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Introduction de la direction génerale

Au cours de sa septieme année de vie active, le KCE a, pour la toute premiéere fois, disposé d'un effectif complet d'experts.
Clest qu'une équipe d'experts hautement qualifiés ne se forme pas en un jour ; cette croissance progressive était donc voulue et
planifiée. Fin 2010, le KCE affichait bel et bien un cadre d'experts complet, correspondant a 32 équivalents temps plein. Léquipe de
management aussi a enfin été complétée, grace a la sélection d'un second directeur de programme — quoique I'absence d'un nouveau

gouvernement fasse actuellement obstacle a la signature officielle de cette nomination...

L'élaboration et I'approbation d'un nouveau plan de management fut sans conteste I'un des grands jalons de I'année 2010.
Dans la suite de ce rapport, vous aurez I'occasion d'en apprendre un peu plus sur les 5 objectifs stratégiques et les 18 objectifs
opérationnels auxquels le KCE entend ‘s atteler au cours des années a venir, et pour lesquels les audits dont il a été question dans

notre précédent rapport annuel ont constitué un important fil conducteur.

Pour compléter le cadre du personnel, il a fallu recruter un certain nombre de nouveaux collaborateurs. En 2010, le KCE a
ainsi accueilli pas moins de 7 nouveaux experts. Un parcours d'intégration et de développement a été prévu pour chacun d'eux, avec
une attention toute particuliere aux méthodes de travail scientifiques de l'institution. Celles-ci demeurent d'une importance capitale
pour garantir la qualité de notre travail et doivent donc étre actualisées de fagon trés réguliere ; c'est la raison pour laquelle le KCE
investit une fraction substantielle de ses moyens dans des projets méthodologiques, des formations et des échanges avec des struc-

tures similaires dans d'autres pays.

La présidence européenne de la Belgique fut par ailleurs I'occasion de donner une impulsion supplémentaire & notre
implication dans les réseaux internationaux. Le KCE endosse notamment un réle actif au sein du réseau EUnetHTA, au travers de sa
participation a plusieurs groupes de travail, mais aussi en assumant la responsabilité de la gestion de l'information au sein du réseau.
En octobre 2010, nous avons d'ailleurs organisé un atelier international pour réfléchir aux conditions et modalités d'une collaboration

optimale entre agences de différents pays.

Et entre-temps, le KCE a bien s0r continué a tourner a plein rendement, produisant une jolie récolte de rapports d'étude et
de recommandations aux décideurs politiques — car c'est finalement bien la le coeur de notre mission, dans laquelle toute notre

équipe continue a s'investir avec enthousiasme.




Introduction du president et des
vice-presidents

Avec ses 3| rapports publiés, 2010 fut, malgré un gouvernement en affaires courantes, une année de travail intense dans

laquelle le KCE continua avec la méme motivation que toujours a produire ses avis indépendants..

La qualité des rapports ne cede pas a la quantité grace a 'amélioration des processus internes de fonctionnement, grace aux
experts de plus en plus “experts” et a 'équipe de managers enfin compléte qui gére de maniere sereine et efficace. Par ailleurs,

linclusion de plus en plus systématique des “‘stakeholders” a toutes les phases des études renforce les liens nécessaires avec le terrain.

Le conseil d'administration s'est vu élargi aux représentants infirmiers et a fait évoluer son réglement d'ordre intérieur de
fagon a accroftre la transparence de ses décisions et a permettre I'expression publique d'avis minoritaires. L'organisation des débats
en son sein a été revue de maniére a séparer clairement les discussions sur les aspects scientifiques des études de celles, plus

politiques, relatives aux recommandations a formuler.

Suite aux audits de 2009 (celui réalisé a la demande du KCE et celui de la Cour des Comptes), le KCE se voit renforcé dans
son role de “ferment” de la concertation entre toutes les forces vives pour le développement d'une véritable politique coordonnée
d'aide a la décision (Health Research System). En effet, le CA du KCE rassemble toutes les parties concernées par ces recherches

visant a améliorer notre systeme de santé.

Le positionnement international du KCE s'est également confirmé en 2010 : 'organisation d'un workshop international sur
les modalités de collaboration avec les institutions sceurs européennes, la rédaction, en collaboration avec d’autres organismes publics,
pour le compte de I'Observatoire européen des systemes de santé, du rapport relatif a la Belgique et la participation active du KCE

a la conférence ministérielle (innovation et solidarité) dans le cadre de la présidence belge européenne en témoignent.

Enfin, le Conseil d’'administration a approuvé et appuie le nouveau plan de management, construit par la direction générale

en concertation avec toute I'équipe de direction. Gageons que cette nouvelle stratégie améliorera encore la communication et

limpact du KCE.
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Que signifie le sigle KCE?

Le Centre fédéral d’expertise des soins de santé

a choisi le sigle KCE,

contraction de ‘Kenniscentrum’ —‘Centre d’expertise’

KCE

Selon I'habitude désormais établie, ce rapport

annuel sera l'occasion de jeter un regard rétrospectif sur
I'année écoulée.Vous y trouverez ainsi, a partir de la p 28,
un apercu des études réalisées en 2010 ainsi que, le cas
échéant, de I'impact qu’elles ont eu a ce jour (février 201 1)
sur la politique de santé, la réalité du terrain, etc. Nous
revenons également ci-aprés sur l'impact des rapports
“plus anciens”. Le KCE jouit d'une excellente réputation sur
le plan scientifique, qu'il doit notamment a son expertise
méthodologique et a ses procédures de travail, constam-
ment remises en question et réajustées en interne. Com-
me l'année derniére, une partie du rapport annuel est con-
sacrée a décrire I'un de ces axes méthodologiques. Il s'agit

cette fois de l'une des tiches principales du KCE

I'élaboration de recommandations cliniques (lire en p 20).
A l'automne 201 1, le KCE organisera d’ailleurs un sympo-
sium sur la rédaction des guidelines pour le traitement du

cancer.

Mais ce rapport annuel se projette également dans
l'avenir: dici 2016, le KCE s'est fixé pour objectif
d'améliorer encore non seulement son positionnement,
tant au niveau national qu'international, mais aussi son fonc-
tionnement interne. Le nouveau plan de management
définissant les objectifs stratégiques et opérationnels pour
les 5 a 6 prochaines années met résolument l'accent sur
limpact du KCE. Pour une description de ces projets

d'avenir, rendez-vous en p 14.



Quel impact en 2010?

Le KCE souhaite impliquer davantage encore les
différents acteurs de la santé dans ses études. Sa structure
et son fonctionnement en témoignent : non seulement
tout un chacun peut introduire des propositions de sujets
de recherches, mais les cliniciens, chercheurs, consultants,
etc. peuvent également se porter candidats pour réaliser
en tout ou en partie les études, ou étre sollicités en tant
qu'experts ou validateurs externes. En outre, tous les
stakeholders du secteur sont représentés au sein du
Conseil dAdministration, ce qui permet au KCE d'appuyer
ses recommandations sur les bases les plus larges et de
mettre toutes les chances de son c6té pour qu'elles aient
un réel impact.

Dans quelle mesure ces efforts atteignent-ils leurs
objectifs ? Les recommandations du KCE peuvent-elles
réellement faire avancer les choses ? Comme chaque
année, ce rapport s'interrogera sur impact de chacune
des dernieres études publiées. Mais il arrive aussi que ces
travaux nécessitent un peu plus de temps — et un con-
texte favorable — pour (commencer a) porter leurs fruits ;

ce sont ces résultats a plus long terme qui seront abordés ici.

sur le monde politique

Bien que limpasse politique actuelle rende
impossible toute décision majeure, quelques études plus
anciennes du KCE ont contribué a un certain nombre de

mesures.

La procédure d’évaluation des dispositifs médi-
caux émergents (rapport vol44) développée par le
KCE en 2006 a servi de base, en 2010, a un projet d'Arrété
royal dont la mise au point sera poursuivie dés que la nou-
velle Commission de Remboursement des Implants et des
Dispositifs médicaux invasifs de IINAMI sera sur les rails.
En attendant, la Commission a demandé au KCE de

formuler ses remarques sur le texte existant.

Les chercheurs qui ont participé au rapport sur la chirur-
gie plastique (rapport vol.83/2008) ont quant a eux été
conviés a la Commission des Affaires sociales du Sénat
dans le cadre d'une série de propositions de loi touchant
aux interventions cosmétiques, basées sur des recomman-

dations du KCE. Celles-ci plaidaient déja en faveur d'un

cadre |égislatif ; les chercheurs ont a présent été sollicités
pour proposer des améliorations au texte des propositi-

ons de loi.

Dans les rapports consacrés a Pindemnisation des
dommages résultant de soins de santé (rapports
vol.2, 16, 35, 68, 107), le KCE a notamment été amené a
évaluer la faisabilité et I'impact budgétaire d'un systéme
“no fault”, assurant l'indemnisation des victimes d'accidents
médicaux sans qu'l soit nécessaire de démontrer
I'existence d'une faute. Ces projets du KCE sont un bel
exemple d'interaction avec le législateur; qui n'a cessé,
tout au long de I'élaboration des textes de loi, de prendre
en compte les résultats des recherches du Centre
d'Expertise. Le 31 mars 2010, la loi tant attendue a enfin
été votée ; il reste a présent a attendre les arrétés
d'exécution. .. Lindemnité sera versée aux victimes par le
biais d'un “Fonds des accidents médicaux”. Un appel a
candidatures a été lancé tout récemment pour constituer

son conseil d'administration.

Dans son rapport sur la tomodensitométrie multi-
détecteurs (vo0l.82/2008), le KCE conseillait de limiter le
remboursement de cette technique aux patients présen-
tant certains symptdmes bien spécifiques, car ['utilisation
généralisée de ces appareils comporte plus d'inconvénients
que d'avantages. La proposition d’Arrété royal, approuvée
par le Comité de I'Assurance de I'INAMI, a tenu compte
de cette recommandation.

Le rapport sur les soins palliatifs (rapport vol.| 15/2009)
a été présenté a la Commission Santé publique de la
Chambre, a la Plate-forme de Concertation en Soins
Palliatifs (SPF Santé publique) et lors d'une réunion
conjointe réunissant les membres du Conseil National des
Etablissements Hospitaliers (section agrément et program-
mation), du Comité de I'Assurance de IINAMI et des
fédérations de soins palliatifs représentées au sein de la

Cellule fédérale d'Evaluation des Soins palliatifs.

Les experts de I'étude sur les implants inter-épineux
et les vis pédiculaires (rapport vol.| 16/2009) ont été
invités a en présenter les résultats au Conseil Technique

des Implants (INAMI).

KCE




... sur le terrain

Evaluer limpact des rapports du KCE sur le
terrain n'est pas toujours aisé. En 2010, les experts ont
participé a nombre de rencontres avec des prestataires de
soins (associations professionnelles de médecins et
d'infirmiers, établissements de soins, etc.), afin d'y présen-
ter et commenter les résultats de leurs recherches. Par

ailleurs, nombre de recommandations de bonne pratique

Son expertise, le KCE s'efforce également de la
partager.

Loin de se limiter a présenter leurs rapports lors
de réunions scientifiques, ses experts donnent aussi régu-

lierement des cours dans les universités, les hautes écoles

— dont les prestataires de soins sont tout de méme le
principal groupe-cible — sont trés réguliérement téléchar
gées sur le site internet du KCE. Le rapport sur les lom-
balgies chroniques (rapport vol48/2006) et la
recommandation nationale relative aux soins
prénatals (rapport vol.6/2004) ont ainsi été consultés

prés de 19.000 fois chacun.

Etude clinique sur le cancer du sein cherche sponsor

... sur ’avancement des connaissances scientifiques

et les institutions ou sociétés scientifiques. En outre, ils
publient des articles dans des revues scientifiques belges
ou internationales, et sont fréquemment sollicités en tant
que relecteurs pour ces revues ou pour des projets de

recherche étrangers.



... sur I’opinion publique

Chaque fois qu'un rapport est
publié, le KCE adresse un communiqué a
la presse générale et médicale et se tient
a la disposition des journalistes pour plus
de précisions. En 2010, il a été fait men-
tion du KCE dans plus de 500 articles de
presse écrite ; ses experts ont également
accordé un certain nombre d'interviews
a la radio et a la télévision.

En 2010, les rapports sur
I’ostéopathie et la chiropraxie (rap-
port vol.148), sur la continuité du
traitement médicamenteux entre
I’hépital et le domicile (rapport
vol.131), sur le financement hospita-

lier “all-in” (rapport vol.121) et sur les

a I’échelon international

Le KCE accorde une trés grande importance a la
collaboration internationale, qui permet d'éviter les recher-
ches “doublons” et d'échanger des expériences entre pays.
Le KCE est membre a part entiere ou participe aux activi-
tés de plusieurs réseaux de recherche internationaux actifs
dans le secteur des soins de santé (INAHTA, OCDE, Co-
CANPG, EUnetHTA...).

via le site internet

Le KCE est légalement tenu de publier ses
rapports sur son site internet dans le mois qui suit leur
approbation par le Conseil d’Administration. Le site est
accessible a tous et les rapports peuvent y étre téléchargés
gratuitement ; il est également possible d'en commander
une version imprimée.

En 2010, le site internet du KCE a été consulté a
plus de 106.000 reprises par pres de 68.000 visiteurs
différents. Plus de 55.000 recherches ont été effectuées sur
un peu moins de 22.000 mots-clé. Les utilisateurs ont

consulté en moyenne plus de 4 pages par visite.

médicaments bon marché (rapport vol.|26) ont bé-
néficié d'une large couverture médiatique. Par contre les
études sur la revalidation cardiaque (rapport vol.|40)
et les recommandations pour le traitement des
cancers du sein et du testicule (rapports vol.142 en
143) ont trouvé moins d'échos dans la presse.

Certains rapports plus anciens se sont également
retrouvés sous les feux des médias. Au printemps 2010, des
cardiologues anversois ont par exemple critiqué dans la
presse I'étude sur les remplacements de valve aorti-
que (rapport vol.95/2008), jugeant que le KCE avait dé-
conseillé a tort a 'lNAMI le remboursement de cette inter-
vention. Les résultats d'une vaste étude américaine
devraient prochainement apporter un nouvel éclairage a
cette problématique et pourraient amener les chercheurs
du KCE a reconsidérer leur avis négatif sur le rembourse-

ment de cette intervention.

Dans le cadre de la présidence belge de I'Union
européenne, le KCE a organisé, en octobre 2010, un atelier
de Health Technology Assessment ou étaient représentés
la plupart de ses partenaires européens. L'objectif était
de déterminer; sur base d’expériences concrétes, comment
la collaboration pourra étre encore améliorée dans le

futur.

Les personnes qui souhaitent recevoir réguliere-
ment des informations sur les publications du KCE, les
sous-traitances, les offres d'emploi, les communiqués de
presse, etc. peuvent s'enregistrer sur le site, via la rubrique
“MyKCE". A ce jour, celle-ci compte pres de 2600 utilisa-

teurs enregistrés.

L'un des objectifs opérationnels du nouveau plan
de management est de communiquer par le biais d'un site
internet moderne. Créé il y a cing ans, notre site fera I'objet

d'une révision en profondeur en 201 |.

KCE




Les 30 rapports les plus téléchargés (depuis 2004)

Le coiit des prothéses dentaires (R10-] s 15263
Recommandation nationale relative aux soins prénatals; Une base pour un itindraine .— 18704
Lombalgie chronique (R45)  e——— 15351

16354

Comparaison internationale des régles de remboursement et aspects légaux dela |
Besoin de soing chroniques des personnes igées de 18 5 65 ans et atteintes de lésions | EEEEE———————————————— 1525

Radiothérapie conformationelle avec modulation dintensité (IMRT) [REZ) |EEE————— 12003
Traitement pharmacologique et chirurgical de 'obésité. Prise en charge résidentielle 11685
Lutilisation des médicaments dans les maisons de repos et les maisons de repos et de IS S———— 10386
Dépistage du cancer du col de Futérus et recherche du Papillomavirus humain (HPV) — 10068
Imagerie par Résonance Magnétigue [R37) |eeeesssssem—— 5543
Trastuzumab pour les stades précoces du cancer du sein (R34) |EEEE———————— 70EQ
Tomographie par Emission de Positrons en Belgique (r22) === ;740
Diagnostic Moléculaire en Belgique [R20) eesssm——— 5604
Valeur en termes de données probantes des informations écrites de lindustrie  ———"" 5529
Financement du programme de s0ins pour le patient gériatrique dans Mhdpital  eee———"—""" 5354
Mise & jour de recommandations de bonne pratigue existantes [R43) |ee———— 5172
EMficacité et rentabilité des thérapies de sevrage tabagique (R]) | 121
L'antigkne prostatique spécifique (P5A) dans le dépistage du cancer de la prostate  EEESS———— G000
Dépdstage du cancer codorectal | connalssances sclentifiques actuelles et Impact — B2
Aspects médico-lgaux des recommandations de bonne pratiguee médicale [R26) Se————— 5904
Appareils auditifs en Belgique: health technology assessrmaent (R91)  See——— 243
Recommandation de benne pratigue dinique pour cing tests ophtalmiques [RT1) == 5707
Tests de la fonction pulmonaire chez 'adulte [RE0) |————— 5540
Indicateurs de qualité cliniques (R41) —— 5457
Evolution des dépenses de santé [R15) |ee—————— 5431
Evaluation rapide de technologies émergentes s'appliquant b 1a colonne vertébrale : — 5287
Politiques relatives aux maladies rares et aux médicaments orpheling (R112) | e————— 5256
Inventaire des bases de données de soins de santé (RI0) EE———— 5125
Etat fonctonnel du pathent: un instrument potentiel pour le remboursernent de la — 5015
Variations des pratiques médicales hospitaligres en cas d'infarcius aigy du myocarde | em——— 4990

... via le réseau du KCE

Tous les collaborateurs externes qui ont été  demande et dans le cadre de ses propres projets — des

amenés, un jour ou l'autre, a travailler pour le KCE de fagon ~ formations individuelles destinées aux chercheurs externes
directe ou indirecte sont réunis au sein de la communauté  désireux d'en apprendre davantage au sujet, par exemple,
“KCEnet”, qui vise a favoriser et a accroftre encore  des revues de la littérature médicale scientifique ou de
l'interactivité et 'échange de connaissances entre le KCE et ['utilisation de logiciels de gestion bibliographique. KCEnet

les experts externes. Le KCE propose également — sur ~ compte actuellement 1400 membres.

Propositions d'etudes en 2010

Tout citoyen qui s'intéresse au secteur des soins de  universités. Mais le KCE recoit également, chaque année, de

santé peut introduire une proposition d'étude en complé-  nombreuses propositions émanant de personnes — et
tant le formulaire ad hoc sur le site internet du KCE. Dans ~ notamment de ses propres collaborateurs — et d'institutions

les faits, les suggestions proviennent principalement du  privées.

monde politique, de 'INAMI, du SPF Santé publique, des En début d'année, le KCE diffuse un appel a

mutualités, des hopitaux, des prestataires de soins et des  propositions pour le programme de I'année qui suit.




Répartition par source des propositions de sujets d’étude

Source

Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique
INAMI

SPFs Santé publique et Sécurité sociale, AFMPS, ISP
Commission Santé publique de la Chambre
Universités ou institutions scientifiques
Etablissements de soins

Organisations ou personnes privées

Experts KCE

Organisations internationales

Organismes publics non fédéraux

Total

2005 2006 2007
8 8 |
6 8 17
10 5 I
0 0 0
24 33 37
18 9 14
22 35 56
2 2 2
90 100 138

2008 2009 2010
0 7 8
I 5 13
17 14 16
0 5 |
37 I 34
21 4 13
53 44 50

11
2 4
2 0 2
143 101 152

Les collaborateurs du KCE

Fin 2010, le KCE employait 54
collaborateurs : 4 directeurs, 37 experts, 6
cadres et 7 collaborateurs administratifs. 24
travaillent a temps partiel. 10 nouveaux
collaborateurs, dont 7 experts ont été enga-
gés dans le courant de 2010, tandis que 4
sont partis vers d'autres horizons. Si la com-
pétence des candidats est évidemment dé-
terminante lors de la sélection des nouveaux
membres du personnel, le KCE se doit aussi,
en tant qu'institution fédérale, de respecter
autant que possible I'équilibre linguistique.
Fin 2010, il comptait 27 collaborateurs
francophones et 25 néerlandophones. Les
équipes de recherche se composent généra-
lement de personnes des deux langues et
sont constituées par projet d'étude. (Pour les

chiffres en ETP, voir en p. 76)

Hommes/femmes

Femmes 33
Hommes 2|
20-29 4
30-39 22
40-49 17
50-59 10
60-70 |

Moins de | an 10
| —3ans 6
4—5ans 12
Plus de 5 ans 16
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de gauche a droite : Jean-Pierre Closon (directeur général adjoint), Christian Léonard
(directeur de programme), Kristel De Gauquier (directeur de programme) et Raf Mertens
(directeur général).
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Des objectifs inchangeés,

une attention accrue a l'impact

... uUn nouveau plan de management pour le KCE

En mai 2010, la direction générale du KCE a
présenté son nouveau plan de management. Vous en
découvrirez les grandes lignes ci dessous. Le document est
également accessible dans son intégralité sur le site inter-
net du KCE'.

Les audits menés en 2009 par le bureau néerlan-
dais ‘Research voor Beleid' et la Cour des Comptes ont
constitué le fil conducteur de I'élaboration de ce plan. Un
résumé de ces évaluations figurait déja dans le rapport

annuel 2009 ; les versions compléetes sont disponibles,

respectivement, sur le site internet du KCE? et sur celui de
la Cour des Comptes’. La mission du KCE demeure
inchangée (lire en page 8) mais il importe de souligner —
sans doute plus encore qu'au départ — que le KCE est un
organe consultatif, qui formule des recommandations sur
la base de travaux de recherche indépendants et objectifs.
Outre son rdle de conseil et de soutien aupres des
décideurs politiques, il a également pour fonction de
développer des recommandations de bonne pratique

clinique, étayées scientifiquement.

Les valeurs du KCE

Des objectifs affinés

Comme l'ont souligné les audits de 2009, le KCE
a développé, dés sa création, une culture d'entreprise
basée sur le professionnalisme, la rigueur, 'usage d'une
méthodologie exigeante, le souci de la qualité, 'objectivité
et le travail en réseau a I'échelon international avec ses
homologues d'autres pays. Toutes ces qualités se refletent
dans I'excellence de ses rapports d'étude.

Il n'en reste pas moins vrai que certains points
peuvent évidemment é&tre améliorés en vue d'accroftre
encore la valeur ajoutée du KCE, tant pour la politique de

santé belge que pour les pratiques cliniques. Les auditeurs

préconisent ainsi davantage de transparence lors de la sé-
lection des sujets d'étude, davantage de focalisation sur les
thématiques pertinentes pour la prise de décisions et une
association plus étroite des stakeholders aux études et a la
rédaction des recommandations. Enfin, ils recommandent
également d'élaborer une stratégie de communication
diversifiée et axée sur des groupes spécifiques.

Au travers de cinq nouveaux objectifs stratégi-
ques et de |8 objectifs opérationnels, le KCE veut aujour-
d'hui consolider ses atouts et s'attacher a améliorer ce qui

devrait I'étre.

I www.kce.fgov.be/index_fraspx?SGREF=3449&CREF=17804
2. www.kce.fgov.be/index_fraspx?SGREF=3228&CREF=15479
3. courdescomptes.be/FR/PublicationsEtatFederal htm
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Objectif stratégique | :

Sélection de sujets d’étude pertinents pour la prise de décisions et susceptibles d’un réel impact
LLe monde de la médecine est en constante évolution ; de nouvelles technologies destinées au diagnostic ou au traitement
des patients ne cessent de faire leur apparition, suscitant bien souvent chez les décideurs politiques une foule de questions
quant a leur plus-value et aux conditions auxquelles soumettre leur remboursement. Les autorités s'interrogent également
sur I'optimisation des services de santé et des modeles d'organisation, ou encore sur le développement et le soutien de
nouvelles formes de prévention et de dépistage. Le questionnement des prestataires de soins touche plutot, lui, a la prise
en charge optimale d'un probléme de santé donné — sur base de preuves scientifiques, de préférence. Le KCE veut con-
crétiser le mieux possible son réle de soutien a la prise de décisions en sélectionnant, plus encore que par le passé, les

sujets d'étude les plus pertinents. Afin de réaliser cet objectif stratégique, il a formulé trois objectifs opérationnels :

Objectifs opérationnels

*  Améliorer la cohérence du soutien scientifique en vue de parvenir a un Health Research System de qualité, en tenant
compte des grandes orientations politiques et de I'agenda de recherche global des autorités.
Il est nécessaire de mieux coordonner les différentes institutions publiques dont les recherches apportent un soutien scientifi-
que aux décisions politiques dans le domaine des soins de santé (voir I'audit de la Cour des Comptes). Le KCE entend redou-

bler d’efforts pour assurer la cohérence de son programme d'études et sa complémentarité avec celui des autres structures.

*  Mieux harmoniser la programmation des études du KCE avec I'agenda politique, notamment en anticipant les grandes
questions politiques et en témoignant d'une certaine prévoyance dans la gestion du changement.
Le KCE souhaite mieux harmoniser ses recherches avec les mesures politiques qui doivent étre prises, en réservant une part
importante de ses moyens — financiers et humains — a des thématiques urgentes. Il a également l'intention de lancer un
nouveau type de projets de recherche, de courte durée, dont la finalité sera la rédaction d'un ‘Focus Report’. Le KCE prévoit

également des mises a jour de rapports antérieurs et réalisera réguliérement des tours d’horizon systématiques.

* Améliorer la transparence de la procédure de sélection des sujets d'étude.

Cette procédure a déja gagné en clarté et en transparence, mais cet aspect sera encore amélioré dans le futur.

Objectif stratégique 2 :

Production de rapports d’étude de qualité

La production de rapports de grande qualité reste, pour le KCE, la priorité des priorités, et requiert une mise a
jour constante de ses méthodes de recherche. Bien que le KCE se soit déja taillé une solide réputation a cet égard,
il n'est pas question de se reposer sur ses lauriers; il continuera donc a accorder a cet aspect toute |'attention

nécessaire. Deux objectifs opérationnels y ont été consacrés.

Objectifs opérationnels

»  Continuer a améliorer sans cesse les méthodes de recherche et le contréle de qualité.
Un programme interne permet au KCE d'actudliser ses propres processus de recherche. Il définira également une série d'objectifs
de qualité portant sur les principales dimensions du processus de production ; pour chacun de ces objectifs seront définis des
indicateurs qui seront évalués au terme chaque étude, en vue, si nécessaire, de mettre en place des mesures correctives.

Lefficience du processus de production des rapports fera également l'objet d'une évaluation et d'adaptations éventuelles.

