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Volume d'activité et qualité des soins
dans les hopitaux: quelle causalité?

Enseignements de la littérature

Laure Com-Ruelle, Zeynep Or,Thomas Renaud

Si la concentration de l'offre de soins hospitaliers est souvent présentée
comme un moyen d'améliorer la qualité des soins, le sens de la relation entre
volume d'activité et qualité des soins fait toujours débat. La revue systéma-
tique de la littérature menée par I'IRDES montre que pour certaines procé-
dures et interventions, en particulier pour la chirurgie complexe, la possibi-
lité d'améliorer la qualité des soins lorsque le volume d'activité augmente est
réelle. Leffet d'apprentissage au niveau individuel (chirurgien) mais aussi au
niveau de I'hopital (transfert de connaissances, mode d'organisation) sem-

u cours des deux derniéres décennies,
les études portant sur la relation entre
le volume dactivité et la qualité des
soins dans le secteur de la santé ont suscité
une vive controverse, notamment parce
quelles ont souvent servi d’argument 2 la
concentration de l'offre de soins hospitaliers,

qui est présentée comme un moyen d’amé-

. . (ks . . liorer la qualité des soins.
ble expliquer une grande partie de cette corrélation. Mais dans certains cas,

I'hypothése alternative du « renvoi sélectif », selon laquelle les patients sont
orientés vers les hdpitaux ayant de meilleurs résultats, ne peut étre réfutée.

Ce lien de causalité entre volume et qualité doit par ailleurs étre nuancé: les
résultats sont sensibles a la nature des procédures et interventions analy-
sées ainsi qu'aux seuils d'activité retenus. Plus I'intervention est spécifique
et complexe, plus la corrélation volume-qualité est affirmée. Pour la plupart
des interventions, il n'existe pas de seuil d’activité unanimement accepté.
De plus, certaines études montrent que la relation volume-qualité devient
marginale au-dela d’un seuil qui peut étre relativement bas.

En France, un rapport récent’ réalisé 3 la
demande du ministre de la Santé et des Soli-
darités recommande l'introduction de seuils
d’activité chirurgicale et préconise la ferme-
ture « sans délai » de 113 services de chirurgie
ayant un faible volume d’activité. Le rapport
suggere que ces services ne sont pas capables
de garantir une qualité et une sécurité suf-
fisantes. De son coté, I'Institut National du
Cancer (INCa), face 2 la nécessité de réflé-

e e
Volume d'activite et qualite : chir a des critéres d’autorisation en cancéro-

interventions et soins étudiés dans la littérature (1996-2007)

logie?, vient de définir des seuils minimaux

| Nombre \ Pourcentage . . bre d’i
Interventions chirurgicales 178 86,4 % pour autoriser un certain nombre d (nterven-
Interventions liées a un cancer/tumeur 83 403% tions. En ce qui concerne la chirurgie cardia-
H i0- i 0 . . ey .

Intervent!ons cardio \’/a§cula|res 67 32,5% que, qui est une des cing activités de soins
Interventions orthopédiques 18 8,7 % L.

Autres 10 4,9 % pour lesquelles les Agences régionales de
Soins médicaux a 'hopital 20 ik I'hospitalisation (ARH) doivent élaborer un
Traumatologie 10 4,9 % , . , . , .. ..
Cardiologie 3 1.5% schéma interrégional d’organisation sanitaire
Urgences 2 1,0 %

Pneumologie 2 1,0 %

Soins intensifs 1 0,5% 1 Rapport présenté par Guy Vallancien, Lévaluation de
Néphrologie 1 0,5% la sécurité, de la qualité et de la continuité des soins
Tous soins confondus 1 0,5 % chirurgicaux dans des petits hopitaux publics en France,
Soins obstétricaux 5 2,4% avril 2006.

AC'FOUCher?e.nt el compllgue 1 05 ZA’ 2 La mesure 36 du Plan cancer prévoit des critéres d'agré-
Na.|ssa.nce arisque .(SOl.JS'F’O'dSI) 2 1'00A’ ment pour la pratique de la cancérologie dans les éta-
S?'ns mtefmfs pediatriques/néonataux 2 1,0% blissements de soins publics et privés. Le décret du 6 mai
Soins deville 3 1,5% 2005 inclut le traitement du cancer dans les activités sou-
Total | 206 ‘ 100,0 % mises a autorisation. Les critéres d'agrément incluant des

seuils d'activité pour certaines activités ont été publiés

par INCa en juin 2008.
]

Selon une grille de lecture précise, 175 articles ont été analysés, soit 206 types de soins et interventions.
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(SROS), l'arrété du 24 janvier 2006 fixe I'acti-
vité minimale annuelle par an et par site de
chirurgie a 400 interventions majeures sur
des patients adultes et & 150 actes pour la
chirurgie pédiatrique’.

