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SIGLES ET ABREVIATIONS

INAHTA International Network of Agencies for Health Technology Assessment
INESSS Institut national d’excellence en santé et en services sociaux

ETMI Evaluation des technologies et des modes d’intervention

HTA Health Technology Assessment



CONTEXTE

Au Québec, I’évaluation des technologies et des modes d’intervention (ETMI) s’inscrit dans la mission
tant des centres hospitaliers universitaires et des instituts universitaires en santé et en services sociaux
gu’au sein des organisations productrices de connaissances provinciales, tel I’Institut national
d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). Son objectif est de soutenir la prise de décision,
par ses recommandations basées sur les meilleures données disponibles, quant & I’introduction, le retrait,
I’utilisation ou I’optimisation d’une technologie, d’un médicament, d’un mode d’intervention ou d’une
trajectoire de soins et de services en santé et services sociaux. Dans ce sens, I’'ETMI contribue &
I’atteinte de I’efficience des soins et des services dans le réseau.

Dans le but d’assurer une plus grande cohérence dans la formulation des recommandations découlant
d’une ETMI, I’amorce d’une réflexion méthodologique avec les producteurs et les utilisateurs de ces
recommandations s’avére nécessaire. C’est dans ce contexte que I’INESSS convie ces derniers a
participer & cette réflexion, dans le cadre d’un événement spécifique a la méthodologie.

Le présent document vise a soutenir et a alimenter les échanges au sein d’un atelier en lien avec
I’élaboration d’un rapport d’ETMI avec recommandations.

Les objectifs de cet atelier sont les suivants :

e Examiner les enjeux méthodologiques majeurs survenant au cours de I’élaboration d’un
rapport d’ETMI avec recommandations ;

e Echanger sur les moyens ou les outils & mettre en ceuvre pour accroitre la collaboration
méthodologique et pour développer des critéres de qualité communs ;

e Convenir d’un plan de travail & moyen terme pour I’adoption de repéres méthodologiques.

Une grande partie du contenu de ce document de travail est tiré des travaux méthodologiques prealables
de I’INESSS. De plus, les documents de référence suivants dans le domaine de I'ETMI ont été
consultés :

o Best practice in undertaking and reporting health technology assessments [Busse et al.,
2002]

e HTA 101: Introduction to health technology assessment [Goodman, 2014]

o Key principles for the improved conduct of health technology assessments for resource
allocation decisions [Drummond et al., 2008]

Le document fait tout d’abord un bref rappel de I’'ETMI (cadre conceptuel, définition et dimensions). Il
est ensuite structuré en trois grandes sections en fonction des principales étapes de réalisation d’une
ETMI: 1) le cadrage et la planification du projet; 2) la synthése et I’analyse des données; et 3)
I’élaboration des recommandations.



CADRE CONCEPTUEL POUR L’EVALUATION DES
TECHNOLOGIES ET DES MODES D’INTERVENTION

A I’origine de tout projet d’ETMI avec recommandations, se trouve un besoin décisionnel. Pour
répondre a ce besoin et favoriser I’appropriation, la diffusion et I’adoption des recommandations par les
milieux concernés, I’INESSS propose une approche collaborative, la mobilisation des connaissances™.
La figure 1 illustre le processus de mobilisation des connaissances, du besoin décisionnel a I’élaboration
des recommandations, favorisant le transfert des connaissances en continu.

La mobilisation des connaissances se fonde sur I’orchestration de différentes formes de savoir et la
coproduction des connaissances pour en arriver a I’élaboration concertée de recommandations avec
toutes les parties prenantes concernées et trouver les meilleures fagons d’adapter et de transférer ces
recommandations aux décideurs, praticiens, chercheurs, gestionnaires, patients ou usagers et citoyens®.

Le processus de mobilisation des connaissances se caractérise par :

= Une démarche qui a pour point de départ et pour finalité I’aide a la décision destinée a
I’amélioration des soins et des services en santé et en services sociaux. C’est a partir du
besoin décisionnel déterminé lors du cadrage du projet que I’on cible les types de
connaissances nécessaires et identifie les parties prenantes ainsi que les organisations a
mobiliser.

= Une approche multidimensionnelle des connaissances, ¢’est-a-dire qui prend en
considération les différentes dimensions entourant la pratique : les dimensions
scientifiques, organisationnelles, professionnelles et expérientielles ainsi que les enjeux
d’ordre technologique, clinique, politique, éthique, social et juridique.

= Lacollaboration et les interactions avec les parties prenantes pour une meilleure
intégration des savoirs, des connaissances scientifiques, des expériences et des
perspectives de I’ensemble des parties prenantes concernées, y compris les patients, les
usagers et les proches aidants, dans le processus de développement et de mise en ceuvre de
mesures concretes destinées a I’amélioration des soins et des services.

= Un mode itératif et continu de production des connaissances soutenu par
I’interpellation et I’implication des parties prenantes a chaque étape de réalisation de
I’ETMI. Ces interactions permettent d’apporter des ajustements dans les méthodes de
production, de mettre en lumiére les limites des recommandations envisagées, ou de
soulever la nécessité d’approfondir certaines dimensions.

! Le cadre conceptuel de la mobilisation des connaissances pour I’élaboration des guides de pratique s’appuie sur
les travaux de I’AETMIS et de I'INESSS cités dans les références en fin de document, dans la section Cadre
conceptuel.