»  Optimiser la collaboration avec les équipes externes afin que leur apport débouche effectivement sur les résultats escomptés.
Le KCE ne dispose pas d'un nombre suffisant d’experts pour rédliser lui-méme [intégralité de son planning annuel, ce qui
'amene a sous-traiter un certain nombre d’études. Atteindre un niveau de qualité élevé avec ces équipes externes ne va
malheureusement pas toujours de soi. Le KCE va s'attacher a examiner les facteurs qui pourraient contribuer a optimiser

cette collaboration.




Objectif stratégique 3 : Gestion des connaissances

La qualité des rapports du KCE repose en grande partie sur une gestion efficace des connaissances; I'institution doit
en effet pouvoir s'appuyer sur un large éventail de données objectives — informations scientifiques sur les pratiques
cliniques et les techniques médicales, données d'économie de la santé et de sociologie de la santé, comportement
des prestataires et des patients dans un contexte donné, etc. — concernant la situation en Belgique ou a I'étranger.
Pour exploiter ces informations de fagon efficiente, il faut pouvoir s'appuyer sur un systeme optimal de gestion des
connaissances. Par ailleurs, il importe d'entretenir un vaste réseau d'expertise reposant sur des contacts avec les
universités, les sociétés scientifiques, les mutuelles, les hopitaux, etc.

Quatre objectifs opérationnels visent a soutenir ce troisieme objectif stratégique :

Objectifs opérationnels

* Poursuivre le développement du réseau d'expertise du KCE.

Le réseau d’expertise du KCE comporte a I'heure actuelle plus d'un millier d’'experts belges et étrangers,
et sera encore enrichi dans le futur. En outre, le KCE s'attachera a mieux répertorier les compétences
spécifiques des personnes qui en font partie et développera des outils de recherche spécifiques, dans le

but d’en améliorer ['utilité et I'efficacité.

* Exploiter au maximum les atouts des collaborations internationales.
La collaboration internationale dans le cadre des réseaux EUnetHTA, CoCan et HSR sera poursuivie et
élargie. Au travers de son réle de leader dans le Work Package 6 d’EUnetHTA, le KCE contribue a

optimiser échange d’informations.

» Gérer les compétences acquises de maniére adéquate et les transmettre en temps utile.
Le KCE s’efforce d'exploiter ses compétences internes de la maniére la plus efficiente possible et de KCE
systématiser leur transmission afin d’en assurer la pérennité. Notons au passage que cette transmission

de connaissances peut parfaitement dépasser les murs du KCE proprement dit.

* Assurer un acces facile aux données.
Le KCE veut se concerter avec ses principaux fournisseurs de données et avec la Commission pour la

protection de la vie privée quant a la meilleure maniére de faciliter I'échange de données.

Objectif stratégique 4 : Culture d’entreprise et gestion des ressources humaines adaptée
C'est dans un cadre de travail motivant et dynamique que les experts du KCE pourront donner le meilleur d'eux-
mémes. Des ses débuts, l'institution a développé une culture d'entreprise agréable et stimulante ; elle poursuivra
ses efforts en faveur d'une politique de gestion des ressources humaines sur mesure, axée sur la spécificité et les

valeurs de 'organisation. Quatre objectifs opérationnels ont été formulés en ce sens :

Objectifs opérationnels

» Continuer a affiner les procédures de sélection et de recrutement.
Sept ans apres la création du KCE, son personnel est aujourd’hui au complet. La direction veillera toutefois a ce que les postes
qui se liberent soient rapidement pourvus, ce qui exige une politique de recrutement bien organisée et qui anticipe les besoins.
Le KCE poursuivra également ses efforts en vue d'engager du personnel nommé a titre définitif pour les fonctions logistiques
qu'assument actuellement des travailleurs contractuels.

» Etre attentif aux procédures d'évaluation et a I'épanouissement professionnel.
Des entretiens de fonctionnement et d'évaluation doivent permettre a tous les collaborateurs de se situer au sein de ['organisation
et de progresser dans leur épanouissement professionnel. Le KCE développera un systeme de formation structuré, s'accompagnant

d'une redéfinition des fonctions des tuteurs et d'un plan de formation cohérent pour chaque membre du personnel.




Définir clairement le réle de chacun dans la réalisation des nouveaux objectifs.

Afin de réaliser les objectifs du nouveau plan de management, le KCE fixera les réles de toutes les fonctions dirigeantes dans
des procédures de travail, de maniere a assurer la complémentarité et la continuité des tdches de I'ensemble de I'équipe. Les
fonctions relatives a la surveillance de la qualité et a la supervision seront renforcées, en accordant un réle plus important aux
experts seniors. En outre, de nouvelles fonctions seront créées en vue d'accroitre impact des rapports et l'implication des

stakeholders concernés.

Créer un cadre de travail sain et stimulant.

Le KCE souhaite créer une ambiance de travail stimulante, servie par une communication interne transparente et une
circulation fluide de I'information. La charge de travail est répartie de la maniere la plus efficiente et la plus équitable possible
grdce au recours optimal aux outils de gestion de projets. La recherche d’un sain équilibre entre vie professionnelle et privée

demeure un point important.

Objectif stratégique 5: Communication et impact

La pertinence des rapports du KCE pour les décideurs politiques et leur applicabilité sur le terrain demeurent un
objectif majeur;, que le KCE ne pourra atteindre que moyennant une communication adéquate. Il sera donc impor-
tant de poursuivre le développement d'une stratégie de communication diversifiée et ciblée.

Cing objectifs opérationnels ont été définis pour atteindre cet objectif stratégique

Objectifs opérationnels

Développer une nouvelle charte rédactionnelle.
Pour mieux contribuer a la prise de décisions adéquates ou a I'amélioration des pratiques cliniques, les rapports du KCE
doivent étre plus accessibles et plus facilement utilisables. Le KCE ceuvre a une nouvelle charte rédactionnelle visant a

adapter la structure et la forme de ses rapports.

Définir un planning de communication précoce en collaboration avec les stakeholders.
Limpact potentiel d'une étude doit faire 'objet d'une réflexion des sa conception. Ceci comporte une série d'implications quant
a la forme et au fond de I'étude, au choix des partenaires qui pourront y étre impliqués, ainsi qu'au développement et a

['utilisation d'outils et de canaux de communication appropriés.

Mener une politique de communication dynamique.

A I'heure actuelle, le KCE diffuse déja un communiqué de presse a chaque publication d'un rapport d'étude. A I'avenir, il
explorera également d'autres canaux de communication, en recherchant activement les occasions de présenter ses études
aux groupements professionnels belges et internationaux, en proposant du matériel informatif sous la forme de présentation
ppt ou de brochures, en stimulant la publication d'articles dans des revues scientifiques, etc. Le recours aux outils de com-
munication modernes tels que RSS, alertes par courrier électronique et développement de la lettre d'information électronique

sera également évalué. Un nouveau style “maison” devra permettre d’'améliorer I'accessibilité visuelle de I'information.

Communiquer par le biais d'un site internet moderne.
Le site internet du KCE est la premiére source d'information sur les études qui y sont menées, qu'elles soient planifiées, en
cours ou déja publiées. Un lifting approfondi devrait améliorer sa visibilité extérieure et faciliter la recherche d’information a

l'intérieur de ses pages. L'intégration d’informations plus actuelles et plus variées peut également contribuer a le dynamiser.

Réaliser un monitoring de I'impact.
Le KCE réalisera un monitoring du résultat de ses efforts ; ceci implique un suivi régulier de son image et de sa réputation et

une analyse de I'impact de ses travaux de recherche sur les secteurs concernés par ses activités.



e KCE dans 5 ans ?

Le nouveau plan de management prévoit, d'ici a cing ans, un renforcement de la position du KCE a I'échelon national et
international et une amélioration de son fonctionnement interne.Voici donc un survol des objectifs de ['institution pour les

cing prochaines années :

Impact et réputation du KCE

Dans cing ans, le KCE aura gagné en notoriété aupres des médecins et des autres prestataires de soins actifs en Belgique,
qui apprécieront sa qualité scientifique, son indépendance et sa transparence. Les pouvoirs publics et les cliniciens
s'appuieront de plus en plus sur ses recommandations et solliciteront régulierement eux-mémes son avis. Le KCE aura
évolué et sera devenu une organisation réactive, capable de saisir la balle de I'actualité au bond sans pour autant perdre
en qualité. Dans cing ans, il aura développé d'autres formes de recherche et de rapports qui lui permettront d'apporter
des réponses a certaines questions dans des délais plus brefs. Une offre diversifiée de canaux et d'outils de communication
lui permettra de communiquer d'une maniére adéquate les conclusions de ses travaux de recherche a des groupes-cibles

spécifiques.

La culture d’entreprise

Le KCE aura poursuivi le développement de ses méthodologies et de ses valeurs, qui seront opérationnalisées sous la
forme d'objectifs et d'indicateurs.

Il sera devenu une organisation apprenante, que ses collaborateurs eux-mémes contribueront en permanence a (ré)orien-

ter et a développer par leur apport créatif.

La collaboration internationale

Le KCE se sera ancré plus solidement que jamais dans un réseau international d'institutions européennes comparables. Ceci KCE
se traduira d'une part par la participation réguliere a des projets de recherche communs, en répartissant les taches entre

plusieurs partenaires et en s'appuyant sur des méthodes de travail et de recherche communes validées, et d'autre part par

le recours intensif aux études émanant d'autres structures.

Au sein de ce réseau, le KCE fera figure non seulement de pionnier en matiére de gestion des connaissances, mais aussi de

force motrice dans la poursuite du développement des formes de collaboration susmentionnées.

Le KCE parviendra-t-il a remplir la mission qu’il s’est fixée pour ’avenir ?

Rendez-vous en 2016 pour une nouvelle évaluation... dont vous pourrez découvrir les résultats dans le rapport annuel

2017. Promis !
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Elaborer des Guidelines

La vitesse d’acquisition de nouvelles connaissan-
ces en médecine a subi ces trente derniéres années une
accélération vertigineuse, qui n'est pas pres de ralentir.

A titre d'exemple, Medline, la célébre base de
données bibliographiques de la National Library of Me-
dicine (US), contient plus de 20 millions d'articles, prove-
nant de pres de 5500 journaux et revues scientifiques
dans 39 langues différentes et s'enrichit tous les jours
d'environ 2000 références nouvelles. Aucun médecin ne
peut assimiler une telle quantité d'informations, méme

s'il se restreint @ un domaine de spécialisation pointu.

C'est dans ce contexte qu'est apparu, il y a déja
une vingtaine d'années, le concept d'Evidence-Based
Medicine (EBM), que l'on peut traduire en francais par

“médecine basée sur des faits prouvés”.

A I'heure actuelle, la démarche tres codifiée de
I'EBM est devenue l'incontournable standard de qualité
de toute pratique médicale dans le monde. Clest
dailleurs dans la droite ligne de cette nouvelle maniere
de penser que des organismes comme le KCE ont vu le

jour dans tous les pays qui revendiquent une médecine

...marier rigueur et sensibilité

de haute qualité... et une allocation économique-
ment soutenable des moyens du secteur des soins de

santé.

Parmi les outils fondamentaux de I'EBM, figurent
en bonne place les guidelines ou Recommandations de
pratique clinique. Concrets, sans détails superflus, les
guidelines récapitulent ce que les publications scientifi-
ques tiennent pour les soins les plus appropriés dans des
circonstances cliniques données. lls offrent donc au
praticien et a son patient un “guide” fiable et le moins
biaisé possible par des conflits d'intérét — eux aussi
inévitables dans la jungle de l'information proposée aux
médecins en dehors et parfois méme dans les publica-

tions scientifiques.

Mais arriver & condenser en quelques pages
pratiques une quantité aussi considérable d'informations
scientifiques est en soi une entreprise trés complexe.
'élaboration de guidelines répond donc aussi a une
méthodologie stricte, qui s'affine encore jour aprés jour.
Une méthodologie que les experts du KCE se doivent

de maitriser parfaitement.

KCE




Potentiellement, tout le monde peut proposer des guidelines, mais le résultat est quali-
tativement fort variable. En pratique, ils émanent le plus souvent d'institutions comme le KCE et d'organisations professionnelles,
comme par exemple les associations de gynécologues, de pneumologues, etc. Les associations de médecins généralistes, comme la

SSMG ou Domus Medica, élaborent aussi des Recommandations de Bonne Pratique (RBP) fort appréciées.

Chaque organisme produit
des guidelines adaptés au public auquel ils sont destinés, puisque
les questions sont formulées au départ par ceux qui en cherchent
les réponses. Ainsi les RBP des associations de généralistes
porteront plus particuli€rement sur des questions qui se posent
aux acteurs de la premiére ligne, tandis que le KCE aura davantage
un regard global sur I'organisation des soins par rapport a un sujet

donné, sans se limiter a priori a un seul acteur des soins.

Jeannine Gailly (gauche) et Joan Vlayen (droite)

ADAPTE est un exemple de méthodologie
appliquée a I'élaboration de guidelines:

définition des questions de recherche pertinentes

v

analyse de la littérature pour recenser les guidelines existants

v

évaluation des guidelines existants

\/

sélection et synthése des éléments pertinents

\

formulation des recommandations en les adaptant au contexte

v

révision par des experts externes

v

adoption et implémentation des guidelines




Poser la bonne question

Partons donc d'une problématique donnée, par
exemple le dépistage du cancer du sein chez la femme, qui
figure au programme du KCE pour I'année 201 I. Il existe
déja dans notre pays des recommandations a ce sujet —
émanant du KCE — pour les femmes de 50 a 69 ans ainsi
que pour les femmes de 40 a 49 ans. Mais beaucoup de
questions restent ouvertes: par exemple, que préconiser
pour les femmes de plus de 70 ans? Faut-il utiliser la
mammographie seule, ou la coupler a une échographie?
Quelle attitude tenir face aux cancers découverts a un
stade tellement précoce qu'on ne sait pas encore si le fait
de les traiter n'entraine pas davantage d'inconvénients que

de bénéfices pour les femmes qui en sont porteuses? Etc.

Chacune de ces questions nécessite une recherche
de la littérature a part entiere. Parfois il faudra donc sérier
les questions, établir des priorités et recentrer I'objet du

guideline.

Pour cette premiére étape, le KCE a pris I'habitude
de consulter différents stakeholders (dans ce cas-ci les
associations de patients, les organisateurs des campagnes
de dépistage, les gynécologues, les radiologues, les
médecins traitants,...) pour leur demander leur avis sur les
facettes du probleme qu'ils considerent comme les plus

importantes.

Dans le présent exemple, cette consultation a fait
ressortir clairement comme priorités la définition du type
de dépistage a proposer aux femmes ayant des risques
élevés de cancer du sein et |'élaboration de l'information a
leur fournir pour leur permettre un dialogue éclairé avec
leur médecin.

Il a également été répété que la place de
I'échographie restait un point de discussion dans notre pays
et qu'une recommandation actualisée a ce sujet serait

nécessaire.
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Trouver le bon PICO

P pour Patient
| pour Intervention
C pour Comparison

O pour Outcome




Explorer la littérature

Une fois la ou les question(s) de recherche
définie(s), il faut passer au crible toute la littérature scienti-
figue mondiale pour trouver tout ce qui a déja été publié
sur ce sujet. Des bases de données spécifiques existent
pour cela, certaines tres pointues, d'autres plus générales
comme Medline déja citée, Embase, etc.

Soit il existe déja des guidelines publiés sur la

question envisagée, et il faut les remettre a jour, soit il

n'existe encore rien et il faut en créer de novo.

Le matériau de départ est alors de préférence des
méta-analyses ou des revues systématiques d'études
primaires, et en dernier recours, les études primaires elles-

mémes.

Devoir partir de zéro n'est pas nécessairement plus difficile qu'explorer un domaine fort documenté. Par exemple, nous

avons publié récemment des mises a jour de guidelines sur le traitement du cancer du sein et du testicule. Pour le cancer du sein nous
avons trouvé une pléthore de revues de synthese et de méta-analyses ainsi qu'un nombre impressionnant d'études primaires.

Trier tout cela fut un travail énorme. Tandis que pour le cancer du testicule, nous n'avons trouvé que quelques guidelines de bonne
qualité. Nous avons alors cherché des revues systématiques mais il y en avait également trés peu. Nous avons donc d( nous tourner
vers les études primaires. Les guidelines que nous avons élaborés étaient donc quasi totalement construits de novo, puisqu'il n'existe

encore que peu de données probantes pour le traitement de ce cancer

Le choix des mots-clés les plus pertinents pour
cette recherche est ici le point critique; s'il n'est pas
judicieux, la recherche va déboucher sur une liste intermi-

nable de références, dont la plupart seront non pertinentes.

Apres plusieurs “tamisages’ de plus en plus ciblés
de leur récolte, les experts vont ensuite passer a |'étape
d'évaluation de la qualité des références finalement rete-
nues. On peut ainsi passer d'un millier d'articles a une ving-

taine. Dont 80% vont encore étre éliminés, ce qui laissera

un florilege de 5 ou 6 publications, qui seront alors soumi-
ses a I'épreuve de la grille AGREE qui comporte 23 items.

Cette liste d'items permet d'évaluer de fagon
systématique le niveau de qualité du document, en fonction
de la maniére dont il a été congu, du type d'experts qui y
sont intervenus, de la maniére dont la recherche de littéra-
ture a été conduite, de l'indépendance éditoriale de ses
auteurs, etc. Plus le score est élevé, plus le guideline est de
qualité, et plus il pésera lourd dans les recommandations en

gestation.
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Extraire les données pertinentes

Une fois le matériau de base rassemblé, commen- Les données sont cotées en fonction de leur

ce le travail d'extraction des données les plus pertinentes,  niveau d'evidence (niveau de preuve), selon le systeme
qui répond ici encore a une méthodologie fort bien codi-  GRADE allant de A (qualité la plus élevée) a C (qualité

fiée. médiocre).

L'expert doit construire, pour chaque question

posée au départ, un “tableau d'évidence”, tableau a muilti-

ples entrées ou se confrontent les données pertinentes,

parfois contradictoires, relatives a cette question.

Les niveaux d’evidence de GRADE

A

Jeannine Gailly :

Joan Vlayen :

Tout ce travail méthodologique est ensuite revu
et validé par des experts externes, souvent au nombre
de trois, spécialistes du domaine investigué, ou parfois

aussi par des experts en méthodologie. C'est a partir de

A partir de ce tableau, I'expert formule pour
chaque question posée au départ, une synthése des répon-
ses apportées par la recherche bibliographique, avec leurs
limites éventuelles et leurs points forts. Ce résultat se

formule généralement sous forme d'une liste de key points.

tout ce travail préparatoire que s'élaborent ensuite les
recommandations proprement dites. Mais on entre Ia
dans une autre phase de la recherche, ot les enjeux sont

différents. Et bien plus subtils a cerner...

Formuler les recommandations

In fine, la valeur des recommandations s'apprécie
a la maniére dont elles vont étre implémentées sur le
terrain, dont les cliniciens vont s'en emparer pour les
mettre en application dans leur pratique quotidienne.

Sinon, toute la rigueur jusqu'ici déployée l'aura

été en vain. L'enjeu est donc de formuler des recomman-

dations qui transmettent I'essence des données proban-
tes incontestables mises en lumiére par la recherche, sans
heurter de front 'amalgame d'habitudes, de résistance au
changement, de méfiance vis-a-vis des autorités subsidi-
antes, d'intéréts particuliers, ... qui imprégne souvent les

pratiques de terrain.
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Il ne suffit donc pas de synthétiser les

résultats rapportés dans la littérature

mondiale et de les mettre en application
= au niveau local. Ils doivent avant cela étre
| adaptés a notre contexte particulier; et
cette étape essentielle peut déboucher
sur des variations considérables en fonc-
tion dudit contexte. Par contexte, on
entend par exemple la prévalence de la
maladie dans notre pays, I'extrapolation
des bénéfices et des risques aux condi-

tions locales, le contexte socioéconomi-

» que, l'organisation et les potentialités des
soins de santé, etc. Par ailleurs, la culture

et la sensibilité individuelle des personnes

qui rédigent les recommandations ne peuvent jamais étre
totalement neutralisées.

Cette variabilité en fonction du contexte et de la sensibi-
lité peut étre illustrée de maniére frappante par I'exemple
de l'ablation des seins (mastectomie bilatérale) a visée
prophylactique chez les femmes reconnues a risque
génétique élevé de cancer du sein. A partir des mémes
données probantes — qui sont que cette opération réduit
de 90 2 95 % le risque de cancer du sein chez les femmes
porteuses de la mutation — les guidelines vont en sens
opposés aux Etats-Unis (ou 'opération est plutét encou-
ragée) et en France (ou elle est plutét déconseillée au
profit d'une surveillance trés serrée). Probablement
parce que les valeurs culturelles fortes ne sont pas les

mémes dans ces deux pays.

La maniere d'exprimer les recommandations n'est pas standardisée, mais elle le sera bientét. Nous y travaillons en interne.
En fait, il faudrait que lorsque nous avons une recommandation ferme a émettre, sa formulation soit ferme aussi. Et qu'au contraire, quand

I'évidence est faible, la maniere de formuler la recommandation puisse laisser une ouverture pour d'autres possibilités.

Les différences de culture sont telles d'un bout a I'autre de I'Europe qu'il me semble impossible de construire des
guidelines qui conviennent a tous. Je pense qu'il y a une étape de construction a I'échelle locale qui est incontournable. Méme aux Etats-
Unis, qui, vus d'ici, donnent une impression d'uniformité, il existe des guidelines locaux. [dem entre le Québec et I'Ontario, par exemple.
Donc, mettre en commun la recherche d'evidence, oui, ce serait possible, mais chaque pays doit pouvoir ensuite formuler ses recomman-

dations propres.

Au KCE, cette tache particulierement critique de rédac-
tion des recommandations n'incombe pas a I'expert seul.
En pratique, il en rédige un premier brouillon, mais celui-
ci est ensuite mis en discussion avec un ensemble de
représentants de la communauté scientifique et profes-

sionnelle et/ou de la société.

Par exemple, dans le cas des guidelines sur I'accouche-
ment normal (a bas risque), apres la recherche de littéra-
ture classique, un premier texte des recommandations
formulées par le KCE a été soumis a un groupe de stake-

holders comprenant des sages-femmes, des obstétriciens,

des anesthésistes et des néonatologues. Il leur a été
demandé d'évaluer l'adéquation et I'applicabilité des
recommandations et, sur un plan plus qualitatif, d'aider a

affiner leur formulation.

Dans le cas particulier de I'accouchement, comme il s'agit
d'un théme qui concerne directement le grand public,
une étape supplémentaire est prévue, qui sera d'établir
une liste de messages destinés a une trés large diffusion.
Le KCE fournira la matiére, mais la traduction vers le
grand public sera confiée a des agences de communica-

tion spécialisées.



Le cas particulier des guidelines d’oncologie

Joan Vlayen :

Et finalement. ..

Lorsque le KCE édite des guides de pratique
clinique, ceux-ci prennent la forme classique d'un de ses
fameux rapports bleus désormais bien connus tant sur le
terrain clinique que dans les cénacles de la politique de santé.
Mais publier un rapport ne suffit évidemment pas ; les
experts du KCE en sont bien conscients. Toutefois, il leur est
difficile de délimiter jusqu'a quel point ils doivent accompag-
ner le fruit de leur travail. Certains sont invités a les présen-
ter a des conférences et des congrés de cliniciens. Les
résultats des recherches de littérature font I'objet de publica-
tions dans la littérature internationale (pour servir a leur tour
de base aux travaux des suivants). Petite note
d'autosatisfaction: les publications émanant du KCE sont en
général considérées comme de trés haute qualité et sont
utilisées comme références dans dautres pays, pour

I'établissement de leurs propres guidelines.

L'audit d'impact mené en 2009 par la société néer-
landaise Research voor Beleid avait encouragé le Centre
d'Expertise a intensifier 'advocacy a mettre en place autour
des résultats de ses rapports. Bien que le choix stratégique
du KCE soit clairement de rester dans les limites de ses

compétences scientifiques, il a ouvert certaines pistes de

nature a améliorer I'implémentation de ses recommanda-
tions. Ainsi la volonté d'impliquer les stakeholders dans un
projet dés le choix des questions de recherche et jusque
dans la rédaction des recommandations est une maniere de
s'assurer que le travail réalisé sera en adéquation maximale
avec le terrain dans lequel il devra ensuite s'enraciner: Une
autre piste est de rendre les rapports plus accessibles a des
publics moins initiés, surtout & une époque ol non
seulement le médecin revendique sa liberté de choix, mais
aussi le patient lui-méme. Rendre transparents les mécanis-
mes qui ont présidé au développement d'une recommanda-

tion ne peut la rendre que plus acceptable.

Il n’en reste pas moins vrai que pour leurs ultimes
destinataires, a savoir les praticiens et leurs patients, les
guidelines ne pourront jamais se résumer a une recette de
cuisine. Chaque clinicien tiendra compte des nouvelles
recommandations, mais aussi de I'histoire et des préférences
de son patient, des caractéristiques de la pathologie, du
contexte culturel et économique,... pour finalement prend-
re la meilleure décision pour et avec chaque patient indivi-
duel. Le mot guideline parle de lui-méme: c'est bien un guide,

pas une loi.
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Analyse de la pratique clinique et développement
de recommandations de bonne pratique (Good Clinical Practice)

Evaluation des technologies médicales et des médicaments
(Health Technology Assessment)

Financement et organisation des soins de santé
(Health Services Research)



Clinical Practice

....un appui a la pratique médicale

L'une des principales missions du KCE consiste
a analyser d'un ceil critique les pratiques médicales
d'usage a la lumiére des recommandations existantes et

des avancées scientifiques les plus récentes.

Recommandations qui doivent pour leur part
&tre régulierement adaptées aux preuves d'efficacité
(evidence), elles aussi en évolution constante. Le tout
devant bien entendu se dérouler sans mettre en péril
I'autonomie professionnelle des médecins. Pour ces étu-
des, le KCE travaille généralement avec des associations

scientifiques belges et internationales.

En 2010, le KCE a accordé beaucoup d'attention
au cancer du sein. Une étude a porté sur I'analyse de la
balance bénéfices-risques d'une éventuelle extension
du dépistage systématique aux femmes a partir de 40
ans. C'est également au cancer du sein - et a celui du
testicule - qu'a été consacrée la remise a jour des
guidelines oncologiques cette année, ainsi que la
publication d'une liste d'indicateurs de qualité pour les
soins. Parmi les autres sujets abordés cette année en
Good Clinical Practice, on notera I'élaboration de
recommandations pour I'accouchement a bas risque, et

une analyse de ['utilisation des pacemakers en Belgique.