Ces seuils auront une influence importante
sur la restructuration de loffre hospitaliére
en chirurgie. En effet, la question d’un juste
équilibre entre la concentration de l'acti-
vité hospitaliére dans de grands centres et
le maintien des soins de proximité se pose
de plus en plus. Il est donc important
de vérifier la pertinence des seuils d’activité
dans un contexte ol la maitrise des dépen-
ses de santé et les contraintes de la démo-
graphie médicale pesent sur les décisions
d’implantation des plateaux techniques de
différents niveaux.

Une revue systématique de la littérature des dix
derniéres années a été effectuée afin d’identi-
fier les interventions chirurgicales et les autres
types de soins ayant fait 'objet d’analyses sur
le rapport volume/qualité. Au total, 175 arti-
cles ont été évalués selon un protocole stan-
dard. Par ailleurs, les concepts théoriques rela-
tifs 4 'économie industrielle ont été mobilisés
pour mieux comprendre le lien entre volume
d’activité et résultats des soins.

Principaux résultats de la revue
systématique de littérature

Quelles mesures de la qualité ?

Les taux de mortalité constituent les indica-
teurs le plus souvent retenus pour définir la
qualité : 92 % des études utilisent au moins
un indicateur de mortalité. Dans la plupart
des cas, il s'agit du taux de mortalité a I'ho-
pital ou bien & 30/60 jours. De nombreu-
ses études s'intéressent également a la survie
du patient sur des périodes plus longues, de
1 an a 5 ou 10 ans maximum. Deux tiers
des études sintéressent 3 d’autres indica-
teurs de qualité en plus de la mortalicé. La
durée du séjour d’hospitalisation, la surve-
nue de réadmissions non programmées, de
ré-interventions ou de complications posto-
pératoires sont des indicateurs fréquemment
étudiés. Certaines études s'intéressent aussi

3 Circulaire DHOS/04 n°2006-293 du 3 juillet 2006 relative
a l'activité de soins de chirurgie cardiaque.
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aux infections nosocomiales ou aux autres
événements indésirables survenus a hopital
et liés aux soins.

De maniere générale, on constate que les
indicateurs utilisés pour évaluer les résultats
sont de plus en plus variés car choisis en
fonction des procédures spécifiques étudiées.
Par exemple, les études sur des interventions
complexes et présentant un risque de déces
élevé se concentrent sur les taux de morta-
lité tandis que toutes les études sur les inter-
ventions orthopédiques & moindre risque,
telles que la prothése totale de la hanche ou
du genou, examinent les taux de réadmission
ou d'autres indicateurs de complications
postopératoires.

Comment définir le volume d’activité ?

Il existe deux fagons d’appréhender le
volume d’activité : soit comme une varia-
ble continue, soit comme une variable en
classes. Considérer le volume comme une
variable continue implique que les résultats
cliniques varient également de maniere conti-
nue, voire linéaire, selon le niveau d’acti-
vité. Dans une grande majorité des études,
le volume d’activité est considéré comme
une variable nominale, qui regroupe les éta-
blissements/chirurgiens dans des classes ou
catégories définies par des seuils de volume.
Les seuils et les catégories qui en découlent
peuvent étre fixés a priori ou a posteriori. La
définition a posteriori des seuils est parfois
critiquée, avec I'argument que 'analyste peut
les choisir de maniére  optimiser artificiel-
lement la corrélation volume-qualité. Défi-
nir des catégories de volume a priori, avant
l'observation des données, est censé a I'in-
verse garantir une plus grande objectivité. Le
découpage en classes de volume permet un
lien volume-qualité non linéaire et facilite
l'interprétation des résultats.

