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de qualité accessibles durables centrés sur le patient




A PROPOS DE NOUS

Qui sommes-nous?

Le KCE est un centre de recherches indépendant qui rend des avis
scientifiques sur des sujets relatifs a 'organisation des soins de
santé. Les sujets sont généralement proposés par les autorités, les
universités, les associations professionnelles, etc.

La mission du KCE consiste a fournir des analyses et études scien-
tifiques rigoureuses et objectives sur la base desquelles les pou-
voirs publics ou les prestataires de soins pourront fonder leurs dé-
cisions en matiére de soins de santé et d’assurance maladie. On
attend donc du KCE qu’il propose des solutions optimales pour des
soins a la fois accessibles a tous et de haute qualité, et cela dans
un contexte de demande croissante et de budget limité.

Toutefois, le role du KCE s’arréte 1a. Il n’est pas impliqué dans les
choix politiques qui s’ensuivent. Quitte, dés lors, a ce que ses avis
soient modulés par les décideurs en fonction de la réalité du ter-
rain...

Le KCE est un parastatal de type B. Ce statut garantit une indé-
pendance totale vis-a-vis des pouvoirs subsidiants, qui sont essen-
tiellement les autorités fédérales (INAMI pour 75% et les SPF San-
té et Sécurité sociale pour 25%). Quelques subsides européens
spécifiques couvrent la participation du KCE a des réseaux et pro-
jets de recherche internationaux.

Que signifie le sigle
KCE?

Le Centre fédéral d’Exper-
tise de Soins de Santé a
choisi I'acronyme KCE qui
est une contraction des
mots Kenniscentrum -
Centre d’Expertise

i KCE



Que faisons-nous?

Les activités du KCE englobent cing domaines d’expertise :

¢ [lorganisation et le financement des soins de santé au sens
large (Health Services Research)

¢ [évaluation des technologies médicales (Health Technology
Assessment)

+ la production de guides de pratique clinique et leur adaptation
constante aux nouvelles évolutions scientifiques (Good Clinical
Practice)

+ la mise sur pied et la coordination du programme belge de re-
cherche clinique non commerciale (programme KCE Trials)

+ laréalisation de manuels méethodologiques précis visant a établir En 201 6’ le KCE a
des méthodes de travail validées pour tous les chercheurs du sec- =z
teur des soins de santé et de la santé publique (Methods) pUbIIe 19 rapports

Notre Conseil d’Administration

Notre Conseil d’administration (CA) réunit, dans une distribution équilibrée, des représentants des

Lors de chacune des réunions du CA, les membres prennent connaissance des nouveaux rapports
méthodologiques objectivables. Quant aux recom-
nuancées, et lorsqu’un vote est nécessaire, il se

autorités et des principaux acteurs du secteur des soins de santé, de I'assurance maladie et des
finalisés. Leur contenu scientifique ne fait pas I'ob-
’ mandations politiques formulées a partir des con-

fait a la majorité simple des voix.

patients. I veille sur notre neutralité et cautionne notre indépendance.
jet de modifications, sauf sur la base d’arguments
e clusions scientifiques, elles sont discutées, parfois

Enfin, I'obligation |également faite au KCE de pu-
" blier tous ses résultats endéans le mois qui suit

f 1!— leur approbation constitue une garantie supplémen-
(A

taire de transparence.



Réseaux et collaborations

Les sous-traitances

Malgré une équipe interne réunissant de nombreuses compétences, le KCE ne détient pas toujours
I'expertise nécessaire intra-muros ou ne dispose pas du temps nécessaire pour effectuer lui-méme
toutes les études. C’est pourquoi certaines études sont totalement ou partiellement sous-traitées, via
des procédures de marchés publics, auprés d’équipes universitaires, d’agences de consultance spé-
cialisées, d’autres institutions publiques, etc. Le KCE reste toutefois responsable de la coordination et
de la supervision des projets.

Les experts et validateurs externes

Pour chaque projet du KCE il est fait appel a des expertises externes. Il s’agit essentiellement de spé-
cialistes des questions examinées dans I'étude, qui fournissent des feedbacks en cours de route, par
exemple sur les questions de recherche, les méthodes employées, ou encore les éléments importants
a prendre en compte pour assurer I'acceptation des résultats sur le terrain.

Tout rapport du KCE fait ensuite I'objet d’'une validation scientifique interne et externe . Cette derniére
fait appel a trois experts extérieurs au KCE, dont au moins un est international. De cette fagon, le
KCE bénéficie de regards extérieurs critiques sur ses travaux, ce qui contribue de facon trés cons-
tructive a leur pertinence et a leur rigueur scientifique.

Les stakeholders

Dans chacune de ses études, le KCE invite systématiquement les parties prenantes intéressées
(stakeholders) pour recueillir leurs opinions sur le sujet en question. Ces rencontres permettent
d’améliorer et de professionnaliser l'interface entre le monde scientifique et le monde des décideurs
dans le domaine des soins de santé.




Politique en matiére de conflits d’intéréts

Le KCE tient absolument a son indépendance et a sa neutralité. C’est pourquoi sa politique en ma-
tiere de conflits d’intéréts est claire et transparente :

+ les chercheurs du KCE ne sont pas autorisés a exercer d’autres activités professionnelles pou-

vant donner lieu a des conflits d’intéréts ;

tous les intervenants externes qui participent aux études en tant que sous-traitants, experts ex-
ternes ou validateurs doivent signer une déclaration d’éventuels conflits d’intéréts, qui est men-
tionnée dans le colophon du rapport concerne.

Les collaborations internationales

Le KCE entretient d’excellentes relations avec d’autres institutions scientifiques menant le méme
genre de recherches dans d’autres pays comme le NICE (GB), le ZIN (Pays-Bas), la HAS (France),
'QWIG (Allemagne) ou encore le Norwegian Institute of Public Health (Norvege).

