E chart showed whether a surgeon’s
performance was above or below that which
could be expected by plotting the difference
between the actual and expected number of
complications against the operation number in
chronological sequence. For each procedure,
there was an expected risk of complication that
determined the magnitude by which the graph
ascended or descended. For a success, the plot
decreased by an amount equal to the estimated
probability of complication. For a failure. the
plot increased by an amount equal to the
estimated probability of a procedure without
complication.”

The LC-CUSUM was specifically developed
to determine when the learning curve of a
surgeon is complete by reaching a predefined
level of performance. A lower decision limit
was drawn horizontally to determine at what
time the surgeon has the process under control.
In this study the acceptable failure rate was set
at 7.5% (ie. the baseline prevalence of RLN
palsy for the surgical team)”’ and the
unacceptable failure rate was set at 14%. The
lower decision limit was positioned at -1.35 to
yield average run length (ARL) values of 119
and 34 for ARL, and ARL;. respectively,
signifying that a false alarm would occur every
119 procedures for a process that was out of
control and that 34 procedures would be
necessary to trigger an alarm if the process was
in control.'*

Case-mix adjustment

Case-mix adjustment was based on a set of
relevant variables reported to be associated
with complications in the literature, including
the patients” gender. age. thyroid disease
diagnosis. and type of thyroidectomy.'®!’
Odds-ratios were estimated from data obtained
before IONM introduction (from January 2006
to April 2008) using a multivariable logistic
regression.”” For each thyroid procedure, the
probability of RLN palsy was computed from
the model estimates, according to the patient’s
preoperative individual risk.

Case-mix adjustment was performed using
SPSS® (SPSS Inc.. release 12.0.0. Chicago. IL.
USA) and simulations to determine the ARLs
were computed using R® software (R

L)

Foundation for Statistical Computing, Vienna,
Austria).

Results

Between May 2008 and April 2009, 475
thyroid surgeries were performed using IONM
(Table 1). There were 36 cases of immediate
postoperative RLN palsy, accounting for 7.6%

of interventions (95% Confidence Interval =

5.3%-10.1%). Most

proc edures Were

performed by surgeon A (72.4%), followed by

surgeons B (19.8%) and C (7.8%).

Table 1. Thyroid procedures characteristics

Thyroid
procedures
(n=475)
Patient demographics
Women. No. (%) 361 (77.0)

Age. median (range). y

Thyroid disease, No. (%)

53.3 (11.7-83.2)

Malignant neoplasm 108 (22.7)
Non-toxic solitary nodule 28(5.9)
Non-toxic multinodular goiter 245 (51.6)
Grave’s disease 40 (8.4)
Other* 54 (11.4)
Type of surgery. No. (%3}

Lobectomy 32¢6.7)
Total thyroidectomy 360 (75.8)
Completion thyroidectomy 40 (8.4)
Thyroidectomy with lymph node dissection 43 (9.1)
Postoperative outcome

Recurrent laryngeal nerve palsy, No. (%) 36 (7.6)
Length of stay, mean (5D), d 2.7 (1.0}
First operator, No. (%3)

Surgeon A 344 (72.4)
Surgeon B 94 (19.8)
Surgeon C 37(7.8)

*  Autoimmune thyroiditis, thyrotoxicosis with a
multinodular goiter or a single thyroid nodule.

Analysis of the O-E chart (Figure 1) for the
whole series of surgeries revealed that the
surgeon A had 2.5 more complications than
expected. Two short series from the 15™ to 55
and from the 177® to 197 procedures were
initially ~ distinguished as having a poor
performance before a high performance series
occurred from the 239™ to the 344™ procedure.
Surgeon B had 2.1 fewer complications than
expected, and a high performance series was
observed from the 25™ to the 94™ procedure.
Surgeon C had 2.8 fewer complications than
expected, and had a high performance series
that began at the start of monitoring.
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Figure 1. Case-mix adjusted cumulative observed
minus expected graph of postoperative recurrent
laryngeal nerve palsy. stratified by surgeon.
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The LC-CUSUM (Figure 2) for surgeons A, B
and C first crossed the decision limit by the
303°, the 78™ and the 35" procedures.
respectively.

Figure 2. Case-mix adjusted cumulative summation
test for the learning curve of postoperative recurrent
laryngeal nerve palsy. stratified by surgeon.
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When the graph crossed the decision limii, this signaled
that sufficient evidence had accumulated to indicate that
the learning curve of a surgeon was complete.

All surgeons claimed that the neuromonitoring
improved the feeling of safety during thyroid
surgery but have described markedly different
approaches for the nerve dissection. Surgeons
B and C did not changed their surgical

technique and they kept visualizing and
dissecting the RLN the same manner as before
the implementation of IONM. Conversely. the
most experienced surgeon reported substantial
changes regarding the nerve identification.
Since he started using IONM, the surgeon A
did not perform systematically a complete
dissection of the mnerve. He gradually
performed a less invasive dissection by
checking the RLN location with the IONM
without systematic visualization and by
performing the resection of the thyroid gland
very close to the capsule.

Discussion

We prospectively followed 475 patients who
underwent  thyroid surgery using the
neuromonitoring. The changes in the outcomes
of a team of high volume surgeons were
individually monitored over time. The pattern
of the learning curve associated with IONM
acquisition varied by surgeons and may reflect
changes in their own dissection technique. On
one hand. the two surgeons with the lowest
experience required fewer than 100 procedures
before mastering the tool. They kept on
performing the same rigorous dissection, using
the TONM for not confusing the nerve with
blood vessels. On the other hand. following an
initial worsening. the most experienced
surgeon finally achieved an acceptable level of
performance after 300 thyroid procedures,
once having deeply questioned his practice.
Assuming that a too invasive dissection could
be responsible for RLN palsies. he strived to
change his surgical technique for better
outcomes. He used the IONM to perform
thyroidectomy without completely dissecting
the nerve. This innovative technique needed a
longer duration of IONM's learning than the
conventional technique.

Previous studies have also reported a variable
duration of the learning curve associated with
the routine introduction of a safe IONM
technique.'™ This may be related to the
differences between surgeons regarding their
usual operative techmniques (such as routine
nerves visualization and careful dissection) and
their ability to incorporate a new skill into
practice.  Although the success of a
thyroidectomy is partially determined by the
surgeon’s experience!’ and his stage of
Training.: we speculate that surgeons would
have less difficulty learning new techniques if
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they changed their sul‘%ical habits at the
beginning of their career.’”

One danger of this type of uncontrolled study
design is confounding by secular trends.
Standardized modalities for detecting RLN
palsy and data collection did not change over
time, and the occurrence of complications was
adjusted for patient case-mix. Accordingly. we
presume that the observed variation in thyroid
surgery outcomes was mostly attributable to
the implementation of IONM and progressive
acquisition of the skills necessary to
adequately perform it. Nevertheless. we cannot
formally exclude the possibility that unknown
changes within the surgical team may have
occurred and influenced surgical outcomes.”
Furthermore, the rate of RLN palsy may seem
high because we did not excluded patients
requiring nerve resection in the case of
infiltrated carcinoma and we have objectively
screened the  immediate  postoperative
complications  using  systematic  direct
laryngoscopy.  Considering the frequent
resolution of these transient complications with
time'’ and the restricted number of surgeons
studied. our findings should be confirmed in
other care facilities by monitoring the rate of
permanent palsy in terms of nerves at risk.

Most of the controlled studies on this topic
have failed to provide evidence that IONM is
effective at preventing RLN palsy. Two
explanations can typically being argued. The
first one is methodological and refers to
inadequate statistical power or to the
incomplete learning of IONM by surgeons due
to an insufficient number of interventions.
Indeed. learning effects may bias results of
clinical trials because the performance of
surgeons is expected to improve over time
within the IONM arm. while remaining stable
for controls.” The second explanation just
advocates that IONM does not replace the gold
standard of rigorous nerves identification. As a
routine adjunct, IONM would not further
improve the surgical safety, when surgeons got
used to perform a systematic nerves
visualization and dissection. Only one recent
randomized trial, which was conducted in a
single centre, found that nerve monitoring
provided an advantage in avoiding transient
RLN palsy compared with visualization
alone.” The reproducibility of these findings
should now be tested within a representative

sample of surgeons by conducting a large
cluster-randomized trial. Given our findings,
participating surgeons should previously be
familiar with neuromonitoring (ie. having
completed their learning curve).” or statistical
analysis  should consider IONM  skill
acquisition during the course of the study.”®

From the surgeon’s perspective,
neuromonitoring provides comfort during
thyroidectomy for identification, dissection
and control of recurrent nerves. Even if it can
lead to a false sense of security, JONM can
reduce the stress associated with mnerve
dissection when a surgeon operates on a
patient with a challenging anatomy or in cases
of extensive surgery.” IONM induces technical
changes in surgical practice for preserving the
recurrent nerves. consciously or not. It can be
used to perform a less invasive thyroid
resection without complete nerves dissection.
Although this technique requires training and
time to be safe, IONM helps the surgeon in
mastering it. Accordingly, the different
patterns of learning curve among surgeons may
reflect the variable degree of remodeling in
their own dissection technique. Such learning
effect must be considered by researchers when
conducting comparative effectiveness on a new
surgical technique to improve patient safety.
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6. Synthese

6.1. Discussion des travaux réalisés

6.1.1. Intérét de la carte de controle

Principaux enseignements appris de I’application des cartes a la chirurgie thyroidienne

Ce travail restitue les principaux résultats de la mise en ceuvre d’un suivi d’indicateurs
dans un service présentant une activité importante de chirurgie thyroidienne. Pendant prés de
quatre ans, nous avons analysé la performance collective et individuelle d’une équipe de
chirurgiens pour en comprendre les variations au cours du temps. Cette expérience a montré
I’applicabilité des cartes de contrdle a la chirurgie de la thyroide ainsi que leur intérét pour
aider les chirurgiens a mieux interpréter leurs résultats et a mieux maitriser les facteurs y

concourant.

Le premier enseignement concerne la faisabilité de notre démarche qui s’est avérée
relativement simple a mettre en ceuvre malgré 1’absence de budget de recherche spécifique.
Le soutien du chef de service de méme que I’instauration d’une atmosphere d’évaluation
constructive et la volonté des chirurgiens d’évaluer leurs résultats en ont facilité
I’acceptabilité, se traduisant par leur participation active au protocole d’évaluation.'” La
logistique nécessaire a son implémentation sur le terrain était particuliecrement adaptée aux
habitudes de I’équipe, puisque la construction des indicateurs reposait sur les complications
déja dépistées en routine et sur la collecte usuelle des données dans le PMSI. Le surcoiit de
I’évaluation était donc modeste, imputable principalement au codage supplémentaire des
complications de la chirurgie thyroidienne, au développement initial des cartes pour
automatiser leur production et au temps humain consacré aux réunions de restitution

trimestrielles.