La définition de « haut » ou « bas » volume
varie donc beaucoup d’une étude & l'autre, et
dépend largement de l'intervention étudiée.
I est en particulier trés difficile de fournir
un résumé des seuils utilisés par interven-
tion en raison de la multitude des méthodes
employées : pour la plupart des interven-
tions, il nexiste pas de seuils d’activité una-
nimement acceptés. Notons que dans certai-
nes études, le lien volume-qualité est établi
sur des seuils relativement bas.
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Ala demande de la Haute Autorité
de Santé (HAS), I'IRDES a réalisé
en 2007 un examen complet de la
littérature internationale traitant
de larelation entre le volume d'ac-
tivité des établissements de santé
et la qualité des soins. Cette revue
de littérature porte sur 175 études
réalisées dans les dix derniéres
années et examine leurs résultats
(contexte des études, pertinence
des méthodes et indicateurs
utilisés) avec une grille d’ana-

lyse standard. Dans les années
quatre-vingt-dix, quelques revues
de littérature ont été publiées

sur ces questions, notamment

en anglais, mais jusqu’a présent
aucune revue systématique n'était
disponible en francais.

Le volume d’activité mesuré par
établissement ou par médecin ?

La plupart des études se sont concentrées
sur le volume d’activité au niveau de I'éta-
blissement de soins. Cependant, plus d’'un
tiers (63 études) se sont penchées égale-
ment sur le volume d’activité des médecins,
notamment des chirurgiens. La quasi-tota-
lité des études (96 %) démontrent une rela-
tion positive entre les résultats obtenus et le
volume d’activité.

Lactivité d’'un établissement et de ses
chirurgiens sont clairement corrélées. 11
nexiste toutefois pas de conclusions défi-
nitives sur I'importance relative de chacun
dans le niveau de résultats obtenus. En effet,
peu d’études ont essayé de distinguer, en
utilisant par exemple des modeles hiérarchi-
ques, l'effet du volume de I'établissement de
Peffet de 'activité du chirurgien. De maniére
générale, ces études suggerent que le volume
d’activité de I'établissement et du chirur-
gien sont tous les deux significatifs, méme
lorsqu’ils  sont contr6lés simultanément,
et notamment que I'impact spécifique du
volume d’activité des chirurgiens persiste
méme dans les établissements A trés forte
activité. Cela étant, l'importance relative du
volume d’activité de I'établissement ou du
chirurgien semble varier d’'une procédure
a lautre et en fonction de l'indicateur de
résultat utilisé.
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Méthodologie de la revue systématique

Identification des études

Nous avons recherché de maniére systéma-
tique les études publiées entre 1996 et 2007
portant sur des procédures chirurgicales, des
interventions et/ou d'autres types de soins ou
services de santé dont les résultats ont été étu-
diés en fonction d'une mesure du volume de
soins. Le plus grand nombre d‘articles est de
publication récente, en 2005 et 2006. Cette re-
vue compleéte les revues de littérature plus an-
ciennes, notamment celle publiée par l'univer-
sité de York en 1997 (Sowden et al., 1997).
Criteres d'inclusion

Seules les études publiées ces dix dernieres
années ayant un questionnement direct sur le
rapport entre volume dactivité d'un établis-

sement ou d'un praticien et résultats obtenus,

ont été retenues.
Critéres d'exclusion

Les articles ne présentant pas de résultats em-
piriques (discussion, revues, éditoriaux...) n'ont

pas été retenus.

Comment sont controlées les carac-
téristiques des patients ?

Le contrdle des caractéristiques des patients
(case-mix), telles que I'dge, le sexe, la gravité
de maladie, les co-morbidités existantes, le
statut socio-économique... est primordial
car elles influent sur les résultats d’une inter-
vention ou d’un traitement. Or, les revues
de littérature antérieures avaient notamment
pointé la faiblesse du controle des caractéris-
tiques cliniques des patients dans les études
évaluées, ce qui risquait de biaiser les résul-

tats (Sowden et al., 1997).

De ce point de vue, on peut affirmer que
les études réalisées au cours des dix dernie-
res années se sont beaucoup améliorées par
rapport aux études antérieures. Nous n'avons
repéré aucune étude hospitaliere qui ne
contrdle pas les principales caractéristiques
des patients. Au minimum (dans les études
basées sur des données administratives), les
résultats sont ajustés par I'age, le sexe ainsi
que par un indice de comorbidité/gravité
global (comme l'indice de Charlson). Mais
la plupart des études introduisent d’autres
indicateurs cliniques plus précis pour contrd-
ler Pétat de santé des patients et la gravité de
I'opération grice aux données des registres.

Enfin, prés d’'un quart des études controlent
également le profil socio-économique des
patients, en s appuyant généralement sur ['ap-
pariement entre différentes bases de données.