Sa réputation de rigueur scientifique lui vaut de nombreuses demandes de collaboration a des
groupes de travail au niveau international. Il est un membre actif de plusieurs réseaux internationaux
tels que EUnetHTA, GIN ou INAHTA. Il est également impliqué dans des projets européens tels que
PREFER (IMI), une initiative qui vise a développer une méthode de prise en compte des préférences
des patients lors du développement de nouveaux médicaments.




Proposez-nous un sujet d’étude !

Programme annuel du KCE

Chaque année avant I'été, le KCE lance un appel a sujets d’études 7 Q |
en vue de l'élaboration de son programme annuel de l'année /

suivante. Tout citoyen, organisation, institution ou décideur public \/
peut proposer des sujets d’études au KCE. Les propositions peuvent

étre introduites entre juillet et septembre Le programme de

recherche annuel est ensuite constitué en fonction d’'un certain

nombre de critéres, notamment :

¢ le potentiel du sujet proposé en termes d’aide a la prise de
décisions en matiére de soins de santé,

¢ lafréquence, la sévérité et les possibilités d’amélioration du
probleme de santé concerné par le sujet propose,

+ la faisabilité concréte de 'étude.

Afin que ce processus d'évaluation se déroule d’'une maniére aussi
neutre que possible, toutes les propositions sont anonymisées.

Si vous souhaitez étre informé du lancement du prochain appel a
projets, vous pouvez vous enregistrer sur le site web, via 'onglet
« Recevoir des news ».

Programme d’études KCE Trials

Le programme KCE Trials fait également appel aux suggestions, notamment de cliniciens et de pa-
tients, pour les sujets de ses essais cliniques. On distingue trois sortes d’appels :

+ les appels dits « commissioned workstream » font I'objet, dans un premier temps, d’'un ap-
pel a sujets pour lesquels chacun peut introduire une proposition. Aprés sélection des sujets, un
nouvel appel est lancé, cette fois aux « candidats sponsors » c’est-a-dire les équipes de re-
cherche intéressées qui se portent candidates a réaliser concretement une étude sur un des su-
jets retenus.

¢ les appels dits « investigator led », qui concernent les propositions d’essais cliniques que
les chercheurs peuvent réaliser eux-mémes.

+ les appels dits « international workstreams » qui offrent & des équipes belges différentes
possibilités de collaborer a des essais internationaux.

Contrairement au programme d’études classique du KCE, le programme KCE Trials n’a pas un
schéma fixe pour ses appels. Pour étre tenu au courant des appels futurs, vous pouvez demander a
recevoir les informations spécifiques KCE Trials.



Notre visibilité

Le principal « produit » du KCE sont les rapports des études qui lui sont confiées. La loi prévoit que
tous ces rapports doivent étre publiés sur le site web du KCE dans le mois qui suit leur approbation
par le conseil d’administration. Toute la communication du KCE est donc rythmée par ces publica-
tions, au nombre d’une vingtaine par an. A quoi s’ajoutent bien d’autres initiatives.

Le site web est notre outil de base

Pour chaque rapport publié, une page spécifique est créée. Elle propose au lecteur de le découvrir
I'étude « a la carte » en fonction de son degré d’intérét :

¢ le rapport scientifique présente lintégralité des recherches effectuées, avec leurs détails
méthodologiques et leurs résultats. Il est toujours rédigé en anglais car cette langue est celle de
la communauté scientifique (belge et internationale) et aussi celle de nos chercheurs lorsque les
équipes sont multilingues.

¢ Le rapport scientifique est parfois accompagné d’'un short report également en anglais, qui ré-
sume I'ensemble du travail et la discussion des résultats.

¢ une synthése en 20 a 30 pages, qui résume dans un langage clair et fluide le contexte de
I'étude, I'essentiel des résultats ainsi que les recommandations politiques finales. La synthése
est disponible en francais et néerlandais car elle s’adresse a tout citoyen intéressé, mais avant
tout aux professionnels de terrain et aux décideurs concernés.




¢ le communiqué de presse, texte de deux pages rédigé a I'adresse des journalistes, peut aussi
servir d’introduction rapide au sujet. Il est publié en francais et en néerlandais.

¢ éventuellement une vidéo de quelques minutes, lorsqu’il s’agit d’'un message susceptible d’in-
téresser un grand nombre de personnes. Les auteurs de I'étude y expliquent les grandes lignes
de leurs conclusions dans un langage clair et accessible a tous.

+ des infographies, des présentations Power Point...

¢ certains rapports sont également repris dans des pages thématiques (Focus) permettant de
retrouver d’un seul clic toutes les études et publications du KCE relatives a un théme donné
(grossesse et naissance, médecine préventive, cancer de la prostate, etc.)

Le site web est également le véhicule de toutes les autres informations que nous publions : KCE
has read for you, informations au sujet du programme KCE Trials, appels a sujets d’études, appels
a sous-traitances, offres d’emploi, etc. Ces informations sont systématiquement envoyées a toutes
les personnes qui demandent a étre tenues au courant de nos activités en s’inscrivant sur notre
site.

Fréquentation du site en quelques chiffres
136.315 utilisateurs (2015: 112.950)
571.834 pages vues (2015 : 502.444)

6793 consultations de nos vidéos pour un total de 14.212 minutes

La communication vers les médias

Nous communiquons systématiquement sur chaque publication de rapport vers la presse générale et
spécialisée (médicale). En effet, il est important pour nous de rendre compte publiguement de notre
travail. C’est pourquoi nous accordons une grande attention a nos relations avec la presse. Nous ten-
tons de fournir aux journalistes des informations claires mais nuancées, et nous nous rendons dispo-
nibles pour orienter ceux qui souhaitent approfondir un sujet.