Le second enseignement porte sur 1’utilité des cartes de contrdole et les nombreux
bénéfices qui ont été observés suite a leur introduction. En facilitant I’interprétation des
variations observées sur les indicateurs, elles ont permis de générer de la connaissance sur les
facteurs a I’origine de ces variations et ont clairement favorisé 1’émergence d’hypothéses de
recherche.'® Elles ont également incité les chirurgiens a garder continuellement un regard
critique sur leurs pratiques et a mettre a I’épreuve leurs idées au service d’une amélioration de

la sécurité du patient.
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L’essentiel des efforts a fournir pour améliorer la sécurité du patient opéré se situait en
amont et en aval de la mesure. Le succes de I’introduction d’une carte en routine reposait
principalement sur une bonne connaissance de la prise en charge évaluée, sur I’investigation
rigoureuse des causes spéciales de variations et sur 1I’expérimentation d’actions concretes
destinées a améliorer la qualité de la chirurgie (table XV). La carte de contrdle représentait un
prétexte pour s’y intéresser en offrant aux chirurgiens la possibilité d’évaluer leur pratique et
de s’interroger sur comment faire mieux. L’expérience accumulée, apres deux années de suivi
régulier des indicateurs, nous a ainsi encouragés a recentrer le contenu des réunions de
restitution trimestrielles sur la compréhension des variations d’indicateurs observées et sur la
préparation d’actions d’améliorations spécifiques. Avant d’envisager une réduction des
complications, il était nécessaire de fiabiliser le processus chirurgical, c'est-a-dire d’en réduire
la variabilité par 1’élimination de toutes les cause spéciales détectées. Une fois le processus
maitrisé, aucune amélioration ne pouvait survenir spontanément sans la conception et
I’introduction d’actions ciblées sur la prise en charge. Notre approche s’est naturellement
orientée vers le modele de production de connaissance développé par Shewhart, a savoir :
concevoir une action d’amélioration, la mettre en ceuvre puis en évaluer Ieffet.”” Cela
impliquait que chaque action soit testée de maniére isolée afin d’en évaluer I’impact

indépendamment d’autres changements apportés a la prise en charge.

Table XV. Recommandations pour I’implémentation d’une carte de contrdle en routine

Désignation d’un chef de projet motivé au sein de I’équipe placée sous surveillance

Choix du processus de soins a mettre sous controle
Fixation d’objectifs d’amélioration a atteindre

Sélection pragmatique des indicateurs a suivre et modalités de construction
Choix du mode de recueil et d’extraction informatisé des données
Choix du type de carte de controle utilisé, du paramétrage et des régles d’interprétation

Choix des méthodes d’identification des causes spéciales
Proposition d’actions d’amélioration des soins concrétes a tester

© P NS R W

Planification de la périodicité de restitution des cartes dans 1’organisation

10. Etablissement du calendrier et répartition des taches entre les personnes impliquées

Des constatations analogues aux nodtres ont été rapportées dans le cadre d’expériences
proches, reposant sur la mise en ceuvre d’un contréle qualité prospectif au bloc opératoire.
Menées a I’échelle d’un service ou d’un hopital et s’intéressant a la performance individuelle

de ’opérateur ou de ’ensemble de I’équipe chirurgicale, elles ont montré 1’utilité des cartes
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dans diverses spécialités chirurgicales.”®'!"” Des cartes de contrdle ont ainsi été testées avec
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succes en anesthésie, en chirurgie cardio-thoracique, en orthopédie,” en

urologie’® ou en chirurgie pédiatrique.**

Bien qu’il puisse exister des barriéres a son application, la carte de contrdle représente
un outil puissant, dont I’emploi peut aider les équipes a apprendre de leurs prises en charge.
Parmi ses principales limites d’utilisation, on retiendra que 1’identification des causes
spéciales de variations n’est pas toujours évidente, que le profil des patients opérés doit étre
considéré attentivement, de méme que la qualité des données utilisées ou les moyens
nécessaires a leur collecte et a leur analyse. Trouver le meilleur équilibre possible entre le
niveau d’agrégation des données et la périodicité de restitution des cartes peut également
s’avérer délicat. Afin d’autoriser un suivi en temps réel des indicateurs, la mise a disposition
d’un systéme d’information alimenté en routine et informatisé est essentielle. Enfin,
I’actualisation et la restitution régulie¢res des cartes aux équipes, ainsi que 1’accompagnement
de leur interprétation par des experts en contrdle qualité, constituent des facteurs clés de

L. , 6,105
réussite de la démarche.”®

Une meilleure maitrise des résultats de la chirurgie thyroidienne

L’application des cartes s’est immédiatement accompagnée d’une réduction
importante et pérenne des hypocalcémies postopératoires (passant de 32% a 21%). Nous
avons attribué cette amélioration a la plus grande vigilance des chirurgiens du fait de leur
mise sous observation (effet Hawthorne)™ et des fréquents retours d’informations sur leur

performance (cwa’it—feedback).224

Lors du suivi prospectif, 1’utilisation des cartes de contrdle a conduit & une meilleure
maitrise des résultats de la chirurgie thyroidienne mais n’a pas permis d’améliorer
significativement le niveau de performance de 1’équipe chirurgicale. Réduire progressivement
la survenue des complications opératoires s’est révélé €tre un challenge particulierement

difficile et la solution pour y parvenir ne pouvait étre espérée du seul suivi des indicateurs.??

L’application formelle des cartes au controle qualité pour guider I’interprétation des
indicateurs a révélé une détérioration de la performance collective des chirurgiens au cours de
I’été 2007 (Figure 14). Un changement temporaire de bloc opératoire et une répartition
inadéquate de leurs congés annuels ont été identifiés comme causes spéciales de cette
variation. Malgré une diminution des plages opératoires mises a disposition sur la période, le

nombre de thyroidectomies réalisées est resté stable, entrainant une suractivité chirurgicale
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temporaire. Le maintien d’un planning opératoire adapté au volume d’activité des chirurgiens
et un meilleur lissage de leur charge de travail ont donc été préconisés pour prévenir la

récidive d’une telle situation.

Depuis, aucun dépassement des limites de contrdle n’a été détecté et nous avons
observé une stabilisation des résultats de la chirurgie avec une tendance a la diminution
progressive des paralysies récurrentielles suite a I’introduction du neuromonitoring. Le tracé
des courbes d’apprentissage individuelles a révélé un délai d’acquisition variable de cette
technologie, suggérant que 1’expérience et la technique opératoire du chirurgien pouvaient
influencer la conduite d’un remaniement de son geste opératoire.”*® Cet exemple illustre bien

la nécessité de prendre en considération un tel effet d’apprentissage lors de la conduite
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Figure 14. Cartes de controle représentant 1’évolution de la proportion trimestrielle de complications
postopératoires immédiates liées a la chirurgie thyroidienne

Apports méthodologiques liés a I’élaboration des cartes de controéle

L’usage combiné des différents types de cartes de contrdle a rendu possible une
analyse plus compléte des résultats de la chirurgie thyroidienne (table XVI). L’emploi de la
carte de Shewhart était adapté au suivi permanent de la performance d’ensemble de 1’équipe
chirurgicale, du fait de sa simplicité de construction et d’interprétation. Au regard des
bénéfices apportés par I’utilisation de la carte de controle brute en routine, le développement
d’une carte adaptée au suivi des complications de la chirurgie thyroidienne s’est avéré certes

élégant mais peu convaincant. Ce travail a montré ’intérét modéré de la carte ajustée pour
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détecter des causes spéciales de variation. Compte tenu des données dont nous disposions, un
tel résultat n’est peut-&tre pas surprenant. Il traduit a la fois la connaissance limitée et une
prise en compte insuffisante des facteurs de variations influencant le résultat de cette
chirurgie. Un approfondissement des modeles d’ajustement est envisageable pour démontrer
I’intérét d’utilisation de la carte de Shewhart ajustée en pratique courante. En gommant des
facteurs de variations non liés a la qualité du soin, elle doit conduire a une plus grande
fiabilité de 1’outil, c'est-a-dire a améliorer sa sensibilité pour la détection de causes spéciales

et sa spécificité a ne pas détecter des variations insignifiantes de I’indicateur.'" >

La carte CUSUM ¢était réservée a I’interprétation occasionnelle de la performance de
chacun des chirurgiens. Elle s’est avérée utile pour analyser les variations de faible amplitude
des indicateurs sur un nombre limité de patients opérés.'"”> Son emploi était particuliérement
approprié lorsque nous avons étudié¢ I’apprentissage par les chirurgiens du neuromonitoring.
Pour chacun d’entre eux, disposer d’un retour individualisé sur sa propre performance
facilitait la remise en cause de sa maniére d’opérer et ainsi la possibilité de toujours continuer
a progresser. Toutefois, la construction comme I’interprétation de cette carte demeuraient
complexes et ont nécessité un accompagnement soutenu du méthodologiste pour que les

chirurgiens se la réapproprient.

Table XVI. Principes d’utilisation des cartes de Shewhart et CUSUM

Carte de Shewhart Carte CUSUM
Evaluation Collective Individuelle
Construction Facile Difficile
Interprétation Intuitive Complexe
Variations Grande amplitude Faible amplitude
Processus Instable Stable
Données Echantillons de cas groupés Série de cas
Ajustement Recommandé Nécessaire
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6.1.2. Limites

Généralisation des résultats

Ce travail a été conduit dans un seul centre, ce qui limite forcément la représentativité
de nos résultats a la pratique des trois chirurgiens endocriniens expérimentés dont nous avons
suivi D’activité. De plus, nous nous sommes intéressés a 1’évaluation d’une chirurgie
particuliére : la chirurgie de la thyroide. Cette chirurgie était caractérisable par le volume
élevé d’interventions réalisées, une technique opératoire relativement standardisée,
I’homogénéité des populations de patients opérés et la fréquence élevée des complications
immédiates surveillées.'” Elle se rapprochait donc davantage du milieu d’application initial
des cartes de contrdle, I’industrie manufacturieére, que d’autres types de chirurgie. Bien que
nos découvertes servent la chirurgie thyroidienne, la prudence s’impose lorsque 1’on souhaite
les extrapoler a d’autres prises en charge. Méme si 1’on peut espérer obtenir des résultats
similaires en appliquant les cartes a des soins fréquents et suffisamment normalisés, leur
reproductibilité reste a démontrer dans diverses spécialités chirurgicales ou médicales.
L’intérét de la carte de contrdle doit étre étudié lorsqu’elle est appliquée au sein d’équipes de
chirurgiens moins expérimentés, ainsi que pour le suivi de complications rares ou
consécutives a un geste chirurgical exceptionnel, difficilement reproductible. Un volume
minimum d’interventions est probablement nécessaire pour garantir une précision suffisante
de la mesure des indicateurs, ce qui contraint I’utilisation de cartes de Shewhart lorsque 1’on

souhaite suivre la performance individuelle du chirurgien.