Sl




PACEMAKERS

...la Belgique, championne européenne de leur utilisation

Le pacemaker; fleuron de la technologie médicale, est le seul
traitement efficace quand le rythme cardiaque est anormalement lent
(bradycardie). Une fois implanté sous la clavicule, cet appareil est
capable de contréler de maniere continue le rythme cardiaque de
son porteur. Si ce rythme devient trop lent, I'appareil envoie de
lui-méme des impulsions électriques vers le coeur qui se remet alors

a battre plus vite.

Le pacemaker a été mis au point il y a une cinquantaine d'années
pour les personnes souffrant de bradycardie due a un “bloc cardiaque
complet”; dans cette affection, le rythme cardiaque peut descendre a
moins de 20 battements par minute. Leffet du pacemaker semblait
alors quasi miraculeux : des symptomes aussi sévéres que des

syncopes a répétition disparaissaient sur-le-champ.

Une utilisation en expansion

Au fil du temps, les indications du pacemaker se sont élargies a
d'autres types de bradycardies, associées a d'autres symptémes moins
prononcés tels que vertiges, fatigue, étourdissements. Pour beaucoup
de ces indications — que l'on retrouve pourtant dans des
recommandations internationales — I'utilité du pacemaker n'a jamais
été démontrée par des études scientifiques de qualité. La décision de
placer ou non un pacemaker repose alors uniquement sur I'opinion

des experts et le jugement du médecin.

Au-dessus de la moyenne
européenne

En 2007, l'assurance-maladie a remboursé
environ 11.000 de «ces appareils a
concurrence d'un montant moyen de 5.200€
par patient. Cela situe le taux d'utilisation en
Belgique a 25% au dessus de la moyenne
européenne, ce qui nous place en deuxieme
position, juste derriére ['Allemagne. Les
chercheurs du KCE n'ont trouvé aucune
différence d'dge ni de pathologie au niveau
de la population belge qui pourrait expliquer

un tel écart par rapport aux autres pays.

Des écarts au sein méme du pays
On observe également de grandes variations

a lintérieur de la Belgique, mais ici on

Hans Van Brabandt, médecin expert :

“ll est regrettable qu’aprés 30 années d’enregistrement des implanta-

tions de pacemakers, la Belgique ne dispose toujours pas d’une image

fiable de ce qui se pratique quotidiennement.”

retrouve bien un lien avec certaines caractéristiques de la population.

Ainsi, davantage de pacemakers sont implantés dans les
arrondissements ayant une population plus dgée, un pourcentage
d'hommes plus important et un revenu moyen plus bas. Tandis
que les populations comportant une proportion plus élevée de

non-Belges comptent un nombre plus restreint d'implantations.

Recommandations

Dans les années septante, les pacemakers étaient surtout utilisés pour
les patients qui avaient un bloc cardiaque complet, chez qui le
remboursement se justifiait pleinement. Progressivement, ils ont aussi
été utilisés dans des indications pour lesquelles il n'existait pas de
preuves scientifiques solides. Actuellement, le bloc cardiaque complet
représente tout au plus 25% des causes d'implantation.

Le KCE recommande de ne rembourser a l'avenir les nouvelles

technologies médicales prometteuses qu'aprés que leur utilité ait été




démontrée scientifiquement. Pour le KCE, 'exemple des pacemakers
démontre bien que si on n'agit pas ainsi, il est tres difficile, aprés coup,

de remettre en question un remboursement généralisé.

Enregistrement obligatoire dans la nouvelle banque
de données de 'INAMI

La banque de données de la BeHRA (Belgian Heart Rhythm
Association) est un registre belge lancé en 1981 en vue de mieux
cerner la pratique médicale en matiere de pacemakers. Elle repose
sur un enregistrement volontaire mais celui-ce s'avere incomplet, et
aucun expert indépendant ne Vérifie son exactitude.

En 2011, 'INAMI lancera une nouvelle banque de données en ligne
destinée a répertorier les implantations de pacemakers, en
remplacement de la banque de données BeHRA existante. Le KCE
appuie l'intention de I'INAMI de rendre I'enregistrement obligatoire
et de le lier au remboursement des pacemakers. Par ailleurs, le KCE

insiste sur la mise en ceuvre effective du contréle du registre, tel que

prévu par la loi. Il propose également d'enregistrer des données

complémentaires afin de pouvoir évaluer la qualité des soins. Enfin,

des études supplémentaires sont nécessaires pour étayer

scientifiquement I'utilisation des pacemakers.

Impact

Le rapport a regu de la part de la presse une trés grande attention.
De nombreuses réactions sont également parvenues du terrain ou
'on a regretté que “la moyenne soit apparemment devenue la
norme". Cette remarque était correcte, mais la réalité est que nous
ne disposons pas, hélas, d'autres paramétres pour évaluer dans quelle

mesure notre usage élevé des pacemakers est rationnel.

Depuis lors, suivant les recommandations du rapport, I'TNAMI a invité
le KCE a collaborer avec le SPF Santé publique pour I'adaptation de

la banque de données répertoriant les implantations de pacemakers.

Rapport KCE, vol. 137 :

La stimulation cardiaque chez les patients bradycardes en Belgique.

DEPISTAGE DU CANCER DU SEIN A

PARTIR DE 40 ANS

...les avantages potentiels ne dépassent pas les risques possibles

Lobjectif de campagnes de dépistage du cancer du sein est de
repérer les cancers débutants et de les traiter précocement avant
qu'ils n'occasionnent de symptdmes. L'espoir lié a cette démarche est
non seulement de diminuer la mortalité due a cette maladie, mais
également de rendre les traitements des cancers dépistés moins
lourds. Le dépistage s'adresse a toutes les femmes d'une tranche
d'age précise qui ne présentent pas de symptdmes. De nos jours,
toutes les femmes agées de 50 a 69 ans sont invitées tous les deux
ans a subir une mammographie, Mais on peut se demander s'il ne
serait pas opportun de commencer le dépistage des 40 ans ;
autrement dit, les avantages potentiels d'un dépistage contrebalancent-
ils également les risques dans cette tranche d'age ? C'est la question

que le KCE a étudiée a la demande de I''NAMI.

Le risque de décéder d’un cancer du sein est
relativement faible a cet age; le dépistage permettrait
d’éviter environ 24 décés annuels

II'y a actuellement en Belgique pres de 800.000 femmes dgées de 40
a 49 ans.Tous les ans, 1.600 cancers du sein (0,2%) sont détectés dans

cette tranche d'age. Parmi ces 1.600 cas, 160 (soit 10%) vont décéder

de la maladie. Le risque de mourir a la suite d'un cancer du sein a cet
age reste des lors relativement faible et ce risque a encore diminué
ces derniéres années.

Sur base des données issues de la littérature et des données brutes
disponibles pour la Belgique, les chercheurs du KCE ont évalué que
ce dépistage permettrait d'éviter chaque année environ 24 déces
(entre 8 et 48). Pour atteindre ce résultat, il faudrait donc proposer la
mammographie aux 800.000 femmes. On sait par expérience qu'en
réalité elle ne sera pratiquée que chez plus ou moins 360.000 d'entre
elles. On peut aussi estimer que cela va conduire a plus de 16.000
biopsies (prélevement et analyse d'un petit morceau de tissu
mammaire), suivies de 160 a 800 opérations pour enlever tout ou

une partie d'un sein.

CE N’EST PAS SANS INCONVENIENTS

Mortalité et cancers induits par Pirradiation liée aux
mammographies

Un premier risque important de ce dépistage est que l'irradiation liée
aux mammographies pourrait provoquer jusqu’a 40 cas de cancers et

| 6 déces supplémentaires.
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Diagnostics et traitements excédentaires

On sait aujourd’hui que les Iésions cancéreuses détectées par la
mammographie ne se transforment pas toutes automatiquement en
“vrais” cancers. Un certain nombre de ces petites tumeurs n'évoluent
pas ou évoluent tres lentement, voire régressent et disparaissent. Vu
qu'il n'est pas acceptable de laisser dans l'incertitude une femme a qui
on a découvert une tumeur, un dépistage positif va généralement
entrainer une intervention médicale (biopsie, enlévement de tout ou
d'une partie d'un sein, chimiothérapie, etc.), alors que personne ne
peut savoir si ce traitement était réellement nécessaire. Aux Etats
Unis, on a estimé que ces tumeurs représentent prés de 30% des
cancers dépistés chez les quadragénaires et on a constaté une
augmentation des mastectomies a partir du moment ot le dépistage
a été recommandé chez les femmes de cet dge. Ce qui est paradoxal
quand on sait qu'un des arguments invoqués en faveur du dépistage
est précisément de diminuer ce type d'interventions. Par conséquent,
depuis peu, le dépistage n'est plus recommandé entre 40 et 49 ans

aux Etats-Unis.

Problémes liés a Pinterprétation des mammographies
Comme tout examen radiologique, la mammographie doit étre lue et
interprétée par un spécialiste. Chez la femme de moins de 50 ans

(non ménopausée), le sein contient encore beaucoup de tissu

Francoise Mambourg, médecin expert :

glandulaire, ce qui rend l'interprétation des images plus difficile. Le
dépistage de plus de 300.000 femmes en bonne santé aurait
inévitablement pour conséquence que plusieurs milliers d'entre elles
seraient confrontées a un résultat dit “faussement positif”: une
anomalie repérée sur l'image entrainerait des examens complémen-
taires, dont la plupart du temps une biopsie,... pour finalement
s'avérer normaux. Le tout sera qualifi¢ de fausse alerte mais au prix
de beaucoup danxiété. Sur base de données d'autres pays, les
chercheurs ont calculé qu'une quadragénaire qui subit une
mammographie annuelle pendant dix ans a une chance sur deux
d'avoir au moins une fois un tel résultat faussement positif.

D’autre part, le dépistage implique également un faible risque de
résultat dit “faussement négatif”, ce qui veut dire que des femmes qui
ont une tumeur vont étre rassurées a tort et pourraient des lors

retarder le moment de consulter alors qu'elles ont des symptomes

(par exemple si elles sentent un nodule dans leur sein).

Conclusion : une information adéquate des femmes de
40 a 49 ans sur la mammographie est recommandée,
le dépistage ne P’est pas

Vu le bénéfice potentiel limité et les risques d'effets négatifs
considérables, le KCE ne recommande pas d'étendre le dépistage du
cancer du sein aux quadragénaires sans symptoémes et qui ne
présentent pas de risque particulier.

En 2008, environ une femme belge sur cing de cet dge a subi une
mammographie. Le KCE recommande de prodiguer une information
compléte au sujet des avantages, des limites et des risques du
dépistage a toutes les femmes de cet dge qui demandent une

mammographie.

Impact

Depuis la publication de cette étude, Jo Vandeurzen, ministre en
charge de la Santé, du Bien-étre et de la Famille a la Communauté
Flamande a annoncé qu'il ne prévoyait pas d'étendre le dépistage a la

tranche d'age des 40-49 ans.

Rapport KCE, vol. 129 :

Dépistage du cancer du sein entre 40 et 49 ans.

“Si I'on en croit un grand nombre de magazines féminins, le dépistage du cancer du sein chez les femmes jeunes (de 40 a 49 ans) ne présenterait

que des avantages. Cette prise de position est sans nul doute basée sur les avantages démontrés du dépistage a partir de 50 ans, mais s’agit-il d’'un

espoir ou de la réalité ? La position du KCE a le mérite d’étre basée sur des faits rapportés dans la littérature scientifique. En effet, le rapport en-

visage la totalité de la problématique en comparant les deux plateaux de la balance. La décision de dépister ou de se faire dépister implique donc

une prise en compte de tous les éléments positifs et négatifs.”




RUPTURE ARTIFICIELLE DE LA POCHE
DES EAUX ET EPISIOTOMIE

...recommandées uniquement dans certaines circonstances si 'accouchement est normal

Pour nos arriére-grands-meres, 'accouche-
ment était encore un événement risqué. Il y a
100 ans, les femmes mouraient encore
régulierement en couches et la mortalité
infantile pendant ou apres l'accouchement
était élevée. Dans le courant du 20éme siécle,
la sécurité de la mére et de l'enfant se sont
améliorées progressivement dans les pays
occidentaux. Durant les 30 dernieres années,
la mortalité infantile a encore diminué, passant
de 22 a moins de 7 par 1000 naissances.
Cette amélioration spectaculaire a été de pair
avec une médicalisation de plus en plus
poussée et une intensification du recours a la
technologie lors de laccouchement. Une
technologie qui a cependant parfois tendance
a aller trop loin; toutes les innovations

n'apportent pas de réels progres.

Recommandations pour
’accouchement “normal”
Le KCE a établi, en collaboration avec un

groupe de travail constitué majoritairement

de gynécologues et de sages-femmes, des
recommandations pour les accouchements
dits "“a bas risque”, Ccest-a-dire les
accouchements qui se déroulent norma-
lement, chez des femmes sans probleme de

santé particulier:

Ces recommandations sont destinées a tous
les professionnels de la naissance et sont
basées sur la littérature scientifique interna-

tionale récente. Elles prennent en compte

Francoise Mambourg, médecin expert :

toutes les étapes de I'accouchement, depuis
I'admission a la maternité jusqu'a la fin de la

premiére heure qui suit la naissance.

Informer la femme enceinte et
son partenaire est crucial

Le KCE plaide en faveur dune bonne
information de la femme enceinte et de son
partenaire  au

sujet des étapes de

I'accouchement, de [lorganisation de Ila
maternité et des actes techniques potentiel-
lement envisageables. Les sujets qui devraient
ainsi étre abordés sont par exemple le
déclenchement artificiel du travalil, le soulage-
ment de la douleur, la position lors de
I'accouchement,...

Cette information devrait faire partie
intégrante du suivi de la femme enceinte, de
telle sorte qu'elle puisse faire des choix
raisonnés. La femme enceinte sera aussi
encouragée a se faire accompagner a la

maternité par la personne de son choix.

Déclenchement artificiel de
’accouchement

En Belgique, pres d'un accouchement sur 3

“Le souci constant d’information et de plus grande participation des futurs parents a amené le KCE

a faire réaliser dans un deuxiéme temps, une version “grand public” de ces recommandations, plus

facilement lisible par les non professionnels. Pour le KCE, il s’agit d’une grande premiére ! A partir du

printemps de 201 | cette version sera mise a disposition par l'intermédiaire des professionnels car

elle a pour objectif de faciliter les échanges entre les professionnels et les futurs parents.

Ce rapport, porté par le dynamisme de I'équipe des médecins et des accoucheuses fut certes le plus

long et le plus difficile des mes accouchements ! Je le dédie a toutes les jeunes femmes (dont ma

fille, belle fille et mes niéces) qui feront un jour I'expérience de la maternité.”




est déclenché artificiellement, parfois pour
des raisons médicales, mais parfois aussi pour
des raisons dorganisation pratique. La
littérature scientifique ne met pas en évidence
d'inconvénient important a cette pratique.

Toutefois les femmes peuvent ressentir des
douleurs plus vives lors d'un accouchement
induit que lors d'un accouchement spontané.
Le déclenchement entraine aussi une plus
grande probabilité de césarienne si le col de

A

utérus n'est pas encore “mar’. Les
conséquences pour le bébé ne sont pas
connues actuellement.

Cest pourquoi, le déclenchement d'un
accouchement pour des raisons purement
organisationnelles est déconseillé entre 39 et

41 semaines.

Atténuation de la douleur:
respecter les choix de la femme
Les choix de la future maman par rapport a
latténuation de la douleur; et ses éventuels
changements davis par rapport a ces choix,
devraient étre respectés autant que possible.
Quand il y a une demande, une analgésie locale
(le plus souvent péridurale) est le meilleur choix.
Elle ne sera pas interrompue durant I'accouche-

ment ou la suture du périnée.

Rupture de la poche des eaux et
épisiotomie: de préférence pas
systématiques

Des études scientifiques a grande échelle ont
montré que ni la rupture artificielle systématique
de la poche des eaux pour accélérer le travail, ni

I'épisiotomie systématique (incision superficielle

de la wulve pour [élargir) pour réduire les
déchirures n'apportaient d'avantages, en compar-
aison avec une utilisation au cas par cas de ces
actes. Les connaissances scientifiques évoluent.
Une révision de ces recommandations sera

donc probablement nécessaire endéans les 5 ans.

Impact
Un texte destiné au “‘grand public” sera diffusé
par les prestataires des soins au printemps

2011,

Rapport KCE, vol.139 :

Recommandation de bonne pratique pour
'accouchement a bas risque. En collaboration
avec un groupe de travail constitué
majoritairement de gynécologues et de sages-

femmes.

CANCER DU SEIN ET DUTESTICULE

... une actualisation des recommandations de pratique clinique

En 2006 et en 2007, le College d'Oncologie et le KCE avaient déja
publié des recommandations conjointes sur le dépistage et le
traitement du cancer du testicule et du cancer du sein, qui sont
respectivement un cancer rare et un cancer trés fréquent. Entretemps,
la pratique médicale et les données scientifiques ont rapidement
évolué, particulierement pour le cancer du sein. Une mise a jour de
ces recommandations, en collaboration avec une équipe d'experts,
était donc nécessaire afin que les patients cancéreux puissent

bénéficier des techniques les plus récentes et les plus efficaces.

Cancer du sein : évolution médicale rapide

Le cancer du sein reste la forme de cancer la plus fréquente chez la
femme. Environ | femme sur 9 y sera un jour confrontée. Chaque
année, on en dénombre 9 500 nouveaux cas. Et de tous les déces
par cancer chez les femmes, | sur 5 est causé par le cancer du sein.
Cependant, depuis plus de dix ans, la mortalité de ce cancer diminue
progressivement chez les femmes de 50 a 69 ans, grace au dépistage
et au diagnostic précoce ainsi qu'a des traitements plus efficaces.

Les recommandations émises couvrent l'ensemble de la
problématique, depuis le diagnostic jusqu'au suivi post-traitement, et

ce pour les différents stades de la maladie.

Parmi les points spécifiquement abordés, les recommandations
insistent particuliérement sur la nécessité de controler la présence ou
non de récepteurs hormonaux sur les cellules tumorales, tant pour
pouvoir évaluer le pronostic vital des patientes que pour le suivi de
leur traitement. Aprés la phase de diagnostic, il est recommandé de
débuter la chimiothérapie et/ou la radiothérapie endéans un délai
maximal de 8 semaines. Les recommandations relévent aussi la
nécessité d'opter pour les interventions les moins invasives chaque
fois que c'est possible. Lorsque les chances de survie sont identiques,
on préférera la chirurgie conservatrice du sein a la mastectomie.
Apres une mastectomie, la reconstruction du sein sera envisagée
rapidement, si la patiente le souhaite. En raison des évolutions rapides
de la recherche scientifique dans la prise en charge du cancer du sein,
le KCE recommande qu'un groupe de travail soit mis sur pied pour

assurer une mise a jour de ces recommandations deux fois par an.

Cancer du testicule : meilleures chances de survie

Le cancer du testicule est un cancer peu fréquent qui touche
essentiellement les hommes jeunes. En 2006, ce diagnostic a été posé
chez 269 hommes dans notre pays. Mais malgré sa rareté, il reste le

cancer masculin le plus fréquent entre |5 et 44 ans. Heureusement, il



est diagnostiqué a un stade précoce chez la majorité des patients, et
les perspectives de guérison sont en général trés bonnes. Lance
Armstrong en est la preuve vivante. De tous les hommes chez qui un
cancer du testicule a été diagnostiqué, 95% sont encore en vie 5 ans
aprés le diagnostic. Ici aussi, les recommandations mises a jour
couvrent I'ensemble de la prise en charge, du diagnostic au traitement,
et jusqu'au suivi ultérieur. Lorsque les suspicions de malignité sont
grandes, l'ablation du testicule est en général préconisée. Aprés
lintervention, méme si dans certains cas un suivi rigoureux suffit, de
nombreux patients recoivent également un traitement par
radiothérapie ou chimiothérapie. Auquel cas il est recommandé de

leur proposer un prélévement et un stockage de sperme avant

d'entreprendre le traitement.

Impact

Le College d'Oncologie assurera la diffusion de ces recommandations

sur le terrain.

Rapport KCE, vol.142:
Soutien scientifique au Collége d’Oncologie: mise a jour des
recommandations de bonne pratique pour la prise en charge du

cancer du testicule. En collaboration avec le College d’Oncologie.

Rapport KCE, vol.143:
Soutien scientifique au Collége d’Oncologie: mise a jour des
recommandations de bonne pratique pour la prise en charge du

cancer du sein. En collaboration avec le Collége d’Oncologie.




... la qualité des soins s’améliore, mais une plus grande centralisation dans les

Evidemment, ces recommandations ne peuvent
pas rester lettre morte. C'est pourquoi le KCE a développé
des indicateurs de qualité conjointement avec le Registre
du Cancer. Grace a ces indicateurs, il est possible d'évaluer
dans quelle mesure ces recommandations sont appliquées
sur le terrain et de voir si elles contribuent effectivement a
une amélioration des soins délivrés, ce qui reste in fine le
but poursuivi par ces efforts. Les chercheurs ont ensuite
évalué dans quelle mesure ces indicateurs pouvaient ef-
fectivement étre mesurés. lls ont relevé que des données
complémentaires et plus récentes étaient nécessaires dans
le domaine de l'enregistrement des cancers, telles que la
cause des déces, la rechute apres traitement, le stade du
cancer établi avant et apres intervention chirurgicale,...
Ces données sont essentielles pour assurer le suivi de la
qualité des soins. Aussi, le KCE plaide pour une transmission
systématique de ces données par les médecins au Registre
du Cancer. De plus, les chercheurs soulignent que certains
codes de nomenclature de I''NAMI, utilisés pour le rem-
boursement des techniques diagnostiques ou thérapeuti-
ques, devraient étre affinés. Plusieurs résultats intéressants

découlent des analyses préliminaires :

CANCER DU SEIN
La qualité des soins augmente, mais il reste un potentiel
d’amélioration pour la prise en charge et les résultats

La qualité des soins délivrés aux femmes atteintes
d'un cancer du sein s'améliore. Entre 2001 et 2004, on a
observé une légere amélioration de la survie a 5 ans pour les
cancers invasifs non métastasés. Selon le stade auquel le
cancer a été diagnostiqué, la survie a 5 ans oscille entre 93%
a 64%. Parmi les femmes souffrant d'un cancer métastasé,
| sur 3 est encore en vie aprés 5 ans.

Certaines pratiques qui sont recommandées pour
améliorer la survie des patientes, pour éviter les rechutes ou
pour obtenir un meilleur résultat esthétique restent
sous-utilisées. Ainsi, les données européennes indiquent que
70% a 80% des femmes devraient bénéficier d'une chirurgie
conservatrice du sein. En Belgique, ce type d'intervention est

réalisé chez moins de 60% des femmes.

hopitaux de référence est nécessaire

La prise en charge dans un hépital de référence offre de
meilleures chances de survie

Entre 2004 et 2006, la moitié des hopitaux a traité
par an, moins de 50 femmes souffrant d'un cancer du sein.
Or, dans les hopitaux qui traitaient au moins |50 femmes par
an, la survie a 5 ans est plus élevée que dans les hopitaux qui
en traitaient moins de 100 par an. Pour un stade de cancer
équivalent, les patientes traitées dans les hopitaux moins ex-
périmentés ont environ 20% de risques supplémentaires de
décéder dans les 5 ans. Dans les hopitaux qui traitent un
nombre plus élevé de patientes, on observe plus de consul-
tations oncologiques multidisciplinaires, plus de chirurgies
conservatrices du sein et plus de radiothérapies adjuvantes.
Néanmoins, certains hépitaux qui traitent moins de cancers
du sein enregistrent aussi de tres bons résultats en termes de
survie. C'est pourquoi des analyses plus approfondies sont

nécessaires.

Entretemps, de nouvelles réglementations ont été
introduites : pour que les centres puissent étre reconnus
comme une Clinique du sein, ils devront, a partir de 2010,
traiter chirurgicalement au minimum 150 nouvelles femmes
par an. Et les chirurgiens qui traitent la pathologie mammaire

devront également atteindre un volume de 50 patientes

opérées par an.

CANCER DU TESTICULE
Ici aussi la qualité des soins s'améliore, mais certaines
pratiques restent sous-utilisées

Dans le cas de ce cancer rare, la survie a 5 ans
est trés élevée (environ 95%) et s'améliore encore |ége-
rement. Toutefois, certaines mesures sont encore trop
peu utilisées. La concertation oncologique multidiscipli-
naire gagne en intérét mais reste trop peu souvent orga-
nisée.

Trop de patients souffrant d'un cancer testicu-
laire au stade précoce regoivent encore, apres I'exérése
de la tumeur, de la radiothérapie ou de la chimio-
thérapie, alors qu'une surveillance active est recomman-

dée dans ces cas-la.



Soins trop fragmentés

Plus d'un tiers des centres qui traitent des patients
atteints d'un cancer testiculaire ont pratiqué en moyen-
ne une résection du testicule ou moins par an.

Ce qui suscite des questions sur 'organisation des soins
délivrés a ces patients. Le KCE plaide ici aussi pour une
dans un nombre limité

centralisation des soins

d'hépitaux.

Impact
Comme pour le projet PROCARE en 2008 (déve-

loppement d'indicateurs pour le cancer colorectal — rapport

Sabine Stordeur
expert senior HSR :

“Les praticiens qui soignent les patients atteints d’un cancer
doivent pouvoir s’appuyer sur des recommandations nationa-
les qui évoluent parallélement aux avancées de la recherche

internationale. Aussi les recommandations de bonne pratique

doivent étre actualisées trés fréquemment afin d’intégrer sans

retard les évolutions scientifiques, parfois trés rapides.

Evaluer les processus de soins et les résultats qui en découlent
pour documenter et améliorer la qualité des soins délivrés
représente un défi de taille. Ce défi a été relevé grdce aux

médecins et aux hopitaux qui communiquent leurs données,

KCE vol. 81), le Registre du Cancer peut communiquer aux
hopitaux les résultats des analyses de leurs données pour le
cancer du sein et du testicule. Un certain nombre d'hdpitaux

ont déja témoigné de leur intérét pour ce type de feedback.

Rapport KCE, vol. 149:
Indicateurs de qualité en oncologie : cancer du testicule.

En collaboration avec le Registre du cancer.

Rapport KCE, vol. 150:
Indicateurs de qualité en oncologie: Cancer du sein.

En collaboration avec le Registre du Cancer.

au Registre du Cancer, a 'IMA et au KCE qui les ont validées
et traitées pour fournir une image nouvelle et précise de la

qualité des soins en oncologie dans notre pays.”

Joan Viayen
médecin expert :

“Il est surprenant de constater la capacité des experts a
obtenir rapidement un consensus sur la prise en charge du
cancer du testicule, et ce, malgré le manque de données
scientifiques disponibles. Toutefois, les analyses des indicateurs
révélent que la prise en charge des patients sur le terrain peut

varier sensiblement d’un hopital a I'autre.”




