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Cette annexe présente :

Stratégie de repérage de la littérature scientifique Stratégies de recherche documentaire

o Stratégie de repérage de la littérature scientifique

La recension de la littérature grise a été menée par l'auteure principale en octobre 2024 (et mise a jour en mars et juillet 2025). Les publi-
cations parues depuis janvier 2021, ont été retenues (voir le tableau sur la littérature grise plus bas). Il s'agit des banques de données de la
US Food and Drug Administration (FDA), les sites des agences dévaluation des technologies (ETS) sélectionnées et le site de I'International
Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) (Liste interactive, avec des mots-clés) qui rassemble des publications
des agences membres. La sélection des agences ayant produit des veilles stratégiques sur les instruments médicaux est basée sur une
publication récente (1) les répertoriant. Sur les 11 agences d'ETS a l'international, sélectionnées, seules 6 agences ont publié des veilles
sur les instruments médicaux (IM) dans la période retenue. Il s'agit de :

Agence des médicaments du Canada (AMC) (Canada)
https://www.cda-amc.ca/

Health Technology Update ; CADTH Horizon Scan
Issues in Emerging Technologies

Health Technology Trends to Watch List

2025 Watch List: Artificial Intelligence in Health Care

Patient-Centered Outcomes Research Institute (PCORI) (Etats-Unis)
https://www.pcori.org/

https://www.pcori.org/resources/horizon-scanning-database

Impact Reports/High Potential Disruption Reports

National Institute for Health and Care Research Innovation Observatory (NIHR 10) (Royaume-Uni)

https://www.io.nihr.ac.uk/

Horizon scanning report

Avertissement : La veille stratégique réalise un survol des tendances actuelles pour souligner des sujets de réflexion. Elle ne prétend pas apporter de réponse aux sujets

ambitieux qu'elle aborde ni émettre de jugement de valeur sur la pertinence ou I'applicabilité dans le contexte québécois.
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https://www.cda-amc.ca/
https://www.cda-amc.ca/sites/default/files/Tech%20Trends/2025/ER0015%3D2025_Watch_List.pdf
https://www.pcori.org/
https://www.pcori.org/resources/horizon-scanning-database
https://www.io.nihr.ac.uk/
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/DocuMetho/Bulletins_veille/Bulletin_18_IM-IA_INESSS_VF.pdf
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Suede the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) (Suede)

https://www.tlv.se/in-english.html

Horizon scanning (Reconnaissances thématiques)

Evaluations économiques

Swedish Association of Local Authorities and Regions (SALAR)
https://skr.se/skr/englishpages.html

List of recommendations

Agency for Care Effectiveness (ACE) Singapore

https://www.ace-hta.gov.sg/

Horizon Scanning Brief

Horizon Scanning Overview

Les critéres d'inclusion:
« Publications récentes : publiées entre janvier 2021 et juillet 2025 et classées dans une route réglementaire ou un programme
précis
= IM identifiés comme ayant de I'lA (IM-IA) par la FDA (liste FDA mise a jour en juillet 2025) et ayant suivi la route réglemen-
taire De Novo ou PMA (en tant qu'indicateur d'une route promettant une innovation)
= IM ayant été homologués dans le programme Breakthrough (indicateur pour IM-IA promettant une innovation)
= Publications des agences produisant des veilles stratégiques sur des instruments médicaux (IM) et identification des IM-IA

« Publications des agences d'ETS identifiées sur le site de I'INAHTA, sous une étiquette d'intelligence artificielle (comme
mots-clés : artificial/intelligence) et qui répondent a la définition d'un IM et des recherches manuelles dans les sites de
I'’Agence des Médicaments du Canada (AMC), du National Institute of Clinical excellence (NICE)(Royaume-Uni), de la Haute
Autorité de santé (HAS)(France) et du Medical Services Advisory Committee (MSAC)(Australie), pour compléter les rapports
d'ETS identifiés de la liste de I'INAHTA

Les critéres d'exclusion :

« Une fonction logicielle (ex : application, fonctionnement de I'lM), qui ne répond pas aux criteres d'un LIM
« Un IM qui n'intégre pas d'lA

Clarification : logiciel de fonctionnement ou LIM? Lorsqu'un logiciel est intégré a un IM, il n'est pas nécessairement un
LIM, s'il sert uniquement au fonctionnement de I'IM. Les IM-IA pour lesquels la description mentionne : artificial intelligence,
algorithm, comme faisant partie intégrante de I'instrument ou pour lesquels les données recueillies par I'lM sont transmises
a une plateforme ou un systeme qui contient les algorithmes d'analyse, ont été retenus. Lorsque la présence d'un LIM n'était
pas claire (mention de logiciel, mais pas d'lA), ces instruments n'ont pas été retenus, une situation prévalente pour les dis-
positifs de réalité virtuelle entre autres.