Nos experts sont par ailleurs régulierement sollicités comme personnes ressources pour des articles
de fond ou des émissions radio- et télévisées. Le KCE se profile ainsi de plus en plus comme un ac-
teur fiable et compétent aux yeux des médias et du public.



L’intérét des médias en quelques chiffres
750 articles dans la presse écrite (+ 85 dépéches d’agence de presse)

Plus de 70 programmes de télévision (journaux télévisés, débats et
magazines d’information)

271 reportages en radio

Nos followers

Nous informons régulierement de toutes nos parutions et activités tous ceux qui en font la demande
en s’inscrivant sur notre site, ce qui représente actuellement environ 5000 personnes.

Dans la sphére plus médico-scientifique, nous publions 5 fois par an une newsletter spécifiquement
destinée aux médecins généralistes, car ce groupe professionnel, que nous plagons souvent au
centre de nos projets, semble paradoxalement moins au courant de nos travaux. Fin 2016, cette
newsletter comptait environ 700 abonnés.

En 2016, nous avons encore développé notre présence sur les médias sociaux. Outre Twitter et
LinkedIn nos informations sont désormais partagées via Facebook, ce qui nous permet d’élargir notre
visibilité et d’ajouter a notre communication une interactivité immédiate. Nos vidéos sont disponibles
via notre chaine Youtube.

1224 Followers sur Twitter (800 en 2015)
1298 abonnés sur LinkedIn (environ 1000 en 2015)
500 likes’ sur Facebook

7114 sessions sur le site web proviennent des réseaux sociaux (3665 en 2015)
pour une vision de 17.490 pages (17.278 en 2015)
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NOTRE EQUIPE

Le domaine des soins de santé est trés complexe. Aucune formation scientifique ne permet
d’appréhender a elle seule ses multiples facettes. C’est pourquoi, au KCE, nous avons opté pour une
approche véritablement transdisciplinaire. Aucune recherche n’est menée par un chercheur isolé ; au
contraire, chaque question est examinée, selon les besoins, sous un angle médical, économique, social,
juridique et/ou éthique. Cet atout est fort apprécié, tant par les utilisateurs des études que par les
chercheurs eux-mémes.

Nos 45 experts peuvent étre classés en différentes catégories de compétences:

¢ ceux dont la formation initiale est clinique. Qu’ils soient médecins, infirmiers,
kiné, dentiste, tous ont acquis des compeétences complémentaires
(généralement un doctorat) dans des matiéres telles que la santé publique,
I'épidémiologie, la méthodologie d’élaboration de guidelines, I'analyse et la
gestion de données, etc. Certains de ces chercheurs ont gardé une activité
clinique partielle (ce qui alimente leur bonne connaissance du terrain), d’autres
se sont engagés a plein temps dans la recherche au KCE.

¢ ceux qui ont une formation d’économistes de la santé. lls nous permettent de
mener des analyses économiques poussées, notamment en évaluation de
technologies de santé (HTA). Leurs interventions sont également
indispensables aux études sur l'organisation et le financement des soins de
santé, un domaine pour lequel le KCE est de plus en plus souvent sollicité.

¢ ceux qui ont une formation dans les autres sciences humaines. Ainsi par
exemple, ce sont généralement des sociologues qui organisent les processus
de récolte des données qualitatives (auprés des experts de terrain, patients,
stakeholders, etc.) et qui en assurent le traitement rigoureux. D’autres
chercheurs aux compétences pointues nous permettent d’aborder d’éventuels
volets juridiques ou éthiques liés aux questions de recherche trés variées qui
nous sont soumises.

¢ les analystes de données, statisticiens et spécialistes de I'information
scientifique, dont le réle est d'utiliser les bases de données belges et
internationales pour en extraire les informations, données et chiffres pertinents
pour les recherches. llIs veillent scrupuleusement a ce que les données, parfois
sensibles, soient utilisées dans le respect total de la vie privée, a ce que toutes
les informations pertinentes soient identifiées et a ce que les chiffres soient
correctement interprétés, ce qui nous permet de générer des statistiques de
grande précision.

¢ les spécialistes de la dissémination et de la gestion des connaissances. Les
premiers ont pour réle de donner a nos rapports la formulation la plus adéquate
pour leurs différents publics et de s’assurer que ces messages atteignent bien
leurs cibles. Les seconds permettent a 'ensemble des experts de maintenir et
de développer leur expertise, de maintenir la qualité par la mise a jour de
procédures de travail rigoureuses.
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Des services de support performants

Ces chercheurs évoluent dans une organisation trés horizontale, a taille humaine, ou les procédures
de travail sont bien r6dées et les prises de décisions concertées et rapides. lls sont soutenus par les
services de support performants (ICT, webmaster bibliotheque, communication, layout, secrétariat,
comptabilité, etc.).

Le tout forme une équipe de taille restreinte (63 personnes) soudée et enthousiaste.




Membres du personnel KCE actifs au

cours de I’année 2016

Président 0,2
Management 3,0
Direction générale 2,0
Direction des études 1,0
Réalisation des études 41,4
Médecins, dentistes, infirmiers, kinés,... 20,9
Economistes de la santé 9,5
Sociologues, juristes 2,8
Analystes de données, statisticiens et spécialistes 53
de l'information scientifique

Experts en dissémination et gestion des connais- 29
sances

Services de soutien 11,3
Secrétariat et layout 53
ICT, webmaster et Bibliotheque 2,0
Conseil juridique et gestion des ressources hu- 2,2
maines

Budget et comptabilité 1,8
TOTAL 55,9

* ETP : équivalents temps plein







NOS RECHERCHES

HEALTH SERVICES RESEARCH
mieux organiser les soins de santé

Les études en Health Services Research (HSR) portent =
sur la meilleure maniére d’organiser et de financer les /=" /\' \

services de santé pour garantir leur qualité et leur ac- =S % B
pour g T quath ; e

cessibilité, tout en préservant leur viabilité économique. " y

Ce sont souvent des études complexes car elles doivent M !

concilier les contingences organisationnelles de la poli- @‘-.//"'_-‘_‘//

tique de santé avec le contexte humain, les opinions et Y o

e

intéréts des différentes professions concernées ainsi
que les aspects économiques et budgétaires. Pour cette
raison, ces projets sont toujours menés par des équipes
de recherche transdisciplinaires.