Analyse de la pratique clinique et développement
de recommandations de bonne pratique (Good Clinical Practice)

Evaluation des technologies médicales et des médicaments

(Health Technology Assessment)

Financement et organisation des soins de santé
(Health Services Research)



echnology Assessment

...quelle est la valeur ajoutée d'une (nouvelle)
technologie ou d'un (nouveau) traitement?

Les projets HTA comptent assurément parmi
les pierres angulaires de la mission du KCE. Ces études
ont pour finalité d'évaluer I'efficacité et la sGreté d'une
technologie ou d'un produit.

Ceux-ci ne peuvent bien évidemment étre
dangereux ou toxiques. lls doivent en outre apporter

une amélioration notable par rapport a un traitement

classique ou a I'absence de traitement. Mais les études
HTA s'attachent aussi @ mesurer le rapport co(t/
efficacité des traitements ou technologies étudiés.
Pour ce faire, les auteurs des études cherchent
a déterminer si le bénéfice-santé qu'ils produisent est
en rapport avec leur colt. Autrement dit, le co(t de

leur valeur ajoutée est-il raisonnable?




DIALYSE A DOMICILE OU A HOPITAL

...a qui revient le choix?

II'y a deux maniéres de traiter les personnes atteintes d'insuffisance
rénale chronique : la greffe de rein et la dialyse. La greffe de rein est le
traitement de choix étant donné qu'elle offre souvent un meilleur résultat
et une meilleure qualité de vie pour le patient. De plus, le traitement
post-transplantation est moins lourd et moins onéreux que la dialyse au
long cours. Cependant, pour des raisons médicales, tous les patients ne
sont pas éligibles pour une greffe rénale, sans compter que tous n'ont pas
la chance de trouver un rein de donneur compatible. L'alternative pour
ces patients est la dialyse chronique, un traitement qui dure en principe
a vie, et qui élimine artificiellement du corps I'excédent de toxines et

d'eau.

Il'y a pres de 7000 patients dialysés en Belgique et ce nombre a augmenté
de plus de 25% au cours des 5 derniéres années. La cause de cette
croissance constante réside surtout dans le vieillissement de la population.

Deux patients dialysés sur trois en Belgique ont plus de 65 ans.

Les quatre formes de dialyse
II'existe 4 formes de dialyse, dont I'objectif est toujours d'extraire les
substances toxiques qui saccumulent dans ['organisme suite a la

déficience de la fonction d'épuration du rein.

L’hémodialyse hospitaliére se déroule dans un centre de dialyse, au
sein dun hopital. ’hémodialyse en centre collectif permet au patient
d'exécuter lui-méme une partie de son traitement sans la présence d'un
néphrologue (spécialiste du rein), et ce dans un centre satellite associé a un
hopital. hémodialyse a domicile assure au patient une grande
autonomie, puisqu'il exécute lui-méme toutes les manipulations a domicile,
éventuellement avec laide dinfirmieres a domicile. Enfin, la dialyse
péritonéale se fait selon un tout autre principe. C'est la membrane du
péritoine (qui recouvre les organes abdominaux) qui sert alors de filtre.
On introduit du liquide stérile dans la cavité abdominale via un cathéter a
demeure, et ce liquide est ensuite évacué apres quelques heures. La dialyse
péritonéale se pratique quotidiennement a domicile, manuellement ou a
laide d'une machine. Dans tous les cas, 'hopital est responsable de la
supervision et de la prise en charge financiére de la dialyse, et regoit pour

cela une rémunération de 'assurance-maladie.

Les mesures décourageant la colteuse dialyse
hospitaliére n’atteignent pas leurs objectifs

En 2008, les dépenses de IINAMI pour la dialyse se sont élevées a pres
de 336 millions d'euros, un montant qui va continuer & croftre si aucune
mesure n'est prise. Les décideurs politiques sont donc a la recherche de
nouvelles approches pour maintenir les colts sous contrdle, tout en
garantissant la qualité des soins. Pour la plupart des patients, il n'existe pas

d'indication médicale spécifique favorisant telle ou telle forme de dialyse.

La tendance est donc d'essayer de décourager 'hémodialyse hospitaliere,
plus colteuse, et de favoriser d'autres formes de dialyse grace a des
incitants financiers. Ces mesures n'ont cependant eu qu'un succes mitigé
puisquen 2007 pres de 66% des patients étaient encore traités par
dialyse hospitaliere. L'hémodialyse satellite et la dialyse péritonéale
n'étaient utilisées que par 24% et 10% des patients respectivement, des
pourcentages moins élevés que dans d'autres pays. Seul un petit nombre

de patients (moins de %) étaient traités par dialyse a domicile.

Quel intérét pour Phopital et les médecins?

’hémodialyse hospitaliére est financiérement plus avantageuse pour les
hopitaux et les médecins. Est-ce 1a la cause du succés mitigé des mesures
adoptées jusqua présent ? Les stimulants financiers encourageant
['utilisation de formes moins onéreuses de dialyse permettent aux
hopitaux d'optimiser leurs revenus en traitant un pourcentage bien précis
de patients avec ces techniques moins colteuses. Parmi ces techniques,
'hémodialyse en centre collectif est financiérement plus intéressante
pour 'hépital que la dialyse péritonéale a cause du colt important des
liquides de drainage utilisés dans cette derniere formule. Mais pour
I'hépital, 'hémodialyse hospitaliere est la forme la plus rentable, et les
profits qu'elle génere sont souvent utilisés pour couvrir d'autres activités
déficitaires au sein de 'hopital. De plus, les néphrologues percoivent des
honoraires par patient traité et par session dhémodialyse hospitaliere, ce

qui n'est pas le cas pour les autres formes de dialyse.

La préférence du patient doit étre déterminante dans
le choix du type de dialyse



Le choix du type de dialyse a un impact important sur la vie du patient ;
il peut, par exemple, &tre décisif pour le maintien ou non de son activité
professionnelle. Le KCE estime que la préférence du patient doit étre
déterminante lorsqu'il n'existe aucune contre-indication médicale. Des
lors, les patients dialysés et leur famille doivent étre informés a temps, de
maniére objective et exhaustive afin de pouvoir prendre une décision

éclairée.

Remboursement sur base des coiits réels

Le KCE plaide également pour le développement de recommandations
de pratique clinique belges afin d'améliorer le processus décisionnel
relatif au choix du type de dialyse de méme que la formation et
I'accompagnement des patients. Le remboursement des traitements par

dialyse devrait davantage refléter le colt réel de ces traitements, tant

Irina Cleemput, expert senior en analyse économique :

pour I'hopital que pour le patient. Le mode de rémunération des
néphrologues pour 'hémodialyse hospitaliere devrait &tre revu, de méme
que les différentes manieres de rémunérer les autres formes de dialyse.
Enfin, le KCE recommande d'adapter le remboursement des frais de
déplacement pour les patients qui se rendent a 'hopital par transport

privé, ces frais n'ayant pas évolué depuis plus de 20 ans (€0.25 par km).

Impact
La Commission des conventions de INAMI a demandé que le rapport
lui soit présenté dés qu'il serait publié. Le rapport a aussi été présenté

lors d'un symposium de néphrologues.

Rapport KCE, vol.124:

Organisation et financement de la dialyse chronique en Belgique.

“Les hopitaux se sont montrés trés réticents a participer a I'étude. Seulement 8 des 56 centres de dialyse étaient préts a nous communiquer les

colits réels de dialyse. Paradoxalement, ce fut la une des critiques portant sur I'étude: les chiffres étaient ‘insuffisamment représentatifs’ selon certains

stakeholders*.

DEPISTAGE SYSTEMATIQUE DE LA
MUCOVISCIDOSE CHEZ LES

NOUVEAU-NES ?

La mucoviscidose est une maladie héréditaire qui touche des enfants
dont les deux parents sont porteurs d'un géne mutant. Chaque année,
environ 35 enfants sont diagnostiqués en Belgique. Leur mucus est trop
visqueux, ce qui provoque des infections pulmonaires chroniques et un
mauvais fonctionnement du pancréas, avec pour conséquences des
troubles digestifs et une prise de poids insuffisante. Il y a 50 ans, la plupart
de ces enfants mouraient en bas dge. Lamélioration des traitements —
tres intensifs — leur offre aujourd'hui une espérance de vie bien au-dela
de 25 ans. A la demande du KCE, une équipe d'experts en pédiatrie, en
dépistage néonatal, en droit médical et en éthique ont analysé les
avantages et les inconvénients d'un dépistage systématique de la

mucoviscidose chez tous les nouveau-nés.

Un diagnostic précoce permet un traitement précoce
et évite un retard de croissance

... OUi, sous certaines conditions

Déja aujourd’hui, le sang de tous les nouveaux nés est testé en routine
pour dépister un certain nombre de maladies métaboliques rares. Il serait
possible de dépister simultanément la mucoviscidose sur ce méme
échantillon de sang. Le diagnostic pourrait ainsi étre établi précocement,
ce qui pourrait éviter pour nombre d'enfants une quéte diagnostique
longue et colteuse.

Un traitement spécialisé pourrait &tre entamé plus vite dans I'un des 7
centres de référence de la mucoviscidose du pays. Ce traitement est
complexe et prend beaucoup de temps. Il comprend la prise de
suppléments nutritionnels et de médicaments pour stimuler la digestion,
et un traitement des infections pulmonaires fait d'aérosols et
dantibiotiques, avec de la kinésithérapie respiratoire. Il est démontré
qu'un traitement précoce améliore la croissance des enfants; il est
également probable qu'il ralentit aussi le développement de [atteinte

pulmonaire et allege de ce fait leur traitement au long cours.




Bien informer les parents

Il est important que tous les parents regoivent une information préalable
circonstanciée au sujet du programme de dépistage des nouveau-nés; il
faut notamment bien leur expliquer que le test de dépistage de la
mucoviscidose n'est pas sir a 100%. Les médecins doivent également
étre bien informés du fait que ce test ne détecte pas tous les nouveau-
nés touchés par la maladie; ils doivent des lors rester vigilants par rapport
a ce diagnostic, méme apres un test de dépistage négatif.

L'envoi précoce a un centre de référence muco est
crucial

Les chercheurs ont constaté qu'en Belgique 30% des enfants souffrant de
mucoviscidose n'ont été référés vers un centre de référence que plus de
2 ans apres le diagnostic. Pourtant, il est essentiel que les enfants chez qui
on suspecte une mucoviscidose soient référés au plus vite, pour une
confirmation du diagnostic, la mise en route du traitement et la mise en
place d'un suivi régulier: La qualité des soins dans les centres de référence

de la mucoviscidose mérite également que 'on s'y attarde.

Limportance du choix et de la qualité des tests de
dépistage

Chez la plupart des patients atteints de mucoviscidose, les symptomes
n'apparaissent pas deés la naissance. Le diagnostic est alors déterminé par
le test de dépistage. Si celui-ci est positif, on effectue sur le méme
échantillon de sang un test ADN du gene muco. Si | ou 2 anomalies
(mutations) sont constatées, les parents sont invités a faire effectuer un
“test de la sueur” chez le nouveau-né. Ce test mesure la concentration

de sel dans la transpiration, qui est plus élevée en cas de mucoviscidose.

Tous ces tests doivent étre effectués dans des conditions de qualité
satisfaisantes. Les tests ADN mettent parfois en lumiere des anomalies
qui ne conduisent pas a une maladie grave ou dont on ne connait pas
encore limportance clinique. Afin de ne pas étiqueter inutilement un
enfant de mucoviscidose, avec toutes les conséquences psychiques et
médicales que cela entraine, le KCE recommande de n'effectuer que les
tests ADN portant sur les anomalies génétiques qui entrainent une

forme grave de la maladie.

A propos des colits

Dans la mesure ou le dépistage de la mucoviscidose chez les nouveau-
nés peut s'intégrer dans le programme de dépistage déja existant, son
colt pourrait probablement se limiter @ moins d'un million d'euros. Il est
difficile d'estimer si ce dépistage entrainera plus ou moins de dépenses
de soins de santé et d'évaluer son rapport colt-efficacité. Toujours a
propos des colts, il ressort de I'étude que le montant accordé par
I'INAMI aux laboratoires est trop élevé pour les tests ADN et trop bas

pour les tests de la sueur: Il conviendrait de corriger ces anomalies.

Rapport KCE, vol.132 :
Faut-il un dépistage néonatal de la mucoviscidose en Belgique? En

collaboration avec UZ Leuven.

Dr Marijke Proesmans, UZ Leuven :
‘Dans le monde médical, il y a un large consensus sur lutilité du

dépistage néonatal de la mucoviscidose. Il est donc grand temps

de convaincre les décideurs politiques de I'implémenter.*




LES SOINS MEDICAUX A DISTANCE

...de plus en plus répandus, mais il y a encore du travail a faire

Les soins médicaux a distance sont & nos portes : surveillance du taux de
sucre sanguin chez les diabétiques, de la concentration en oxygene chez
les insuffisants respiratoires, du rythme du cceur chez les cardiaques, ...
Les données sont envoyées au médecin qui peut intervenir en cas de
probléme. Finis les déplacements inutiles ou les reports de rendez-
vous. .. Fantastique a premiere vue, mais est ce vraiment le cas ?

A travers un exemple concret — la surveillance a distance des patients
porteurs d'un défibrillateur cardiaque implantable (DCl) — le KCE a passé

a la loupe, d'un ceil critique, cette nouvelle fagon de dispenser les soins.

Un DCI: qu’est ce que c’est?

Les DCI sont implantés chez des personnes présentant un risque élevé
de mort subite d'origine cardiaque. Lorsque I'appareil détecte un trouble
du rythme mettant en jeu la vie de la personne, il déclenche
automatiquement un choc électrique interne afin de rétablir un rythme
régulier L'état de santé du patient et le fonctionnement de I'appareil
doivent régulierement étre contrdlés. Certains hopitaux organisent déja
ce contrdle a distance. Les données de I'appareil sont envoyées via une
ligne téléphonique fixe ou mobile vers une centrale de données, et le

médecin traitant peut les contrdler a distance, via un accés sécurisé.

Valeur ajoutée pour la santé et la qualité de vie pas
encore démontrée

A ce jour, l'insuffisance de données ne permet pas de recommander la
surveillance médicale a distance dans le cas des défibrillateurs. Dans le
cas des patients a faible risque, la sécurité semble assurée mais la plus-
value de la technique en termes de santé et de qualité de vie n'apparait
pas clairement.

Pour I'heure, ce sont les fabricants qui prennent en charge le colt de
I'appareillage, dans le cadre de leur politique de marketing. Quant au suivi
médical, I'assurance-maladie n'y intervient pas non plus car la prestation
de soin ne répond pas aux critéres classiques de la consultation chez un
médecin. En 'occurrence, le KCE ne recommande pas de remboursement

non plus.

Réflexion sur le financement ...

A Theure actuelle, plusieurs études a grande échelle sont en cours, qui
pourraient peut-étre démontrer un bénéfice sur la santé, la sécurité et la
qualité de vie des patients. Si tel est le cas, un remboursement
conditionnel pourrait étre envisagé moyennant la mise en place d'un
systéme d'enregistrement strict et une réévaluation de la situation apres

quelques années.

... et au sujet des directives juridiques et cliniques
Dans le domaine juridique aussi, il reste du pain sur la planche. Les soins
a distance engendrent de nouvelles questions sur la protection des
données a caractére personnel, les droits des patients et la responsabilité
du médecin et du fabricant. Par conséquent, il est nécessaire de
développer des lignes directrices spécifiques permettant l'interprétation
et I'application de la Iégislation existante.

De méme, il faut établir des directives cliniques pour les médecins, afin de
leur fournir davantage de soutien. Faute de quoi la surveillance a distance
risque de ne pas répondre aux attentes en termes de diminution du
nombre de consultations, pour des raisons de responsabilité en cas de
probléme. Ce qui annihilerait un des avantages attendus de la technique.
Quoi quil en soit, cette technique est en plein développement; une
révision des modes de financement ainsi qu'une clarification du cadre

juridique pour ce type de soins seront donc nécessaires.

Impact

Dans ce rapport la plupart des recommandations sont relatives a
I'ajustement du cadre réglementaire actuel @ ce nouveau phénomeéne.
Etant donné limpasse politique actuelle, rien de précis n'a été entrepris

dans ce domaine.

Rapport KCE, vol.136:
Surveillance a distance des patients porteurs de défibrillateurs implantés.

Evaluation de la technologie et cadre réglementaire général.

Chris De Laet,
expert médecin senior :

“Nous ne devons pas fermer les yeux face a la réalité, la mise en

place de soins médicaux a distance est imminente. Nous devons

donc nous préparer aussi bien et aussi vite que possible.”




LA CRT EN CAS D’INSUFFISANCE

CARDIAQUE GRAVE

...un dilemme pour les médecins

Chaque année, un diagnostic d'insuffisance
cardiaque est posé chez plus de 15.000
belges. Cette insuffisance peut étre causée
par diverses maladies cardiaques comme un
infarctus, une myocardite (atteinte du muscle
cardiaque) ou des problémes consécutifs a
une hypertension artérielle. Le patient res-
sent principalement un essoufflement en cas
d'effort voire méme au repos, en fonction de
la sévérité de l'affection. Dans les cas avancés,
le pronostic est sombre : | patient sur 5
décede dans les 6 mois. Pour les autres,
l'insuffisance cardiaque tourne a la maladie
chronique accompagnée de symptémes per-
sistants, qui grévent parfois lourdement la
qualité de vie. Linsuffisance cardiaque cause

annuellement 60.000 hospitalisations.

Jusqu'il y a peu, le seul traitement se limitait a

des médicaments et un régime. Depuis le

début des années 2000 il existe une nouvelle

Hans Van Brabandt, médecin expert :

Une valeur ajou
CRT-P pour les in
ques,...

La CRT présente sa
valeur ajoutée par cc
ment classique (méc
pour les patients qui p
mes séveres. La CRT-
moyenne |6 mois et

d'hospitalisations.

....par contre la
CRT-D est insuffi
trée

Pour ce qui concerne
reuse), il est possible g
un peu la vie, mais les
ques menées a ce suje
cantes. Les cardiologue
a un dilemme: ils cc
'appareil combiné, m

ble de détermin

“Bien qu'il soit démontré scientifiquement que la CRT prolonge la vie des patients souffrant aRsslVEhlelEcl

de décompensation cardiaque, on ne sait pas encore bien dans quelle mesure cette inter- SCaSaRllijisly

vention améliore la qualité de vie.”

fonction de la pompe. Il existe deux types

d'appareils : la CRT-P (P pour pacemaker) qui,
outre la stimulation ventriculaire, fonctionne

comme un pacemaker classique, et la CRT-D

ajoutée de la
5 dans la balance
supplémentaires pour
chocs  inappropriés)
beaucoup plus élevé ¢

Par ailleurs, les autorit



[
=
m
B

UNE VACCINATION GENERALISEE
CONTRE LA VARICELLE CHEZ LES
ENFANTS ET CONTRE LE ZONA CHEZ

LES ADULTES

i

La varicelle est une maladie infantile courante

et trés contagieuse.

La plupart du temps les enfants infectés par

le virus de la varicelle guérissent sans aucune

....en attente de plus d’informations

complication. Toutefois, environ | enfant infecté
sur 200 devra étre hospitalisé. Quels seraient
les colts et les bénéfices associés a des
programmes de vaccination contre la varicelle

chez les enfants et contre le zona chez les

adultes ? Le Centre d'évaluation économique
et de modélisation des maladies infectieuses
de [I'Université d'Anvers (CHERMID) a
examiné ces questions pour le compte du

KCE.

I Health Technology Assessment

{
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Les contacts avec la varicelle
réduisent le risque de
développement du zona

Apres une varicelle, le virus reste présent,
sous forme “dormante”, dans I'organisme.
Suite @ une baisse des défenses immunitaires,
il peut se réveiller pour causer un zona. On
suppose actuellement que, une fois que nous
avons fait la varicelle, notre systeme
immunitaire se renforce chaque fois que
nous entrons a nouveau en contact avec ce

virus.

Clest ainsi qu'il parvient a maintenir le virus

dans un état de latence et a éviter
I'apparition de zona jusqu’a un age avancé. Si
ce mécanisme de renforcement du systeme
immunitaire disparait, ce qui pourrait étre le
cas si la circulation du virus de la varicelle
venait & diminuer a cause de la vaccination, le
nombre de cas de zona pourrait augmenter
et survenir chez des personnes plus jeunes. Il
ne s'agit encore la que d'une supposition et
a l'heure actuelle le scénario théorique

exposé ici, bien que plausible, n'a encore pu

&tre ni confirmé, ni démenti clairement.

L'étude du KCE a toutefois montré que si ce
scénario théorique se confirme, la vaccination

généralisée contre la varicelle aurait plus

Joke Bilcke,
Centre d’évaluation économique et de modélisation des maladies infectieuses (Université d’Anvers) :

d'inconvénients que d'avantages pour la

santé, et ce durant plusieurs décennies.

Des programmes de vaccination des enfants
contre la varicelle sont déja en place dans
quelques pays (aux Etats-Unis, en Australie

et en Allemagne).

Si le nombre de cas de zonas dans ces pays
n‘augmente pas, la vaccination contre la
varicelle pourrait étre envisagée en Belgique,
car dans ce cas le colt-efficacité serait
acceptable. Cela entrainerait une chute

rapide du nombre de cas de varicelle.

Vaccination des personnes de plus
de 60 ans contre le zona : besoin
de plus de données

Les chercheurs ont également examiné les
colts et les avantages d'un nouveau vaccin
contre le zona. D'aprés le Prof. Philippe
Beutels,“Le vaccin réduit I'incidence du zona,
mais on ne sait pas pour combien de temps.
A partir de 60 ans, son efficacité se réduit
fortement avec I'dge, et on n'est pas certain
qu'il  confére encore une quelconque
protection chez les personnes de plus de 80
ans. Nous ne savons pas non plus si le vaccin

a un effet positif sur les personnes dont

limmunité est déficiente. Enfin, les études

scientifiques fournissent des résultats fort

contradictoires quant a [l'estimation de
I'impact d'un zona sur la qualité de vie.”

Ces incertitudes ne permettent pas de tirer
des conclusions claires sur les bénéfices de la
vaccination contre le zona. Il est donc difficile
pour le KCE de formuler une recommandation
aux autorités quant au remboursement du
vaccin a son prix actuel.

Les résultats de [étude colt-efficacité
semblent bien indiquer qu'il est préférable
de vacciner a 60 ans plutdt qu'a un age plus
avancé. Des études complémentaires sont
donc nécessaires, entre autres pour avoir
une meilleure estimation de la diminution de

la qualité de vie qui peut étre attribuée au

zona.

D'autres données manquantes pourraient

étre évaluées facilement si les firmes

pharmaceutiques acceptaient de rendre

publics les détails de leurs études cliniques.

Rapport KCE, vol.151:

Rapport colit-utilité de la vaccination contre
la varicelle chez les enfants, et de la
vaccination contre le zona chez les adultes en
Belgique. En collaboration avec Universiteit

Antwerpen.

“Il'y a des situations ou il n’est pas possible d’évaluer le rapport coiit-efficacité sans ambigtiité parce que les données de base sont soit man-

quantes soit contradictoires. La lecture des scénarios possibles ne facilite sans doute pas la tdche des décideurs mais elle reste le reflet le plus

correct de la réalité du moment.”




HEPATITE B CHRONIQUE

... il reste des inconnues quant a I’efficacité et la sécurité des nouveaux médicaments

L'hépatite B chronique est une infection
persistante du foie par le virus de I'hépatite
B. La plupart du temps cette infection ne
provoque aucun symptome. Dans certains
cas cependant, cette infection peut entrainer
d'importantes complications, telles que la
cirrhose ou le cancer du foie, qui ne se
manifestent bien souvent que des dizaines

d'années apres l'infection.

La vaccination permet d'éviter ['infection,
mais ne permet pas de guérir ceux qui 'ont
déja contractée.

Dans les pays comme le nétre, l'infection par
le virus de I'hépatite B touche surtout les
jeunes et les adultes, via les relations
sexuelles ou les pratiques de piercing et de
tatouage. Moins de 0% de ces infections
évoluent vers la chronicité. Mais dans
certaines régions d'Asie du sud et d'Afrique
sub-saharienne, ou le virus est trés répandu,
linfection se produit généralement pendant
ou peu apres la naissance et elle y évolue

fréquemment vers la chronicité.

Le KCE a estimé qu'en Belgique, pour 'année
2009, quelques 3000 patients ont bénéficié
de soins médicaux spécialisés pour une
hépatite B chronique ou une complication
de linfection. Prés de la moitié de ces
patients  souffrent d'une inflammation
chronique du foie et sont traités a l'aide

d'antiviraux. Et environ 200 ont recu une

antiviraux en cas de prise prolongée

greffe de foie. En collaboration avec des
médecins hépatologues, le KCE a réalisé une
étude sur I'évolution et les possibilités de
traitement de I'hépatite B chronique.

En effet, ces derniéres années, plusieurs
nouveaux antiviraux ont fait leur apparition;
ils sont remboursés depuis peu. Souvent, ces
médicaments doivent étre pris a vie. Comme
ils inhibent la réplication du virus, il est
probable qu'ils puissent empécher le
développement des cirrhoses et cancers du

foie.

Cependant, on ne sait pas encore avec
précision dans quelle mesure ils sont
capables d'empécher [apparition de ces
complications. On  manque également
d'informations sur leurs éventuels effets
indésirables lors de traitements a long terme.
Des lors, il serait bon de prévoir une révision
des criteres de remboursement de ces
nouveaux antiviraux dés que de nouvelles

données a long terme seront disponibles.

Frank Hulstaert,
expert médecin senior :

Le KCE a également procédé a une

évaluation  critique  des  publications
scientifiques récentes sur le rapport colt-
efficacité de ces nouveaux antiviraux. I
apparait que toutes ces études ont été
sponsorisées par 'industrie pharmaceutique
et se fondent bien souvent sur des

présomptions qui semblent peu réalistes.

Ces traitements augmentent-ils a court
terme la qualité de vie des patients ? Les
postulats posés en ce sens dans les
publications évaluées par les experts n'ont
pu étre confirmés par I'enquéte qu'a menée

le KCE auprés de plus de 500 patients.

Rapport KCE, vol.127:

Rapport colit-efficacité du traitement antiviral
de I'hépatite B chronique en Belgique. Partie
|: Examen de la littérature et résultats d’une
étude nationale. En collaboration avec un

grand nombre d’hépatologues belges.