2 Définition de la mobilisation des connaissances & I’INESSS. Disponible & :
http://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/TransfertMobilisationConnaissances/Definition_mobilisation_des
connaissances-INESSS.pdf



= Un processus dynamique et multidirectionnel d’échanges entre les parties prenantes des
secteurs d’activités concernés par la décision et avec les équipes de projet impliqués dans
la production de I’ETMI en vue de formuler des recommandations qui tiennent compte du
caractére interdépendant de ces secteurs et du contexte global d’implantation.

Processus de mobilisation des connaissances et des parties prenantes

Dés le début du projet, la mobilisation des connaissances s’amorce avec le demandeur et les
parties prenantes appelées a appliquer les décisions, et ce, en vue de clarifier la question
décisionnelle.

Etant donné I’objectif d’aide a la décision, la démarche de production adoptée doit assurer que les
recommandations qui en résultent soient considérées comme pertinentes, applicables et
acceptables par les parties prenantes.

Pour y parvenir, la mobilisation des connaissances vise d’une part a rassembler, intégrer et
synthétiser de fagon rigoureuse des connaissances sur : la condition médicale ou psychosociale, la
technologie ou le mode d’intervention (données scientifiques); le contexte d’implantation
(données contextuelles) et I’expérience de pratique des cliniciens et de vécu des patients,

usagers et proches aidants (données expérientielles).



Figure 1 Cadre conceptuel de mobilisation des connaissances dans le cadre d’une ETMI
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EVALUATION DES TECHNOLOGIES ET DES MODES
D'INTERVENTION

1.1 Définition
L’évaluation des technologies et des modes d’intervention est définie comme une :

Evaluation systématique des propriétés et des effets d’une technologie
ou d’un mode d’intervention, pouvant porter tant sur les effets directs et
intentionnels de cette technologie ou de ce mode d’intervention que sur
ses consequences indirectes et non intentionnelles, et ayant pour
principal objectif d’éclairer la prise de décision.

Tirée et adapté du glossaire du réseau « Health Technology Assessment International »disponible a
www.htaglossary .net

1.2 Caractéristiques

L’ETMI vise non seulement & soutenir la prise de décision quant aux enjeux entourant I’ utilisation
d’une technologie ou d’un mode d’intervention en santé et en services sociaux, mais :

= résulte toujours d’un besoin décisionnel ;

= implique la mobilisation d’équipes multidisciplinaires et la consultation des parties
prenantes ;

= requiert la synthese des données secondaires issues de la littérature scientifique par un
processus systématique ;

= utilise les données primaires dans le but de mettre en contexte les résultats de la synthése
systématique de la littérature ;

= implique I’intégration des données contextuelles et expérientielles ;
= utilise un processus transparent et indépendant du niveau décisionnel ;
= est produite dans un délai respectant la fenétre décisionnelle.

1.3 Dimensions d’évaluation
L’ETMI peut porter sur une ou plusieurs dimensions :

= L ’efficacité : mesure de I’effet attendu.

= L’innocuité : absence d’effets indésirables.

= L efficience : rapport entre les résultats et les ressources mises en ceuvre.

= Les considérations psychologiques, économiques, politiques, sociales ou éthiques.
= Les implications organisationnelles ou professionnelles.

= Les considérations juridiques ou légales.



1.4 Criteres de qualité

La qualité d’une ETMI avec recommandations est appréciée selon les critéres de la liste de
contrble proposée par le International Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA) et disponible a :
http://www.inahta.org/wpcontent/uploads/2014/04/INAHTA_HTA_Checklist_English.pdf.

1.5 Etapes de production

Le processus de production d’une ETMI se décline en trois étapes principales : le cadrage et la
planification, la synthése des données et I’élaboration des recommandations (figure 2).


http://www.inahta.org/wpcontent/uploads/2014/04/INAHTA_HTA_Checklist_English.pdf

Figure 2 : Etape de production d’un rapport d’ETMI avec recommandations

Etapes du processus de production d’un rapport d’ETMI avec recommandations

Mars 2017
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PHASE 1 - CADRAGE ET PLANIFICATION

La premiére phase de la réalisation d’'une ETMI avec recommandations comprend deux étapes : le
cadrage et la planification.

1.6 Etape de cadrage

L’étape de cadrage consiste principalement a clarifier le besoin et a justifier la réalisation d’une
ETMI avec recommandations. Elle permet aussi de déterminer la portée et d’analyser la faisabilité
du projet. La contribution des parties prenantes concernées par I’évaluation est essentielle & cette
étape afin de s’assurer de la pertinence et de I’ utilité du rapport d’évaluation qui sera produit.

Le cadrage du projet d’élaboration d’un rapport d’ETMI avec recommandations est mené afin
de:

préciser le besoin décisionnel

confirmer la pertinence de réaliser une ETMI pour répondre au besoin décisionnel

exprimé
identifier les parties prenantes et déterminer leurs roles
constituer les équipes et les comités de travail

établir les modalites de gestion des conflits d’intéréts des membres des équipes et des
comités de travail

1.6.1 Clarification du besoin décisionnel

La clarification des besoins décisionnels du demandeur consiste a déterminer ou préciser les
éléments suivants :

© La question décisionnelle ;

® La technologie, I’intervention ou le mode d’intervention ;
© Les raisons motivant la réalisation d’un projet ’ETMI ;
® La population ciblée ;

@ les dimensions qui seront évaluées ;

@ Les répercussions attendues ;

@ La fenétre décisionnelle.