Les études HSR se basent en général sur une analyse
exhaustive de la littérature scientifique et sur I'observa-
tion de différents exemples étrangers. Les différentes
parties prenantes sont toujours étroitement impliquées
aux principales étapes du travail.

La méthodologie intégrative des études Health Services Research a été déployée a plusieurs
occasions en 2016, mais tout particulierement pour deux grands projets de réforme portant 'un sur
I'organisation et le financement des soins psychologiques, 'autre sur l'organisation et financement
des services d’'urgence en Belgique.

Ce dernier fait partie du vaste plan de réforme du paysage hospitalier lancé par la Ministre Maggie De
Block, pour laquelle le KCE a aussi mené d’autres travaux préparatoires, comme [‘élaboration de
modeles de gouvernance pour les collaborations entre hopitaux, et une premiére tentative de
clustering des groupes de pathologies selon les similarités des séjours hospitaliers.

"= " m



. Dans un registre plus sociétal, le rapport sur 'amélioration de la détection de la maltraitance
“iN, Infantile par les professionnels de la santé a soulevé un grand intérét des autorités et de la
/ﬂf presse. |l a déja été suivi d’actions concrétes sur le terrain.

Un vif intérét également a I'égard des recommandations issues du rapport relatif a
I'indemnisation des personnes contaminées par I'hépatite C ou le VIH suite a une
fransfusion de sang. En effet, il subsiste aujourd’hui un manque d’équité en termes
d’interventions a I'’égard de ces victimes en fonction de la pathologie et de la période
de contamination.

Une mention spéciale doit étre faite a une publication commune au KCE et a son
%S homologue néerlandais le ZIN : les scénarios futurs pour le developpement des
medicaments et la fixation de leurs prix. Ce rapport qui sort des sentiers battus, est
le reflet du travail d’un think tank international réuni par les deux institutions, groupe qui n’a pas hésité
a déconstruire quelques-uns des paradigmes du systéme actuel. Il considére le médicament comme
un bien a caractere public, qui doit étre accessible a tous sans distinction. Ce rapport s’inscrit dans le
débat de société sur les futures politiques du médicament, sujet de plus en plus préoccupant un peu
partout dans le monde. Le KCE poursuit par ailleurs son travail de fond sur la transparence des
décisions en matiére de remboursement des nouveaux traitements. En 2014, I'INAMI avait demandé
au KCE de quelle maniére il était possible de prendre en compte, dans ces décisions, les valeurs qui
importent aux yeux des citoyens.

La meéthodologie développée par le KCE, basée sur [analyse decisionnelle o

multicriteres (MCDA), a fait I'objet d’'un premier exercice de mise en pratique en 2016, //4:
pour établir la liste des « besoins médicaux non rencontrés ». Cet exercice de' '
participation citoyenne est suivi avec attention dans les autres pays car la Belgique se %
profile ici en pionniére de l'implication du citoyen et du patient dans la politique de

santé.



Le KCE offre également son soutien méthodologique a d’autres institutions et pouvoirs publics, pour
les aider a affiner leurs propres outils de travail. C’est ainsi qu’'une étude a été menée, a la demande
des Communautés francgaise et flamande, pour voir dans quelle mesure cette méme méthode MCDA
pouvait étre utilisée pour choisir les maladies a depister prioritairement chez tous les nouveau-nes.

C’est également a la demande des autorités flamandes que des experts du KCE se sont intéressés a
étude a l'utilisation de /'echelle d’évaluation BelRai dans les soins de réadaptation. BelRAI est un
systéme qui permet d’évaluer et d’exprimer dans un langage commun les besoins fonctionnels,
médicaux et psychosociaux de chaque patient individuel. En effet , la 6e réforme de I'Etat transfére
aux entités fédérées les compétences touchant a la réadaptation et il est urgent qu’elles disposent
d’outils performants pour mettre en route cette nouvelle mission.

Enfin, a la demande de la Cellule de Planification de I'offre médicale, le KCE a réalisé une analyse
des données existantes au sujet de la formation des sages-femmes en Belgique et de leur situation
d’emploi actuelle.
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HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

investir les moyens publics dans les traitements qui apportent
une réelle plus-value

Les études de type Health Technology Assessment (HTA)
analysent la sécurité et de I'efficacité d’une technologie,
y d’'un médicament ou d’un vaccin, souvent en combinaison
& avec une analyse économique de leur rapport cout-utilité.
Leur but est alors de déterminer le rapport entre le prix qui
en est demandé et le bénéfice qu’ils apportent en termes
de santé et de qualité de vie.

Ces analyses sont le plus souvent réalisées pour des pro-
duits présentés comme innovants, pour lesquels I'indus-
trie négocie des prix parfois (trés) élevés avec les pou-
voirs publics.

B Les études de Health Technology Assessment font sou-
vent grincer bien de dents, car elles vont a I’encontre de
I'idée que « la santé n’a pas de prix ». Au contraire, nous
sommes persuadés qu’il n’est pas éthique de rembourser
une intervention de santé sans vérifier d’abord en situa-
tion réelle qu’elle apporte bien une plus-value en termes
de santé, au vu du colt que la collectivité devra financer.