“L’étude du rapport coit-efficacité exige une collaboration entre des économistes et des

médecins qui connaissent le domaine. C’est une science qui en est encore a ses premiers

balbutiements, ce qui implique un grand besoin de formation. De telles analyses sont

encore trop souvent basées sur des postulats insuffisamment fondés, qui passent pour-

tant sans peine le barrage des peer-reviews des revues internationales. On peut se

demander comment il est possible que cette littérature soit prise en compte dans les

processus de décision relatifs au remboursement.”
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Analyse de la pratique clinique et développement
de recommandations de bonne pratique (Good Clinical Practice)

Evaluation des technologies médicales et des médicaments
(Health Technology Assessment)

Financement et organisation des soins de santé

(Health Services Research)




Services Research

...pour des soins de santé accessibles,
abordables et de bonne qualité

Comment organiser et financer de maniére En 2010, le KCE a consacré trois rapports a
optimale les soins de santé en Belgique? Comment  [l'organisation des soins de santé mentale en Belgique:le
veiller a ce que ces soins de santé restent accessibles et projet de longue haleine portant sur les projets théra-
abordables? Quels sont les objectifs de notre systéme  peutiques, qui est arrivé a son terme aprés trois ans,
de soins de santé? Ces objectifs sont-ils atteints? Voila  celui sur l'aide psychiatrique d'urgence pour les jeunes
autant de questions auxquelles le KCE s'efforce dapporter et celui les soins pour les personnes atteintes de mala-

une réponse dans le cadre de ses études HSR. dies mentales graves et persistantes.




20 ANS DE FONDS SPECIAL DE

SOLIDARITE

LE FONDS SPECI!tL DE
SOLIDARITE

A OUDI SERT-IL 7

QUAND ET COMMENT ¥ FAIRE APPEL 7

Le Fonds Spécial de Solidarité (FSS) a
été érigé en 1990 au sein de INAMI. Son but :
proposer un filet de sécurité permettant de
financer certains traitements médicaux néces-
saires mais onéreux qui ne sont pas rembour-
sés par l'assurance-maladie, et ce sans que cela
ne résulte en une charge financiere trop
importante pour le patient. En 2008, environ
2400 demandes d'intervention ont été intro-
duites (renouvellements compris), dont prés
de la moitié furent acceptés. C'est le rembour-
sement de médicaments qui constitue le plus
grand poste de dépenses pour le FSS (en 2008,
plus de 7 millions d'euros sur un total de pres-
que 9 millions d'euros). A la demande de
'INAMI, le KCE a examiné le fonctionnement

de cet organisme.

Des critéres plus clairs et
transparents
Tous les patients qui doivent faire face

a des dépenses élevées non remboursées

...son fonctionnement mis sous la loupe

n'entrent pas automatiquement en
ligne de compte pour bénéficier
d'un remboursement par le FSS.En
effet, celui-ci n'intervient que dans
les cas d'affections ou de traite-
ments rares. Les enfants atteints de
maladie chronique entrent égale-
ment en considération, ainsi que
les dépenses liées a des soins
nécessaires délivrés a I'étranger ou
pour des techniques médicales in-
novantes. En outre, l'affection doit
constituer une menace pour les
fonctions vitales du patient. Le trai-
tement doit quant a lui présenter
une valeur scientifique démontrée,
et étre prescrit par un médecin
spécialisé dans le domaine. Ces
critéres sont définis par la loi, mais
ils restent vagues et donc sujets a
diverses interprétations. Cela a été confirmé au
travers d'entretiens que les chercheurs ont
mené avec des dispensateurs de soins, des
associations de patients et des représentants
de lindustrie pharmaceutique. Le KCE plaide

des lors pour une clarification de ces critéres.

Proposition a examiner plus en
détail : un systéme de franchise
Mais le KCE va encore plus loin et
pose la question de la révision des critéres eux-
mémes. Pourquoi limiter lintervention du FSS a
un 4gé déterminé ou a un probléme rare avec
le danger que cela ne méne a une discrimina-
tion ? On pourrait envisager d'élargir le
domaine d'application du FSS a tout patient qui
nécessite un traitement médical onéreux justi-
fié, pour lequel l'assurance-maladie n'intervient
pas. De cette maniére, on obtiendrait une sor-
te de systéme d'assurance qui ne se limite pas

a certains groupes de patients ayant un profil

de maladie particulier. Un systéme de franchise
dans lequel le FSS n'interviendrait dans les
co(ts qu'au-dela d'un certain montant payé par
le patient pourrait &tre mis en place, afin que le
FSS reste financiérement soutenable. Le KCE
recommande de maintenir hors champ
dapplication les suppléments et co(ts qui sont
pris en charge par un autre systéme

)
d'assurance.

Une plus grande visibilité et des
flux plus rapides

II' revient au patient, souvent sur
conseil de son médecin, d'introduire une de-
mande de remboursement au FSS. En pratique,
les services sociaux des mutualités et des hopi-
taux sont bien souvent les premiers points de
contact du patient. La publication d'un rapport
annuel, la création d'un site Internet central et
une meilleure communication envers les pres-
tataires de soins, les associations de patients et
les services sociaux permettraient d'améliorer
la visibilité du FSS. Afin de limiter les pertes de
temps, le KCE plaide pour la création d'un
point de contact central et direct au sein de
'INAMI, ou toutes des données seraient
rassemblées sous forme électronique, et ou
toutes les demandes d'intervention de médica-
ments pour le traitement des maladies rares
ou de médicaments orphelins seraient égale-
ment centralisées. De cette maniére la collabo-
ration entre les différentes instances qui inter-
viennent dans le remboursement des frais
médicaux serait intensifiée. De plus, les deman-
des de renouvellement et les demandes urgen-
tes devraient pouvoir étre traitées plus rapide-

ment, via une procédure raccourcie.

Rapport KCE, vol.|33:
Optimisation du fonctionnement du Fonds

Spécial de Solidarité.



MIEUX FINANCER LA QUALITE ET LA
CONTINUITE DES SOINS INFIRMIERS A

DOMICILE

Le recours aux soins infirmiers a domi-
cile est plus fréquent au fur et a mesure que 'on
avance en age: ainsi 28% des plus de 75 ans y
ont fait appel en 2004. Ces soins infirmiers a
domicile représentent 4% du budget de INAMI
et augmentent chaque année de 7% en
moyenne, soit % de plus que l'augmentation
moyenne des dépenses publiques de soins de
santé. Une augmentation qui s'explique par le
vieillissement de la population, le nombre crois-
sant d'affections chroniques et la réduction de la
durée moyenne des séjours a 'hopital. En colla-
boration avec la KU.Leuven et IULB, le KCE a
examiné le financement actuel des soins infir-
miers a domicile pour déterminer s'il avait be-
soin d'étre adapté ou méme d'étre revu de fa-
con fondamentale. En Belgique, les soins
infirmiers a domicile sont financés par IINAMI,
qui est une instance fédérale. Par contre, laide a
domicile au sens large (aide familiale, aide socia-
le,...) relévent des compétences et du budget
des Communautés. Toutefois, dans la pratique
quotidienne, la différence entre ces deux types
de prestations n'est pas toujours tres claire. Le
KCE souligne qu'une révision du financement
devrait s'inscrire dans une vision globale des
roles respectifs et des interrelations entre les
différentes fonctions de soins (hopitaux, soins de
premiére ligne, soins infirmiers a domicile, aide a
domicile, maisons de repos, soins informels don-
nés par les aidants proches,...). En effet, la ré-
duction progressive de la durée des séjours
hospitaliers et l'augmentation du nombre de
patients chroniques entrainent un recours crois-
sant a des compétences infirmieres a domicile
spécialisées. Il est donc indispensable de réfléchir
a la maniére dont les hopitaux et les infirmieres
a domicile peuvent travailler de facon complé-
mentaire, pour arriver a une offre de soins a

domicile de haute qualité.

... C’est possible... et souhaitable !

Optimalisation du financement
mixte actuel

Le financement mixte des soins infir-
miers a domicile, actuellement en vigueur, sem-
ble le mieux adapté et le plus acceptable. Les
sources de financement les plus importantes
sont les rémunérations a l'acte pour les pres-
tations techniques (p. ex. les soins de plaie) et le
financement forfaitaire (enveloppe) pour les
soins de base (p. ex. soins d'hygiene), qui est dé-
terminé selon les besoins du patient. Il est clair
qu'une amélioration des criteres de financement
est nécessaire. Entre autres, 'évaluation du degré
de dépendance du patient pour définir le forfait
auquel il a droit est loin d'étre optimale; de plus,
aucun critere de qualité n'est pris en considéra-
tion dans le cadre de son financement. Autre
probleme: la nomenclature INAMI actuelle est
complexe et obsoléte. De nombreuses taches
courantes, telles que 'administration d'oxygene,
et de taches nouvelles, telles que la coordination
avec les autres prestataires de premiere ligne, ne
font pas partie de la liste des prestations en
vigueur: De plus les régles d'application de la

nomenclature sont peu claires.

Une meilleure distinction entre
soins post-aigus et soins chroniques

Le financement doit également mieux
distinguer les soins post-aigus (principalement
apres un séjour hospitalier) des soins chroniques.
Dans certains pays, les soins post-aigus sont
délivrés par des organismes de soins a domicile
liés par contrat avec 'hopital, et sont rémunérés
via le financement hospitalier Dans la prise en
charge des soins chroniques, un financement
forfaitaire devrait couvrir les soins de base et le
suivi des patients chroniques a domicile, et une
rémunération a l'acte devrait couvrir les soins

infirmiers techniques.

Plus d’attention pour les colits
réels et la qualité des soins

Le colt réel des soins infirmiers a
domicile reste aujourdhui encore tres mal
connu. Le KCE recommande d'étudier dans
quelle mesure les tarifs actuels couvrent bien les
colts réels. Cest la condition nécessaire pour
pouvoir mener un débat serein sur les tarifs. En
outre, le KCE plaide pour que le financement
forfaitaire ne soit plus basé uniquement sur le
degré de dépendance du patient mais égale-
ment sur le niveau de qualité des soins délivrés.
Les prestataires de soins qui mettent tout en
ceuvre pour maintenir ou restaurer l'autonomie
de leurs patients devraient en étre récompensés
financierement. Finalement, un meilleur finance-
ment pourrait avoir un impact positif sur
[attractivité de la profession de prestataire de
soins infirmiers a domicile, ce qui mérite aussi

détre pris en considération.

Rapport KCE, vol.122:

Le financement des soins infirmiers a domicile
en Belgique. En collaboration avec K.U.Leuven
et 'ULB.




L’AIDE PSYCHIATRIQUE URGENTE
POUR LES JEUNES

...un grand besoin d’évoluer vers une approche intégrée

On dispose de peu de données

officielles a ce sujet, mais il est clair que le
nombre d'enfants et d'adolescents confrontés
a des problemes psychiques urgents est en
augmentation. En 2007, on a dénombré 4 200
hospitalisations psychiatriques d'enfants et
d'adolescents durant moins de 14 jours, ce
qui indique qu'il s'agissait sans doute de
problématiques urgentes. Cela représente |9
admissions par 150 000 jeunes. En Flandre,
Integrale Jeugdhulp a enregistré environ | 000
cas en 2008. Il s'agissait d'enfants entre 6 et 18
ans, la plupart étant des adolescents entre 2
et |5 ans. lIs étaient aux prises avec des prob-
lémes de suicide ou de tentative de suicide,
ou des problémes comportementaux, notam-
ment d'agressivité. Face a ce probléme crois-
sant, le secteur est confronté a une pénurie
de pédopsychiatres et a un grave probléme

de listes d'attente.

Besoin d’une porte d’entrée claire
pour Paide de crise

Aujourd’hui les jeunes arrivent dans
le systeme daide d'urgence via différentes
portes d'entrée: les services d'urgence des

hopitaux généraux et les services (pédo)

psychiatriques, les centres de santé mentale,
les services d'aide a la jeunesse, etc ... A
signaler aussi que certains jeunes n'entrent en
contact avec ces services qu'aprés un passage
par les services judiciaires ou la police. Les
compétences en matiére de santé mentale
sont donc éparpillées et les différents services
qui pratiquent l'intervention de crise ne
travaillent pas toujours ensemble. Le secteur
ressent clairement le besoin de mettre en
place pour laide psychiatrique urgente une
porte d'entrée qui soit reconnaissable et ac-
cessible a tous, ainsi qu'une approche intégrée

entre tous les services concernés.

Un accueil de crise ne doit jamais
étre refusé

Le KCE recommande d'organiser
I'aide urgente en tant que fonction — c'est-a-
dire un ensemble coordonné d'activités —
plutét qu'en tant que service ou section
séparée. Cette collaboration fonctionnelle
entre les différents types de prestataires
permettra d'apporter au jeune laide la plus
appropriée. Lobjectif le plus important de
cette organisation fonctionnelle est d'assurer

sans délai la sécurité du jeune et de son

entourage immédiat. Pour cela elle doit dispo-
ser de personnel formé, de moyens de trans-
port et de communication, et de lits résiden-
tiels et sécurisés. L'aide d'urgence devrait
pouvoir étre fournie immédiatement, étre
accessible en permanence (24h sur 24,7 jours
sur 7, toute I'année) et ne jamais pouvoir étre
refusée. L'idéal est que le jeune soit pris en
charge dans son milieu de vie, en associant a
la démarche les parents, I'école, etc. Une
admission ne devrait étre réalisée que si elle
est indispensable. L'aide d'urgence ne devrait
pas durer plus de deux semaines, délai suffi-
sant pour évaluer et stabiliser la situation, et
éventuellement référer le patient a un service

d'aide a plus long terme.

I5 fonctions pour la Belgique

Bien que I'on ne dispose pas de chif-
fres permettant une évaluation précise, le KCE
propose de prévoir une fonction d'aide pédo-
psychiatrique urgente par 150 000 jeunes,
avec au moins une fonction par province. Cela
revient a environ |5 structures fonctionnelles
pour la Belgique. Les chercheurs n‘ont pas pu
déterminer le coGt d'une telle organisation
caril n'y a pas de données fiables disponibles.
Le KCE recommande dés lors d'améliorer

I'enregistrement de telles données fiables.

Une approche globale

La demande et les besoins en aide
pédopsychiatrique urgente sont influencés
par le bon fonctionnement et I'accessibilité de
I'ensemble des services destinés aux enfants
et aux adolescents. Le KCE propose des lors
que le développement des fonctions d'aide
urgente soit intégré dans une approche
globale de l'organisation des soins de santé

mentale pour les jeunes.

Rapport KCE, vol. | 35:
L'urgence psychiatrique pour enfants et
adolescents. En collaboration avec

Universiteit Antwerpen.



PATIENTS ATTEINTS DUNE MALADIE
MENTALE GRAVE ET PERSISTANTE

... plus de soins de proximité dans leur milieu de vie

Depuis la seconde moitié du 20e siecle,
les soins psychiatriques aux personnes souffrant
de maladies mentales graves et persistantes ont
pris un virage radical dans la plupart des pays oc-
cidentaux. Les traitements classiques en hopital
psychiatrique ont progressivement cédé le pas a
dautres approches misant plutét sur une réinser
tion dans la société. Pour cela, il a fallu substituer
les soins hospitaliers par d'autres formes de prise
en charge, tels les soins a domicile, les habitations
protégées, etc. Cette nouvelle approche, combi-
née a des progrés importants en matiere de
traitements médicamenteux, a conduit @ une

amélioration de la qualité de vie de ces personnes.

| belge sur 100

Selon des estimations prudentes, envi-
ron 1% de la population globale souffrirait d'une
maladie mentale grave et persistante. On entend
par ce terme des affections comme la schizophré-
nie ou les troubles bipolaires (aussi appelés trou-
bles maniaco-dépressifs) et parfois aussi la dépres-
sion ou les troubles majeurs et/ou récurrents de
la personnalité. Le KCE a réalisé une enquéte sur
les formes les plus efficaces d'organisation des
soins pour ces personnes. Une analyse de la
littérature scientifique ainsi qu'un examen de
lorganisation des soins de santé mentale en
Belgique et [étranger ont été réalisés pour

essayer d'en tirer un certain nombre de legons.

Développer davantage des soins ap-
propriés en dehors de I’hopital

En dépit des réformes déja réalisées en
Belgique, les soins psychiatriques sappuient en-
core fortement sur l'institutionnalisation. En 2007,
la Belgique comptait |27 lits psychiatriques pour
100000 habitants tandis que ['Australie, par
exemple, n'en comptait que 25. Il est pourtant
prouvé qu'un traitement a l'extérieur de Ihopital,
méme en situation de crise, est généralement
tout aussi efficace, hospitalisation restant toute-
fois nécessaire pour une minorité de personnes.
On sait également qu'un suivi @ domicile, avec des
visites réguliéres et une approche médico-sociale
réduire la  durée

combinée, permet de

dhospitalisations uftérieures. Le KCE recomman-

de donc de renforcer I'approche visant a une
intégration dans la société des personnes souf-
frant de maladies mentales graves et persistantes.
Ceci ne pourra se faire que moyennant le déve-
loppement de formes de soins et d'accueil dans
I'environnement personnel du patient, notam-
ment sous la forme de projets d'habitations pro-
tégées adaptés aux besoins du patient, avec dif-
férents niveaux d'indépendance et de soutien. Les
soins psychiatriques a domicile devraient offrir
davantage d'accompagnement dans les activités
quotidiennes ainsi quune aide a la reprise
dactivités professionnelles. Cette évolution de-
vrait se développer progressivement, avec des

évaluations critiques intermédiaires régulieres.

Une approche multidisciplinaire

Pour ceux qui nécessitent des hospitali-
sations a répétition, il faut encourager un accom-
pagnement multidisciplinaire intensif dans leur
propre environnement. Il faut donc des équipes
multidisciplinaires qui puissent coordonner les
soins et assurer [accompagnement intensif de
ceux qui courent le risque de tomber hors du
circuit des soins. Une telle équipe doit idéalement
étre composée dun psychiatre, d'un  infirmier
psychiatrique, d'un assistant social, d'un psycholo-
gue, entre autres. Il est prouvé que cette appro-
che permet de réduire le nombre dhospita-
lisations, et contribue a ce que davantage de gens
soient capables de vivre et de travailler de fagon

autonome.

Une plus grande coordination entre
le fédéral et les entités fédérées

Marijke Eyssen, médecin expert :

Une plus grande coordination entre la
politique fédérale et celle des communautés et
régions est nécessaire. Actuellement, les régions et
communautés offrent en principe un accueil de
jour, diverses formes de logement, etc. aux adultes
nécessitant des soins psychiatriques de longue
durée. Pour les personnes atteintes de maladie
mentale grave, cette prise en charge est financée
par l'assurance-maladie, mais l'offre actuelle est
beaucoup moins variée que celle qui existe pour
les personnes handicapées. Pour les personnes
souffrant de troubles mentaux, les compétences
des communautés et régions se limitent principa-
lement aux centres de santé mentale. Récem-
ment, une nouvelle étape a été franchie par les
ministres  compétents (via ce qu'on appelle
larticle 107), visant a développer les soins en
dehors de Ihopital psychiatrique ainsi qu'une
meilleure collaboration dans le secteur de la santé
mentale. Ce programme est en cours de concré-

tisation.

Rapport KCE, vol. 144: Organisation des
soins de santé mentale pour les personnes
atteintes d’une maladie mentale grave et

persistante.Y a-t- il des données probantes?

[

Proposer des services de soins et de soutien aux personnes ayant un probléme de santé chronique

d’ordre physique ou mental ne se limite pas au domaine des soins de santé stricto sensu. Les aspects

qui touchent au bien-étre sont tout aussi importants: l'assistance dans les activités quotidiennes,

l'aide au logement et éventuellement la recherche d’un emploi adapté. La coordination des soins

slimpose inévitablement, mais jusqu’a présent, la documentation scientifique dans ce domaine

complexe est plutdt limitée. En outre, en Belgique mais aussi dans de nombreux autres pays, la

santé et le bien-étre ressortent de domaines de compétence séparés, ce qui ne facilite pas la situa-

tion. Cependant les problémes de santé chroniques restent bel et bien le grand défi pour le futur. Le

message principal reste donc d'investir encore davantage dans ce champ de recherche difficile.




PROJETS THERAPEUTIQUES EN SANTE
MENTALE

En 2006, le gouvernement lancait les “projets thérapeuti-
ques” (PT), un programme de réforme des soins de santé mentale
(SSM). L'objectif était d’'engranger une expérience de nouveaux mo-
deles de collaboration entre divers prestataires de soins (p.ex. hopi-
taux psychiatriques, soins a domicile, soins de premiere ligne...), une
approche visant a favoriser la réintégration du patient dans la société
tout en lui assurant une continuité dans sa prise en charge. Le pro-
gramme s'adressait aux patients souffrant de pathologies psychiatri-
ques complexes et chroniques, et différenciait plusieurs catégories
d'age et de problémes (p.ex. enfants et adolescents, adultes, person-
nes agées, patients confrontés a un probléme d'addiction ou relevant
de la psychiatrie médico-légale...). A l'origine, 82 projets proposés
par le secteur ont été approuvés et pourvus d'un soutien financier
des pouvoirs publics en vue d'acquérir une expérience de nouveaux
modeles de collaboration ; au fil du temps, 2| initiatives ont été inter-
rompues. La Ministre de la Santé publique a demandé au KCE de ré-
aliser une évaluation scientifique de ces projets thérapeutiques. Une
équipe de quatre experts externes, menés par un responsable de
projet rattaché au KCE, a donc analysé de quelle maniére les initia-
tives retenues traduisaient dans la pratique les modeéles d'organisation
proposés. L'étude s'est étalée sur trois ans ; aprés deux rapports in-
termédiaires publiés en 2009 (vol.103) et 2010 (vol.123), les résultats
finaux ont été présentés en décembre 2010. Il s'agissait donc d'un
projet a long terme basé sur des recherches de terrain, ce qui lui

confére une place un peu a part dans les travaux du KCE.

... vers une approche structurelle et stratégique

Collaboration : des interprétations variables

Les chercheurs ont constaté que les divers PT différaient a
bien des égards, a commencer par l'interprétation qu'ils donnaient au
concept de “collaboration” : ils n'opéraient pas de distinction claire
entre collaboration autour de patients individuels et collaboration
entre organisations, et la plupart n'étaient pas trés explicites quant a
I'élaboration de leur modéle de collaboration. Seul un nombre
restreint d'initiatives ont réellement donné lieu a de nouveaux
accords de coopération, la plupart s'étant limitées a maintenir des

réseaux formels ou informels existants.

La composition des réseaux et leurs structures de gestion
différaient également beaucoup, tout comme les roles et taches
dévolues aux coordinateurs — qui, ont observé les chercheurs, assu-
maient une fonction cruciale de facilitateurs entre les différents par-
tenaires. Les PT ont également été confrontés, en interne, a une cer-
taine résistance des prestataires de soins, souvent a cause de la
problématique du secret professionnel ; le partage des données de
patients individuels avec d'autres intervenants (école, employeur, ai-
dants proches...) a représenté a cet égard une importante pierre

d'achoppement.

Quels enseignements ?

Si les PT peuvent étre considérées comme une expérience
instructive, il est clair que le secteur des SSM a besoin d'un pro-
gramme plus structuré, ou la premiére ligne puisse étre impliquée. Par
ailleurs, les différents niveaux de pouvoir devraient mieux coordonner
leurs actions.

L'étude avait également pour objectif d'examiner 'impact des
PT sur les patients, mais ce volet n'a pas pu étre réalisé, faute de

données suffisantes.

Impact

Ces enseignements ont été exploités lors de la préparation
du nouveau programme de réforme "Vers de meilleurs soins de santé
mentale”, lancé en 2010. Par ailleurs, le groupe de travail “psychiatrie”
de I'INAMI a également tenu compte des conclusions de I'étude pour

optimiser le financement de la concertation thérapeutique.

Rapport KCE, vol. 123 (2¢™ rapport intermédiaire) et vol. 146:
Réformes dans l'organisation des soins de santé mentale :

étude d’évaluation des ‘projets thérapeutiques’.



VISITEURS MEDICAUX
INDEPENDANTS FARMAKA

...un changement de cap s’impose

Les visiteurs médicaux indépendants
existent dans différents pays. En Belgique,
depuis plusieurs années, 'AFMPS (I'Agence
Fédérale des Médicaments) subsidie I'asbl
Farmaka, qui envoie chez les médecins géné-
ralistes des délégués indépendants (souvent
médecins eux mémes). Cette approche est
inspirée par I'exemple de l'industrie pharma-
ceutique, qui depuis belle lurette envoie des
délégués médicaux aupres de médecins. Ces
visites sont apparemment rentables, vu les
moyens importants qu'y consacre I'industrie.
Deés lors, pourquoi ne pas utiliser ce méme
véhicule pour offrir aux médecins un message
scientifique indépendant, basé sur des don-
nées fiables ? Linvestissement de I'AFMPS
dans cette initiative a dépassé le million
d’euros en 2009: une somme élevée mais qui
reste une bagatelle en comparaison avec cel-
les que I'industrie investit annuellement dans
les visites de ses propres délégués. LAFMPS
a estimé que le moment était venu d'évaluer
limpact de cet investissement, d'ou la ques-
tion posée au KCE : les visiteurs indépen-
dants changent-ils effectivement la pratique
des médecins généralistes ?

Les chercheurs ont analysé 8 projets
similaires a I'étranger ainsi que la littérature
scientifique. Il en ressort que, de fagon géné-
rale, les visiteurs indépendants ont un effet
réel mais limité sur la pratique des médecins.
Le niveau du rapport co(t-efficacité n'a pas

encore pu étre mis en évidence.

Moins de 10% des médecins ont
collaboré

Pour I'analyse de la situation belge,
Farmaka a contacté environ 1500 médecins
visités par ses soins. Finalement 26 partici-
pants (moins de 10%) ont accepté de

donner leur avis au sujet de la visite, ce qui

ne constitue pas un groupe suffisamment
représentatif pour pouvoir tirer des conclusi-
ons. Néanmoins, des observations intéres-
santes ont pu étre établies.

Une constatation surprenante est
que de nombreux médecins généralistes ne
se souvenaient plus de la visite du délégué
de Famaka. D'autres s'en souvenaient com-
me d'une entrevue trés dense sur le plan
scientifique, et reconnaissaient qu'elles
avaient constitué un contrepoids nécessaire
par rapport aux visites de I'industrie pharma-
ceutique. En particulier les médecins travail-
lant seuls dans leur pratique avaient apprécié
la visite du délégué Farmaka, car elle leur

permettait a briser leur isolement scientifi-

que.

Limpact de la visite est limité

La visite a-t-elle changé leur prati-
que? Pour répondre a cette question, I'étude
a analysé en détail I'effet d'une visite sur le
theme du diabéte. Comme souligné précé-
demment, le groupe des médecins généralistes
n'était pas suffisamment représentatif pour
permettre au KCE de tirer des conclusions
définitives. De plus, les recommandations de
Farmaka étaient déja suivies dans quatre
traitements sur cing avant la visite. Apres
celle-ci, peu de changements ont générale-

ment été apportés aux traitements.