1.6.2 Pertinence de la réalisation d’une ETMI avec recommandations

La décision d’entreprendre une ETMI avec recommandations repose principalement sur trois
considérations :

© La réponse a un besoin décisionnel a la suite de I’observation :

= d’une variation dans I’utilisation d’une technologie ou d’un mode
d’intervention ;



= d’un écart entre I’utilisation actuelle et les usages reconnus ;

= d’une incertitude ou d’une controverse liée a I’ utilisation d’une technologie ou
d’un mode d’intervention.

® La faisabilité de mener une évaluation étant donné :

= |afenétre décisionnelle (temps alloué pour la production du rapport) ;
= ladisponibilité des ressources financiéres et humaines nécessaires pour réaliser
le projet.
© La capacité de mobiliser les parties prenantes pour assurer I’ implantation et
I’adoption des recommandations.

1.6.3 Identification et consultation des parties prenantes
Les parties prenantes sont définies comme :

Tous les acteurs qui présentent un intérét en lien avec la question a
I’étude, sont touchés par celle-ci ou qui, en raison de leur statut ou
fonction, influencent ou pourraient influencer le processus de prise de
décision et I'implantation des recommandations. Tirée et adaptée de
Varvasovsky et Brugha [2000].

Il peut s’agir d’experts reconnus, de gestionnaires du réseau de la santé et des services sociaux, de
représentants des autorités publiques, des groupes professionnels, des groupes d’intéréts et
d’associations de patients ou d’usagers, de professionnels de la santé et des services sociaux, etc.

La consultation des parties prenantes des I’étape de cadrage vise a:

= cerner les enjeux associés a la production et a I’implantation des recommandations du
rapport d’ETMI (ces enjeux peuvent étre de nature clinique, organisationnelle,
économique, politique, juridique, éthique ou sociétale) ;

= cibler les groupes de praticiens, de gestionnaires et de la population susceptibles d’étre
touchés par les recommandations ;

= identifier les membres des groupes de travail qui seront impliqués dans I’élaboration des
recommandations.

1.6.4 Constitution des groupes de travail

Trois groupes de travail sont constitués en moyenne pour la réalisation d’une ETMI avec
recommandations : I’équipe projet, le groupe d’experts et le comité de suivi.

Lors de la constitution du groupe d’experts et du comité de suivi, une attention particuliére devrait
étre portée a la diversité et a I’équilibre entre :

= |es principales professions impliquées dans I’intervention évaluée, incluant un
représentant des patients ou usagers ;

= les disciplines ;

= |es divers courants d’opinion et écoles de pensées ;

= les modes d’exercice (public, universitaire, établissements hospitaliers, médico-sociaux,
éducatifs, etc.) ;

= |es lieux d’exercice (les établissements) ;
= |a parité entre les membres masculins et féminins, lorsque possible.
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Equipe de projet

L’équipe de projet a pour mandat de coordonner et de réaliser I’ensemble du projet. Elle est
constituée minimalement de deux professionnels, d’un spécialiste de I’information et d’un
responsable scientifique. Ses membres sont impliqués dans :

= larecherche d’information scientifique ;

= |e recueil de données contextuelles et expérientielles ;

= la synthése des connaissances pour soutenir I’élaboration des recommandations ;
= larédaction du rapport.

Une personne spécialisée en transfert des connaissances devrait &tre en lien avec I’équipe tout au
long du projet pour prévoir les activités de transfert de connaissances.

Groupe d’experts

Le groupe d’experts a pour mandat de valider I’ensemble de la preuve et de formuler des
recommandations a partir des résultats de ’ETMI.

Le groupe d’experts est constitué de personnes choisies en fonction de leurs connaissances, de
leurs expériences, de leur influence ou de leur crédibilité par rapport a la problématique. Les
membres de ce comité contribuent a la crédibilité scientifique, a la pertinence clinique et pratique
ainsi qu’a I’acceptabilité sociale des recommandations emises.

Le nombre d’experts doit étre suffisant pour permettre des interactions efficaces et assurer une
représentativité des différentes perspectives. Plus d’un groupe d’experts peut étre constitué selon
I’ampleur du projet.

Il n’est pas recommandé que les représentants de I’industrie fassent partie du groupe d’experts
chargés de I’élaboration des recommandations. lls peuvent par contre étre consultés au cours du
processus.

Comité de suivi

Le mandat du comité de suivi est de contribuer aux orientations initiales du projet et, pendant la
réalisation du projet, d’alimenter I’équipe de projet par leur expertise et leur connaissance de la
problématique abordée. Les membres jouent un réle primordial en lien avec I’appropriation des
résultats de I’ETMI, le suivi et I’'implantation des recommandations du rapport d’ETMI. Ce
comite effectue une analyse des enjeux organisationnels, professionnels et des ressources associés
a I’implantation des recommandations. Il se prononce sur I’applicabilité des recommandations.