C’est ainsi que I'étude sur /a vaccination contre le pneumocoque chez les personnes agéees a mené a
la conclusion — plutét inattendue — que l'ancien vaccin était préférable au nouveau parce que
protégeant contre un plus grand nombre de souches de la bactérie. En effet, le nouveau vaccin, plus
sophistiqué et donc plus cher, a été tellement efficace chez les nourrissons que les souches contre
lesquelles il protége ont drastiquement diminué chez les seniors, ce qui le rend nettement moins utile
dans cette population.

Pas de doute, par contre, avec les nouveaux medicaments contre 'hépatite C : leur efficacité est
spectaculairement supérieure a celle des anciens traitements. Tout comme leurs prix... Mais la
question était ailleurs : dans quelle mesure pouvait-on élargir leur remboursement a toutes les
personnes porteuses du virus, plutdt que de les réserver, comme c’était le cas jusque fin 2016, aux
seuls patients ayant déja de Iésions avancées du foie ? Le KCE a recommandé le remboursement le
plus large possible, mais en préconisant une approche par paliers et une renégociation serrée du prix
afin de ne pas étrangler le budget de I'assurance maladie.
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Une autre technologie innovante étudiée en 2016 est celle des dispositifs d’assistance ventriculaire
gauche dans le traitement de [linsuffisance cardiaque terminale. |l s’agit de
« pompes » implantables prévues pour soutenir la fonction d’'un coeur décompensé dans I'attente
d'une greffe, mais que certains voudraient utiliser plus largement. L’analyse du KCE arrive a la
conclusion que ces dispositifs apportent des bénéfices cliniques évidents mais qu’ils représentent
une tres lourde dépense pour le systeme de santé. Raison pour laquelle il plaide pour que soit
ouvert un débat sociétal et éthique sur ce type de questions.

Mentionnons encore ici I'étude relative a /'efficacite d’'un marqueur sanguin permettant d’exclure le
risque de lesion cerébrale apres un traumatisme cranien léger. En effet, de trés nombreux
traumatisés Iégers sont soumis, par précaution, a des scanners cérébraux (colteux et irradiants)
alors que leur risque de Iésion du cerveau est minime. Un test sanguin appliqué a bon escient
permettrait de limiter 'usage d'imagerie aux situations ou elle apporte une plus-value.




Les naissances par césarienne
sont en augmentation partout
dans le monde. En Belgique,
leur taux oscille actuellement
autour de 21% des naissances,
avec toutefois des variations
importantes entre hépitaux (de
12% a 33%).
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Une étude rapid HTA: I'impact des césariennes sur la santé de la
mére et de I’enfant.

Lorsqu’elle est pratiquée en raison d’'un probléme médical chez la
mere ou l'enfant, la césarienne permet sans aucun doute d’éviter des
conséquences parfois tres graves. Mais lorsque lintervention est ré-
alisée pour des raisons non-médicales (ce qui est de plus en plus
souvent le cas), les bénéfices contrebalancent-ils encore les risques ?
Le KCE a passé au crible les études scientifiques comparant les
conséquences immédiates ou a long terme des deux modes
d’accouchement.

Il en ressort que les principaux risques concernent surtout les
grossesses suivantes, et qu’une premiére césarienne en impliquera
souvent d’autres par la suite. Le KCE recommande donc de bien in-
former les futurs parents et de sensibiliser les praticiens au sujet de
ces conséquences potentielles, rejoignant par-la l'avis de I'OMS
(Organisation mondiale de la Santé) qui rappelle que la césarienne ne
doit étre réalisée que lorsqu’elle est vraiment nécessaire. Comme
toute intervention chirurgicale, elle n'est pas exempte de risques. Il
n’est donc pas acceptable d’y exposer la méere et I'enfant si leur état
de santé ne le justifie pas.




CANCER

promouvoir les bonnes pratiques cliniques et la qualité des
soins

Si elle est globalement de bonne qualité, la prise en charge des
cancers en Belgique est néanmoins trés hétérogéne. Le KCE a
entrepris, depuis plusieurs années, un travail de fond pour sou-
tenir ’amélioration continue de cette qualité, de maniére a ce
que chaque personne atteinte d’un cancer puisse avoir accés
aux meilleurs soins possibles. A terme, ce projet doit aboutir a
un véritable systéme intégratif de monitoring de la qualité, com-
prenant des recommandations cliniques, des indicateurs de
qualité, et une dynamique de feedback et de benchmarking des
hopitaux. Ce projet est mené de concert par le KCE, la Fonda-
tion Registre du Cancer et le Collége d’Oncologie.
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Les études Good Clinical Practice (GCP)

Le KCE a élaboré en 2016 deux guides de pratique clinique consacré a deux cancers difficiles a
traiter, mais pour lesquels on observe d’'importantes avancées diagnostiques ou thérapeutiques : le
cancer du rectum et le cancer de lovaire. lls viennent s’ajouter a une liste déja longue de
recommandations cliniques publiées les années précédentes pour les cancers de I'cesophage, de
'estomac, du pancréas, du col de l'utérus, du colon, de la prostate, du sein, du poumon, de la vessie
et des cancers de la téte et du cou.

La médecine est en évolution constante et on ne peut pas attendre des prestataires de soins qu'ils
soient toujours a la pointe pour chaque nouveau développement. Les recommandations de bonne
pratique clinique (ou guidelines) sont des outils a destination des praticiens de terrain. |l s’agit de
«résumés» basés sur les plus récentes évolutions des connaissances scientifiques, qui leur
permettent d’aborder un probléme donné chez un patient sans avoir dd lire 'ensemble de la littérature
scientifique relative a ce probléme.