Clarification : Certains dispositifs ou domaines incluent de plus en plus de I'l|A dans leur développement technologique,
comme ceux de la chirurgie robotique, des dispositifs de réalité virtuelle, des tests de diagnostic in vitro, ou des pompes a
insuline. Mais il n'est pas toujours facile de les identifier dans la littérature (2).

Extraction des données :

Les données ont été extraites pour recenser les instruments médicaux homologués qui intégrent I'IA (IM-1A) au cours de la
période de janvier 2021 a mars 2025. Les données ont été recueillies a partir des sites internet des agences. Les doublons
recensés au sein d'une méme agence et entre les agences et la FDA ont été exclus.
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https://www.tlv.se/in-english.html
https://skr.se/skr/englishpages.html
https://www.ace-hta.gov.sg/
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Analyse :

Les IM-IA recensés ont été analysés en fonction des domaines de spécialité et des finalités d'usage, en tenant compte des
dimensions d'évaluation des interventions en santé de I''NESSS : populationnelle, clinique, organisationnelle, économique
et socioculturelle (3). Le systéme de catégorisation des domaines de spécialité a été adapté selon la catégorisation de la FDA,
qui est basée sur le comité d'évaluation spécifique assigné. Plusieurs des IM-IA classés en radiologie sont utilisés dans une
autre spécialité clinique comme la cardiologie, la neurologie ou la chirurgie et 'oncologie et I'ophtalmologie.

Limites:

1. La liste des IM-IA homologués est restreinte au contexte des Etats-Unis (E.-U.). La liste des IM homologués par Santé
Canada ne permet pas d'identifier des IM-IA. L'acces aux données de I'Europe est plus complexe (morcellement de l'infor-
mation dans plusieurs sites). Les particularités économiques, sociales et culturelles des pays que les agences desservent
ont un impact sur la nature des demandes d'homologation dans chaque région du monde (4, 5). Cependant, la littérature
montre que les IM-IA homologués sont semblables entre les E.-U. et I'Europe (6).

2. La FDA n'est pas exhaustive, car elle est basée sur les informations fournies dans les descriptions sommaires de leur docu-
ment d'autorisation de mise sur le marché. En date du 25 juillet 2025, il n'y a pas eu de mise a jour depuis le 10 juillet 2025.

3. Le choix d'indicateurs intermédiaires pour identifier les IM-IA comporte de possibles angles morts. Certains IM-IA, dont en
médecine de laboratoire (une des premiéres spécialités a intégrer de I'lA) ou en radiologie, sont moins représentés dans
les résultats, car ils se retrouvent dans la route (510k), ayant des précurseurs. Ce phénomene est amplifié par le choix de se
restreindre aux données a partir de 2021,

4, Certains domaines comme la robotique ne semblent pas présents dans les IM-IA recensés.

e Stratégies de recherche documentaire

Tableau de consultation de la littérature grise

Sites Web consultés
Mars 2025

Agence des médicaments du Canada (AMC/CDA) (Canada)
U.S. Food and Drug Administration (FDA) (Etats-Unis)

Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), (Etats-Unis)

Centre fédéral d'expertise des soins de santé (KCE) (Belgique)

Haute Autorité de Santé (HAS) (France)

Health Technology Wales (HTW) (Pays de Galles, Royaume-Uni)

International Network for Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA)

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) (Royaume-Uni)

Scottish Health Technologies Group, (Ecosse, Royaume-Uni)

RedETS Spanish HTA Agencies Network (Espagne)

The Galician Health Knowledge Agency ACIS (Galicie, Espagne)

Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias OSTEBA (Pays basque, Espagne)

AETSA (Andalousie Espagne)