Compte tenu de notre schéma d’étude, nous n’avons pas pu objectiver I’efficacité
d’une utilisation routiniére des cartes de contrdle pour réduire la survenue de complications
opératoires. En ’absence de groupe témoin contemporain a la conduite de cette expérience,
notre analyse dynamique de I’évolution des résultats chirurgicaux au cours du temps ne
permettait pas le controle de facteurs de confusion potentiels ayant pu influencer les tendances
observées sur les indicateurs.””” Néanmoins, les modalités de détection des complications et
leur recueil sont restés inchangés et conformes au protocole d’évaluation pendant toute la
durée de I’étude. Nous nous sommes également efforcés de tenir compte des variations de
recrutement du service par un ajustement des indicateurs sur les caractéristiques des patients
opérés. Bien que non répertoriés dans le journal de bord ou difficiles a contrdler, d’autres
facteurs propres au chirurgien, a I’équipe chirurgicale ou a 1’organisation du bloc opératoire

ont pu agir sur les résultats obtenus.
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Le caractére monocentrique et non expérimental de notre étude limite la transposition
de ses résultats a d’autres sites et d’autres chirurgies. En optant pour un design
observationnel, nous souhaitions mieux comprendre la complexité des facteurs pouvant
conditionner le résultat d’une chirurgie thyroidienne en pratique courante. Ainsi, nous
espérions révéler des hypothéses de recherche a vérifier secondairement dans le cadre de

protocoles d’étude plus larges.”"

Qualité des données utilisées

Les données utiles a ce travail provenaient d’une exploitation des bases du Programme
de M¢édicalisation des Systemes d’Information (PMSI). Souvent débattu, 1’usage de ces
données a des fins de recherche impose de bien connaitre leurs régles de codage et les limites
de leur recueil.>' Parmi les données habituellement renseignées dans le PMSI, nous n’avons
utilis€ que celles dont nous pensions obtenir une qualité et une exhaustivit¢ de codage
satisfaisantes. Les informations que nous jugions essentielles pour mener une évaluation
rigoureuse, incluant la survenue des complications opératoires, provenaient d’un recueil

complémentaire instauré au démarrage du suivi prospectif.

Le nombre de variables prévues dans le protocole d’évaluation était volontairement
restreint afin de ne pas alourdir un recueil de données s’ajoutant aux tiches quotidiennes des
chirurgiens. Plutdét que le sexe et I’age du patient opéré, la nature approximative de la
pathologie thyroidienne ou de I’acte réalisé, d’autres variables auraient pu optimiser la
capacité de nos modeles d’ajustement a capter une part plus importante de la variabilité des
résultats de la chirurgie. Bien que leur mesure soit délicate, on peut citer certains facteurs liés
aux caractéristiques de la chirurgie (présence d’un goitre large ou plongeant, d’un cancer
infiltrant), au profil du chirurgien (technique opératoire, état de forme physique et mentale),
ou a l'organisation du bloc opératoire (équipements disponibles, coordination d’équipe,
planning opératoire ou charge de travail).** L’identité du chirurgien n’était pas recueillie avant
la mise en place du neuromonitoring, ce qui explique qu’elle ne figurait pas dans le set des

variables d’ajustement.

La mesure des résultats de la chirurgie thyroidienne reposait sur la survenue de
complications recherchées immédiatement aprés I’intervention. La fréquence des
complications opératoires était particulicrement €levée compte tenu de la sensibilité de notre

méthode de dépistage et de la présence de nombreuses complications transitoires se résolvant
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spontanément au cours du temps.'®* Idéalement, la sécurité d’une chirurgie doit étre évaluée
en fonction des complications permanentes qu’elle peut occasionner et qui sont susceptibles
d’affecter directement la santé du patient. Aprés une thyroidectomie, le caractere définitif
d’une paralysie récurrentielle ou d’une hypoparathyroidie secondaire ne peut étre affirmé
avant un délai minimum de 6 mois. Le retentissement de ces complications sur la qualité de
vie du patient est difficilement évaluable et peut dépendre fortement de son ressenti ou de ses
activités quotidiennes. Nous n’avons pas pu mettre en ceuvre un tel suivi des complications a
long terme pour des raisons de faisabilité évidentes et parce qu’il n’était pas pertinent de
retarder la restitution des cartes, ce qui aurait nuit a la réactivité de notre démarche. Ne
disposant pas d’un examen capable de prédire, au décours immédiat de I’intervention, le
caractére définitif de la complication, la conduite de travaux de validation s’impose pour
déterminer si les variations observées sur les indicateurs de complications immédiates

concordent bien avec celles attendues a distance de 1’acte.

Notre protocole d’évaluation s’appuyait sur la réalisation systématique d’une
laryngoscopie directe qui constitue 1’examen de référence pour la détection des paralysies
récurrentielles postopératoires. En 1’absence de gold standard établi pour dépister les
hypoparathyroidies secondaires, nous avons opté pour un dosage de la calcémie totale le jour
suivant I’intervention, répété en cas de résultat anormal lors du premier dosage (calcémie < 2
mmol/L)."”*'”* Bien que rarement observée, une hypocalcémie peut survenir de maniére
décalée apres I’intervention, se traduisant par une calcémie normale le lendemain de ’acte
chirurgical mais anormale le surlendemain. Un tel phénomeéne a pu étre omis par le protocole
d’évaluation. La probabilité de détecter une hypocalcémie dépend du seuil de détection fixé et
de la fréquence des mesures effectuées dans les 48 heures suivant ’intervention. Par
conséquent, un nombre minimum de dosages, voire leur séquengage régulier dans le temps,
permettrait d’améliorer la fiabilit¢ de I’indicateur. Des contraintes logistiques peuvent
néanmoins limiter la faisabilité d’un tel protocole, puisque le patient est susceptible de quitter
I’établissement précocement en 1’absence de complications détectées le lendemain de
I’opération. Enfin, bien que la mesure de la calcémie corrigée n’ait pas été retenue a des fins
de simplification, il conviendrait d’examiner plus en détail les avantages et difficultés

inhérentes a la réalisation de cet examen en période postopératoire.
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6.2. Perspectives

6.2.1. Application des cartes de contrdle aux hopitaux frangais

Développer un indicateur pour mesurer le résultat d’une chirurgie est un travail
périlleux compte tenu de sa difficulté a refléter la qualité des prises en charge réalisées et des
enjeux liés 4 son utilisation.*® 11 doit étre mené préférentiellement pour une intervention
fréquente dont les complications sont facilement quantifiables. Tout d’abord, le choix de
I’indicateur comme celui des variables d’ajustement doit étre réfléchi’® et consensuel afin
qu’il soit accepté par les professionnels concernés par 1’évaluation. Idéalement, 1I’élaboration
d’un score de risque préopératoire spécifique est utile pour pondérer 1’indicateur en fonction
de la diversité des situations rencontrées (caractéristiques du patient, sévérité de la pathologie

23223372 Une fois I’indicateur construit, il convient

traitée, complexité de 1’acte réalisé, etc.).
d’en valider la mesure ainsi que la variation de cette mesure, ce qui demande du temps et des
moyens conséquents.”>* Ce n’est qu’a I’issue de ces étapes successives que son utilisation

peut étre envisagée en routine.

Les hopitaux constituent un terrain privilégi¢ lorsque 1’on souhaite homogénéiser la
qualité et la sécurité des soins dispensés a la population d’un pays. Les prises en charge qu’ils
délivrent sont caractérisables et présentent des volumes suffisants pour espérer une mesure
valide. De plus, les hopitaux disposent de leurs propres systemes d’information et de
structures de gouvernance locales utiles pour mettre en ceuvre un programme d’évaluation des
soins.”*> A I’image du modéle anglais, deux approches complémentaires reposant sur I’emploi
de cartes de contrdle sont possibles pour améliorer leurs résultats. La premire consiste a
comparer la performance de plusieurs hopitaux en étudiant la répartition d’un indicateur de

2% Plutdt que de classer imparfaitement

résultat a I’aide d’une carte transversale (funnel plof).
ces hopitaux, une telle présentation des résultats discrimine ceux qui s’écartent
significativement d’une performance moyenne jugée acceptable et donc a haut risque pour le
patient. La conduite d’investigations sur le terrain permet alors d’identifier les causes de la
mauvaise performance de certains établissements pour les aider a améliorer la sécurité de
leurs prestations en apprenant de leurs erreurs.*’ La seconde approche repose sur la mise a

disposition de cartes longitudinales (cartes de Shewhart ou CUSUM)>’

pour suivre les
variations d’un indicateur au cours du temps. Ainsi, chaque hopital est amené a interpréter ses

résultats de manicre autonome, ce qui doit I’inciter a en réduire la variabilité puis a les
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améliorer. S’inspirant de la pensée de Shewhart, I’'usage combiné des cartes de controle

106,238

transversales et longitudinales autorise donc une surveillance nationale de la sécurité des

soins chirurgicaux et guide la conduite d’actions d’amélioration au sein méme des hopitaux.

La mise en place d’un tel dispositif est faisable en France. Les données du PMSI
représentent un matériel de choix. Leur collecte est généralisée a 1’ensemble des hopitaux et
leur qualité de plus en plus contrélée. Les pays de 1’Organisation de Coopération et de
Développement Economiques (OCDE) comparent déja la sécurité de leurs systémes
hospitaliers a I’aide d’indicateurs extraits directement de bases médico-administratives
(Patient Safety Indicators).** Parmi ces indicateurs figurent notamment les complications
d’anesthésie, la septicémie, 1’embolie pulmonaire ou la thrombose veineuse profonde

0
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postopératoires.”’ De nombreux travaux, auxquels nous participons activement,”*" sont
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actuellement menés a travers le monde pour en valider la mesure.” """
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6.2.2. Le chirurgien, I’artisan et le pilote

Les facteurs qui concourent au résultat d’une chirurgie sont encore mal connus
aujourd’hui et peu étudiés. L’essentiel des efforts se concentre sur les innovations
technologiques influengant la technique chirurgicale ou les modalités d’anesthésie permettant
de mieux tenir compte du profil des patients. Pourtant, il parait difficilement envisageable que
la robotique, la chirurgie mini-invasive ou les tentatives visant a tayloriser la prise en charge
au bloc, remplacent un jour 1’action de ’homme ou parviennent a en gommer complétement
les erreurs. La complexité des éléments conditionnant la performance du chirurgien ou de
I’équipe chirurgicale explique peut-&tre ce manque d’intérét pour le facteur humain. Son

. r s r . . . . . 45
impact sur la sécurité du patient est néanmoins déterminant.