Critéres d'évaluation des études

Les études correspondant a nos criteres ont été
évaluées de maniére systématique. Pour cha-
que étude nous avons décrit :

- paysou régions étudiée(s),
- période(s) étudiée(s),

- échantillon (nombre d'établissements, chirur-
giens, patients...),

- intervention(s) étudiée(s) et codes médicaux
(diagnostics, actes ou autres) utilisés pour dé-
finir I'intervention (si possible),

- indicateurs de résultats (outcome) employés
pour mesurer « la qualité »,

- indicateurs de volumes (par établissement et/
ou par chirurgien),

- méthodes statistiques et économétriques,

- variables au niveau des patients pour contro-
ler le case-mix (morbidité, variables démogra-
phiques, socio-économiques...),

- résultats obtenus.

Quelles sont les interventions chirur-
gicales le plus souvent étudiées ?

La grande majorité des recherches retenues
portent sur des interventions chirurgicales
(85 %), principalement liées au cancer (cf.
Tableau p. 1). Le reste des études s'intéresse &
un ensemble hétérogene de soins, regroupant
a la fois des soins médicaux et I'ensemble
des prestations délivrées par des services et
unités de soins spécifiques (service d’obsté-
trique, unité de soins intensifs...). La plupart
des études rapporte un lien significatif entre
le volume d’activité et la qualité des soins.

Chirurgie du cancer

La chirurgie du cancer est un objet d’ana-
lyse fréquent dans la littérature : 58 études
parmi celles retenues portent sur ce sujet
et analysent un total de 90 interventions
distinctes sur le cancer. Seule une faible
minorité ne trouve pas d’association entre
volume et qualité (5 études). Trois étu-
des concluent 4 une association plus miti-
gée dépendant fortement de la procédure
analysée et/ou de lindicateur retenu. La
plupart des études font écat d’ajustements ou
de controles des résultats par un socle mini-
mum de variables sociodémographiques et
de comorbidité (case-mix). Certaines contro-
lent également par le statut de 'hopital ou
du chirurgien vis-3-vis de certaines activités,
comme ['enseignement.

&

Les cinq études qui ne repérent aucune relation
entre volume et qualité portent toutes sur des
tumeurs de 'appareil digestif et trois d’entre
elles Sappuient sur des effectifs tres faibles. Par
ailleurs, I'absence de résultat renvoie peut-étre
a la spécificité du lien volume-qualité selon la
nature de la maladie et la procédure analysée ;
deux études récentes et plus robustes sur le
traitement du cancer colorectal ne mettent en
évidence aucune corrélation entre le volume
d’intervention d’une part et le nombre de
rechutes et/ou la mortalité d’autre part.

Interventions cardio-vasculaires

Les études portant sur une ou plusieurs

interventions cardio-vasculaires sont au
nombre de 67. Lintervention chirurgicale
la plus souvent étudiée est le pontage aorto-
coronarien (PAC). Dix-huit études évaluent
leffet du volume de pontages réalisés sur
les résultats obtenus. A I'exception de deux
d’entre elles, toutes ces études montrent une
relation positive entre le volume d’activité
des établissements et des chirurgiens et de
meilleurs résultats, mesurés le plus souvent

par la mortalité & l'hopital et/ou 2 30 jours.

La grande majorité des études examinant dif-
férentes interventions coronaires sont unani-
mes dans leurs conclusions : il y a un impact
du volume d’activité, non seulement des éta-
blissements mais aussi des chirurgiens, qui
permet de réduire la mortalité hospitaliere et
d’augmenter la durée de survie des patients
(1 an, 2 ans ou plus).

Interventions orthopédiques

Dix-huit articles évaluent diverses procé-
dures chirurgicales orthopédiques, notam-
ment la prothese totale de la hanche et celle
du genou. La quasi-totalité confirme que les
résultats en termes de mortalité, de réad-
mission, de complications post-opératoires
(telles que dislocations, embolie, infection...)
et de durée de séjour apres opération, samé-
liorent avec le volume d’activité des établis-
sements et/ou des chirurgiens.

Services de soins médicaux

La relation volume-qualité est moins bien
érablie dans les 28 études qui portent sur des
prises en charge non chirurgicales assurées
par des services et unités de soins spécifiques :
procédures obstétricales (accouchement et
suites de couches), prises en charge médicales
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des pathologies & I'hopital, activité dans les
centres de traumatologie ou soins de ville.

De mani¢re générale, méme les études
qui valident la corrélation volume-qualité
tempérent ce résultat en soulignant que cette
relation est surtout vérifiée pour les cas les
plus complexes.

Causalité volume-qualité :
que nous enseigne la théorie ?