Le comité de suivi regroupe les représentants des organismes ou des groupes d’individus
interpellés par le sujet de I’'ETMI ou imputables de I’implantation. Il peut s’agir de représentants
des ordres professionnels concernés, d’organismes communautaires, de groupes ou d’associations
de patients, d’usagers ou de proches aidants, de gestionnaires d’établissements ou d’institutions
publiques.

Les membres du comité de suivi sont sélectionnés en fonction de leurs connaissances des milieux
de pratique et de leur pouvoir d’action ou de leur influence par rapport a I’implantation et a
I’adoption des recommandations. lls collaborent a la collecte de données contextuelles en
indiquant les sources d’information et les personnes ressources a consulter.



Modalités d’implication des patients, usagers ou proches aidants

La participation des patients, usagers, proches aidants ou de leurs représentants aux groupes
d’experts et aux comités de suivi est essentielle. Elle permet de s’assurer que leurs expériences,
valeurs et préférences soient prises en compte et que les recommandations répondent a leurs
besoins et préoccupations.

On distingue deux types de participants :

© les patients, usagers ou proches aidants qui siegent a titre individuel et présentent
leurs propres perspectives;

® les personnes qui expriment le point de vue d’une organisation de patients, d’usagers
ou de proches aidants.

Dans les groupes d’experts, les patients, usagers ou proches aidants sont reconnus comme
experts de leur condition et capables de I’objectiver. Les représentants de groupes de patients,
d’usagers ou de proches aidants expriment les points de vue et perspectives de ces derniers.

Sur le comité de suivi, lorsque possible, il est préférable de recourir a des représentants de
groupes de patients, d’usagers ou de proches aidants, qui pourront mobiliser leurs membres au
cours du projet et pour le développement d’outils de transfert de connaissances et d’aide a la
décision qui leur sont destinés.

En général, il est attendu que le groupe d’experts et le comité de suivi soient constitués d’au moins
deux patients, usagers ou proches aidants ou de leurs représentants.

Au sein des comités de travail, le mandat spécifique des patients, des usagers, des proches
aidants ou de leurs représentants est de s’assurer que :

= leurs perspectives et leurs préférences concernant les soins, I’organisation des soins et
des services, et les modalités d’intervention soient connues et prises en considération
par les autres membres;

= |es questions abordées et les recommandations formulées traitent des enjeux qui les
préoccupent;

= |es informations issues de la revue de la littérature répondent a leurs intéréts (risques et
bénéfices, effets secondaires, qualité de vie, taux de survie, tolérance, bien-étre, etc.)
ainsi qu’aux besoins particuliers de certains sous-groupes de patients, usagers ou
proches aidants;

= des consultations soient menées, lorsque considérées nécessaires, aupres de groupes de
patients, d’usagers ou de proches aidants pour collecter des données sur leur
expérience et leur vécu en lien avec le sujet traité;

= les recommandations soient formulées dans un langage accessible et respectueux.

1.6.5 Modalités de déclaration et de gestion des conflits d’intéréts

Le conflit d’intéréts se définit comme un conflit réel ou apparent en lien avec le sujet de ’ETMI et
dont I’existence est susceptible de remettre en cause I’intégrité de la démarche et la validité des
recommandations. Il peut se rapporter a la personne qui en fait la déclaration ou a son entourage
plus ou moins proche.

Les membres du groupe d’experts et du comité de suivi doivent déclarer leurs intéréts avant le
début des travaux. Les activités professionnelles, académiques et personnelles en lien avec le sujet
a I’étude, les conflits de roles réels et les conflits d’intéréts financiers doivent étre déclarés. Tout
changement dans la déclaration d’intéréts devrait étre rapporté par le membre concerné.
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Dans la mesure du possible, il est recommandé d’éviter d’intégrer des personnes présentant des
conflits d’intéréts dans les groupes de travail. Cependant, ceci peut s’avérer difficile en raison de
la nature de I’implication professionnelle de la plupart des experts, cliniciens ou intervenants
interpellés par le projet. 1l existe plusieurs modes de gestion des conflits d’intéréts. Dans tous les
cas, les conflits déclarés ainsi que les modalités de leur gestion devraient étre divulgués de fagon
transparente a I’ensemble des membres de I’équipe de travail ou du comité de suivi.

1.7 Etape de planification

L’étape de planification repose sur la rédaction d’un plan de réalisation dans lequel sont présentés
les stratégies, les processus et les méthodes qui seront utilisés pour la réalisation de I’ETMI et
I’élaboration des recommandations.

Le plan de réalisation de ’ETMI avec recommandations est rédigé a priori et présente les
processus et les méthodes qui seront adoptés pour :

12

I’analyse et la synthese des données scientifiques, contextuelles et expérientielles
I’appréciation de la preuve soutenant les recommandations

la formulation et I’appréciation de la force des recommandations

les activités de transfert de connaissances

I’échéancier et les ressources mobilisées

1.7.1 Méthodes d’analyse et de synthése des données

Formulation des questions de recherche

Pour chaque dimension abordée afin de répondre a la question décisionnelle, une ou plusieurs
questions de recherche sont formulées. Ces questions devraient contenir toutes les précisions
nécessaires pour orienter les stratégies de recherche d’information, la sélection des informations et
I’extraction des données. Les questions devraient par conséquent préciser au minimum la
population ciblée, la technologie ou I’intervention, le comparateur et les résultats d’intéréts qui
sont recherchés.