Lorsque I’on souhaite simplifier le probléme en établissant une typologie de la
performance chirurgicale, deux composantes paraissent incontournables : la nature du geste
opératoire effectué, routinier ou exceptionnel, et ’implication variable des différents métiers
présents en salle d’opération (table XVII). Les méthodes mises en ceuvre pour mesurer et
améliorer efficacement la sécurité du patient opéré différent probablement selon ces types de
chirurgie. Le suivi d’indicateurs par cartes de contrdle semble particulierement adapté aux
interventions de routine, pour lesquelles la performance chirurgicale est plus facilement
quantifiable et contrdlable que pour des interventions exceptionnelles.”® Les efforts & fournir
pour réduire la survenue des complications opératoires devront cibler plus précisément le
chirurgien ou bien 1’ensemble de 1’équipe au bloc opératoire, selon leur contribution variable
au résultat d’une chirurgie. Cela implique de mieux comprendre les facteurs pouvant

expliquer la variabilité de leurs performances respectives.

Table XVII. Classement des chirurgies selon leur fréquence et le niveau d’implication de 1’équipe de
bloc opératoire dans leur réalisation

Performance individuelle du Performance collective de
chirurgien I’équipe chirurgicale
Intervention de routine Appendicectomie Pontage aorto-coronarien
Intervention exceptionnelle | Exérése de tumeur parotidienne Surrénalectomie
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Afin d’étudier 1’évolution de la performance individuelle du chirurgien au cours de sa
carriere, il convient d’élargir notre angle d’approche a d’autres domaines. Dans tout métier, le
passage d’une connaissance générale théorique a 1’acquisition d’'une compétence motrice est
progressif. Au début, le novice doit comprendre et intellectualiser la tiche a accomplir, puis
en appliquer rigoureusement chacune des étapes successives. Avec la pratique, 1’apprenti
parvient a intégrer le geste ce qui lui permet de gagner en efficacité et en rapidité jusqu’a ce
qu’il devienne expert, c'est-a-dire qu’il automatise la technique et soit capable de la reproduire
de maniére fluide et intuitive.”* L’expertise représente le degré le plus élevé d’acquisition
d’une compétence et le résultat final d’une amélioration progressive de la performance du
professionnel, qui est supérieure a la moyenne. Depuis la Gréce Antique, cette expertise est
traditionnellement approchée en fonction de I’expérience accumulée par le professionnel,
sous-entendant que le savoir et le savoir-faire augmentent nécessairement avec I’dge.”*
Toutefois, des recherches ont récemment suggéré que performance et expérience du
professionnel n’étaient pas nécessairement corrélées, conduisant a une sérieuse remise en
question de cet adage.”* On peut s’attendre a ce que la réalisation de tiches basiques ne
s’accompagne pas systématiquement d’une amélioration de la performance du médecin
calquée sur le nombre d’années d’exercice suivant sa formation initiale, sa compétence

pouvant méme décliner aprés ’obtention du diplome.**®

Selon Anders Ericsson, il existe un ordonnancement dans la difficulté des taches a
maitriser avant d’atteindre un niveau d’expertise reconnu dans de nombreux domaines tels les
échecs ou la musique. Méme les individus les plus talentueux doivent s’impliquer
intensément pour espérer devenir experts, ce qui peut prendre plusieurs décennies. Ainsi,
I’age auquel ils atteignent leur pic de performance se situerait typiquement entre 30 et 50 ans,
la plupart tentant ensuite d’en maintenir le niveau stable durant le reste de leur carriere (figure
15). Plutot que de reposer uniquement sur 1’expérience du professionnel et 1’antériorité de sa
pratique, des gains de performance significatifs sont obtenus quand il est motivé pour
s’améliorer sur une tache spécifique dont il peut répéter et affiner la réalisation. Cela demande
une grande concentration et implique d’entrer dans une dynamique de résolution de
problémes, plus facilement envisageable lorsque le professionnel dispose d’un retour en
temps réel sur son activité. La chirurgie offre de telles possibilités de progression, puisque
I’opérateur observe immédiatement la conséquence de ses gestes et de ses éventuelles
erreurs.”’’ Les experts y sont habituellement désignés comme des chirurgiens expérimentés
présentant de meilleurs résultats que leurs collegues non experts. Cette définition est soutenue

par les données de la littérature sur le lien entre volume et résultat de la chirurgie bien qu’il
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puisse exister des différences entre praticiens a haut volume d’activité, suggérant que tous ne
. 226 . . .. c s
peuvent devenir experts.” Les chirurgiens experts se distinguent alors par leur capacité a

savoir quoi faire et comment le faire, a projeter leur raisonnement sur la réalisation du geste

Lenten; . . 248
opératoire tout en sachant corriger leurs erreurs et reproduire leur performance.
4 Figure 15.
Peak of career Amélioration progressive de la
i performance d’un joueur d’échec en

fonction de son 4ge avant
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Il est probable que la cinétique caractérisant l’atteinte et le maintien d’un niveau
d’expertise en chirurgie différe sensiblement de ce qui est observé dans les domaines
artistique ou sportif. Si le résultat d’une chirurgie dépend avant tout de la compétence du
chirurgien plut6t que de son étroite collaboration avec les autres membres du bloc opératoire,
s’il opere seul avec 1’'unique apport ‘de ses mains et de sa téte’, son travail s’apparentera a
celui d’un artisan. Plus précisément, on pourra le rapprocher du menuisier pour ce qui releve
d’un geste opératoire ordinaire, c'est-a-dire une chirurgie fréquente, relativement simple et
bien standardisée (figure 16, intervention de routine). Dans ce cas, on peut s’attendre a ce
qu’il atteigne un pic de performance en milieu de carriere, une fois sa formation initiale
terminée et la technique chirurgicale bien maitrisée. Puis, en I’absence d’entrainement adapté,
de remise en question réguliere, on peut s’attendre a voir sa performance décliner en partie
due a une lassitude mentale liée a la répétition du geste. L’inscription a des modules
d’enseignements pratiques ou I’introduction d’innovations technologiques, tels la ceelioscopie
ou le neuromonitoring, peut alors faciliter un réapprentissage ou une réinvention du geste
opératoire (figure 16, réapprentissage du geste). Partant du principe que la plasticité du geste
opératoire est inversement proportionnelle a son degré de systématisation, son remodelage
sera d’autant plus difficile que la technique habituelle du chirurgien est déja bien rodée,

acquise et reproduite depuis longtemps. A la lueur de nos travaux, ce réapprentissage peut
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prendre du temps, n’est pas nécessairement progressif mais peut nécessiter plusieurs paliers et
une dégradation temporaire de la performance du chirurgien avant que la nouvelle technique

soit maitrisée et que ses résultats s’améliorent.

Si I’on s’intéresse a un geste opératoire rarement réalisé, difficilement normalisable et
plus proche d’un travail d’ébénisterie, le principal gain de performance a escompter
proviendra de I’expérience du chirurgien. Sa capacité¢ a poser prudemment 1’indication
chirurgicale, a planifier les temps successifs de 1’intervention par une représentation mentale
anticipant d’éventuels écueils, primera sur I’indécision du jeune chirurgien. Une amélioration
progressive des résultats du chirurgien sur ce type d’actes complexes est donc probable tout
au long de sa carriere, se bonifiant au fur et a mesure de la diversité des situations rencontrées
(figure 16, intervention exceptionnelle). Bien sir, il ne s’agit encore que d’hypothéses, qui
nécessitent d’étre étayées de preuves solides avant d’envisager d’éventuelles applications
pratiques. Ces applications concernent aussi bien les modalités de formation des chirurgiens
au cours de leur carriere, que la répartition des interventions de routine ou exceptionnelles
entre opérateurs d’'une méme équipe chirurgicale. La conduite d’études visant a mesurer
1I’évolution de la performance du chirurgien tout au long de sa vie professionnelle, en fonction
du type de chirurgie réalisée, parait justifiée malgré une durée de suivi prolongée en limitant

la faisabilité.**

= [ntervention de routine = = =Reéapprentissage du geste =+ s+ [ntervention exceptionnelle
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Figure 16. Evolution de la performance individuelle du chirurgien au cours de sa carriére en fonction
du type d’intervention réalisée [inspiré de I’approche de K. A. Ericsson]249
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Une telle représentation de I’art chirurgical est évidemment réductrice et doit intégrer,
en plus des caractéristiques du patient opéré, le talent propre du chirurgien, la conjonction de
ses capacités manuelles et intellectuelles, son background académique et professionnel, mais
aussi sa personnalité qui conditionnera ses prises de décision et ses réactions face a ’imprévu.
Dans le cadre d’une intervention de routine, un chirurgien besogneux, s’efforcant d’appliquer
scrupuleusement la conduite a tenir opératoire sera sans doute plus performant qu’un
chirurgien génial mais imprévisible. A I’inverse, lors d’une intervention exceptionnelle, un
chirurgien imaginatif, adaptable et capable de gérer son stress dans une situation inhabituelle,
obtiendra de meilleurs résultats qu’un chirurgien inexpérimenté a la gestuelle stéréotypée. A
cela peut s’ajouter 1’état de forme de 1’opérateur un jour donné. Une fatigue occasionnelle ou
plus insidieuse, suite a une période de suractivité prolongée ou a la survenue d’un accident
jatrogéne au bloc opératoire, peut se répercuter directement sur son mental.'”” Au-dela
d’entrainer une baisse de sa vigilance, elle représente une source de stress qui peut ’amener a
douter de la sireté de son geste ou de son jugement clinique. Comme dans tout métier, la
prise en compte du facteur humain est essentielle au développement des compétences du
chirurgien. Le talent et I’expérience ne suffisent pas pour garantir la sécurité d’une chirurgie
si la motivation du chirurgien et sa capacité a progresser sont défaillantes, car c’est de la

combinaison de tous ces facteurs que dépend sa performance individuelle.