Développer de tels outils selon les régles de I'art exige un travail extrémement codifié que maitrisent
particulierement bien certains chercheurs du KCE. Mais pour que des recommandations soient
utilisables sur le terrain, il faut aussi qu’elles tiennent compte du contexte belge et de la réalité
quotidienne du terrain. C’est pourquoi ce type de travail se méne toujours en concertation avec un
large panel de praticiens spécialisés dans les affections concernées — un Guideline Development
Group ou GDG — qui acceptent de dégager du temps pour les nombreuses réunions qu’exige la
réalisation d’'un tel document. Cela permet d’aboutir a des outils de (re)mise a jour des connaissances
congus en fonction des besoins des praticiens.
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Parallelement a ce travail permanent de mise a jour des connaissances, une réflexion a été entamée
au sein du KCE autour de la forme : quelle est la présentation optimale pour de tels outils ? Comment
les rendre plus pratiques a I'emploi pour les prestataires de soins ? Comment tirer parti des
technologies numériques ? Cette réflexion fera I'objet d’'une publication dans le courant de 2017.

Un systéme en plusieurs étapes pour améliorer la qualité de la prise en charge du cancer en
Belgique

La publication de guidelines n’est qu’'une premiére étape dans la vaste entreprise d’amélioration de la
qualité des soins. Vient ensuite un travail de fond sur les indicateurs de qualité. Le KCE identifie pour
cela des sets d’indicateurs de qualité portant sur le diagnostic, le traitement et le suivi des patients, de
manieére a permettre aux praticiens d’évaluer le niveau de qualité de leur travail (feedback). Cette
démarche a déja été appliquée avec fruit a cinqg types de cancer (rectum, sein, testicule, cesophage et
estomac). En 2016, c’est pour /e cancer du poumon que le KCE a identifié 23 indicateurs de qualité,
couvrant le diagnostic et le traitement de ce cancer mortel entre tous.

Le systéme de qualité intégratif en oncologie

Rédaction
¢ élaboration par le KCE et le College d’Oncologie de de

guidelines

recommandations de pratique clinique pour un type de
cancer donné, a partir de la littérature scientifique

internationale ; Mise en
Actions 3 ceuvre des
¢ surla base de ces recommandations, définition par le SyStem_e, guidelines
KCE des indicateurs de qualité les plus pertinents C!e c!uallt.e
pour évaluer la qualité de la prise en charge du cancer intégratif
en question ;
¢ pour chaque indicateur, le Registre du Cancer analyse e e

. y . Feedback te
les résultats pour 'ensemble du pays et par hépital, .

sur les données de plusieurs années consécutives ;

¢ envoi par le Registre du Cancer a tous les hépitaux d’'un feedback individualisé, ou leurs
résultats sont comparés a ceux (anonymes) de I'ensemble des hdpitaux belges, pour leur
permettre de situer leurs pratiques, d’identifier leurs forces et de constater leurs lacunes
(benchmarking) ;

¢ adoption de mesures correctives par les hépitaux en vue d’améliorer la qualité de leurs soins.

Idéalement , ce processus cyclique devrait se faire en continu, avec I'adaptation réguliére des
recommandations cliniques aux données scientifiques les plus récentes.
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KCE TRIALS

un programme d’essais cliniques non
commerciaux mis sur les rails en Belgique

On se souviendra qu’en novembre 2015, la Ministre de la Santé Maggie De Block avait chargé le KCE
de mettre sur pied et de coordonner un programme d’essais cliniques non commerciaux dans notre
pays, suivant en cela les exemples convaincants de pays tels que I'Angleterre, les Pays-Bas ou
'Allemagne. Ces essais cliniques abordent des questions généralement laissées de cb6té par
lindustrie, comme par exemple : comparer des stratégies thérapeutiques (pas nécessairement
médicamenteuses), étudier I'effet des médicaments existants sur des populations souvent exclues
des études commerciales (enfants, personnes agées, personnes souffrant de maladies rares), évaluer
des outils de dépistage systématique ou des stratégies de promotion de la santé, etc.

Un premier appel a sujets d’études a été publié début 2016 ; il a permis de récolter 165 propositions,
dont 80 ont été soumises a un examen approfondi et 11 finalement retenues. Pour ces 11 sujets,
I'équipe de KCE Trials a lancé une procédure de sélection des équipes de recherche intéressées a
développer les protocoles d’études et a les mener a bien avec un soutien méthodologique et un
financement du KCE. Cette sélection est actuellement dans sa derniére phase. Par ailleurs, le KCE a
négocié la participation d’équipes (et de patients !) belges a trois projets internationaux coordonnés
par les collegues néerlandais du ZonMW. Le premier patient a été enr6lé fin 2016 : c’était I'objectif
fixé !

=
(<,

J

Y
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En paralléle aux processus de sélection des sujets d’études, I'équipe de KCE Trials a mené un audit
des infrastructures de recherche clinique des hdpitaux universitaires belges afin d’évaluer leurs forces
et leurs faiblesses (gap analysis ). Sur cette base, un programme de training spécifique a été mis sur
pied, congu sur mesure pour combler les lacunes constatées. L’objectif, a terme, est de rehausser la
qualité globale de la recherche clinique de notre pays. Les premiers séminaires se sont tenus des les
premiers jours de janvier 2017.

Un symposium international a été organisé en octobre 2016, pour marquer officiellement le
démarrage du programme KCE Trials. La Ministre de la Santé Maggie De Block en a prononcé le
discours d’ouverture. Un panel international de représentants des différentes agences scientifiques
partenaires et d’autres initiatives dans le domaine, ainsi que des institutions européennes, sont venus
partager leurs visions et leurs manieres de travailler avec 300 participants attentifs venus de toute la
communauté belge des soins de sante.