Revoir le choix des sujets et des
médecins

Le KCE constate que l'initiative actu-
elle des visiteurs indépendants reste isolée
par rapport aux autres initiatives belges rela-
tives a la qualité des soins. Il estime donc
qu'un changement de cap est nécessaire. Le
choix des sujets devrait correspondre a des

objectifs clairs en matiére de qualité des

soins, étre en harmonie avec les feedbacks
du Conseil National pour la Promotion de la
Qualité et avec les centres d'intérét des
médecins. Par ailleurs, les moyens limités
disponibles devraient étre utilisés de maniére
plus efficiente, par exemple en ciblant les
médecins généralistes travaillant seuls et les
leaders d'opinion en médecine générale, sans
oublier les spécialistes souvent impliqués
dans le traitement initial des mémes patients.
Le KCE recommande également de ne pas
se limiter aux contacts individuels mais de les
compléter par d'autres moyens de communi-
cation. Enfin, I'éventuelle prolongation de
cette initiative devrait étre conditionnée par
la mise en place d'un enregistrement correct

des données et d'une évaluation sérieuse.

Impact
Depuis la publication du rapport,
plusieurs réunions de suivi ont été organi-

sées avec I'AFMPS

Rapport KCE, vol. 25:

Impact du visiteur médical indépendant sur
la pratique des médecins de premiére ligne.
En collaboration avec Spiral (ULG) et
Medsat.

Dominique Paulus,
expert médecin senior :

“Limpact des visiteurs médicaux indépen-
dants auprés des médecins généralistes
est actuellement difficile a évaluer. Le pro-
jet est néanmoins riche en idées novatri-
ces visant a améliorer [limpact de
Pinitiative en place. L'objectif est d’en po-
tentialiser I'effet afin que les médecins in-
tégrent réellement dans leur pratique
quotidienne l'information scientifique indé-

pendante regue.”




LE SYSTEME DES MEDICAMENTS
MOINS ONEREUX

...profite aussi aux patients les plus faibles financierement

-

p .'.’"11

En 2001, en Belgique, un nouveau
systtme de remboursement des médica-
ments sur prescription a été mis en place :le
systeme de remboursement de référence. Un
tel systeme existe aussi dans la plupart des
pays européens. Il s'applique quand le brevet
d'un médicament original (de marque) expire,
et que des génériques de ce médicament
apparaissent sur le marché. Ces derniers
contiennent les mémes composants et
agissent de la méme maniére que les médica-
ments originaux. Comme le fabriquant n'a pas
dd en assumer les colts de recherche et
développement, le produit est souvent bien
meilleur marché. En s'alignant sur ce prix plus
bas, le systeme du remboursement de réfé-
rence fait alors baisser de 30% ou plus le rem-

boursement de tous les produits contenant

les mémes composants.

Si le patient se voit prescrire malgré

tout un médicament original plus cher, il paie
lui-méme la différence de prix (le supplément
de référence), en plus de la quote-part
personnelle habituelle. Dans ce systeme, c'est
donc via son patient que le médecin est en-
couragé a prescrire des médicaments moins
onéreux. L'assurance-maladie peut ainsi faire
des économies sans compromettre la qualité
des soins, et davantage de moyens financiers

peuvent étre mobilisés pour rembourser

France Vrijens, expert statisticienne :

d'autres nouveaux médicaments, souvent trés
chers. Le KCE a Vérifié si tous les Belges,
quel que soit leur statut socio-économique,
profitent des avantages financiers que procu-
re ['utilisation de médicaments génériques ou
de certains médicaments originaux qui ont
baissé leur prix. Les groupes socio-économi-
quement plus faibles ne sont-ils pas pénalisés
par un systéme qu'ils connaissent moins et
donc utilisent moins ? Cela ne semble pas étre

le cas.

“Derriére les statistiques globales d’utilisation des médicaments bon marché se cachent des réali-

tés sociales parfois fort différentes. Ce rapport donne des résultats encourageants sur 'accessibilité

financiére de ces produits, et montre que les économies réalisées sont substantielles, par patient

et pour la société dans son ensemble. Le systéme de remboursement de référence est donc un

bon moyen de contrdler les dépenses publiques des médicaments, et notre rapport propose

quelques pistes d’améliorations possibles.”




Effet positif du systéme: une baisse
de prix des médicaments originaux

Un premier effet positif du systéme de
remboursement de référence est que les fir-
mes pharmaceutiques baissent souvent (4 fois
sur 10) le prix de leurs médicaments originaux.
Dans ce cas, il n'y a donc aucun supplément de
référence a payer, quelle que soit la catégorie

de population qui utilise ce médicament.

Les groupes socio-économiquement
plus faibles paient un peu moins de
suppléments de référence

On peut conclure de I'étude du KCE
que les Belges les moins privilégiés et les pa-
tients qui bénéficient du remboursement pré-
férentiel (les personnes handicapées, certains
pensionnés, ..) utilisent un peu plus de médica-
ments meilleur marché, et paient donc moins
de suppléments de référence. Ceci est un ré-
sultat encourageant en termes d'accessibilité
financiére. De méme, les patients inscrits dans
une maison médicale, ou ayant un dossier mé-
dical global, utilisent plus de médicaments
meilleur marché. Par contre, ce n'est pas le cas
des patients plus dgés, moins enclins a utiliser

des alternatives bon marché.

60 millions d’euros

Cependant, les patients ont tout de
méme payé globalement plus de 60 millions
d'€ en 2008 en suppléments de référence, en
moyenne 4€ par conditionnement, ce qui a la
longue peut peser lourd sur le budget des
personnes souffrant de maladies chroniques.
Ces suppléments ont surtout été payés pour
des médicaments prescrits en cas de maladies
cardiovasculaires, pour des antidépresseurs et

pour des antidouleurs.

Des mesures a I’intention des
médecins, des pharmaciens et
des patients

Pour réduire ce montant, le KCE
suggere, dans le cadre d'une concertation,
d'augmenter les quotas minimaux de pres-
criptions moins onéreuses pour les médecins.
Ces quotas, qui sont spécifiques a chaque
spécialité, n'ont en effet jamais été revus de-
puis leur introduction en 2006.

Ensuite le  KCE recommande
d'octroyer aux pharmaciens le droit de
délivrer un médicament générique en cas de

prescription d'un médicament original, sauf si

le médecin prescripteur l'a explicitement
interdit. Ce droit de substitution existe dans
les || autres pays étudiés dans ce rapport
mais pas en Belgique. Il est pourtant prévu
dans une loi datant de 1993, mais les arrétés

d'exécution n'ont jamais été pris.

Enfin, le KCE recommande de mieux
informer le patient au moment de 'achat du
médicament, de l'existence d'une alternative
meilleur marché, en expliquant clairement les

différences de co(t.

Impact

Depuis le lerjanvier 2011, les quotas
de prescription des médicaments bon marché
ont été relevés, ce qui était 'une des recom-
mandations du rapport. Nous pouvons donc
supposer, que ce rapport, et l'intérét médiati-
que qu'il a suscité, ont contribué aux discus-
sions sur ce sujet, et aux mesures qui en ont

découlé.

Rapport KCE, vol. 126:
Le systtme du prix de référence et les
différences socio-économiques dans l'utilisation

des médicaments moins onéreux.

LES LIEUX DE STAGES DES FUTURS
MEDECINS GENERALISTES ET
SPECIALISTES

...devraient faire I’objet d’'un controdle de qualité externe et indépendant

Apres I'obtention de leur dipldme de
médecine, les futurs médecins généralistes et
spécialistes doivent suivre une formation
complémentaire comprenant une formation
théorique universitaire et des stages. Ceux-ci
se déroulent sous la supervision d'un médecin

maitre de stage.

Le Conseil Supérieur (CS) des méde-
cins spécialistes et des médecins généralistes

est chargé de 'agrément des maftres de stage

et des lieux de stage. Les principales parties
prenantes, a savoir les organisations profes-
sionnelles et les universités, y sont représentées.
Le bureau du CS a demandé au KCE d'étudier
la fagon dont la qualité des lieux de stage pour-

rait étre mesurée de maniere objective.

Des critéres de qualité inadaptés
Il existe bien des critéres de qualité
en vigueur au niveau fédéral pour les lieux et

maitres de stage, mais ils ne sont pas assez

connus et ne sont plus adaptés — surtout
pour les spécialistes — au systéme de soins de
santé actuel. De plus, ils n‘ont pas toujours
grand-chose a voir avec la qualité de la forma-
tion. Ainsi un service d'ophtalmologie doit,
pour pouvoir accueillir des candidats en
formation, compter plus de 20 lits alors qu'on
s'oriente aujourd’hui vers une diminution du
nombre de lits. Les critéres de qualité sont
également interprétés de facon trés variable.

En conséquence, on observe une qualité




inégale des lieux de stage méme au sein d'une
méme spécialité. A c6té de ces criteres
d'agrément Iégaux existent des critéres
supplémentaires développés par des universi-
tés ou spécialités. Certaines initiatives sont
intéressantes mais peuvent conduire a des si-
tuations difficiles. Ainsi, il est possible qu'un
lieu de stage agréé selon les criteres fédéraux

ne réponde pas aux exigences locales.

Formation insuffisante des maitres
de stage et absence de contrdle de
la qualité

Seule une petite minorité de spéciali-
tés prévoit une formation des maftres de sta-
ge pour assurer la qualité des stages. C'est en
médecine générale que cette formation est la
plus formalisée; elle est organisée par les
universités. A c6té du CS, les Commissions
fédérales d'agrément (CA) donnent des avis
par spécialité au sujet du plan de stage des
candidats et de leur demande de reconnais-
sance en tant que médecin spécialiste ou
généraliste. Les CA ne sont pas |également

compétentes pour évaluer la qualité des lieux

de stage, puisque cette tache revient au CS.

Cependant, certaines CA opérent des
contrdles quand un probléme leur est signalé
par un médecin en formation. Le lieu de stage
peut alors recevoir une visite mais cette situa-
tion est exceptionnelle. Le manque de
contrdles pratiqués par le CS serait en partie
attribuable a une insuffisance de moyens

financiers.

Le KCE recommande une évaluati-
on externe et indépendante

Le KCE recommande une évaluation
des lieux de stage réalisée de maniére exter
ne, indépendante et professionnalisée. Par
ailleurs les criteres de qualité actuels devraient
étre revus et il faudrait veiller a ce qu'ils soient
appliqués de maniére correcte.

La définition des critéres de qualité
peut s'inspirer d'exemples étrangers ou bel-
ges (par exemple pour la formation des mé-
decins généralistes). Quant aux évaluations,
elles peuvent prendre la forme de visites des
lieux de stage, d'enquétes réguliéres menées

aupres des médecins en formation et d'auto-

Dominique Paulus, senior expert médecin :

évaluations des maitres de stage. Des moyens
financiers suffisants devraient étre prévus a
cette fin. De cette maniere le CS garderait un
meilleur controle de la situation et il pourrait
se baser sur les résultats de ces évaluations
pour agréer ou non les lieux et maitres de
stage. Le but ultime doit rester 'amélioration
de la qualité, de l'efficacité et de la cohérence
de la formation des futurs médecins belges et
par la méme également de la qualité des soins

aux patients.

Impact

Les auteurs de I'étude ont présenté
le rapport au Conseil Supérieur des médecins
spécialistes et des médecins généralistes. Le
Conseil souhaite utiliser le rapport comme
base de réflexion afin d'apporter les amélio-

rations nécessaires.

Rapport KCE, vol. 130:

Critéres de qualité pour les lieux de stage
des candidats-médecins généralistes et
candidats-spécialistes. En collaboration avec

les universités d’Antwerpen et PUCL.

“Le trajet de formation des médecins est long et exigeant. Le contact avec la pratique du terrain en est la pierre angulaire, d’ot importance

des lieux de stages. En effet, la qualité de ceux-ci exerce une influence directe sur la qualité des soins dispensés en Belgique. Cette étude

recommande l'instauration d’un systéme de qualité certifiant les lieux de stages. Une telle démarche exige une mesure objective de la qualité

de ces lieux. Lenjeu ? Garantir les compétences des médecins de demain.”




LHOSPITALISATION PEUT METTRE

EN PERIL...

... la continuité du traitement médicamenteux

Des milliers de patients sont hospitalisés chaque année en
Belgique. La majorité d'entre eux prennent déja, lors de leur
admission, de multiples médicaments. A 'hopital, ils recoivent un
traitement supplémentaire. Or il est important, pour la santé du
patient, que le traitement prescrit soit poursuivi de maniere correcte,
tant a 'admission qu'apres la sortie de I'hopital.

Le KCE a étudié, en collaboration avec des pharmaciens et
médecins de 'UCL et de la K.U.Leuven, l'effet d'une hospitalisation
sur la continuité du traitement médicamenteux. A 'heure actuelle, le
passage de la maison vers 'hopital et le retour en sens inverse ne se
passent pas toujours sans heurts. La liste de médicaments du patient
peut étre longue et complexe et n'est parfois pas disponible a I'hopital
lors de I'admission. A I'hopital, le traitement est parfois adapté en
fonction des médicaments habituellement utilisés sur place, ce qui
peut également étre source de problémes pour la continuité du

traitement.

Des problémes peuvent également survenir lorsque le
patient rentre a la maison, si la communication relative au traitement
n'est pas optimale avec le patient, sa famille, son médecin traitant ou
son infirmier a domicile. Les conséquences peuvent é&tre des
interruptions de traitement, des surdosages, des interactions
indésirables entre les médicaments, etc. On estime qu’environ un
patient hospitalisé sur 4 est confronté a ce probléme. Des groupes de
patients sont plus vulnérables : les personnes agées, les patients
psychiatriques, les personnes qui prennent beaucoup de médicaments.

Le KCE recommande la mise en place d'une campagne
nationale afin de sensibiliser les soignants et les patients. Un plus
grand effort devrait étre investi dans I'échange électronique sécurisé
des données essentielles relatives aux patients, comme leur liste de
médicaments, afin que ces informations puissent étre a tout moment

disponibles tant pour le patient que pour les personnes qui le

-

soignent. Une attention particuliere doit par ailleurs étre accordée
aux groupes de patients plus vulnérables. Limplication et la
responsabilité des médecins, pharmaciens et infirmiers, tant a 'hépital
qu'a domicile, devraient étre accrues dans ce domaine. Il est
souhaitable que les hoépitaux développent des procédures
standardisées relatives a la prise en compte du traitement
médicamenteux préexistant lors de I'admission. De méme, lors de la
sortie, de bonnes procédures doivent assurer que les patients et leurs
soignants disposent en temps opportun d'une information compléte
et structurée relative au traitement a suivre. Par ailleurs le KCE
recommande |'élaboration d'un guide de pratique clinique relatif a la
continuité de la prise de médicaments. A cette fin la collaboration

entre pharmaciens, médecins et autres soignants, tant des hopitaux

que du domicile, est essentielle.

Impact

Ce rapport a trouvé assez bien d’échos dans la presse, tant
médicale que grand public, et a été évoqué lors de plusieurs
symposiums. Il a également donné lieu a plusieurs initiatives concretes.

Un bel exemple est le projet que I'Association professionnelle
des pharmaciens d'Anvers (Antwerpse beroepsvereniging van
apothekers- KAVA) a récemment mis sur pied avec un certain
nombre d'hdpitaux. Leur objectif est de motiver les patients, avant
toute hospitalisation, a dresser avec leur pharmacien la liste de tous
leurs médicaments. Et en contrepartie, lors du retour a domicile, le
patient revient vers son pharmacien avec un schéma de son
traitement, établi par le pharmacien de I'hopital. Ce schéma peut alors

&tre comparé au schéma original, et adapté si nécessaire.

Rapport KCE, vol.131:
Continuité du traitement médicamenteux entre I'hdpital et le domicile.

En collaboration avec 'UCL et la K.U.Leuven

Dominique Paulus, expert médecin senior :

“A lére de la communication, il est paradoxal de constater les
difficultés rencontrées lors d’une hospitalisation par les patients et par
leurs soignants dans la transmission des traitements prescrits. Les
expériences vécues en Belgique et a I'étranger sont riches d’enseigne-
ments. Ceux-ci ont été mis en lumiére par une équipe de chercheurs
enthousiastes, pharmaciens et médecins, de 'UCL et de la K.U.Leuven.
L’analyse fine de ces expériences permettra aux prestataires de soins
de garantir la transmission des données relatives aux traitements

médicamenteux.”




LES PROPOSITIONS DE LOI EN FAVEUR
DEVICTIMES CONTAMINEES PAR
TRANSFUSION SANGUINE

...quand bonne intention devient discrimination

Dans la situation actuelle, les victimes de dommages résultant
de soins de santé doivent démontrer la responsabilité du prestataire
de soins pour étre indemnisées. Une nouvelle loi, attendue depuis
longtemps, prévoit une indemnisation des dommages pour lesquels
aucune faute ne peut étre prouvée et dont la cause est postérieure a
I'entrée en vigueur de la loi, soit le 2 avril 2010. Cette nouvelle loi
attend toujours ses arrétés d'exécution et n'est donc pas encore en

vigueur.

Pourquoi amender la nouvelle loi ?

Certains parlementaires ont introduit des propositions de loi
visant a indemniser des personnes ayant subi des dommages suite a
une transfusion sanguine antérieure a I'entrée en vigueur de la loi. Le
sang transfusé n'est en effet testé de maniere systématique que
depuis 1985 pour le VIH et 1990 pour I'hépatite C. lls considerent
des lors qu'il faut amender la loi pour pouvoir indemniser aussi les

personnes contaminées avant ces dates.

Environ 40 millions €

Une étude actuarielle basée sur les rares données existantes
et sur un certain nombre d’hypothéses prudentes conduit a estimer
limpact budgétaire de l'indemnisation des victimes du VIH a 10,5
millions d'euros et celle des victimes du virus de I'hépatite a 30
millions d’euros. Ces estimations tiennent compte d'une indemnisation
forfaitaire des victimes. Une indemnisation intégrale coGterait plus

cher mais est impossible a évaluer.

Discrimination

L'analyse juridique des amendements et propositions de loi
déposés montre qu'en voulant raffiner le nouveau cadre Iégal pour ne
pas discriminer les victimes transfusionnelles d'avant 1990, on
introduit de nombreuses nouvelles discriminations. En effet, pourquoi
se limiter a lindemnisation des victimes de transfusion sanguine
d'avant 1990 alors que beaucoup d'autres aléas thérapeutiques de
natures différentes ont causé des dommages avant et aprés cette

date?

Une loi discriminatoire risque toujours d'étre attaquée
devant la Cour constitutionnelle. Mieux vaut peut-étre dés lors

s'abstenir d'amender la loi du 31 mars 2010 dans ce sens.

Si un geste devait malgré tout étre fait en faveur des victimes
transfusionnelles, il conviendrait d'étre tres attentif a minimiser les

discriminations dans la maniére de le concrétiser.

Impact

La parution du rapport a ranimé les prises de positions des
parlementaires en faveur de lindemnisation de ces victimes et le
débat a refait surface dans certains journaux et émissions télévisées.
Certains se sont indignés des conclusions du KCE critiques a I'égard
des propositions d'amendement. Quelques victimes ont vu leurs
espoirs de dédommagement s'évanouir tandis que d'autres ont

réaffirmé leur demande d'étre indemnisés malgré tout.

Rapport KCE, vol. | 34:
Indemnisation des victimes transfusionnelles du virus de 'hépatite C ou

du VIH. En collaboration avec Reacfin et Thelius.

Jean-Pierre Closon, directeur général adjoint :

“Cette étude fait suite a une promesse de la Ministre au Parlement en
février 2010. Le rapport KCE devait permettre de reprendre rapide-
ment le débat sur des bases objectives aprés le vote de la loi. La
réputation du KCE semble avoir convaincu les parlementaires de ne
pas différer le vote qui est intervenu en mars. Les éléments objectifs
rassemblés par le KCE étaient sur la table dés le mois de septembre
2010. Malheureusement, le débat parlementaire n’était plus au rendez

vous ...”




LE RAPPORT ‘HEALTH SYSTEMS IN

TRANSITION’ (HIT)

... le KCE devient le correspondant permanent de ’Observatoire européen

Les rapports HIT proposent une description détaillée de
I'organisation et du financement des systemes de santé, du réle des
différents intervenants qui y sont impliqués et de la maniere dont les
soins sont dispensés ; actuellement disponibles pour 54 pays, ils
réformes les récentes. Source

abordent également les plus

d'information pour les décideurs politiques et les chercheurs, ces

Anja Desomer, HSR expert:

“HIT a été mon premier projet en tant qu’aspirante au poste d’experte
aupres du KCE... et, par la méme occasion, une découverte mémora-
ble du caractére multidimensionnel des soins de santé belges.

Ce rapport différe des autres publications du KCE a la fois par sa
forme et par son contenu : la ot les études classiques du Centre
d’Expertise s’attachent a développer plus en profondeur une thémati-
que de santé donnée, celuici s’efforce au contraire de dresser un

tableau de I'entiéreté du systéme.”

rapports sont aussi repris dans MEDLINE (Medical Literature
Analysis and Retrieval System Online), la banque de données
bibliographiques pour les sciences biologiques et biomédicales. En
outre, comme ils s'appuient systématiquement sur un méme
canevas, ils facilitent les comparaisons entre pays.

Les rapports HIT sont une initiative de I'Observatoire
européen des systemes et politiques de santé, fruit du partenariat
entre la section européenne de I'OMS, plusieurs gouvernements
européens, des instances d'enseignement et des organisations
internationales. En 2009, I'Observatoire a décidé de confier la mise
a jour réguliere de cette série de rapports a des structures
nationales bénéficiant d'une excellente réputation scientifique et,
en 2010, le KCE a été reconnu en tant que National Lead Institution. La
nouvelle version du rapport belge a été publiée a I'automne 2010, lors
de la conférence interministérielle sur les prestataires de soins en
Europe, le SPF Santé publique ayant profité de l'occasion pour

distribuer quelque 4000 exemplaires aux participants.

Un systéme en pleine évolution, qui reste fidéle
a ses acquis
Le rapport HIT pour la Belgique s'intéresse notamment a

I'accroissement des colts a charge du patient, sous la forme de tickets

modérateurs, de suppléments et de prestations non remboursées —
une évolution toutefois compensée par des mesures (statut OMNIO,
maximum a facturer) destinées a prémunir les plus faibles contre des
dépenses médicales parfois considérables.

Le rapport sarréte également sur les initiatives visant a

soutenir la qualité et l'efficacité des soins dans notre pays, ainsi qu'a

renforcer la premiere ligne. Par ailleurs, il aborde encore la nécessité

— typiquement belge — d’harmoniser I'action des différents niveaux de
pouvoir ainsi que les efforts qui ont été consentis pour répondre a la
pénurie de prestataires.

D’éventuelles réformes pourraient sattacher a simplifier le
systéme et a le rendre plus cohérent, tout en préservant les acquis que

sont son accessibilité —y compris financiére — et sa qualité.

Rapport KCE, vol. | 38:
Le systéme de santé belge en 2010.




LA PRESCRIPTION D’HYPO-
CHOLESTEROLEMIANTS (STATINES)

...multipliée par 20 au cours des |12 derniéres années

Plus de 80% des belges entre 35 et 74 ans ont trop de mauvais
cholestérol, ce qui augmente leur risque cardiovasculaire et leur morta-
lité. La premiére solution a ce probléme est une modification du style de
vie : favoriser une alimentation saine, arréter de fumer et bouger davan-
tage. De maniére subsidiaire, la prise de médicaments hypocholestérolé-
miants peut aussi contribuer a réduire le risque cardiovasculaire. Parmi

ces médicaments, les statines se taillent la part du lion.

Spectaculaire augmentation de Putilisation des statines...
Lutilisation des statines a augmenté en fleche au cours des
derniéres années. Les Belges en consomment aujourd'hui 20 fois plus

qu'ily a 12 ans, a tel point qu'on estime qu'un Belge sur 5 de plus de 35

ans utilise ces médicaments. Les statines figurent de ce fait parmi les
médicaments le plus consommés dans notre pays et une part impor-
tante du budget de I'assurance-maladie leur est allouée : 7% du budget

des médicaments ambulatoires, soit plus de 215 millions € chaque année.

...surtout chez les personnes qui n’ont pas encore eu
d’incident cardiovasculaire

'augmentation de la consommation de statines s'observe sur-
tout en prévention primaire, c'est-a-dire chez des personnes qui ont un
taux de cholestérol trop élevé et un risque cardiovasculaire augmenté,
mais qui n‘ont jamais (encore) rencontré de probléme cardiovasculaire.

Ce qui fait dire au KCE que la hausse de consommation des statines en



Belgique est surtout liée a un style de vie peu
sain, au vieillissement de la population et & une
tendance générale & médicaliser la prévention
des maladies. Selon le KCE, les statines ne de-
vraient étre qu'un des éléments d'une politique
globale de prévention cardiovasculaire. La prio-
rité devrait avant tout étre donnée a des mo-
difications du style de vie comme l'arrét du ta-
bac, un encouragement de l'activité physique et
une nutrition saine. Cela demande évidem-
ment aussi des mesures structurelles et des

campagnes d'information grand public.

Utilisation aprés un accident car-
diovasculaire souvent trop basse
En 2006, on estime que seulement un
peu plus de la moitié des patients hospitalisés
pour un accident cardiovasculaire ont recu un
traitement par statines. Une prescription qui
dépendait étroitement du type d'événement
cardiovasculaire considéré : presque tous les
plus de 50 ans victimes d'un infarctus aigu se
sont vu prescrire des statines, contre seule-
ment 58% de ceux qui ont fait un accident vas-
culaire cérébral. Le KCE en déduit que
I'utilisation des statines chez les patients a haut

risque pourrait donc étre optimisée.

De grandes différences de prix ...

En Belgique, il y a 5 statines sur le mar-
ché avec dimportantes différences de prix en-
tre elles. La simvastatine (Zocor® et généri-
ques) et la pravastatine (Prareduct® Pravasine®
et génériques) sont les moins chéres. En moy-
enne, elles colitent annuellement environ 70€
par patient pour la simvastatine et [46€ pour
la pravastatine. L'atorvastatine (Lipitor®), avec
son prix annuel de 41 6€ par patient, est la plus

chére des molécules de statines.