Bien que la compétence technique du chirurgien demeure un pré-requis essentiel pour
une chirurgie sire, ses aptitudes a communiquer et a travailler en équipe sont également
déterminantes lorsque le résultat d’une chirurgie dépend de la performance d’ensemble de
I’équipe de bloc opératoire.”® Dans ce cas, I’activité du chirurgien peut s’apparenter a celle
d’un pilote de ligne. Elle doit intégrer de nombreux paramétres extérieurs, qui relévent a la
fois de I’organisation logistique au sein du bloc opératoire (planning opératoire cohérent,
installation appropriée du patient, disponibilité des équipements, etc.), du management des
professionnels participant a 1’intervention (anesthésiste, personnel infirmier, etc.) et du degré
d’urgence de la prise en charge. Ses capacités d’observation et de leadership seront donc
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primordiales pour parvenir a un travail d’équipe efficace.

L’augmentation du nombre
d’intervenants au bloc tend a accroitre le risque de complications chirurgicales du fait de la
multiplication d’erreurs susceptibles d’intervenir au niveau des interfaces entre les métiers.
Paradoxalement, elle représente autant de gardes-fous pour détecter a temps une éventuelle
défaillance de I'un des participants. C’est pourquoi une bonne connaissance de la nature des

rapports entre les personnes et un encadrement de leurs modes de communication peuvent

également améliorer la sécurité du patient opéré.
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6.2.3. Futurs développements liés a la sécurité du patient en chirurgie

L’OMS a fixé en 2009 des axes de recherche prioritaires sur la sécurité du patient en
chirurgie. Le manque de communication et de coordination, des défauts d’organisation latents
et une culture ‘sécurité’ insuffisante au sein des blocs opératoires arrivaient en téte d’une liste
de problémes a investiguer dans les pays développés.”>* Les effets de la pression au travail, du

stress et de la fatigue ressentis par les professionnels de santé y figuraient également.*’

Volume d’activité et fatigue du chirurgien

De nombreux travaux ont tenté¢ de déterminer un seuil minimum d’activité a atteindre
pour garantir des soins chirurgicaux avec un niveau de sécurité suffisant. Ces travaux ont
montré qu’un volume important d’activité pouvait étre associé a une moindre mortalité, selon
le type d’intervention considéré.”**>%3! Bien que cette association soit explicable par un effet
d’apprentissage (practice makes perfect) ou par une orientation préférentielle des patients vers
les établissements ayant de bons résultats (selective referral),”>® d’autres facteurs peuvent
également intervenir (caractéristiques des patients, facteurs organisationnels ou liés aux
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professionnels).”" De plus, I’impact du volume sur le résultat des soins semble s’atténuer au

5 A r \
et, comme cela a pu étre montré en degca d’un

fur et & mesure que 1’activité augmente®
certain seuil, il existe probablement un plafond d’activité au-dela duquel surviendrait une
altération de la sécurité des soins. Cette préoccupation est renforcée par la généralisation dans
la plupart des pays industrialisés d’un mode de financement des hopitaux a la pathologie,”°
qui vise a augmenter I’activité hospitaliere.”>” Si la réduction des durées de séjour peut
s’accompagner d’une exposition plus courte du patient au risque d’accident iatrogéne, une
augmentation excessive de 1’activité chirurgicale peut également entrainer I’instabilité du

processus de prise en charge et un surmenage des professionnels de santé, se traduisant par

. . . ., P . . , . ., 1. 45
une augmentation des complications liées a I’intervention ou a 1’épisode hospitalier.

La place du médecin a 1’hopital est centrale. Son bien-étre et sa satisfaction au travail
sont essentiels pour garantir des soins de qualité et limiter les risques d’erreurs humaines.”®
Des conditions d’exercice de plus en plus stressantes et un manque d’autonomie croissant
dans ses prises de décisions, liés au contréle accru des autorités de santé, des employeurs
comme des patients, sont susceptibles d’altérer sa performance.”” Une longue période de
surmenage peut ainsi mener au burnout, a la dépression ou a une détresse psychologique

générale et se répercuter directement sur les soins délivrés aux patients. Le burnout est un
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syndrome qui comprend trois phases successives : d’abord un épuisement émotionnel di a un
stress intense et permanent avec une perte d’enthousiasme pour les tiches courantes, puis une
dépersonnalisation c'est-a-dire une distanciation par rapport au patient, enfin un reniement lié
a la perception d’un faible accomplissement de soi au travail.”*® Ses causes sont multiples et
regroupent la surcharge de travail, une multiplication des contraintes administratives, des
impératifs de productivité, une médecine judiciarisée ou I’impression de ne plus étre reconnu
a sa juste valeur. Sa conséquence habituelle est la baisse d’efficacité du professionnel dans le
cadre de ses activités quotidiennes, ce qui peut altérer sa relation au patient et la qualité de ses
prestations.”®' Bien que de telles manifestations puissent toucher le professionnel & tous les
stades de sa carricre, les internes sont particulierement concernés. Le burnout est fréquent
dans cette population et peut entrainer des erreurs de prescriptions ou de prises en
charge.”***%?% De nombreux travaux ont mis en évidence que leur manque de sommeil ou
des plages de travail continu trop étendues constituaient un danger a la fois pour le

265,266 A 26 . . Iy .
266 ot pour eux-mémes.”®’ Ces constatations ont récemment incité I’Institut de

patient
Médecine Américain a limiter la durée maximale de travail des internes a 80 heures par
semaine, sans dépasser un plafond fixé a 30 heures d’exercice continu incluant des plages de

repos.”® De telles mesures se révélent toutefois difficilement applicables et demeurent

largement débattues outre-Atlantique.?***"

Les taches réalisées par un chirurgien varient selon son lieu d’exercice. Alors qu’un
chirurgien exercant dans une structure académique doit répondre a un éventail d’activités
cliniques, administratives, d’enseignement et de recherche, un chirurgien libéral est davantage

. . . . . 271 r s
disponible pour concentrer son attention sur la pratique des soins.”"" Selon une étude récente,
s . . . y . . , A :
plus d’un tiers des chirurgiens américains se déclarent étre en burnout dont la survenue serait
associée au jeune age de ’opérateur, au fait d’avoir des enfants, a la spécialité exercée, au

. . . 272 . .

nombre d’appels recus la nuit ou d’heures de travail hebdomadaires.”’” Les chirurgiens
rapportant une erreur de prise en charge récente seraient ainsi davantage sujets au burnout ou
a la dépression.’”” La fatigue du chirurgien conditionne sa performance. Elle dépend
principalement de sa charge de travail, d’'une éventuelle privation de sommeil ou du rythme
. . , . L, e, . 274
circadien. Elle peut se répercuter directement sur la dextérité et 1’exactitude de son geste.”’
Le risque de complications opératoires augmenterait aprés une nuit de garde durant laquelle le
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chirurgien a dormi moins de 6 heures,””” en cas d’intervention réalisée en début d’apres-
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midi*’® ou en fin de semaine,””’ ou bien aprés 24 heures de travail continu.”” Cette fatigue

peut étre amplifiée au sein d’un environnement stressant qui altérera la vigilance du
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chirurgien, affectera sa réalisation de taches complexes et retentira sur ses relations avec les

: Cogio 2
autres professionnels du bloc opératoire.*”

Un planning opératoire inadapté ou une suractivité chirurgicale prolongée représentent
un risque de fatigue excessive, de lassitude ou de burnout pour le chirurgien. Certes, un
volume d’interventions minimum est nécessaire pour qu’il obtienne des résultats acceptables
et un équilibre doit sans doute &tre trouvé entre sous-activité et suractivité chirurgicale. Des
recherches demeurent nécessaires pour déterminer s’il existe une fenétre d’activité optimale,
incluant des seuils a ne pas dépasser, pour garantir la sécurité des patients opérés. Ces travaux
ne doivent pas se limiter a une vision macroscopique se basant uniquement sur I’étude des
volumes d’activité annuels par hopital, mais aussi considérer la gestion quotidienne des
programmes opératoires et les facteurs influengant la performance individuelle du chirurgien.
L’ensemble de ces réflexions est en cours d’étude, dans le cadre d’un projet de recherche que
nous menons au sein de cinq centres francais présentant une forte activité de chirurgie

thyroidienne (étude observationnelle CATHY).

Apports de I’aéronautique a la coordination du travail des équipes au bloc

Les défauts de communication entre professionnels du bloc opératoire sont
. 280 . . . ..
classiques™ et peuvent occasionner des erreurs de prise en charge a ['origine de

complications pour le patient.87’281

Plutdt que de rester focalisé sur la technique chirurgicale
ou les innovations technologiques, des marges de progression importantes sont attendues
d’une meilleure prise en compte du facteur humain et de 1’organisation des prises en charge
au bloc. La performance collective d’une équipe chirurgicale dépend en grande partie de sa
bonne coordination. Cela requiert ’aptitude des professionnels au travail en équipe et a la
communication interpersonnelle, des compétences auxquelles ils ne sont habituellement pas
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formés ou pour lesquelles leur intérét parait limité.

L’adaptation au domaine chirurgical des méthodes développées dans I’aviation civile
laisse entrevoir des gains importants pour apporter aux équipes une culture de sécurité du
patient et ainsi éviter la survenue d’accidents au bloc opératoire.”®® Deux modéles de sécurité
en vol ont été développés dans I’aéronautique : le modéle normatif et le modéle adaptatif.***
Le modele normatif propose de réduire les erreurs humaines par une standardisation des

tdiches a accomplir. Le modele adaptatif concerne des activités se prétant mal a Ia
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standardisation du fait de nombreuses situations d’imprévu qui requierent une excellente
cohésion et une forte communication au sein des équipes. Ces deux modeles peuvent étre

utiles en chirurgie de maniére combinée.

Les premicres listes de contréle (ou check-lists) développées dans I’aéronautique
s’inscrivent dans le cadre du modéle normatif et ont démontré leur efficacité pour réduire les
risques d’accidents.”® Bien que récemment introduites et d’appropriation relativement lente
dans le secteur de la santé,**'?*® ’utilisation de check-lists ou de briefings préopératoires
systématiques entre les professionnels du bloc®*”?** est prometteuse.”*” D’abord congu pour
décharger les équipes d’efforts de mémorisation inutiles et ainsi éviter les erreurs
d’omission,””” I'usage de check-lists permet une standardisation des procédures, rappelant des
points-clefs a vérifier systématiquement. Toutefois, il ne garantit pas une haute sécurité
lorsque la standardisation des taches s’avere irréalisable ou inappropriée (situations
d’urgence, prises en charge complexes). Certes, les check-lists permettent de sécuriser
I’exécution des soins en vérifiant que ce qui a été¢ décidé est fait, mais elles ne permettent pas
de sécuriser la décision de soins qui nécessite d’autres approches répondant au modele

adaptatif.