Les effets d'apprentissage semblent
significatifs

Si la corrélation entre le volume et la qua-
lité des soins dans les établissements de santé
est bien établie, le sens de la causalité fait
toujours débat. Deux hypothéses principales
ont été mises en avant :

- la théorie des effets d’apprentissage (ou
«la pratique rend parfait »), selon laquelle
la qualité des soins dispensés par les méde-
cins et les hopitaux augmente lorsquils
soignent plus de patients (grice a une
expérience accrue). Cela suggére que la
relation  volume-qualité résulte d’éco-
nomies d’échelle internes (propres a ['éta-
blissement) ;

- la théorie des « renvois sélectifs », selon
laquelle on oriente plus volontiers les
patients vers des médecins et des établisse-
ments de bonne réputation. Cela suppose
que Cest la qualité qui engendre le volume
d’activité plutdt que l'inverse.

Lhypothése selon laquelle, toutes choses
égales par ailleurs, les résultats samélio-
rent avec lexpérience accumulée (effets
d’apprentissage) a été largement reconnue et
documentée en économie industrielle. Dans
le cas particulier des soins hospitaliers, I'effet
d’apprentissage semble étre trés significatif,
notamment dans le cadre de procédures de
soins complexes.

Par ailleurs, le volume d’activité d’un
établissement  détermine également son
niveau d’influence dans sa zone d’implanta-
tion et a donc des répercussions sur I'activité
des hopitaux environnants et sur le niveau
de concurrence. Cela génere des économies
d’échelle externes qui impactent la perfor-
mance de ['établissement lui-méme et plus
globalement celle du marché hospitalier.
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Des enjeux importants pour la mise
en ceuvre de politiques

Pour le secteur hospitalier, I'hypothese
selon laquelle le volume d’activité améliore
les résultats a des implications importantes
pour la mise en ceuvre des politiques de
planification. Si le lien existant entre volume
et qualité est majoritairement dd 4 des effets
d’apprentissage (une forte activité génére
de la qualité), la centralisation de certains
services serait susceptible de présenter un
intérét collectif. En outre, les dynamiques
d’apprentissage (Cest-a-dire la fagon dont
lorganisation permet que [apprentissage
se développe avec 'expérience et soit trans-
féré) constituent des questions importantes
pour les établissements de santé en termes
de recrutement, de planification de lacti-
vité, d’anticipation des risques et tout ce qui
concourt 2 améliorer la qualité.

Si 'explication principale est plutdt le « ren-
voi sélectif » des patients (les écablissements
de qualité attirent plus de patients), la
concentration de I'activité pourrait engen-
drer une réduction de la concurrence sans
augmentation de la qualité.

Cette revue de littérature

montre que, pour certaines

procédures et interventions,
il existe une réelle possibilité d'améliorer
la qualité lorsque le volume d'activité, a la
fois des établissements et des chirurgiens,
augmente. Cette association est particu-
lierement bien démontrée pour la plupart
des interventions cardio-vasculaires
et pour la chirurgie lourde. Toutefois, il

importe de noter l'existence de critéres qui
modulent cette relation :

« la nature des procédures et interven-
tions analysées, notamment leur niveau
de technicité : plus l'intervention est
complexe, plus la corrélation entre
volume et qualité est affirmée ;

les seuils d’activité retenus : pour la plu-
part des interventions, il n'existe pas de
seuil d'activité unanimement accepté;
de plus, les études montrent que la rela-
tion volume-qualité n'est pas linéaire

et peut devenir marginale au-dela d’'un
seuil parfois relativement bas ;

des évolutions temporelles : I'influence
du volume sur la qualité peut diminuer,
voire disparaitre au cours du temps
pour certaines procédures, notamment
d mesure que la maitrise de cette procé-
dure s’étend et que celle-ci se banalise.

Bien que le sens de la causalité et les
mécanismes sous-jacents de cette rela-
tion fassent toujours débat, il semble que
l'effet d’‘apprentissage au niveau indivi-
duel (chirurgien) et au niveau de l'orga-
nisation collective (transfert de connais-
sances) explique une grande partie de
cette corrélation. Cependant, I'hypothése
du «renvoi sélectif » ne peut étre réfutée
pour certaines procédures hospitaliéres.
A cet égard, il ne faut pas négliger les
effets pervers possibles sur la qualité des
soins d’une trop forte concentration de
l'activité.

En tout état de cause, bien que le volume
d‘activité semble étre un critére permet-
tant d'évaluer la qualité des soins, notam-
ment chirurgicaus, il n'est pas le seul a
considérer pour mesurer et améliorer la
qualité dans les établissements de santé.
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