.. . mais pas de différence au niveau
du bénéfice et de la sécurité clinique

En dépit de ce grand écart de prix, il n'y
a pas de différences probantes en termes
defficacité et de sécurité clinique entre les dif-

férentes statines pour une baisse équivalente du

taux de cholestérol. A noter que la dose néces-
saire pour obtenir une baisse de cholestérol
donnée varie d'une statine a l'autre :ainsi 40 mg
de simvastatine réduisent le mauvais cholestérol
autant que |0 mg d'atorvastatine. A noter aussi
que nous disposons de moins de recul pour
évaluer la balance risque-bénéfice de la molé-
cule la plus récente, la rosuvastatine (Crestor®),
disponible seulement depuis 2003. Les recom-
mandations de INAMI d'utiliser la simvastatine
ou la pravastatine dans la majorité des nouveaux
traitements sont donc scientifiquement fondées
et devraient étre appliquées de maniere opti-
male. Ceci dit, le bénéfice escompté dune
prévention par statines est proportionnel au
profil de risque individuel du patient :si le risque
est faible, les statines procureront peu de béné-
fices. Avant de démarrer un traitement pour de
nombreuses années, il vaut donc mieux avoir

une discussion approfondie avec le patient.

Impact

Les résultats de cette étude ont été
présentés aux membres de la Commission de
Remboursement des Médicaments de IINAMI
en janvier 201 | et discutés avec des cardiolo-
gues participant au projet MONICA-BELLUX
(projet qui fait le monitoring de tous les
accidents cardiovasculaires d'une cohorte de
130.000 Belges et Luxembourgeois). Le rap-
port a généré, et génere encore, un grand inté-
rét dans la presse. Il a méme été le sujet d'un

débat télévisé (VRT).

Dominique Roberfroid, médecin expert :

“Ce rapport est un trés bel exemple de radiographie des pratiques de soins a partir de 'analyse

des données de routine (données de facturation couplées aux résumés cliniques minimum). Le

rapport visait a analyser comment les modifications successives des critéres de remboursement

des statines avaient influé sur l'utilisation de cette classe de médicaments au cours des derniéres

années. Mais il s’agissait aussi de documenter les modalités d'utilisation des statines afin de

produire des recommandations utiles aux patients et aux cliniciens. Il est ainsi apparu que

'adhérence au traitement et la durée de la prévention par statines étaient sous-optimales. Nous

avons aussi montré que le recours aux statines apres un accident cérébro-vasculaire pouvait étre

amélioré. Autant d’informations importantes qui ont été ensuite discutées avec les gestionnaires

de soins et les praticiens.”




PROCEDURE DE REMBOURSEMENT

DES MEDICAMENTS

Le 100e rapport du KCE, consacré aux valeurs-seuils du
rapport co(t-efficacité, préconisait entre autres d'améliorer la
transparence des décisions dans le cadre de la procédure de rem-
boursement des médicaments. Le rapport n°147 reprend le fil de
cette thématique 1a ou le précédent s'était arrété, en s'intéressant aux
moyens de traduire cette recommandation dans la pratique. A cette
fin, le KCE a comparé les systémes de remboursement des médica-
ments dans cing pays européens — la Belgique, la France, les Pays-Bas,
I'Autriche et la Suéde — afin d'en tirer un certain nombre de lecons.
Ces recherches ont été réalisées en collaboration avec les chercheurs

de I'Erasmus Universiteit de Rotterdam.

Dans les cing pays étudiés, la procédure de remboursement
comporte toujours trois phases. Au cours de la premiere étape, la
phase d’évaluation, ce sont — en Belgique — les spécialistes de
'INAMI qui examinent les données fournies par le producteur quant
a lefficacité, la sécurité et le rapport colt-efficacité du produit en
comparaison avec les alternatives existantes, et qui analysent l'impact
budgétaire estimé d'un éventuel remboursement. Cette étape se
base sur un dossier introduit par le producteur ; il arrive toutefois que
celui-ci soit incomplet et qu'il y manque, par exemple, un certain
nombre de données probantes, avec toutes les conséquences que
cela implique pour I'évaluation du produit. Le KCE plaide donc pour
que cette phase soit complétée par une analyse plus indépendante

— sans lien avec le dossier introduit — par les experts de I'INAMI

Au cours de la phase d’appréciation, la Commission de
Remboursement des Médicaments (CRM) de I'NAMI évalue la
valeur sociétale du produit, sur la base de criteres fixés par la loi mais
relativement généraux. A l'instar de ce qui se passe dans les autres
pays, I'appréciation finale du produit par la CRM sur chacun de ces
criteres n'est le plus souvent ni clairement communiquée ni
documentée, pas plus que la maniére dont ces éléments individuels
ont, in fine, conduit a la proposition de remboursement. Le poids
relatif de chacun des criteres dans la décision finale demeure égale-

ment nébuleux.

...comment la rendre plus transparente ?

Pour accroitre la transparence de la procédure d'appréciation,
le KCE propose de la baser sur cing questions-clés, qui seraient
traitées de fagon explicite et documentées ; le dossier d'appréciation
devrait ensuite étre publié. De cette maniere, certaines décisions et
choix sociétaux se trouveraient justifiés, explicités et rendus publics,
ce qui permettrait d'obtenir un plus large consensus social. Le recours
systématique a4 ces questions-clés permettrait également
d'accroitre la cohérence de la prise de décision, en renvoyant a des

précédents.

La transparence exige aussi une description claire du réle des
intervenants impliqués dans la décision du remboursement. Dans un
modele de concertation tel qu'il existe en Belgique, il est essentiel
que toutes les parties prenantes soient impliquées dans ce processus.
Les représentants de groupes d'intérét sont supposés étre conscients
de la nécessité de poser des choix socialement acceptables en
matiere de remboursement des médicaments, et donc de ne pas

appuyer leur jugement sur leurs seuls intéréts personnels.

Enfin, la décision finale quant au remboursement est
prise par le ministre de la Santé publique sur la base de la proposition
de la CRM ; il peut toutefois s'en écarter pour des raisons sociales ou
budgétaires — bien que la CRM soit déja tenue de prendre ces deux
critéres en compte lorsqu'elle formule ses conclusions. Lorsque la
CRM ne parvient pas a rendre un avis, faute d’'une majorité suffisante
lors du vote, le ministre peut décider seul. La Belgique est le seul des

cing pays étudiés ou un tel scénario est possible.

En principe, dans tous les pays considérés, les décisions de
remboursement peuvent étre revues, avec a la clé une réduction
voire une suppression du remboursement. En Belgique, ce dernier cas
est peu fréquent ; tout au plus les conditions de remboursement
seront-elles modifiées. Le KCE plaide quant a lui en faveur d'une
révision lorsque les preuves scientifiques sont mises en doute, lors de
la mise sur le marché de nouveaux traitements, lorsque l'efficacité

s'avere plus faible ou les colts plus élevés que le producteur ne I'avait



-

laissé entendre ou en cas de mutations socio-économiques, et
estime qu'une suppression du remboursement devrait devenir une

possibilité bien réelle.

Impact

Les chercheurs sont parvenus, en s'appuyant sur un modeéle
académique théorique, a formuler des recommandations pratiques
a l'intention des pouvoirs publics — un travail de pionnier qui nous a

déja valu des marques d'intérét de plusieurs autres pays avant méme

Irina Cleemput, senior expert en analyse économique :

sa publication. Le KCE a également été invité a venir présenter son
rapport a I'INAMI et a I'Association Générale de ['Industrie du

Médicament (pharma.be).

Rapport KCE, vol. 147:

Les systémes de remboursement des médicaments : comparaison
internationale et recommandations aux décideurs. En collaboration
avec [lInstituut Beleid en Management Gezondheidszorg (Erasmus

Universiteit Rotterdam).

“La collaboration avec nos collégues néerlandais a donné lieu a un travail de recherche plus efficient et a un résultat final de meilleure qualité.

Plusieurs membres de la CRM se sont également montrés trés intéressés et préts a soutenir notre étude. L'équipe néerlandaise va a présent s’attacher,

sur la base de I'analyse de dossiers concrets dans chacun des cinq pays concernés, a déterminer quels sont les critéres d’appréciation utilisés et leur

poids relatif implicite dans la décision finale.”
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OSTEOPATHIE ET CHIROPRAXIE

...efficacité prouvée uniquement pour les maux de nuque et de bas du dos, mais 90% des

Plus d'| belge sur 3 a consulté au moins une fois dans sa vie un
chiropracteur, un homéopathe, un acupuncteur ou un ostéopathe. Dans
le cadre de I'exécution de la loi Colla, la Ministre de la Santé publique a
chargé le KCE de dresser un état des lieux de ces médecines non
conventionnelles qui rencontrent un tel succes. Dans ce premier
rapport, le KCE a étudié — pour la premiere fois en Belgique —
l'ostéopathie et la chiropraxie sous les angles médical, sociologique,

juridique et organisationnel.

Mille ostéopathes et |10 chiropracteurs, surtout pour
les muscles et les articulations

On compte en Belgique environ 1000 ostéopathes et |10
chiropracteurs affiliés a une union professionnelle. La plupart (presque
60% des ostéopathes et 80% des chiropracteurs) sont établis en
Flandre. L'an dernier; 7% des adultes belges ont consulté un ostéopathe
et 2% un chiropracteur, principalement pour des plaintes relatives aux
muscles et aux articulations. Beaucoup de jeunes parents consultent
aussi les ostéopathes pour des bébés grincheux et des problémes de
reflux; ils ont alors souvent recours aux thérapies non conventionnelles
en complément de leur traitement classique, et ce principalement sur

base du bouche-a-oreille.

Lefficacité n’est prouvée que dans les douleurs de la
nuque ou du bas du dos

Le petit nombre d'études scientifiques de qualité disponibles
n'apporte des preuves d'efficacité de la chiropraxie et de l'ostéopathie
que pour les douleurs de la nuque et du bas du dos. Pour les autres
plaintes, comme la fatigue chronique, I'asthme ou le reflux chez les
nourrissons, 'efficacité de ces thérapies n'est pas démontrée. C'est
pourquoi le KCE ne recommande pas leur remboursement par
I'assurance-maladie.

Malgré ce manque de preuves d'efficacité, pres de 9 patients
interrogés sur 10 ont confiance en leur thérapeute et sont satisfaits des
soins regus. Les usagers de chiropraxie apprécient en outre la rapidité

avec laquelle ils sont aidés.

Risques

Des effets secondaires indésirables |égers, tels que maux de
téte ou aggravation temporaire des douleurs, sont souvent rapportés
(dans 30 a 60% des cas) apres des traitements. Il existe également un

risque de complication grave, éventuellement mortelle, surtout pour

patients sont satisfaits

les manipulations de la région cervicale. Les chercheurs n'ont pas pu
évaluer la fréquence de survenue de ces incidents graves. Le KCE
recommande d'enregistrer a 'avenir toutes les complications.

Un autre risque, si on se limite a consulter un thérapeute non
conventionnel, est de passer a c6té d'un éventuel diagnostic de pro-
bléme grave et d'un traitement médical adéquat, ou a tout le moins de

retarder ceux-ci.

Les formations ne sont pas officiellement contrdlées
La plupart des gens ne semblent pas faire la différence entre
I'ostéopathie et la chiropraxie. De méme, ils pensent souvent erroné-
ment que ces thérapeutes sont médecins. En réalité, la grande majorité
des ostéopathes (83%) a une formation de base de kinésithérapeute,
tandis que plus de la moitié des chiropracteurs (56%) a suivi unique-
ment une formation en chiropraxie. En Belgique, différentes formations
en ostéopathie sont organisées, dont, depuis peu, une universitaire. Les
candidats chiropracteurs doivent suivre un enseignement a I'étranger.
Aucune formation n'est contrélée par une instance officielle
belge. Dans l'intérét de la sécurité des patients, le KCE recommande
que les formations fassent I'objet d'un contréle et d'une reconnaissan-
ce. De méme, les titres d'ostéopathe et de chiropracteur devraient étre
réglementés, de sorte qu'aucune confusion avec le titre de docteur en

médecine ne soit plus possible.

La loi Colla, qui vise a protéger le patient, n’est pas
encore exécutée

La législation belge prévoit que seuls les médecins peuvent
poser un diagnostic et initier un traitement. Les ostéopathes et les chi-
ropracteurs — qui ne sont pas médecins — travaillent donc aujourd’hui
dans lillégalité car la loi Colla, promulguée en 1999 pour encadrer les
pratiques non conventionnelles, n'est toujours pas mise en application.
En attendant, les patients qui consultent des praticiens non-convention-
nels ne disposent d'aucune garantie en termes de qualité et de sécurité.
En novembre 2010, la Chambre et le Sénat ont reconnu un certain
nombre d'unions professionnelles de médecines alternatives. Cette
procédure s'est accélérée en raison des astreintes mensuelles de
5000€ que I'état doit verser. La loi Colla prévoit un double enregistre-
ment : celui des médecines non conventionnelles et celui de chaque
thérapeute. Le KCE recommande de n’enregistrer que les thérapeutes
qui ont suivi une formation reconnue. Cet enregistrement ne devrait

pas dépendre de leur adhésion a une union professionnelle.



Impact

Le rapport n'a été publié qu'en décembre 2010, trop tard
pour avoir déja un impact concret. Parmi les rapports de 2010, il a tout
de méme été numéro | en termes de couverture médiatique, et a
suscité des réactions tant du c6té des thérapeutes alternatifs et de
leurs patients que dans le secteur de la médecine conventionnelle. Bien

que le KCE ait tenté de brosser un tableau complet et nuancé de la

Laurence Kohn, expert HSR:

situation, une telle approche ne semble visiblement pas pouvoir échap-
per a l'opposition entre les croyants et les non-croyants.
Le rapport vient d'étre présenté aux collaborateurs du

ministre et le sera bientdt aux ostéopathes.

Rapport KCE, vol. 148: Etat des lieux de l'ostéopathie et de la chiro-

praxie en Belgique. En collaboration avec De Gendt advocaten et I Ulg.

“Ce rapport est innovant a plus d’un titre. Premiérement il aborde I'aspect ‘non-conventionnel’ des soins de santé, ce qui est une premiére pour le KCE.

Il s’agit du premier rapport faisant un état des lieux complet de la situation en Belgique; il a mobilisé toutes les compétences disponibles au KCE:

sciences médicales, sciences sociales, juridiques, économiques. ..

Nous avons également sollicité un grand nombre de méthodologies, mélant les approches quadlitatives et quantitatives : revue de la littérature,

enquéte en ligne, enquéte par téléphone et en ligne, enquéte socio-anthropologique de terrain, analyse du cadre juridique...

Enfin, nous avons impliqué différents stakeholders dans ce projet : thérapeutes, mutuelles, écoles, etc.

En résumé, un travail passionnant a tout point de vue !”
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LE SYSTEME DES SOINS DE SANTE
BELGE EST-IL PERFORMANT?

... les premiers pas vers un systéme d’évaluation

Si nous vivons en bien meilleure santé, et bien plus longtemps

qu'ily a 50 ou 100 ans, nous le devons en grande partie a 'amélioration

de I'hygiéne et de I'alimentation, mais aussi, méme s'il reste perfectible,

a notre systéme des soins de santé. Mais celui-ci répond-t-il suffisam-
ment aux besoins de la population? Ne néglige-t-il pas certains aspects
importants ou certaines populations particulieres ? Ses moyens d'action

sont-ils correctement financés ? Comment se situe-t-il par rapport aux

autres systémes de santé des les pays voisins ? Pour pouvoir répondre
a de telles questions, il faut mettre sur pied une évaluation de la perfor-
mance du systéme belge de soins de santé.

Dans un premier temps, le KCE et [lnstitut scientifique de
Santé Publique (ISP) ont examiné la faisabilité d'une telle évaluation en
Belgique. Ensuite, leurs chercheurs ont développé un prototype de

systéme de mesure, évaluant un nombre limité d'indicateurs. De cette



étude pilote ressortent une série de points forts et de points faibles qui
caractérisent notre systéme de soins de santé. Toutefois, étant donné la
sélection limitée des indicateurs, ces résultats doivent étre interprétés

avec précaution.

Une condition sine qua non : engagement de toutes
les administrations des soins de santé et la disponibi-
lité des données de santé

La participation et 'engagement de toutes les administrations
du systéme de soins de santé belge sont absolument nécessaires au
bon fonctionnement de cet outil de mesure de la performance. Selon
I'enquéte réalisée aupreés de ces différents stakeholders, la majorité
d'entre eux se dit favorable a une telle initiative. La publication de ce
premier rapport apporte déja la preuve qu'une collaboration efficace
est possible.

Mais il reste des améliorations a faire, notamment la mise a
disposition et la centralisation de données fiables et surtout récentes
comme par exemple les chiffres de mortalité, les taux de survie du
cancer, etc. Des objectifs de santé concrets doivent étre définis pour
permettre de comparer notre systeme de santé a ceux des pays
voisins. Ce n'est qu'a ces conditions qu'un systéme de mesure de la

performance peut devenir un outil d'aide a la décision.

Laccessibilité aux soins de santé est élevée mais les
soins curatifs sont apparemment de piétre qualité

Le KCE insiste sur le fait que les résultats de cette étude pilote
sont basés sur un nombre limité d'indicateurs qui concernent principa-
lement la pratique clinique au sein du systeme de soins de santé. Les

résultats doivent donc étre interprétés et utilisés avec prudence.

Le systeme de soins de santé belge semble obtenir de bons
résultats en matiére d'accessibilité bien que la contribution financiere a
charge du patient soit relativement élevée. Le nombre élevé de
médecins et d'infirmiéres diplémés est un élément positif méme s'il
manque des données cruciales concernant le nombre effectif de per-
sonnel médical en activité. Il est urgent de réaliser une étude approfon-
die des besoins & venir dans le domaine de I'offre médicale.

Dans les hoépitaux, la sécurité pour le patient est moyenne
voire bonne avec entre autres une baisse du nombre d'infections
bactériennes en milieu hospitalier (MRSA). Par contre, on constate une
exposition croissante aux irradiations médicales due principalement a

I'usage important de CT scans.

Les soins préventifs obtiennent des résultats moyens pour les
dépistages du cancer et la promotion de la santé. Ces résultats demeu-
rent insuffisants, quand on les compare a ceux d'autres pays, pour le
dépistage de certains types de cancer (notamment le cancer du sein
entre 50 et 69 ans, et celui du col de I'utérus entre 25 et 64 ans) avec,
en outre, de grandes variations entre les régions.

Les scores obtenus pour l'efficacité et la continuité des soins
dans le secteur curatif suscitent bien des questions, du moins en ce qui
concerne les indicateurs retenus dans le cadre de cette étude-pilote.
Par exemple, le nombre d'ablations de I'utérus demeure élevé méme si
on constate une certaine diminution. Et le nombre de césariennes est
en augmentation, méme s'il reste toutefois inférieur a la moyenne inter-

nationale.

Un premier rapport complet pour fin 2012

Ce rapport n'est que la premiere étape d'un projet a long
terme. Le premier rapport complet, prévu pour décembre 2012,
affinera les résultats mentionnés ci-dessus et permettra de les situer

dans un contexte plus large.

Impact

Bien que ce rapport ne permette pas de donner une image
complete du degré de performance du systéme de santé belge, il a
bénéficié d'une visibilité considérable dans la presse, en particulier les
résultats relatifs a la forte exposition aux irradiations médicales, et dans
une moindre mesure, les résultats mitigés du dépistage du cancer du
sein. Dans le cadre de la présidence belge du Conseil de I'Union Euro-
péenne, IINAMI a tiré une brochure de ce rapport, dans les trois

langues nationales et en anglais.

Rapport KCE, vol. 28:

Un premier pas vers la mesure de la performance du systéme de soins
de santé belge. En collaboration avec Ilnstitut scientifique de Santé
Publique (ISP)

Joan Vlayen, médecin expert :

“La volonté des administrations impliquées a collaborer a cette étude
a été grande, mais la tension politique a souvent été ressentie aussi.
Maintenir ce projet a long terme sur la bonne voie restera donc un défi

a relever.”




FINANCEMENT ‘ALL-IN’ DES

HOPITAUX

... une alternative intéressante au systéeme complexe existant

Dans la plupart des pays qui nous entourent, les hopitaux
bénéficient d'un financement public “tout compris”. lls recoivent un
montant forfaitaire calculé en fonction de leur “case-mix”, c-a-d en
fonction du nombre et de la nature des pathologies qu'ils prennent en
charge, et cela indépendamment de leurs colts réels. Cela les incite a
la responsabilisation, a mieux maftriser les colts et a travailler de facon
plus efficiente. Dans certains pays, le systéme est aussi utilisé pour
raccourcir les listes d'attente et stimuler certaines activités, comme
I'hospitalisation de jour

Pendant les 20 derniéres années, quelques bribes de
financement par case-mix ont été progressivement introduites en
Belgique mais de maniéere fragmentaire et peu transparente. La plus
grosse partie des recettes hospitalieres est encore liée au nombre de
prestations effectuées. Dans les services policliniques et médico-
techniques (comme la radiologie) notamment, les médecins sont payés
al'acte et ristournent une partie de leurs honoraires a 'hopital pour lui
permettre de couvrir ses co(ts. L'inconvénient de ce systéme est que
les montants payés a l'acte ne correspondent pas toujours aux colts
réels et qu'il encourage la multiplication des actes diagnostiques et
thérapeutiques. Un financement “All-in" pourrait constituer une
alternative au systeme actuel qui est complexe et peu transparent. La
recherche du KCE a consisté a Vérifier la faisabilité et I''mpact éventuel
d'une telle réforme en Belgique.

Impact sur les vrelations entre médecins et
gestionnaires d’hopitaux

Un effet important du financement “All-in” serait que dans un
tel systétme, on ne rémunérerait plus d'abord les médecins, qui
ristourneraient ensuite une partie de leurs honoraires aux hopitaux,
mais que les hopitaux recevraient un montant forfaitaire avec lequel ils
devraient notamment payer les médecins. Les relations médecins -
gestionnaires hospitaliers en seraient bien sr fondamentalement
modifiées. Le KCE recommande donc de commencer par réfléchir a un
nouveau mode de relations consensuel au sein des hopitaux, qui
permettrait a chacun des interlocuteurs concernés de faire entendre sa
voix. Ce nouveau mode de relations permettrait par ailleurs aux
médecins de jouer un rdle plus proactif dans I'organisation de I'hopital,
car dans le systeme actuel, le réle du Conseil médical se limite souvent

a défendre le niveau de revenu des médecins hospitaliers.

Impact sur le secteur hospitalier

Dans un financement “All-in", les hépitaux qui ont un méme
profil de patients recoivent aussi un méme budget. Lintroduction de ce
systeme chez nous pourrait entrainer des glissements de revenus
importants entre les hopitaux.

En particulier; ceux qui ont des activités importantes dans les
services ou les prix sont surfaits par rapport aux co(ts, pourraient y
perdre d'importantes rentrées financiéres. Pour éviter des effets de
bord budgétaires trop importants, le KCE recommande, a l'instar de ce
qui s'est produit dans d'autres pays, une transition progressive vers le
nouveau systéme, avec un impact réduit sur les budgets de recettes

pendant la premiére phase.

Lenregistrement des coiits et le contréle de qualité
de Penregistrement des pathologies

Le KCE recommande d'orienter désormais les réflexions dans
le sens du “All-in” plutdt que de continuer a introduire des réformes
fragmentaires. La mise en ceuvre du nouveau systeme entrainera certes
une révolution culturelle, managériale et budgétaire, c'est pourquoi il
est absolument nécessaire de prendre les précautions décrites plus
haut en matiere de relations entre médecins et gestionnaires et en

matiére d'introduction phasée.

En outre, il faut pouvoir disposer de données financiéres
détaillées. Les données recueillies actuellement permettent aux
autorités belges d'avoir une vue sur les colts globaux par service
hospitalier, mais pas sur les colts par patient. Il faut donc prévoir un
enregistrement obligatoire de ces colts. De méme, il faut renforcer le

contrble de la qualité en matiére d'enregistrement des pathologies.

Cette réforme exige donc de nombreuses adaptations mais
elle offre aux autorités, aux gestionnaires hospitaliers, aux mutualités et
aux prestataires de soins une occasion unique de réfléchir ensemble a

de nouveaux modes de collaboration au sein du monde hospitalier:

Rapport KCE, vol.121:

Etude de faisabilité de lintroduction en Belgique d’un systéme de
financement hospitalier “All-in” par pathologie. En collaboration avec
UZ Leuven.



Carine Van de Yoorde,

expert senior en analyse économique:

“Le financement des hopitaux par patholo-
gie “All in” a autant d’ardents partisans que
d’opposants, et les arguments invoqués par
les uns et les autres sont trés variés.

Le principal mérite de cette étude est qu’elle
évalue I'un de ces arguments, la faisabilité
technique, en tant que premiére étape
indispensable pour [lintroduction d’un tel
systtme de financement. Les réflexions
relatives aux possibilités et aux limitations
techniques ne peuvent que profiter a
obtention d’un consensus entre stakehol-
ders et a lefficience du systéme hospitalier

belge.”
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REVALIDATION SUR MESURE

... une régle d’or pour les patients cardiaques

Dominique Paulus, senior médecin expert:

“ll n’y a pas si longtemps, les patients cardiaques étaient cloués au lit. Cette pratique a heureusement disparu. De nombreuses études ont
révolutionné la revalidation des pathologies cardiaques en prénant I'exercice physique. Entre théorie et pratique, il subsiste toutefois un fossé.
Force est de constater que peu de patients suivent effectivement une revalidation active aprés leur hospitalisation. Il est par ailleurs frappant

de constater la disparité du taux de revalidation cardiaque suivant les régions. Il est donc essentiel d’en promouvoir et d’en faciliter 'accés,

également en premiére ligne, sans oublier la prise en charge des autres facteurs de risque.”




Les maladies cardiovasculaires constituent la principale cause
de mortalité en Belgique. Chaque année, elles sont responsables de
plus de 200 000 hospitalisations. Jadis, on conseillait avant tout aux
cardiaques de se reposer apres un incident (un infarctus par exemple)
ou une intervention (pontage, dilatation par ballonnet, etc.). Aujour-
d'hui, C'est le contraire: on leur prescrit de la revalidation afin de les
remettre sans tarder dans une vie active aussi normale que possible.
Pourtant, moins d'un patient sur 2 suit une telle revalidation aprés son
hospitalisation. Le KCE, en partenariat avec Deloitte®, a investigué tant
les bénéfices de cette revalidation que les raisons de son peu de succes.

L'essentiel de la revalidation cardiaque consiste en exercices
tels que la marche ou le vélo. Parfois ces exercices sont combinés avec
d'autres interventions en fonction du profil de risque cardiovasculaire
du patient (par exemple des conseils alimentaires ou une aide pour
arréter de fumer). On appelle alors cela une revalidation multidiscipli-
naire; actuellement, en Belgique, ce type de revalidation n'est dispensé
que dans quelques centres reconnus. Pour en bénéficier, par exemple
apres une intervention chirurgicale, le patient paye en moyenne entre

200 et 300 euros.