Dans le but de mieux maitriser les facteurs humains impliqués dans la survenue
d’erreurs de pilotage, ’aviation civile a développé depuis 1979 le concept du Crew Resource
Management (CRM).*'*** Le CRM repose sur un entrainement formel des équipes a
I’échange d’informations. Sa finalité est d’aboutir au partage d’'un mod¢le mental commun du
vol par les différents membres de 1’équipage pour prévenir et mieux gérer la survenue de
problémes de sécurité. Le CRM inclut des briefings durant lesquels la personne responsable
passe en revue les tiches a réaliser et souligne les écueils potentiels a éviter. Chacun des
membres de 1’équipe est également amené a se manifester s’il détecte une menace potentielle
a la sécurité du vol.?*> La perception de la situation présente, la compréhension de cette
situation et la projection des événements a venir sont essentielles.””* Le CRM s’inscrit donc
dans le cadre du modele adaptatif des lors qu’il facilite la détection précoce d’un imprévu et
contribue a y répondre avec flexibilité. En pratique, le CRM consiste en une formation
théorique, lors de laquelle des grands principes de team management sont expliqués aux
professionnels. L’apprentissage des connaissances est ensuite testé en simulateur de vol.
Habituellement, 1’équipage doit gérer une mission scénarisée au cours de laquelle vont
survenir certains imprévus, ce qui permet de développer des habitudes et de mettre en pratique

des regles. A I’issue de cette simulation, un débriefing est mené au moyen d’enregistrements

115



vidéo, pour faire prendre conscience a 1’équipage de ses qualités et faiblesses, a la fois dans

. o N 295
les tAches routiniéres et les situations d’urgence.”’

Au-dela d'une simple aide technique, la check-list représente un outil facilitant la

. . 206
collaboration entre disciplines.”’

En incitant a la communication, son emploi ouvre des
perspectives importantes pour parvenir a mieux structurer les échanges d’informations entre
personnes au bloc opératoire.””’ L’adjonction de méthodes d’entrainement au CRM représente
un moyen d’accroitre 1’adhésion des professionnels a la check-list et d’améliorer leur travail
en équipe en vue de réduire le risque d’erreurs humaines.”****%*! Certains hopitaux les ont
déja implémentées®® et U'American College of Surgeons a récemment recommandé
I’entrainement des chirurgiens au CRM.** Bien que de nombreux travaux aient démontré la
capacité du CRM a changer favorablement les comportements des professionnels de bloc
opératoire,”™ peu ont évalué son efficacité sur le résultat des soins. On peut s’attendre a ce
que son effet soit plus important lors d’opérations complexes (transplantation d’organes) que
lors d’interventions ou [’opérateur est peu tributaire d’autrui (cholécystectomie). Avant
d’envisager la généralisation du CRM a I’ensemble des équipes de bloc opératoire, la
conduite d’études a haut niveau de preuve s’impose donc pour déterminer sa capacité a
réduire la survenue d’éveénements indésirables liés aux soins chirurgicaux et pour en préciser
les méthodes d’entrainement.’” Nous tentons actuellement d’obtenir le financement
nécessaire a la conduite d’une étude d’intervention multicentrique qui vise a mesurer I’impact

d’un entrainement des équipes de bloc au CRM.
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7. Conclusion

Le résultat d’une chirurgie thyroidienne dépend de la combinaison d’une multitude de
facteurs. Bien que la plupart demeurent encore inconnus, la carte de contrdle participe a leur
découverte. Prés d’un siecle aprés sa création dans 1’industrie manufacturiere, la carte de
Shewhart contribue désormais a améliorer la sécurité des prises en charge chirurgicales. Il
s’agit d’un outil simple d’utilisation et peu onéreux a mettre en ceuvre qui, en guidant
I’interprétation d’un indicateur, génere de la connaissance sur ses causes de variations afin de
mieux les maitriser. Cependant, I’application des méthodes de controle qualité statistiques aux
soins ne doit pas empiéter sur I’autonomie des professionnels et requiert une certaine
prudence. La réalisation d’une chirurgie demeure une tdche complexe, hautement variable.
Les éléments qui concourent naturellement a son résultat doivent é&tre considérés
méthodiquement pour déterminer ce qui constitue la preuve d’un changement réel de la prise
en charge. L’introduction dans les meilleures conditions d’indicateurs pertinents et valides ne
suffit pas pour réduire la survenue de complications chirurgicales. Seule une analyse
rigoureuse de leur variabilité peut faciliter la remise en question des pratiques habituelles.
Avant d’envisager une réduction progressive des complications opératoires, il est nécessaire
de fiabiliser le processus chirurgical, puis de concevoir des actions d’amélioration
spécifiques. Cela implique de mieux comprendre les facteurs qui influencent la performance

du chirurgien et le travail en équipe au bloc.
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10. Annexes

10.1. Lien entre volume d’activité et indication opératoire (article 5)

De nombreuses études ont cherché a quantifier le lien existant entre le volume
d’activité et le résultat d’une prise en charge, que ce soit a I’échelle du chirurgien ou d’un
établissement (volume-outcome relationship). En chirurgie de la thyroide, il a ét¢ montré que
la réalisation d’un nombre élevé d’opérations pouvait réduire le risque de complications
opératoires. Toutefois, peu d’études ont cherché a étudier le lien entre volume d’activité et
qualité de la pratique chirurgicale (volume-process relationship). Pour le cancer différencié¢ de
la thyroide, il est recommandé de procéder d’emblée a une chirurgie bilatérale en cas de

tumeur présentant une taille supérieure a 1 centimetre.

Nous avons utilisé la base PMSI de Rhone-Alpes dans le but de quantifier le lien
existant entre le volume d’opérations thyroidiennes effectuées par les établissements de la
région (toutes pathologies confondues) et leur adhésion a une indication chirurgicale
bilatérale dans le cas du cancer. De 1999 a 2004, 20 140 chirurgies thyroidiennes avaient été
réalisées dont 4 006 pour prise en charge d’un cancer. Le taux de non-conformité globale a la
recommandation était de 21,1% et le risque de non-conformité a une chirurgie bilatérale
d’emblée était significativement supérieur en cas de prise en charge dans un établissement

réalisant moins de 100 opérations par an.

Ces résultats ¢taient en faveur d’une orientation des patients atteints de cancer de la
thyroide dans les centres réalisant un nombre élevé de thyroidectomies. Toutefois, il
convenait de les interpréter prudemment. Un carte de contrdle transversale (funnel plot) a été
construite afin de représenter la performance individuelle des 51 établissements ayant réalisé
au moins 10 séjours pour prise en charge d’un cancer thyroidien de 1999 a 2004 (figure 17,
non présentée dans I’article). Sa lecture révélait que seuls 6 établissements s’écartaient
significativement de la moyenne jugée acceptable de non-conformité a une chirurgie
bilatérale : 2 établissements se situaient en dehors de la limite de controle supérieure et 4 en

dehors de celle d’alerte.
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Le cinquiéme article publié et reproduit ci-aprés présente une évaluation du lien
existant entre le volume d’opérations sur la thyroide réalisées par les équipes chirurgicales de
Rhone-Alpes et leur respect d’une chirurgie bilatérale d’emblée dans le cancer thyroidien. Il
apporte des éléments de preuve en faveur de la prise en charge du cancer de la thyroide par

des €quipes a haut volume d’activité.
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Background: Many authors advocate total or near-total thyroidectomy for thyroid carcinoma. This
study examined the relationship between hospital volume of thyroidectomies and choice of bilateral
thyroidectomy for thyroid carcinoma.

Methods: Data were extracted from the administrative databases of all hospital discharge abstracts in
the Rhone-Alpes area of France. The study population included inpatient stays from 1999 to 2004
with a diagnosis of thyroid disease (benign or malignant) and a procedural code for thyroid surgery.
Multivariable logistic regression analyses were performed to determine factors associated with the extent
of surgery (unilateral versus bilateral) for thyroid carcinoma.

Results: A total of 20140 thyroidectomies were identified, including 4006 procedures for cancer.
Compared with hospitals performing a high volume of procedures for all thyroid diseases (at least 100
annually), the risk of a unilateral procedure for thyroid cancer increased by 2-46 (95 per cent confidence
interval 1-63 to 3-71) in low-volume hospitals (fewer than ten operations per year) and by 1-56 (1-27 to
1.92) in medium-volume centres (ten to 99 per year).

Conclusion: There is a significant relationship between hospital volume and the decision to perform
bilateral surgery for thyroid carcinoma. Thyroid cancer surgery should be performed by experienced

surgical teams in high-volume centres.
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Introduction

Determining how the volume of a specific operation influ-
ences practices in a hospital is a complex process. Total
thyroidectomy exposes the patient to the risk of two
specific problems: hypoparathyroidism and bilateral recur-
rent nerve palsy. However, these complications are rare
when operations are performed by experienced endocrine
surgeons'. Some authors have reported an association
between the choice of total thyroidectomy for multin-
odular goitre and the surgeon’s volume of thyroid proce-
dures. Little has been published on the volume —procedure
association in thyroid cancer surgery!. Currently, total
thyroidectomy appears to be the ‘gold standard” for well
differentiated thyroid carcinomas larger than 1 cm?~*. The
aim of this study was to quantify the association between
hospital volume of operations for all thyroid disease (benign

Copyright @ 2009 British Journal of Surgery Society Led
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and malignant pathology) and the choice of total thyroidec-
tomy for thyroid carcinoma.

Methods

The study was a retrospective analysis of hospital discharge
data from all public and private acute-care facilities in
the Rhéne-Alpes area of France. These facilities are
responsible for the care of nearly 6 million people. All
patients who underwent thyroid surgery from 1999 to

2004 were considered for inclusion®.

Data source
Data were extracted from the French analogue of the

Diagnosis Related Group Program, the Programme de
Meédicalisation des Systemes d’Information (PMSI). The

Brivish Fournal of Surgery 2009, 96: 128412588
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PMSI database includes standard discharge abstracts that
contain compulsory information about the patient (sex and
age), diagnoses (using the International Classification of
Diseases (ICD) 10), and the care received (using procedural
codes of the French medical procedure catalogue and
the Obis version of the common classification of medical
procedures) for each hospital stay”®.