Pour I’élaboration des questions de recherche, I’utilisation de I’outil mnémotechnique PICOTS
[population, intervention, comparateur, résultats d’intérét (outcomes), le moment (timing) et le

contexte (setting)] est conseillée. D’autres modeles peuvent aussi étre utilisés selon la nature du
sujet étudié.

Recherche, synthése et analyse de I’information

Pour des questions de recherche qui seront répondues par I’information issue de la littérature
scientifique, la stratégie de recherche de I’information est développée par un spécialiste de
I’information puis utilisée pour interroger différentes bases de données bibliographiques
pertinentes au projet. Les études répertoriées sont sélectionnées sur la base de critéres dérivés de
I’outil PICOTS. Une stratégie pour la recherche de la littérature grise est également développée.

Les processus de sélection des études répertoriées, les outils qui seront utilisés pour I’évaluation
de la qualité méthodologique des études retenues, les modalités pour I’extraction des données et
les méthodes d’analyse et de synthése des données sont préciseés dans le plan de réalisation.



Les méthodes de collecte et de synthese des données contextuelles et expérientielles en lien avec
les questions de recherche sont rapportées dans le plan de réalisation.

1.7.2 Approche d’appréciation de la preuve

Le niveau de preuve se caractérise par la capacité des études répertoriées a répondre aux questions
de recherche. Il repose sur la qualité des données évaluées selon la méthodologie utilisée pour les
obtenir. Le plan de réalisation doit présenter la méthode d’intégration des données scientifiques,
contextuelles et expérientielles ainsi que le processus d’appréciation de la preuve en vue de
soutenir I”élaboration des recommandations.

1.7.3 Processus de formulation des recommandations

Le plan de réalisation devrait préciser les acteurs qui seront impliqués dans la formulation des
recommandations et la méthode de délibération qui sera appliquée.

1.7.4 Activités de transfert de connaissances

Les activités de transfert de connaissances doivent étre planifiées dés le début du projet. Ces
activités se déroulent pendant toute la réalisation du projet et continuent apreés la formulation des
recommandations. Le plan de réalisation doit préciser:

= les activités, leurs objectifs et les étapes du projet au cours desquelles elles seront
réalisées;

= |es organisations ou les groupes de personnes Visés par ces activités;

= |es outils qui seront utilisés et les plateformes susceptibles de rejoindre les utilisateurs
cibles;

= |es colits associés aux activités.

1.7.5 Echéanciers et ressources

Les livrables, I’échéancier pour la réalisation de chaque étape du projet, les ressources mobilisees
ainsi qu’une estimation des co(ts sont présentés dans le plan de réalisation.
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PHASE 2 — SYNTHESE DES DONNEES

La phase 2 consiste a synthétiser les données permettant de répondre aux questions de recherche ,
a les analyser et a évaluer I’ensemble de la preuve dans le but de soutenir I’élaboration de
recommandations.

2.1 Types de données

L’ensemble de la preuve soutenant les recommandations présentées dans un rapport d’ETMI
devrait étre construite en considérant a la fois les données scientifiques (issues de la littérature), les

données contextuelles et les données experientielles.

La mobilisation des connaissances, telle que décrite dans le cadre conceptuel, consiste a
rassembler, intégrer et synthétiser de fagon rigoureuse I’ensemble des connaissances sur lesquelles
reposeront les recommandations. Ces connaissances proviennent de trois types de données : les
données scientifiques issues de la littérature, les données expérientielles issues de I’expérience
clinique ou personnelle des parties prenantes et les données contextuelles illustrant la réalité et les
contraintes du milieu (Figure 3).

La mobilisation de ces différents types de données commande le recours a des méthodes de
recherche qualitatives et quantitatives issues de multiples disciplines ainsi qu’a la consultation des
parties prenantes.

Les résultats de la synthése des données scientifiques constituent la preuve scientifique et la
combinaison des résultats des synthéses des données scientifiques, contextuelles et expérientielles
constituent I’ensemble de la preuve a partir duguel sont formulées les recommandations d’un
rapport d’ETMI
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Figure 3 Processus de synthese des données

PROCESSUS DE SYNTHESE DES DONNEES

Données issues de la littérature scientifique sur : DDNNEES

feace SCIENTIFIQUES

- l'innocuité ou la sécurité

- le contexte organisationnel

- les aspects psychosociaux

- les aspects éthiques

- les analyses économiques

- I'expérience documentée des patients, des usagers et

Données issues du contexte d'implantation (les conditions
des professionnels de la santé et des services sociaux !

licabilité, de faisabilité et d'accessibilité) sur :

- I'utilisation des soins et des services

- l'organisation des soins et des services

- les modes de pratiques

- la formation professionnelle

- les ressources disponibles

- les aspects économiques, démographiques, géographiques
- les enjeux juridiques et éthiques

- les valeurs sociétales et culturelles

- les attitudes et habitudes

ENSEMBLE
DE LA PREUVE

DONNEES
EXPERIENTIELLES

Données issues de I'expérience clinique des

professionnels de la santé et des services sociaux sur :

- la pertinence

- I'applicabilité

- la mise en oeuvre des interventions

- leurs valeurs et leurs préférences

- leurs perceptions de |'état des connaissances, des attentes
et des besoins en soins et en services des patients et usagers

- leurs perceptions des facteurs influant sur

I'observance et I'adhésion aux interventions

Données issues de I'expérience de vécu des patients
ou usagers et proches aidants sur :
- les impacts de leur condition et des interventions
sur leur qualité de vie et leur bien-étre
- leurs attentes
- leur trajectoire de soins et de services
- leurs valeurs et préférences.