\RANK HULSTAERT




KCE HAS READ FOR YOU
des publications scientifiques lues et synthétisées pour vous

Dans le monde, un grand nombre d’institutions scientifiques publiques ou indépendantes
(NICE, HAS, Cochrane Collaboration, ...) ménent le méme genre de recherches que le KCE. Les
résultats qu’elles publient peuvent également étre pertinents pour les soins de santé belges. Il
en va de méme de certains articles scientifiques importants publiés dans des journaux avec
comité de lecture (British Medical Journal, the Lancet, the New England Journal of Medicine,
etc.) ou de décisions prises par des organismes officiels tels que ’Agence européenne des
médicaments (EMA), le US Food and Drug Administration (FDA) ou la Commission
européenne.

Les chercheurs du KCE, constamment plongés dans la littérature scientifique internationale,
sont bien placés pour identifier, dans ce foisonnement, les publications présentant un intérét
concret pour le monde médical belge. A travers les ‘KCE has read for you’, ils vous livrent en
deux pages une synthése critique de celles qu’ils ont sélectionnées. Les 'KCE has read for
you' ne comportent toutefois pas de recommandations cliniques ou politiques.

Quatre KCE has read for you ont été publiés en 2016 :

¢ une comparaison des stents coronaires biorésorbables et des stents
métalliques a élution médicamenteuse en cas d’atteinte coronarienne
obstructive. Il s’agit d’'une revue systématique publiée par le Ludwig
Boltzmann Institute for Health Technology Assessment qui concluait
qu’il n’y avait pas assez de de données actuellement pour démontrer
que les stents biorésorbables sont au moins aussi efficaces et slrs
que les stents a élution médicamenteuse. L’étude recommandait de
procéder a une réévaluation en 2018, sur la base des résultats de
quelques autres évaluations actuellement en cours.

¢ une évaluation de l'oxygénothérapie hyperbare (HBOT) dans le
traitement des ulceres diabétiques. La revue originale de la Cochrane
Collaboration concluait a une amélioration significative de la guérison
a court terme mais pas a long terme. Des conclusions en accord avec
celles d’'un rapport du KCE publié en 2008 qui ne recommandait pas
'HBOT pour les plaies chroniques.




¢ une évaluation de Tlefficacité et du rapport colt-efficacité de sept
nouvelles molécules d'immunothérapie utilisées dans le traitement du
melanome malin. D’aprés une étude du Norwegian Knowledge Centre
for the Health Services, tous ces nouveaux traitements ont un ICER*
supérieur a 100.000 euros par année de vie en bonne santé (QALY).
Cing d’entre eux font déja 'objet d’'un remboursement en Belgique mais
le KCE estime qu’il serait intéressant de mener des recherches
supplémentaires pour confirmer les données cliniques disponibles et
évaluer I'impact de ces médicaments sur la qualité de vie.

¢ une évaluation de deux algorithmes cliniques permettant d’identifier les
patients victimes de traumatismes craniens légers dont le risque de
Iésions cérébrales séveres est faible et a qui on pourrait donc éviter un
CT-scan. Cet article publié dans le Journal of the American Medical
Association (JAMA) vient fort a propos compléter un rapport HTA du
KCE également publié en 2016 qui investiguait la fiabilité des
biomarqueurs sanguins dans ce méme objectif de limiter le recours au
CT-scan.

* Incremental Cost-Effectiveness ratio (rapport codt-efficacité incrémentiel) : cefte valeur représente le codt d’une année
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LISTE DES RAPPORTS

Rapport 260 : Prise en charge du cancer du rectum: une mise a jour sélective (Good Clinical Practice)

Rapport 261 : Intérét des biomarqueurs pour exclure les Iésions cérébrales en cas de traumatisme
cranien léger (Health Technology Assessment)

Rapport 262: Utilisation de la suite BelRai dans les soins de réadaptation (Health Services Research)

Rapport 263 : Organisation et financement des services d’urgence en Belgique: situation actuelle et
possibilités de réforme (Health Services Research)

Rapport 264 : Dispositifs d’assistance ventriculaire gauche dans le traitement de linsuffisance
cardiaque terminale (Health Technology Assessment)

Rapport 265 : Modéle d’organisation et de financement des soins psychologiques
(Health Services Research)

Rapport 266 : Indicateurs de qualité pour la prise en charge du cancer du poumon
(Health Services Research)

Rapport 267 : Dépistage néonatal sanguin : analyse de décision multicritére pour sélectionner
les maladies prioritaires (Health Services Research)

Rapport 268 : Cancer de I'ovaire: Diagnostic, traitement et suivi (Good Clinical Practice)

Rapport 269 : Comment améliorer la détection de la maltraitance infantile ?
(Health Services Research)
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Rapport 270 : Clustering des groupes de pathologies selon les similarités de séjours hospitaliers
(Health Services Research)

Rapport 271 : Scénarios futurs pour le développement des médicaments et la fixation de leurs prix
(Health Services Research)

Rapport 272 : Analyse décisionnelle multicritéres pour I'évaluation des besoins médicaux : étude
pilote (Health Services Research)

Rapport 273 : La compensation financiére des victimes d’accidents transfusionnels — une tentative
de réduire les discriminations (Health Services Research)

Rapport 274 : Quelle vaccination contre le pneumocoque chez les personnes agées? (Health
Technology Assessment)

Rapport 275 : Césariennes planifiées : quelles conséquences pour la santé de la mére et de
'enfant ? (Health Technology Assessment)

Rapport 276 : Vers un élargissement du remboursement des traitements de 'hépatite C ? (Health
Technology Assessment)

Rapport 277 : Modéles de gouvernance pour les collaborations entre hoépitaux (Health Services
Research)

Rapport 278 : Planification des ressources humaines pour la santé et données relatives aux sages-
femmes (Health Services Research)
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BILAN

ACTIF 31/12/2016 31/12/2015

ACTIFS IMMOBILISES 224.563,18 308.641,94

I. Frais d'établissement

Il. Immobilisations incorporelles 43.695,56 101.251,54

IIl. Immobilisations corporelles 180.867,62 207.390,40
A. Terrains et constructions 101.797,08 152.695,62
B. Installations, machines et outillage 69.193,56 45.468,81
C. Mobilier et matériel roulant 9.876,98 9.225,97