Identification of patients who had thyroid surgery

The included cases were inpatient stays with a diagnosis
of thyroid disease or disordered thyroid gland (ICD-10
code E00-E07), malignant neoplasm (-C73) or neoplasm
of uncertain behaviour (-D44.0) accompanied by a pro-
cedural code for thyroid surgery. This type of algorithm
for case identification has been described previously”. The
study population was separated into two groups based on
the extent of surgery performed. One group included stays
in which a unilateral thyroid procedure (such as lobec-
tomy) was performed, whereas the other group included
stays with a bilateral procedure (near-total thyroidectomy,
total thyroidectomy, extended thyroidectomy or secondary
completion of thyroidectomy). The cancer-related diag-
noses that appeared in the PMSI database were always
based on the preoperative findings. In France, only thyroid
nodules larger than 1 cm are investigated by fine-needle
aspiration before surgery. Thus, only thyroid cancers larger
than 1 cm were expected to be identified in the study
population.

Hospital procedure volume

Hospital procedure volume was modelled as a categorical
variable. For each hospital, the total number of stays for
operations relating only to cancer and those relating to
all thyroid disease were quantified. The hospitals were
categorized according to their annual volume of surgical
procedures as follows: fewer than ten, ten to 99 or at least
100 operations per year. Other study variables included
patient sex and age, hospital category (public, private for
profit, or teaching) and year of admission to hospital.

Statistical analysis

The total numbers of operations per year performed by
each hospital both for all thyroid diseases and cancer
alone were compared using Spearman’s rank correlation
test. Univariable statistics were obtined using the y’
test to compare the frequencies of categorical variables
between hospital admissions for unilateral versus bilateral
surgery. Factors associated with the extent of the surgery

Copyright © 2009 Bridsh Journal of Surgery Society Led
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Table 1 Distribution of hospital stays for unilateral and bilateral
thyroid cancer surgery per year

All procedures Unilateral Bilateral
1999 500 127 (25.0) 382 (75.0)
2000 580 115 (19.8) 465 (80.2)
2001 762 182 (23.9) 580 (76.1)
2002 706 1390 (19.7) 567 (80.3)
2003 716 149 (20.8) 567 (79-2)
2004 733 132 (18.0) 601 (82.0)
All years 4008 844 (21.1) 3162 (78.9)

Values in parentheses are percentages.

Table 2 Annual distribution of hospitals according to hospital
volume category

Thyroidectomies per year

=10 10-99 =100
1999 9 (16) 37 (67) 9 (16)
2000 7(13) 39 (72) 8(15)
2001 10 (17) 40 (68) 2 (15)
2002 14 (23) 34 (57) 12 (20)
2003 11 (19) 34 (60) 12 (21)
2004 11 (20) 33 (60) 11 (20}
All years 62 (18.2) 217 (63.8) 61 (17.9)

Values in parentheses are percentages.

(unilateral wversus bilateral surgery as the dependent
variable) were assessed by crude and adjusted odd
ratios (ORs) derived from univariable and multivariable
logistic regression models. The variables considered for
adjustment were sex, age, hospital category and year of
hospital admission. The final multivariable models were
based on co-variables identified by clinical judgement in
conjunction with automated variable selection methods
(the backward stepwise method according to selection
criteria with the likelihood ratio method, where P, =
0-100 and Poy = 0-150). In additon, the co-variables
were assessed for potential interactions. Analyses were
performed successively by first considering the hospital
volume for all thyroid diseases (including cancer) and then
for cancer alone. All analyses were conducted using SAS®
software, release 9.13 (SAS Institute, Cary, North Carolina,
USA). All P values were two sided, and 0.050 was used as
the threshold for statistical significance.

Results

A total of 20140 hospital stays for thyroid operations
were identified between 1999 and 2004. Among these,
4006 procedures involved patients with cancer of the

www.bjs.co.uk Brizish Fonrnal of Surgery 2009; 96: 12841288
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Table 3 Univariable analysis of surgical procedures for thyroid cancer according to patient and hospital characteristics

All (m = 40086}

Type of surgery

Lobectomy 844 (21.1)

Near-total thyroidectomy 184 (4.6)

Total thyroidectomy 2339 (58.4)

Extended thyroidectomy 126 (31)

Completion of thyroidectomy 513(12.8)
Sex

F 3048 (76-1)

M 958 (23.9)
Age (years)

<45 1568 (39.1)

=45 2438 (60.9)
Healtheare sector

Public hospital 708 (17.7)

Private hospital 1173 (29.3)

Teaching hospital 2125 (53.0)
Hospital volume for thyroid disease”

=10 117 (2.9)

10-99 1123 (26.0)

=100 27686 (69.0)
Hospital volurne for thyroid cancert

=10 901 (22.5)

10-99 1611 (40-2)

=100 1494 (37-3)

Surgical procedure
Unilateral (7 = 844) Bilateral (n = 3162) P
844 (100} 0(0)
0(0) 184 (5.8)
0(0) 2330 (74.0)
0(0) 126 (4.0)
0(0) 513 (16.2)
0.797
645 (76.4) 2403 (76.0)
199 (23.6) 759 (24.0)
0.001
371 (44.0) 1197 (37.9)
473 (56.0) 1965 (62.1)
<0.001
161 (19.1) 547 (17.3)
332 (39.3) 841 (26.6)
351 (41.6) 1774 (56:1)
<0001
44 (5.2) 73 (2.3)
323(38.3) 800 (25.3)
477 (56.5) 2289 (72.4)
<0.001
272 (32.2) 629 (19.9)
372 (44.1) 1239 (39.2)
200 (28.7) 1294 (40.9)

Values in parentheses are percentages. *Hospital annual volume of stays with a surgical procedure for thyroid disease, including cancer; thospital annual

volume of stays with a surgical procedure for thyroid cancer. 3° test.

thyroid gland at a total of 77 hospitals (35 per cent public,
55 per centprivate and 10 per centteaching hospitals). The
median age of the patients was 49 (range 2 -94) years. Seven
patients died before hospital discharge (0-2 per cent). The
mean(s.d.) length of stay was 4-4(4-9) days. The number of
stays for thyroid cancer surgery varied over time (Table 1).
Each year, 54-60 hospitals performed operations for
thyroid cancer. With regard to all thyroid diseases, Table 2
shows the number of centres performing fewer than ten
procedures per year, between 10 and 99 per year, and more
than 100 per year. The annual thyroid-specific volume
at each hospital was strongly correlated with the annual
thyroid cancer-specific volume (5 = 0-82, P < 0-001).

Factors associated with unilateral surgery

Of the 4006 procedures performed for thyroid cancer, 844
(21-1 per cent) were unilateral and 3162 (78-9 per cent)
were bilateral. The univariable statistics showed that
patients who had a unilateral procedure were more likely to
be under 45 years old, be treated at a private hospital, and
receive care at a hospital with an annual procedure volume
of less than 100 per year (Zuble 3). Stays in low-volume

Copyright © 2009 Bridsh Journal of Surgery Society Led
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hospitals were independently associated with a higher risk
of unilateral surgery for thyroid carcinoma after adjust-
ment for age, hospital category and year of hospital stay
(P < 0-001) (Table 4). Compared with hospitals with a high
volume of procedures for all thyroid diseases (at least 100
per year), the risks of a unilateral procedure for thyroid
cancer increased by 2:46 (95 per cent confidence interval
1:63 to 3-71) and 1-56 (1-27 to 1.92) in low-volume (less
than ten per year) and medium-volume (ten to 99 per year)
hospitals respectively.

Discussion

The present study showed a strong association between
bilateral surgery for thyroid cancer and hospital thyroidec-
tomy volume. This finding highlights the fact that the
choice between unilateral and bilateral procedures for thy-
roid carcinoma depends on the volume of procedures
performed for all thyroid diseases (benign and malignant).

Total or near-total thyroidectomy is often considered
for thyroid cancers larger than | cm owing to the
risk of recurrence®’. In general, the practice guidelines
for thyroid cancer advocate total thyroidectomy for

www.bjs.co.uk Brizish Fonrnal of Surgery 2009; 96: 12841288
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Table 4 Logistic regression analysis of factors associated with a umlateral procedure for thyroid cancer surgery

Age (years)
=45
= 45"

Healthcare sector
Public hospital
Private hospital
Teaching hospital”
Hospital volume for thyroid diseaset
=10
10-88
=100"
Hospital volume for thyroid cancers
=10
10-88
=>100"

Year of hospital admission

Crude OR§

1.20(1.10, 1.50)
1.00

1.49 (121, 1.83)
1.99 (1.68, 2.37)
1.00

2.89(1.96, 4.26)
1.04 (1.65, 2.28)
1.00

2.80 (2.28, 3.44)
1.94 (1.61, 2.35)
1.00

1999 1.51 (1.15, 1.99)
2000 1.13 (0.85, 1.49)
2001 1.43 (111, 1.84)
2002 1.12 (0-86, 1.45)
2003 1.20 (0.92, 1.55)
2004" 1.00

1287
Unilateral versus bilateral
Adjusted ORY P Adjusted OR# P
<0.001 = 0-001
1.35 (1-18, 1.58) 1.37 (117, 1:61)
1.00 1.00
= 10001 0-027
1.20 (0.95, 1.51) 0.83 (0-84, 1.08)
1.54 (1.24, 1.92) 113 (0-88, 1.43)
1.00 1.00
< 0.001
2.46 (1.83, 3.71) =
1.56 (1.27, 1.82) —
1.00 —
=< 0.001
— 2.85(2.12, 3.85)
= 2.03 (1.80, 2.58)
— 1-00
0-003 0-003
160 (1.21, 2.12) 1.57 (1.18, 2.08)
1.16 (0.87, 1.53) 1.16 (0.87, 1.54)
1.57 (1.21, 2.02) 1.58 (1.22, 2.05)
1.19 (0.91, 1.56) 1.18(0.90, 1.55)
1.22 (0.94, 1.60) 1.22 (0.93, 1.59)
1.00 1.00

Values in parentheses are 95 per cent confidence intervals. *Reference group. { Hospital annual volume of stays with a surgical procedure for thyroid

disease, including cancer; $hospital annual velume of stays with a surgical procedure for thyroid cancer. §Crude odds ratio (OR) from logistic regression
analysis with unilateral procedure as the dependent variable and without adjustment for co-variables. JAdjusted OR from logistic regression analysis with

unilateral procedure as the dependent variable, and age, healthcare sector, hospital volume for thyroid disease and year as co-variables for adjustment
(4006 stays included, with 844 unilateral procedures versus 3162 bilateral procedures as reference). #Adjusted OR from logistic regression analysis with

unilateral procedure as the dependent variable, and age, healthcare sector, hospital volume for thyroid cancer and year as co-variables for adjustment
(4006 stays included, with 844 unilateral procedures versus 3162 bilateral procedures as reference).

carcinomas larger than 1 cm!?—1

. Total thyroidectomy
also allows radioiodine ablation and better surveillance
using thyroglobulin assays. Thus, performing bilateral
thyroidectomy for cancers larger than 1 em might be
considered an indicator of surgical quality.