Version 1 (décembre 2015)
Institut national
d’excellence en santé
et en services sociaux

Québec
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2.2 Etape de synthése des données scientifiques

Les données scientifiques sont extraites de la littérature et synthétisées selon un processus
rigoureux et systématique.

Les forces et les limites de la preuve scientifique sont précisees.

Les données scientifiques peuvent étre de nature quantitative et qualitative. La revue
systematique est la méthode a privilégier pour le repérage, la collecte, la sélection et la synthese
de ces données dans le but de répondre & une question de recherche. Par son approche
systématique, rigoureuse et transparente, la revue systématique permet une synthéese des données
fiable, reproductible, structurée et explicite.

Les principales étapes de la réalisation d’une revue systématique sont :

= La recherche de I’'information qui consiste a repérer des publications scientifiques
pertinentes, dont la littérature grise, a I’aide d’une stratégie de recherche structurée et
réalisée par un spécialiste de I’information. Cette stratégie est utilisée pour interroger
plusieurs bases de données bibliographiques.

= Lasélection des études recensées lors de la recherche de I’information qui se fait en
fonction des criteres d’inclusion et d’exclusion préétablis & partir des criteres PICOTS et
des questions de recherche. La sélection des études se fait de fagon indépendante par deux
professionnels, suivie d’un consensus afin d’assurer la transparence du processus.

= L’évaluation de la qualité méthodologique des études qui repose sur I’évaluation des
risques de biais pouvant compromettre la validité des données extraites des études
sélectionnées. Cette étape est réalisée de facon indépendante par deux évaluateurs, en
utilisant des outils validés et reconnus afin de minimiser tout biais potentiel.

= L’extraction des données qui se fait au moyen de fiches ou de tableaux préétablis,
structurés et uniformisés pour permettre une collecte de I’information rigoureuse et
systématique. Comme pour la sélection des études, cette étape est réalisée de fagon
indépendante par deux évaluateurs, suivie d’un consensus.

= Lasynthése des données qui permet de construire un argumentaire menant a
I’appréciation du niveau de preuve scientifique. Quel que soit le type d’études ou le type
de données, une synthése narrative des études est toujours effectuée. Si les résultats le
permettent, une approche quantitative (méta-analyse) peut compléter la synthese narrative.
Une revue systématique implique une synthése analytique des données qui dépasse la
simple description des études et inclut une analyse critique de celles-ci.

2.3 Etape de I’appréciation de la preuve scientifique

L’ appréciation de la preuve scientifique consiste a juger I’ensemble des données scientifiques a
partir de critéres déterminant dans quelle mesure les données présentées permettent d’établir un
lien entre la technologie ou le mode d’intervention a I’étude et les résultats obtenus pour chacune



des questions de recherche.

Plusieurs systemes d’appréciation de la preuve scientifique sont proposés dans la littérature. Les
critéres d’appréciation généralement considérés sont les suivants :

© Les limites méthodologiques des études

Le critére des limites méthodologiques des études juge du niveau selon lequel les données des
études incluses dans la synthese de la littérature pour établir I’effet d’une technologie ou d’un
mode d’intervention sur un résultat d’intérét sont exemptes de biais associés au plan (devis) et a la
conduite de ces études. L appréciation de ce critére s’effectue en considérant les dimensions
suivantes:

= |aquantité d’études incluses dans la revue systématique de la littérature pour
chaque question d’évaluation. Si la revue systématique est basée sur la revue des
études de synthéses (revues systématiques avec ou sans méta-analyse), le nombre
d’études primaires incluses dans ces synthéses est considéré.

= Le plan d’étude optimal pour répondre a la question d’évaluation associée au
résultat d’intérét. Selon le cas, il peut s’agir d’essais contrélés randomisés, d’études
quantitatives comparatives (avec groupe contrdle, mesures avant-apres) ou
descriptives, d’études qualitatives ou d’études mixtes.

= Les risques de biais selon la qualité méthodologique des études, I’évaluation du
risque de biais et les mesures prises pour éliminer les biais potentiels.

= La précision de la mesure qui renvoie au niveau de certitude de I’estimation de
I’effet d’une intervention par rapport a un résultat d’intérét.

® Lacohérence/ lafiabilité

Ce critere évalue le degré de similarité de la direction et de la grandeur de I’effet de la
technologie ou du mode d’intervention a travers les résultats des études d’ou proviennent les
données pour chacun des résultats d’intérét. L’appréciation de la cohérence doit tenir compte de la
comparabilité des populations, des méthodes et des instruments de mesures utilisés dans les études
retenues. Ce critére est non applicable lorsque la preuve se limite aux résultats d’une seule étude.

© L’impact clinique ou organisationnel

Ce critere évalue les bénéfices et les effets indésirables potentiels de I’application de la
technologie ou du mode d’intervention étudié a une population donnée. Il prend en compte la
pertinence de la preuve scientifique présentée pour le contexte clinique (significativité clinique) et
pour les besoins des patients, des usagers ou des proches aidants.

® La généralisabilité/transférabilité.