Effet positif des exercices

Les conclusions de I'étude démontrent que les exercices de
revalidation ont un effet favorable sur la qualité de vie des patients
cardiaques dont le risque est faible & modéré. Ils diminuent également
le nombre d’hospitalisations et de déces. Pour les patients qui présen-
tent un risque cardiaque élevé, les données scientifiques ne sont pas
suffisantes actuellement pour pouvoir évaluer le bénéfice avec préci-
sion. Quant a la revalidation multidisciplinaire, elle exerce aussi un effet
positif démontré mais la valeur ajoutée de chaque intervenant (diététi-
cien, tabacologue) n'est pas claire. Il serait donc judicieux de mener une

évaluation de leur contribution spécifique.

Trop peu de patients suivent une revalidation

L'étude a analysé les données de plus de 29 000 patients ayant
subi une intervention cardiaque en Belgique: un sur trois n'a suivi au-
cune revalidation; moins de la moitié a commencé une revalidation
multidisciplinaire, et pour 10% de ces derniers, celle-ci s'est limitée a
une seule séance pendant leur hospitalisation. Aprés la sortie de

I'hopital, moins de la moitié des patients ont poursuivi leur revalidation.

Une analyse plus fine des chiffres montre que les personnes
agées et les femmes sont moins enclines que la moyenne a suivre une
revalidation. La distance entre le domicile et le centre de revalidation
est aussi un facteur important : les patients cardiaques qui habitent dans
un arrondissement dépourvu de centre agréé ne suivent pratiquement
jamais de revalidation apres leur hospitalisation.

Les raisons principales avancées par les patients interrogés
pour expliquer ce manque d'assiduité sont le manque de temps, I'idée
que l'on pourra tout aussi bien guérir sans ce traitement, la distance a
parcourir jusqu'a un centre et le manque de moyens de transport. Ce
sont les mémes raisons qui sont avancées pour justifier l'arrét préma-
turé du traitement, mais dans ce cas interviennent aussi des arguments
tels que les obligations professionnelles, 'existence d'autres probléemes

physiques et les co(ts.

Sensibilisation du patient cardiaque et traitement
a vie

Le KCE recommande que, pour chaque patient cardiaque, un
profil de risque cardiovasculaire soit établi a la sortie de I'hopital (taba-
gisme, habitudes alimentaires...) ainsi qu'un programme d'exercices de
revalidation adapté. Ce programme doit étre basé sur l'avis d'un
spécialiste en revalidation cardiaque. Si d'autres facteurs de risque sont
identifiés, ils doivent aussi faire

lobjet d'un programme

d'accompagnement spécifique.

L'ensemble de ces sessions devrait idéalement se poursuivre
durant plusieurs mois, a proximité du domicile du patient (au lieu de les
autoriser uniquement dans des centres reconnus). Par ailleurs, les
médecins généralistes et les cardiologues devraient sensibiliser leurs
patients cardiaques a limportance de ces exercices de revalidation.
Quand ceux-ci ne suivent pas le programme, ou I'abandonnent, les
médecins devraient systématiquement en investiguer les raisons et
éventuellement envisager des solutions alternatives. Et last but not least,
il serait nécessaire d'instaurer un suivi a vie par le médecin traitant pour

ancrer les “bonnes habitudes de vie” dans le quotidien du patient.

Rapport KCE, vol.140:
Rééducation cardiaque: efficacité clinique et utilisation en Belgique.

En collaboration avec Deloitte®.




BILANS

ACTIF PASSIF
2009 2010 2009 2010
Actifs immobilisés 190.961 568.688
Immobilisations incorporelles
Etudes et plans
Concessions, licences 26532 32.882 | Capitaux propres 7.685.244 8.142.168
Bénéfices reportés 7.685.244 8.142.168
Immobilisations corporelles
Batiments 40.000 407.188 | Dettes 2.161.832 | 2.136.079
Matériel et mobilier de bureau 37.744 26.652 | Dettes a plus d’un an
Matériel informatique 86.287 101,965 | Emprunts 356.290
Immobilisations financiéres 399 Dettes a un an au plus
Dettes a plus d'un an échéant 50.899

dans l'année

Fournisseurs 294.632 125.729
Actifs circulants 9.656.114 9.709.599 | Factures a recevoir 986.856 1.024.460
Créances a un an au plus Dettes salariales et sociales
Subside a recevoir 2.469.066 Précompte 109.569 139.180
ONSS 133915 185.372
Rémunérations [1.235

Retenues diverses sur net

Placements de trésorerie Provision pécule de vacances 625.000 220.000
La Poste 7.186.799 9.457.363 | Assurance groupe
Caisse 249 302 | Autres dettes sociales 33.500
Comptes de régularisation Autres dettes
Dépenses a reporter 251.894 | Ordres de paiement en cours 626 650

TOTAL ACTIF 9.847.076 10.278.247 TOTAL PASSIF 9.847.076  10.278.247




COMPTES DE RESULTATS

2009 2010
PRODUITS D’EXPLOITATION 4.645.350 9.171.613
74 Autres produits d’exploitation
Subsides 4.636.653 9.161.473
Récupération cheques repas 8.697 10.140
COUT DES PRODUITS D’EXPLOITATION 7.058.607 7.248.612
61 Services et biens divers
Etudes sous traitées 1.480.264 1.050.673
Locaux et matériel 636.527 663.996
Frais de bureau et fournitures
documentation 60.433 89.475
communication 21.600 I1.277
autres frais de bureau et fournitures 107.755 112.589
Services extérieurs
consultants et experts externes 250.649 151977 KCE
biens etservices informatiques 109.650 134.688
autres services extérieurs 69.177 74459
Formation 37.027 59.600
Déplacements et représentation 24.575 64.157
Jetons de présence 3.541 3.298
62 Rémunérations et charges sociales
Rémunérations 2.886.613 3.240.173
Charges patronales 876991 994.560
Assurances pour le personnel 260.586 323.183
Autres avantages pour le personnel 116.288 1 16.345
63 Amortissements, réd valeur et provisions 116933 |58.162
RESULTAT D>EXPLOITATION -2.413.257 1.923.002
Produits financiers 108 18
Charges financieres 1.884 1911
RESULTAT COURANT -2.415.034 1.921.108
Produits exceptionnels 691.930
Charges exceptionnelles 7.002.000 2.156.115
RESULTAT EXCEPTIONNEL -7.002.000 -1.464.185
RESULTAT DE LEXERCICE -9.417.034 456.923
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Fonctions

Présidence

Fonctions de management
Directeur général

Directeur général adjoint
Directeur

Total

Fonctions d'expertise
Expert-médecin
Expert-économiste
Expert-Health Services Research
Expert-traitement de données
Knowledge manager

Expert en communication

Total

Fonctions de soutien
Conseiller juridique
Conseiller administratif et budg.
Secrétaire de dir/ gest progr.
Bibliothécaire/documentaliste
Expert technique

Expert ICT

Expert RH

Assistant administratif
Collaborateur technique
Collaborateur administratif

Total

Total

Besoins

0,2

10,6
9.3
6.3
38

32

48,2

31/12/09
0,2

9,6
6,1
54
38

09
26,8

42,00

Effectif *

31/12/10

0,2

10,5
9,4
79
36
09

33,3

0,5

11,5

48,00

*en ETP



Présidence
GILLET Pierre

Fonctions de management
MERTENS Raf (6)

CLOSON Jean-Pierre (22)
LEONARD Christian (37)

DE GAUQUIER Kristel (13)

Fonctions d’expertise
BRIAT Gudrun (26)
CAMBERLIN Cécile (38)
CHALON Patrice (1)
CLEEMPUT lIrina (2)

DE LAET Chris (40)
DESOMER Anja (9)
DEVRIESE Stephan (28)
DUBOIS Cécile (41)
EYSSEN Marijke (21)

FARFAN-PORTET Maria Isabel (16)

GAILLY Jeannine (19)
GERKENS Sophie
HANQUET Germaine
HULSTAERT Frank (1)
JONCKHEER Pascale (32)
KOHN Laurence (36)
MAMBOURG Frangoise (34)
NEYT Mattias (14)

OBYN Caroline

PAULUS Dominique (3)

PIERART Julien (17)

ROBAYS Jo

ROBERFROID Dominique (8)
SCHWIERZ Christoph (15)
STORDEUR Sabine (27)
STROOBANDT Serge
SWARTENBROECKX Nathalie (23)
THIRY Nancy

VAN BRABANDT Hans (4)
VAN DEN HEEDE Koen (25)
VAN DE SANDE Stefaan (7)
VAN DEVOORDE Carine (35)
VINCK Irm (18)

VLAYEN Joan (33)

VRIJENS France

KCE

Fonctions de staff

et de support administratif
BONNOUH Nadia (30)
BULTE Dorothée
DELAUNAY Bernadette (31)
DE MEULENAERE Geert (5)
DEWIT Hilde (39)
GARREYN Catherine
HOURLAY Luc (10)
MARTOU Pascale (12)
PETIT Elisabeth

RUMMENS Kristof (24)
VAN DE VELDE Karen
VERHULST Ine (29)
VOUMADII Christine (20)

32

)
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Publications du KCE

2004

I. Efficacité et rentabilité des thérapies de sevrage tabagique. (D/2004/10.273/2)

2. Etude relative aux colts potentiels liés a une éventuelle modification des regles du droit de la responsabilité médicale (phase 1)
(D/2004/10.273/4)

3. Utilisation des antibiotiques en milieu hospitalier dans le cas de la pyélonéphrite aigué (D/2004/10.273/6)

4. Leucoréduction. Une mesure envisageable dans le cadre de la politique nationale de sécurité des transfusions sanguines.
(D/2004/10.273/8)

5. Evaluation des risques préopératoires (D/2004/10.273/10)

6. Recommandation nationale relative aux soins prénatals: Une base pour un itinéraire clinique de suivi de grossesses
(D/2004/10.273/14)

7. Validation du rapport de la Commission d'examen du sous financement des hépitaux (D/2004/10.273/12)

8. Systémes de financement des médicaments hospitaliers: étude descriptive de certains pays européens et du Canada

(D/2004/10.273/16)

2005

9. Feedback: évaluation de Iimpact et des barrieres a limplémentation — Rapport de recherche: partie | (D/2005/10.273/02)

10. Le colt des protheéses dentaires (D/2005/10.273/04)

I 1. Dépistage du cancer du sein (D/2005/10.273/06)

12. Etude d'une méthode de financement alternative pour le sang et les dérivés sanguins labiles dans les hopitaux (D/2005/10.273/08)

13. Traitement endovasculaire de la sténose carotidienne (D/2005/10.273/10)

14. Variations des pratiques médicales hospitalieres en cas d'infarctus aigu du myocarde en Belgique (D/2005/10.273/12)

I5. Evolution des dépenses de santé (D/2005/10.273/14)

16. Etude relative aux colts potentiels liés a une éventuelle modification des regles du droit de la responsabilité médicale. Phase II:
développement d'un modeéle actuariel et premiéres estimations. (O/2005/10.273/16)

17. Evaluation des montants de référence (D/2005/10.273/18)

18. Utilisation des itinéraires cliniques et guides de bonne pratique afin de déterminer de maniere prospective les honoraires des
médecins hospitaliers: plus facile a dire qu'a faire. (D/2005/10.273/20)

19. Evaluation de I'impact d'une contribution personnelle forfaitaire sur le recours au service d'urgence (D/2005/10.273/22)

20. HTA Diagnostic Moléculaire en Belgique (D2005/10.273/24)

21. HTA Matériel de stomie en Belgique (D2005/10.273/28)

22. HTATomographie a Emission de Positrons en Belgique. (D2005/10.273/30)

23. HTA Le traitement électif endovasculaire de I'anévrysme de l'aorte (D2005/10.273/33)

24. 'emploi des peptides natriurétiques dans I'approche diagnostique des patients présentant une suspicion de décompensation

cardiaque (D2005/10.273/35)

2006

25. Endoscopie par capsule (D2006/10.273/02)

26. Aspects médico-légaux des recommandations de bonne pratique médicale (D2006/10.273/06)

27. Qualité et organisation des soins du diabete de type 2 (D2006/10.273/08)

28. Recommandations provisoires pour les évaluations pharmacoéconomiques en Belgique (D2006/10.273/11)

29. Recommandations nationales College d'oncologie: A. cadre général pour un manuel d'oncologie. B. base scientifique pour

itinéraires cliniques de diagnostic et traitement, cancer colorectal et cancer du testicule (D2006/10.273/13)




30.
31.
32.
33.
34.
35.

36.

37.
38.
39.

40.

41.
42.
43.
44,
45.

46.

47.
48.
49.

50.

2007
51.

52.

53.
54.
55.

56.
57.
58.
59.

Inventaire des bases de données de soins de santé (D2006/10.273/15)

L'antigéne prostatique spécifique (PSA) dans le dépistage du cancer de la prostate (D2006/10.273/18)

Feedback: évaluation de l'impact et des barrieres a Iimplémentation - Rapport de recherche: partie Il (D2006/10.273/20)
Effets et colts de la vaccination des enfants Belges au moyen du vaccin conjugué antipneumococcique (D/2006/10.273/22)
Trastuzumab pour les stades précoces du cancer du sein (D/2006/10.273/24)

Etude relative aux colts potentiels liés a une éventuelle modification des regles du droit de la responsabilité médicale

— Phase ll: affinement des estimations. (D/2006/10.273/27)

Traitement pharmacologique et chirurgical de I'obésité. Prise en charge résidentielle des enfants sévérement obéses en
Belgique. (D/2006/10.273/29)

Imagerie par Résonance Magnétique (D/2006/10.273/33)

Dépistage du cancer du col de I'utérus et recherche du Papillomavirus humain (HPV) (D/2006/10.273/36)

Evaluation rapide de technologies émergentes s'appliquant a la colonne vertébrale: remplacement de disque intervertébral
et vertébro/cyphoplastie par ballonnet (D/2006/10.273/39)

Etat fonctionnel du patient: un instrument potentiel pour le remboursement de la kinésithérapie en Belgique?
(D/2006/10.273/41)

Indicateurs de qualité cliniques (D/2006/10.273/44)

Etude des disparités de la chirurgie élective en Belgique (D/2006/10.273/46) KCE
Mise a jour de recommandations de bonne pratique existantes (D/2006/10.273/49)

Procédure d'évaluation des dispositifs médicaux émergents (D/2006/10.273/51)

Health Technology Assessment. Dépistage du cancer colorectal: connaissances scientifiques actuelles et impact budgétaire
pour la Belgique (D/2006/10.273/58)

Health Technology Assessment. Polysomnographie et monitoring a domicile des nourrissons en prévention de la mort
subite (D/2006/10273/60)

Lutilisation des médicaments dans les maisons de repos et les maisons de repos et de soins belges (D/2006/10.273/62)
Lombalgie chronique (D/2006/10.273/64)

Médicaments antiviraux en cas de grippe saisonniére et pandémique. Revue de littérature et recommandations de bonne
pratique (D/2006/10.273/66)

Contributions personnelles en matiére de soins de santé en Belgique. Limpact des suppléments. (D/2006/10.273/69)

Besoin de soins chroniques des personnes dgées de 18 a 65 ans et atteintes de Iésions cérébrales acquises.
(D/2007/10.273/02.) (D/2005/10.273/20.)

Rapid Assessment: Prévention cardiovasculaire primaire dans la pratique du médecin généraliste en Belgique.
(D/2007/10.273/04.)

Financement des soins infirmiers hospitaliers. (52007/10.273/07.)

Vaccination des nourrissons contre le rotavirus en Belgique — Analyse colt-efficacité. (D2007/10.273/10.)
Valeur en termes de données probantes des informations écrites de l'industrie pharmaceutique destinées aux médecins
généralistes. (D2007/10.273/13.)

Matériel orthopédique en Belgique. (D2007/10.273/15.)

Organisation et financement de la réadaptation locomotrice et neurologique en Belgique. (D2007/10.273/19.)
Le défibrillateur cardiaque implantable: un rapport d'évaluation de technologie de santé. (D2007/10.273/22.)
Analyses de biologie clinique en médecine générale. (D2007/10.273/25.)
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60. Tests de la fonction pulmonaire chez 'adulte. (©2007/10.273/28.)

61. Traitement de plaies par pression négative: une évaluation rapide. (D2007/10.273/31.)

62. Radiothérapie conformationelle avec modulation d'intensité (IMRT). (D2007/10.273/33.)

63. Support scientifique du College d'Oncologie: un guideline pour la prise en charge du cancer du sein. (D2007/10.273/36.)

64. Vaccination HPV pour la prévention du cancer du col de I'utérus en Belgique. (D/2007/10.273/42.)

65. Organisation et financement du diagnostic génétique en Belgique. (D/2007/10.273/45.)

66. Drug Eluting Stents en Belgique. (D/2007/10.273/48.)

67. Hadronthérapie. (D/2007/10.273/51.)

68. Indemnisation des dommages résultant de soins de santé - Phase [V: Clé de répartition entre le Fonds et les assureurs.
(D/2007/10.273/53.)

69. Assurance de qualité pour le cancer rectal, phase |. Recommandation de bonne pratique pour la prise en charge du cancer rectal.
(D/2007/10.273/55.)

70. Etude comparative des programmes d'accréditation hospitaliere en Europe. (D/2008/10.273/02.)

71.Recommandation de bonne pratique clinique pour cinq tests ophtalmiques. (D/2008/10.273/05.)

72. L'offre de médecins en Belgique. Situation actuelle et défis. (D/2008/10.273/08.)

73. Financement du programme de soins pour le patient gériatrique dans I'hépital classique. Définition et évaluation du patient

gériatrique, fonction de liaison et évaluation d'un instrument pour un financement approprié. (0/2008/10.273/12).

2008

74. Oxygénothérapie hyperbare: Rapid Assessment. (D/2008/10.273/14)

75. Guideline pour la prise en charge du cancer oesophagien et gastrique: éléments scientifiques a destination du College
d'Oncologie. (B/2008/10.273/17)

76. Promotion de la qualité de la médecine générale en Belgique: status quo ou quo vadis? (D/2008/10.273/19)

77. Orthodontie chez les enfants et adolescents. (D/2008/10.273/21)

78. Recommandations pour les évaluations pharmacoéconomiques en Belgique. (D/2008/10.273/24)

79. Remboursement des radioisotopes en Belgique. (D/2008/10.273/26)

80. Evaluation des effets du maximum a facturer sur la consommation et Iaccessibilité financiére des soins de santé (D/2008/10.273/36)

81. Assurance de qualité pour le cancer rectal — phase 2: développement et test d'un ensemble d'indicateurs de qualité (D/2008/10.273/39)

82. Angiographie coronaire par tomodensitométrie 64-détecteurs chez les patients suspects de maladie coronarienne (D/2008/10.273/41)

83. Comparaison internationale des régles de remboursement et aspects légaux de la chirurgie plastique. (D/2008/10.273/44)

84. Les séjours psychiatriques de longue durée en lits T. (D/2008/10.273/47)

85. Comparaison du co(t et de la qualité de deux systémes de financement des soins de premiere ligne en Belgique (D/2008/10.273/50)

86. Différenciation de fonctions dans les soins infirmiers: possibilités et limites. (0/2008/10.273/53)

87. Consommation de kinésithérapie et de médecine physique et de réadaptation en Belgique. (D/2008/10.273/55)

88. Syndrome de Fatigue Chronique: diagnostic, traitement et organisation des soins. (D/2008/10.273/59)

89. Evaluation des certains nouveaux traitements du cancer de la prostate et de 'hypertrophie bénigne de la prostate.
(D/2008/10.273/62)

90. Médecine générale: comment promouvoir Iattraction et la rétention dans la profession? (D/2008/10.273/64.)

91. Appareils auditifs en Belgique. (D/2008/10.273/68)



92.
93.
94.
95.

96.
97.
98.
99.

Les infections nosocomiales en Belgique, volet |: étude nationale de prévalence. (D/2008/10.273/71)

Détection des événements indésirables dans les bases de données administratives. (D/2008/10.273/74)

Soins maternels intensifs (Maternal Intensive Care) en Belgique. (D/2008/10.273/78)

Implantation percutanée des valvules cardiaques dans le cas de maladies valvulaires congénitales et dégénératives: A rapid
Health Technology Assessment. (D/2008/10.273/80)

Construction d'un index médical pour les contrats privés d'assurance-maladie. (D/2008/10.273/83)

Centres de réadaptation ORL/PSY: groupes cibles, preuves scientifiques et organisation des soins. (D/2008/10.273/85)
Evaluation de programmes de vaccination généraux et ciblés contre I'hépatite A en Belgique. (D/2008/10.273/89)

Financement de 'hépital de jour gériatrique. (D/2008/10.273/91)

100. Valeurs seuils pour le rapport co(t-efficacité en soins de santé. (D/2008/10.273/95)

101

. Enregistrement vidéo des interventions chirurgicales par endoscopie: une évaluation rapide. (D/2008/10.273/98)

2009

102. Les infections nosocomiales en Belgique, volet II: Impact sur la mortalité et sur les colts (D/2009/10.273/02).

103

. Réformes dans I'organisation des soins de santé mentale: étude d'évaluation des ‘projets thérapeutiques' - ler rapport

intermédiaire (D/2009/10.273/05).

104. Chirurgie assistée par robot (D/2009/10.273/08).

105

. Soutien scientifique au College d'Oncologie: Recommandation de bonne pratique pour la prise en charge du cancer du

pancréas (D/2009/10.273/11).

106. Imagerie par résonance magnétique: analyse de co(ts (D/2009/10.273/15).

107

108
109
110
I

112
113

114.

115
116

117
118
19
120

. Indemnisation des dommages résultant de soins de santé. Phase V:impact budgétaire de la transposition du systeme
francais en Belgique (D/2009/10.273/17).

. Le Tiotropium dans le traitement des BronchoPneumopathies Chroniques Obstructives (D/2009/10.273/19).

. A propos de la valeur de I'EEG et des potentiels évoqués dans la pratique clinique (D/2009/10.273/22).

. La tomographie par émission de positrons en Belgique: une mise a jour (D/2009/10.273/25).

. Interventions pharmaceutiques et non pharmaceutiques dans la maladie d’Alzheimer: une évaluation rapide.
(D/2009/10.273/28).

. Politiques relatives aux maladies rares et aux médicaments orphelins (D/2009/10.273/31).

. Le volume des interventions chirurgicales et son impact sur le résultat: étude de faisabilité basée sur des données belges
(D/2009/10.273/34).

Valves endobronchiales dans le traitement de 'emphyséme pulmonaire avancé: un rapid Health Technology Assessment

(D/2009/10.273/38).

. Organisation des soins palliatifs en Belgique (D/2009/10.273/41).

. Evaluation rapide des implants inter~épineux et des vis pédiculaires pour la stabilisation dynamique de la colonne

vertébrale lombaire (D/2009/10.273/45).

. Utilisation des coagulometres portables chez les patients sous anticoagulants oraux (D/2009/10.273/48).

. Avantages, désavantages et faisabilité de I'introduction de programmes “P4Q" en Belgique (D/2009/10.273/51).
. Douleur cervicales atypiques: diagnostic et traitement (D/2009/10.273/55).

. Comment assurer l'autosuffisance de la Belgique en dérivés stables du plasma? (D/2009/10.273/58).
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2010

121. Etude de faisabilité de l'introduction en Belgique d'un systéme de financement hospitalier “all-in” par pathologie
(D/2010/10.273/02).

122. Le financement des soins infirmiers a domicile en Belgique (D/2010/10.273/06).

123. Réformes dans I'organisation des soins de santé mentale: etude d'évaluation des ‘projets thérapeutiques’ — 2eme
rapport intermédiaire (D/2010/10.273/09).

124. Organisation et financement de la dialyse chronique en Belgique (D/2010/10.273/12).

125. Impact du visiteur médical indépendant sur la pratique des médecins de premiere ligne (D/2010/10.273/15).

126. Le systeme du prix de référence et les différences socio-économiques dans I'utilisation des médicaments moins
onéreux (D/2010/10.273/19).

127. Rapport colt-efficacité du traitement antiviral de I'hépatite B chronique en Belgique. Partie |: Examen de la littérature
et résultats d'une étude nationale (D/2010/10.273/23).

128. Un premier pas vers la mesure de la performance du systéme de soins de santé belge (D/2010/10.273/26).

129. Dépistage du cancer du sein entre 40 et 49 ans (D/2010/10.273/29).

130. Critéres de qualité pour les lieux de stage des candidats-médecins généralistes et candidats-spécialistes
(D/2010/10.273/34).

131. Continuité du traitement médicamenteux entre I'hdpital et le domicile (D/2010/10.273/38).

132. Faut-il un dépistage néonatal de la mucoviscidose en Belgique ? (D/2010/10.273/42).

133. Optimisation du fonctionnement du Fonds Spécial de Solidarité (D/2010/10.273/45).

134. Indemnisation des victimes transfusionnelles du virus de I'hépatite C ou duVIH (D/2010/10.273/48).

135. Lurgence psychiatrique pour enfants et adolescents (D/2010/10.273/50).

136. Surveillance a distance des patients porteurs de défibrillateurs implantés. Evaluation de la technologie et cadre
réglementaire général. (D/2010/10.273/54).

137. La stimulation cardiaque chez les patients bradycardes en Belgique (D/2010/10.273/57).

138. Le systeme de santé belge en 2010 (D/2010/10.273/60).

139. Recommandation de bonne pratique pour I'accouchement a bas risque (D/2010/10.273/63).

140. Rééducation cardiaque: efficacité clinique et utilisation en Belgique (D/2010/10.273/66).

141. Les statines en Belgique: évolutions de ['utilisation et impact des politiques de remboursement (D/2010/10.273/70).

142. Soutien scientifique au Collége d'Oncologie: mise a jour des recommandations de bonne pratique pour la prise en
charge du cancer du testicule (D/2010/10.273/73).

143. Soutien scientifique au Collége d'Oncologie: mise a jour des recommandations de bonne pratique pour la prise en
charge du cancer du sein (D/2010/10.273/76).

144. Organisation des soins de santé mentale pour les personnes atteintes d'une maladie mentale grave et persistante.Y
a-t- il des données probantes? (D/2010/10.273/79).

145. Thérapie de resynchronisation cardiaque.(D/2010/10.273/83).

146. Réformes dans I'organisation des soins de santé mentale : étude d'évaluation des ‘projets thérapeutiques’
(D/2010/10.273/86).

147. Les systemes de remboursement des médicaments: comparaison internationale et recommandations aux décideurs
(D/2010/10.273/89).

148. Etat des lieux de 'ostéopathie et de la chiropraxie en Belgique (D/2010/10.273/92).

149. Indicateurs de qualité en oncologie : cancer du testicule (D/2010/10.273/97).

150. Indicateurs de qualité en oncologie: Cancer du sein (D/2010/10.273/100).

I151. Rapport co(t-utilité de la vaccination contre la varicelle chez les enfants, et de la vaccination contre le zona chez les

adultes en Belgique. (D/2010/10.273/103).
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