Aquas (Catalogne, Espagne) mars 2025

Canary health service (Canaries, Espagne)

Institute of Health Sciences of Aragon IACS (Aragon, Espagne)

National Evidence-based Healthcare Collaborating Agency NECA (Corée)
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https://www.cadth.ca/fr
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-and-machine-learning-aiml-enabled-medical-devices
https://www.ahrq.gov/research/findings/evidence-based-reports/search.html
https://kce.fgov.be/
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_6056/fr/recherche-avancee
https://healthtechnology.wales/
https://database.inahta.org/
https://www.nice.org.uk/guidance
https://shtg.scot/our-advice/
https://redets.sanidad.gob.es/en/
https://procure4health.eu/partners/agencia-gallega-de-conocimiento-en-salud-acis/
https://redets.sanidad.gob.es/en/enlaces/osteba.htm
https://www.aetsa.org/
https://sescs.es/en/
https://www.iacs.es/
https://www.cancer.go.kr/eng/index.do
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Agency for Care Effectiveness ACE (Singapore)

Patient-centered outcomes research institute PCORI (Etats-Unis)

National Institute for Health and Care Research NIHR (Royaume-Uni)

Health and Social Care Delivery Research (NIHR)

Innovation Observatory (NIHR)

Community Healthcare MedTech and In Vitro Diagnostics Co-operative (NIHR-MIC)

Health Technology Assessment Programme (NIHR)

Health Services and Delivery Research programme NIHR

Norwegian Institute of Public Health NIPH (Norvege)

Institut flr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen IQWIG (Allemagne)

Haute Autorité de santé (HAS) (France)

HTA south (Suéde/régional)

Peterson health technology Institute (PHTI) (Etats-Unis)

National Commission for the Incorporation of Technologies (CONITEC) (Brésil)

Israeli Center for Emerging Technologies (ICET) (Israél)

The Danish Health Technology Council (DHT) (Danemark)

Suede The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) (Suede)

Swedish Association of Local Authorities and Regions (SALAR) (Suéde)

MaHTAS Malaysian Health Technology Assessment Section (Malaisie)

Zorginstituut Nederland (Pays-Bas)

Agenzia Nazionale per i servizi sanitari Regionali (AGENAS) (ltalie)

Research & Evaluation, inc. ASERNIP-S (Australie)

(Finnish Office for Health Technology Assessment) Managed Uptake of Medical Methods (MUMM) (Finlande)

Medical Services Advisory Committee | Medical Services Advisory Committee (MSAC) (Australie)
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https://www.ace-hta.gov.sg/
https://horizonscandb.pcori.org/
https://www.nihr.ac.uk/about-us/who-we-are
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK263217/
https://io.nihr.ac.uk/wp-content/uploads/2023/12/DDD-AI-based-Health-Technologies-Report.pdf
https://www.community.healthcare.mic.nihr.ac.uk/
https://www.nihr.ac.uk/research-funding/funding-programmes/health-technology-assessment
https://www.nihr.ac.uk/research-funding/funding-programmes/health-and-social-care-delivery-research
https://www.fhi.no/en/
https://www.iqwig.de/en/
https://www.has-sante.fr/jcms/
https://mtrconsult.com/news/ongoing-htas-skane-university-hospital-sweden-december-2024
https://mtrconsult.com/news/ongoing-htas-skane-university-hospital-sweden-december-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br
https://www.shamir.org/en/teaching-and-research-pages-default-aspx/icet/
https://mtrconsult.com/news/new-health-service-quality-institute-will-be-established-2025-denmark
https://www.tlv.se/in-english.html
https://skr.se/skr/englishpages.html
https://www.moh.gov.my/
https://english.zorginstituutnederland.nl/
https://www.agenas.gov.it/
https://msss365-my.sharepoint.com/personal/brigitte_cote_inesss_qc_ca/Documents/veille%20IA/redaction/bulletins%20de%20veille/Bulletin%201/Research%20&%20Evaluation,%20inc.
https://www.surgeons.org/
https://oys.fi/fincchta/en/fincchta/
https://www.msac.gov.au/

@ Retour vers le contenu principal de ce bulletin no 18.

Nos bulletins de veille stratégique peuvent étre consultés dans la section Démarche du
site inesss.qc.ca.
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