Le critére de généralisabilité ou de transférabilité évalue dans quelle mesure I’intervention étudiée
pourrait étre transposee dans notre milieu selon le niveau de similarité entre les participants a
I’étude et les patients ou les usagers ciblés et la différence de contexte.
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2.4 Etape de la synthése des données contextuelles

Les données contextuelles sont collectées et synthétisées en utilisant des méthodes
rigoureuses et transparentes.

Les données contextuelles réferent aux informations relatives au contexte dans lequel la
technologie ou le mode d’intervention a I’étude est ou sera utilisé, soit les conditions du milieu et
les circonstances qui ont motivé la réalisation d’une ETMI. Ces données permettent donc de juger
de I’applicabilité de la technologie ou du mode d’intervention, de sa faisabilité et son accessibilité.
Ces données peuvent porter sur I’organisation et I’utilisation des soins et des services, les aspects
économiques, les enjeux sociaux, éthiques et juridiques ou les valeurs sociétales et culturelles.

Collecte des données contextuelles

Etant donné la complexité des contextes, il faut parfois faire appel & plusieurs méthodes pour
collecter les données contextuelles.

Cette collecte peut s’effectuer par :

= la consultation de certains documents de la littérature grise, tels les documents
administratifs, les rapports d’activites, les revues des associations, les textes de loi,
les codes de profession, etc. ;

= |a consultation des bases de données médico-administratives ;

= [|’évaluation terrain ;

= la consultation des parties prenantes : entrevues, observations directes, groupes de
discussions, questionnaires, etc.

Evaluation de la qualité
L’évaluation de la qualité des données contextuelles est basée sur les éléments suivants :

= la source : lorsqu’il s’agit d’un document, sa provenance (auteur, éditeur) et la date de sa
publication; s’il s’agit d’informations recueillies auprés des parties prenantes, leur
affiliation et les conflits d’intéréts potentiels.

= le contenu : sa pertinence par rapport a I’intégrité des donnees, les références utilisées,
les mises a jour de I’information.

Synthése des données contextuelles

Selon la nature des données recueillies, des méthodes qualitatives, quantitatives ou mixtes sont
utilisées pour I’analyse des données contextuelles.
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2.5 Etape de synthése des données expérientielles

Les données expérientielles sont collectées et synthétisées en utilisant des méthodes
rigoureuses et transparentes.

Les données expérientielles constituent une source de connaissances non négligeable et
complémentaire aux données scientifiques et contextuelles pour I’élaboration de
recommandations.

D’une part, elles proviennent des observations personnelles que les professionnels de la santé et
des services sociaux font dans leur milieu de pratique sur la pertinence, I’applicabilité et la mise
en ceuvre des interventions.

D’autre part, ces données sont issues des observations quotidiennes personnelles que font des
patients, usagers et proches aidants des impacts de leur condition et des interventions subies sur
leur qualité de vie et leur bien-étre, et de leur expérience avec la trajectoire de soins et de services.

Collecte des données expérientielles

Les données expérientielles proviennent de la consultation des parties prenantes, dont les
gestionnaires, les professionnels et les patients/usagers. Plusieurs techniques de collecte de
données peuvent étre utilisées, notamment : les entrevues, les enquétes, les récits de vie et les
groupes de discussion. Le choix d’une technique dépend des questions de recherche, de I’objectif
de la consultation et de la faisabilité de son application.

Evaluation de la qualité
La confiance dans les données expérientielles doit étre recherchée, notamment en s’assurant que :

= [es méthodes de collecte respectent les normes reconnues;

= la crédibilité de la source est évaluée en prenant en compte les conflits d’intéréts, les
affiliations, etc. ;

= |es variations géographiques, socio-économiques et culturelles sont prises en
considération;

= les informations sont obtenues par au moins deux méthodes de collecte de données
différentes (par exemple, entrevues et recherche documentaire). La triangulation des
données permet de corroborer les informations obtenues.

Synthése et analyse des données expérientielles

Les données expérientielles sont regroupées par themes a I’intérieur desquels elles sont
synthétisées de fagon qualitative, quantitative ou mixte.

2.6 Etape de I’analyse de I’ensemble de la preuve

L’ analyse de I’ensemble de la preuve a pour objectif de rassembler, intégrer et synthétiser
I’ensemble des données scientifiques, contextuelles et expérientielles répondant a chacune des
questions de recherche pour I’élaboration des recommandations.

Les cing critéres suivants sont proposés pour I’intégration et I’appréciation de I’ensemble de la
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preuve.
O Le niveau de preuve scientifique, qui refléte la confiance dans les données scientifiques.

® Les aspects cliniques, épidémiologiques et organisationnels. Ces aspects sont en lien
avec la condition ciblée par la technologie ou le mode d’intervention, la population qui est
visée et I’organisation des soins. La nature de ces aspects peut varier selon I’objet
d’évaluation. Les éléments retenus pour I’appréciation sont définis en concertation avec
les parties prenantes.

© L’applicabilité de la technologie ou du mode d’intervention. Cet aspect prend en
compte le contexte d’implantation ou de mise en ceuvre des recommandations. Il s’agit
d’évaluer :

= |a pertinence des résultats de I’évaluation de la technologie ou du mode
d’intervention pour le milieu de pratique ou le systéme de santé et des
Services sociaux;

= la possibilité d’application de la technologie ou de I’intervention proposée;

= |a capacité d’application de la technologie ou de I’intervention proposée en
fonction des ressources disponibles;

= la conformité aux valeurs et normes sociétales et aux lois et reglements en
vigueur s’il y a lieu.