D. Location-financement et droits similaires
E. Autres immobilisations corporelles

F. Immobilisations en cours et acomptes versés

IV. Immobilisations financiéres

ACTIFS CIRCULANTS

14.318.124,87

8.292.877,45

V. Créances a plus d'un an

A. Créances commerciales
B. Autres créances

VI. Stocks

VIIl. Créances a un an au moins 110.269,69 138.682,65
A. Créances commerciales
B. Autres créances 110.269,69 138.682,65

VIII. Placements de trésorerie

IX. Valeurs disponibles

14.142.714,26

8.097.507,43

X. Comptes de régularisation 65.140,92 56.687,37
TOTAL DES ACTIFS 14.542.688,05 8.601.519,39
|
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PASSIF 31/12/2016 31/12/2015
CAPITAUX PROPRES 6.193.332,13 6.226.510,89
I. Capital

I1. Plus-values de réévaluation

V. Bénéfice (perte) reporté

6.193.332,13

6.226.510,89

VI. Subsides en capital

PROVISION ET IMPOTS DIFFERES

VII. Provisions pour risques et charges

A. Pensions et obligations similaires

B. Charges fiscales

C. Grosses réparations et gros entretien
D. Autres risques et charges

F. Autres dettes

5.719.647,41

DETTES 8.349.355,92 2.375.008,50
VIII. Dettes a plus d'un an 50.898,54 101.797,08
A. Dettes financiéres
1. Dettes de location-financement et assimilées
2. Etablissements de crédit
B. Dettes commerciales
C. Acomptes regus sur commandes
D. Autres dettes 50.898,54 101.797,08
IX. Dettes a un an au plus 8.298.457,38 2.273.211,42
A. Dettes a plus d'un an échéant dans I'année 50.898,54 50.898,54
B. Dettes financieres
1. Etablissements de crédit
2. Autres emprunts
C. Dettes commerciales 1.280.242,33 601.677,82
D. Acomptes regus sur commandes 301.433,10
E. Dettes fiscales, salariales et sociales 946.236,00 568.848,16
1. Impbts 183.769,65 173.949,81
2. Rémunérations et charges sociales 762.466,35 394.898,35

1.051.786,90

X. Comptes de régularisation

TOTAL DU PASSIF

14.542.688,05

8.601.519,39

Bl




COMPTE DES RESULTATS

RESULTAT

31/12/2016 31/12/2015

A. Chiffre d'affaires
B. Variation des stocks
C. Production immobilisée

D. Facturation Interne

E. Autres produits d'exploitation 15.087.864,99 9.083.403,22

A. Approvisionnements et marchandises
B. Services et biens divers 2.610.614,60 2.311.434,12
C. Rémunérations, charges sociales et pensions 6.671.457,96 6.214.345,32

D. Amortissements et réductions de valeur sur frais
d'établissement sur immobilisations corporelles et 197.052,98 197.407,04
incorporelles

E. Réductions de valeur sur stock
F. Provisions pour risques et charges
G. Autres charges d'exploitation

H. Charges d'exploitation portées a |'actif au titre de frais
de restructuration

A. Produits des immobilisations financiéres
B. Produits des actifs circulants

C. Autres produits financiers

A. Charges et dettes

B. Réductions de valeur sur actifs circulants autres que
stocks, commandes en cours et créances

C. Autres produits financiers 1.778,14 460,12




VII. Produits exceptionnels

0,00

0,00

A. Reprises d'amortissements et de réductions de valeur

sur immobilisations incorporelles et corporelles

B. Reprises de réductions de valeur sur immobilisations financiéres
C. Reprises de provisions pour risques et charges exceptionnels

D. Plus-values sur réalisation d'actifs immobilisés

E. Autres produits exceptionnels

VIII. Charges exceptionnelles

5.640.140,07

380.940,44

A. Amortissements et réductions de valeurs exceptionnels

sur frais d'établissement, sur immobilisations incorporelles et corporelles
B. Réductions de valeur sur immobilisations financiéeres

C. Provisions pour risques et charges exceptionnels

D. Moins-values sur réalisation d'actifs immobilisés

E. Autres charges exceptionnelles

F. Charges exceptionnelles portées a I'actif au titre de frais de restructu-

5.640.140,07

380.940,44

IX. Bénéfice (Perte) de I'exercice

-33.178,76

-21.183,82

A. Bénéfice a affecter (+)
Perte a affecter (-)
1. Bénéfice de I'exercice a affecter (+)
Perte de I'exercice a affecter (-)

2. Bénéfice (Perte) reporté(e) de I'exercice précé-

dent
a. Bénéfice reporté de I'exercice précédent (+)
b. Perte reportée de I'exercice précédent (-)

D. Bénéfice (Perte) a reporter
1. Bénéfice a reporter (+)
2. Perte a reporter (-)

6.193.332,13

-33.178,76

6.226.510,89

6.193.332,13

6.226.510,89

21.183,82

6.247.694,71

6.226.510,89




Centre administratif Botanique, Doorbuilding
Boulevard du Jardin botanique 55
B-1000 Bruxelles

Tel: +32 [0]2 287 33 88
Fax: +32 [0]2 287 33 85
info@kce.fgov.be

http://lwww.kce.fgov.be

https://twitter.com/KCEfgov

KCE Trials: @KCETrials

https://www.facebook.com/KCEBelgium

https://www.youtube.com/user/kcefgov

m https://www.linkedin.com/company/200575
You

Le KCE est un organisme d’intérét public doté de la personnalité juridique, classé dans la catégorie B
visée dans la loi du 16 mars 1954 relative au contrble de certains organismes d’intérét public
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