Sosa and co-workers'? have already established a
relationship between surgeon thyroidectomy volume and
outcome, based on postoperative complications including
recurrent nerve injury and hypoparathyroidism. Quality
measurement based on outcome indicators from diagnosis-
related group administrative databases might be biased
in thyroid surgery. In addition to the variability in
data collection among providers, it is not possible
to distinguish between patient complications and co-
morbidities'* . Moreover, the specific complications
coded in these databases are not reliable because
they depend on clinical and technical tests used for
diagnosis. For example, it is well known that there
is variability in the detection of recurrent laryngeal
nerve palsy and hypocalcaemia'®!7. Accordingly, a
process indicator appears to be more appropriate than

Copyrighe @ 2009 Briash Journal of Surgery Soctery Led
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outcome measures for assessing the quality of thyroid
surgery.

High-volume surgeons are associated with better patient
outcomes, shorter length of hospital stay and lower
inpatient costs in paediatric endocrine surgery'® as well as
thyroid surgery in the elderly!?. These issues relate mainly
to highly specialized surgery where practice evolution
requires ongoing updates of literature advances’’, The
present study provides an additional argument for the
management of thyroid carcinoma in specialized centres.
Reoperations owing to errors of judgement are associated
with low volume®!. Lack of experience may lead to
inadequate surgery for thyroid carcinoma owing to
insufficient knowledge regarding the current standards of
care for specialized diseases’!.

The present study has several potential limitations. The
lack of information regarding tumour size in the PMSI
database meant that it was not possible to differentiate
tumours smaller than | em from larger ones. However, this
did not influence the results. Indeed, the coded diagnoses
in the database were always based on preoperative findings,

www.bjs.co.uk Brizish Fonrnal of Surgery 2009; 96: 12841288

140



1288 J. C. Lifante, A. Duclos, S. Couray-Targe, G. Colin, J. L. Peix and A. M. Schott

and only nodules larger than 1 cm are investigated before
surgery in France. Because microcarcinomas are usually
found during the pathological examination of thyroid
specimens removed for another disease, they would not
contribute to the diagnoses coded in the database. In
addition, itis unclear whether the present findings could be
extended to other geographical areas; they may only reflect
the surgical practices in the Rhone-Alpes area. However,
a major strength of this study lies in its population-
based design. Further worldwide studies are needed to
corroborate the potential link between the volume of
procedures and the quality of the process in thyroid surgery.

Acknowledgements

The authors declare no conflict of interest.

References

1 Thomusch O, Machens A, Sekulla C, Ukkar J, Lippert H,
Gastinger [ er al. Multivariate analysis of risk factors for
postoperatdve complications in benign goiter surgery:
prospective multicenter study in Germany. World 7 Surg
2000; 24: 13351441,

Pacini F, Schlumberger M, Harmer C, Berg GG, Cohen O,

Duntas L er al. Post-surgical use of radioiodine (**1) in

b

patients with papillary and follicular thyroid cancer and the
issue of remnant ablation: a consensus report. Eur 7
Endocrinel 2005; 153: 651-659.

Sosa JA, Udelsman R. Total thyroidectomy for differentated
thyroid cancer. 7 Surg Oncol 2006; 94: 701-707.

4 Hay ID, Grant CS, Bergstralh EJ, Thompson GB,

van Heerden JA, Goellner JR. Unilateral total lobectomy:

1s it sufficient surgical treamment for patients with AMES
low-risk papillary thyroid carcinoma? Surgery 1998; 124:
958-964.

Mazzaterri EL, Kloos RT. Clinical review 128: Current
approaches to primary therapy for papillary and

follicular thyroid cancer. 7 Clin Endocrinol Merab 2001; 86:
1447 -1463.

6 Institut National de la Statistique et des Erudes (INSEE).
Reésulrats Régionaux des Enquétes de Recensement de 2004

a 2007. hetp://www insee.fr/fr/fr/recensement/nouv_recens/
resultats-regionaux.htm [accessed 9 January 2009].

French Technical Hospitalisation Agency (A'TTH). PMSI
MCO Presentation: Understanding the Principles and Backgronnd
of this PMSI Domain. heep:/fwww.atih.sante. fr/en/index.php?
1d=0002300005FF [accessed 9 January 2009].

World Health Organizavon. International Statistical
ClassitGeation of Diseases and Related Health Problems, 10th

el

wn

-1

oo

Copyrighe @ 2009 Briash Journal of Surgery Soctery Led
Published by John Wiley & Sons Ld

revision. heep://www.who.int/classificadons/apps/icd/
icd10online/ [accessed 9 January 2009].

9 Couris CM, Duclos A, Rabilloud M, Couray-Targe S,
Ecochard R, Delmas PD er al. A seventy percent
overestimation of the burden of hip fracrures in women aged
85 and over, Bome 2007; 41: 896-900.

10 Bilimoria KY, Benwrem DJ, Ko CY, Stewart AK,
‘Winchester DP, Talamond MS er a/. Extent of surgery
affects survival for papillary thyroid cancer. Amn Surg 2007;
246: 375-381.

11 British Associadon of Endocrine Surgeons (BAETS). Surgery
tor differentiated thyroid cancer. In Report of the Thyroid
Cancer Guidelines Update Group: Royal College of Physicians,
Perros P (ed.). Royal College of Physicians: London, 2007,
12-17.

12 Cooper DS, Doherty GM, Haugen BR, Kloos RT, Lee SL,
Mandel S er a/. Management guidelines for padents with
thyroid nodules and differentiated thyroid cancer. Thyroid
2006; 16: 109-142.

13 National Comprehensive Cancer Network (NCCN). Clinical
Practice Guidelines in Oncology: Thyroid Carcinoma V.1.2008.
2008; htep://www.ncen.org/protfessionals/physician_gls/
PDF/thyroid.pdf [accessed 29 January 2009].

14 Sosa JA, Bowman HM, Tielsch JM, Powe NR, Gordon TA,
Udelsman R. The importance of surgeon experience for
clinical and economic outcomes from thyroidectomy. Ann
Swurg 1998; 228: 320-330.

15 Roos LL, Stranc L, James RC, Li J. Complications,
comorbidities, and mortality: improving classification and
prediction. Health Serv Res 1997; 32: 229-238.

16 Trésallet C, Chigot J, Menegaux F. How to prevent
recurrent nerve palsy during thyroid surgery? Amn Chir 2006,
131: 149-153.

17 Proye C, Patoir A, Trincaretto F, Darras |, Lagache G.
[Advantages of systematic recurrent laryngeal nerve resection
during thyroid surgery. Results of 422 thyroidectomies
employing this procedure.] 7 Chir (Paris) 1980; 117:
155160,

18 Tuggle TC, Roman SA, Wang TS, Boudourakis L,

Thomas DC, Udelsman R ¢z @l. Pediatric endocrine surgery:
who is operating on our children? Surgery 2008; 144:
B69—877.

19 Sosa JA, Meht JP, Wang TS, Boudourakis L, Roman SA. A
population-based study of outcomes from thyroidectomy in
aging Americans: at what cose? 74w Coll Surg 2008; 206:
1097-1105.

20 Hogan AM, Winter DC. Does practice make perfect? Ann
Surg Oncol 2008; 15: 12671270,

21 Mitchell J, Milas M, Barbosa G, Sutton ], Berber E,
Siperstein A. Avoidable reoperations for thyroid and
parathyroid surgery: effect of hospital volume. Surgery 2008;
144: 899-906.

www.bjs.co.uk

Brizish Fonrnal of Surgery 2009; 96: 12841288

141



10.2. Fiche de codage

Evaluation de la chirurgie thyroidienne :
Fiche de codage PMSI

Critére d'inclusion : patient hospitalize pour beneéficier d'une intervention sur la thyroide réalisés
par 'un des chirurgiens du service.

Critéres d'exclusion : erreur de codage ou donnée manguanis, patient présentant uns
hypoparathyroidie ou une paralysie récumentislle antérizure a Fintervention.

Réglez de codage : Cette grile doit &tre complétés 4 l'aide du dossier clinique du patient
{compte-rendu opératoire, biclogie, laryngoscopie). Il est nécessaire de coder chague varigble en
entourant |2 numéro ou &n renseignant le champ correspondants.

Régles de saisie : A la sortie du patient, lors du recusil de son s&jour dans SIM Web100T, cliquer
aur Iz volet ‘PMSI" puis renseigner le tableaw des ‘Codes intermes' & l'aide de cette fiche des
codage préalablement compléi2e. Pour chacune des variahles, il est nécessaire de reinscrire le N
correspondant {une lettre majuscule) et son Code.

Hature de 'acte réalisé

Code =|N] 1 : Lobo-isthmectomis

: Thyroidectomis totale ou subtotals

: Réintervention thyroidienne

: Thyroidectomis pour cancer avec au minimum un curages ceniral
D Autres interventions sur la thyroide

: Donnée non disponible

LIs I 5 B SR i ]

Paralysie récurrentielle postopératoire
Code =Pl 1 :Unilatérale ou Gilatérale
2 Absence de paralysie
9 : Donnée non dispenible (ou PR non confimee)

Calcémie postopératoire la plus basse
Code=|C| 1:=2 mmall
22 2 mmolfl
9 : Donnée non dispenible (ou absence de dosage post-operatoire)

Identité du chirurgien responsable de I'intervention (depuiz mai 2008)
Code=]Jl] Initiales du chirurgisn (Prénom + Mam)
Exemple - JLP, JCL, LM, 50, DV, efc.

Monitoring du nerf par électrostimulation lors de 'intervention (depuiz mai 2008)
Code=]M] 1:0ui

2 Mon

9 : Données non disponible

ATTENTION :
Catte grille doit &tre conservés dans le dossier du patient.

L'exploitation des données recueillies nécessite gu'elles solent codées avec exactitude et
de maniére standardisée, dans le respect des régles de la grille de codage.

142



« Un demi siecle s’est écoulé depuis la parution du livre de Shewhart. Un demi-siecle
’r r . Y
s’écoulera encore avant que la pensée de Shewhart soit entierement connue dans

[’enseignement, la science, et l'industrie. »

W. Edwards Deming, 1981.V"!

VI Shewhart WA, Deming WE. Statistical Method from the Viewpoint of Quality Control.
2nd ed. NewYork: Dover, 1986.
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TITRE : Sécurité du patient en chirurgie thyroidienne : intérét du suivi des complications par
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