® L’acceptabilité. Ce critére renvoie a :

= J’accessibilité (géographique, organisationnelle, économique, socioculturelle) de
la technologie ou du mode d’intervention proposée;

= les commodités ou les modalités d’utilisation de la technologie ou
d’administration de I’intervention proposée;

= les attentes, préférences et valeurs des patients, des usagers ou des proches
aidants par rapport aux effets, aux risques et aux codts;

= |es préférences et les valeurs des intervenants du systéeme de santé et de services
sociaux, quant aux modalités cliniques et de pratique pour I’utilisation de la
technologie ou I’administration de I’intervention proposée.

© L’impact de I'implantation. Il s’agit d’évaluer les impacts potentiels de la mise en ceuvre
de la technologie ou du mode d’intervention proposée sur la population cible, les
pratiques, I’organisation des soins et des services et sur les ressources du systeme de santé
et de services sociaux.



PHASE 3 - ELABORATION DES RECOMMANDATIONS

Le processus délibératif, déterminé lors de la planification du projet, est mis en ceuvre et documenté.

Un lien explicite entre les recommandations et la preuve sur laquelle elles reposent est établi.

La formulation des recommandations vise I’énonciation d’actions précises, concreétes et applicables.

3.1 Processus délibératif

Le processus délibératif consiste en une démarche permettant a un groupe de personnes :

= de recevoir et d’échanger de I'information,
= de faire I'examen critique d’un enjeu, et
= de parvenir a une entente qui guidera la prise de décision.

= Dans le cadre de I’élaboration de recommandations, la recherche de consensus ne vise
pas 'unanimité, mais un degré d’accord entre tous les membres du groupe d’experts
sur:

= |'analyse et I'appréciation de I'ensemble de la preuve pour chacune des recommandations;

= |3 formulation des recommandations.

Le recours a des méthodes de consensus informel ou formel est nécessaire pour prendre en compte les
perspectives des membres du groupe d’experts lors de la prise de décision entourant |’élaboration des
recommandations. Le choix d’'une méthode de consensus s’effectue en considérant la nature et la
complexité du sujet, la fenétre décisionnelle pour répondre au besoin et la disponibilité des ressources.

Couramment utilisée par les producteurs, la méthode de consensus informel constitue une approche
délibérative non structurée, sans recours a un systeme de cotation ni de votation. Elle s’appuie sur
certains principes:

= lapossibilité d’exprimer ses opinions est offerte a chaque participant; une attention
particuliere est accordée aux patients, usagers, proches aidants et représentants d’usagers
qui siégent au groupe de travail.

= Le temps de délibération est suffisant pour permettre des échanges constructifs et
approfondis.
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» Les discussions ont lieu dans un esprit d’'ouverture et constructif, de fagon a éviter toute
pression ou intimidation.

Les méthodes de consensus formel se fondent sur des approches structurées et systématiques. Quatre
méthodes de consensus formel sont généralement reconnues pour la formulation des recommandations :

1) La méthode Delphi a trois tours, a deux tours ou modifiée.
2) La technique du groupe nominal.
3) La RAND Corporation-University of California Los Angeles Appropriateness Method.
4) La conférence de consensus.
D’autres méthodes de consensus formel, telle la méthode TRIAGE, peuvent aussi étre utilisées.

3.2 Etape de la formulation des recommandations

La formulation des recommandations constitue un processus rigoureux visant I’énonciation d’actions
précises, concrétes et applicables. Chagque recommandation doit intégrer a la fois un objectif et une
action en vue d’un résultat, et préciser a quel décideur elle s’adresse. Les recommandations sont
formulées de maniere a ce qu’elles soient comprises par le public cible. Le recours a I’outil
mnémotechnique SMART (Spécifique, Mesurable, Axée sur les résultats, Réalisable, Temporellement
définie) pour formuler des recommandations est suggéré (voir Encadré 1). Elles devraient expliquer
pourquoi, comment et par qui elles doivent étre suivies.

Les recommandations sont associées a la preuve scientifique sur laquelle elles reposent, le cas échéant,
et découlent d’un argumentaire intégrant les trois types de connaissances (scientifiques, expérientielles et
contextuelles).

Encadré 1 - Outil mnémotechnique SMART pour I’élaboration d’une recommandation

OUTIL SMART

S Spécifique : Chaque recommandation devrait traiter que d’une seule question.
M Mesurable : Avoir la possibilité d’évaluer sans équivoque si oui ou non, et dans
quelle mesure, une recommandation a été mise en ceuvre.
Axée sur les résultats : Les actions suggérées dans la recommandation devraient
A étre énoncées dans le but d’atteindre un résultat concret ou de parvenir a une
situation particuliere.
Réalisable : Toute recommandation devrait chercher a étre réalisable en termes
R opérationnels. Les recommandations devraient mettre I'accent sur ce qui doit
étre fait dans la limite du raisonnable.
Temporellement définie : La temporalité de l'intervention doit étre clairement
T

précisée.

Adapté de Bloom et Krathwohl (1956).
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