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Introduction de la direction generale

Notre plan de management, écrit et approuvé en 2003 au démarrage du KCE, assignait a notre institution trois
grands objectifs stratégiques :

=produire des études utiles pour les décisions a prendre dans les soins de santé;

= développer une expertise de haut niveau;

= communiquer les résultats de maniére a ce qu'ils soient compris, admis et utilisés par les organes compétents.

Chaque année, notre rapport d'activités expose un résumé des études publiées et rend compte ainsi de la ma-
niere dont nous avons atteint notre premier et principal objectif. Les études terminées en 2007 se répartissent équitable-
ment dans les trois grands domaines d'investigation du KCE : 7 études ayant trait aux bonnes pratiques médicales, 8

évaluations de nouvelles technologies et 8 recherches a propos de 'organisation et du financement des soins de santé.

Nous essayons aussi dans ces rapports d'activités, d'illustrer I'un ou l'autre aspect des autres objectifs poursuivis.
Ainsi dans le rapport de 'année passée, nous avions tenté d'évaluer de maniere plus concrete la maniere dont notre
troisieme objectif était atteint en analysant Iimpact de notre travail sur différents publics et en particulier sur les preneurs

de décisions.

Nous avons voulu cette année nous attacher a décrire de maniére plus détaillée le développement de notre
expertise. Celle-ci repose sur I'expérience, la motivation et le savoir faire de notre personnel mais aussi sur un réseau
externe patiemment tissé et aujourd’hui trés étendu. Qui sont ces personnes internes et externes ! Pourquoi ont-elles
choisi de collaborer avec nous? Comment travaillons nous ensemble? Tels sont les sujets a propos desquels ce rapport

d'activité souleve une partie du voile.

A travers différents témoignages et descriptions, le lecteur pourra se rendre compte de la richesse et de I'enthou-
siasme de ces centaines de personnes qui, chague année, contribuent a la production du KCE et s'astreignent aux procé-
dures strictes qui garantissent la qualité de son travail. Et cela sans compter leurs heures, en les dépassant méme souvent

tres largement. Que tous trouvent ici I'expression de notre gratitude.

Ce réseau d'expertise est déposé aux pieds du gouvernement qui entame une nouvelle Iégislature en 2008. Nous

formons le veeu qu'il puisse continuer a étre utile.

Dirk Ramaekers
Directeur général
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Jean-Pierre Closon
Directeur général adjoint




Introduction du Président et des
Vice-Présidents du Consell d'administration

Nous nous réjouissons de constater que le “maillage” des experts externes qui contribuent a la réalisation des
rapports KCE, grandit et se diversifie. Un réseau s'est ainsi constitué au-dela de tous les clivages (public-privé, petites ou
grandes équipes, universitaires ou non universitaires, interne-externe, prestataires de terrain, chercheurs d'institution de
santé publique, ...) et aussi au-dela des frontieres. De plus en plus d'experts étrangers participent en effet a nos recher

ches que ce soit a titre de consultants, de sous-traitants ou de validateurs.

I nous parait important de pérenniser cet enthousiasme, notamment en explicitant clairement les roles respec-

tifs des collaborateurs scientifiques du KCE d'une part et du Conseil d'administration d'autre part.

Le Iégislateur a voulu donner des conditions de travail et d'indépendance scientifique exceptionnelles aux cher-
cheurs et aux experts qui participent aux études KCE mais il a en méme temps installé dans son Conseil d'administra-
tion des représentants des groupes d'intéréts de I'ensemble des partenaires du secteur des soins de santé. Le danger
existe des lors de voir se créer un décalage entre “I'objectivité” des rapports et la position complexe et changeante de

ceux qui doivent les approuver.

Il faut bien entendu tout faire pour éviter que ce décalage ne provoque un épuisement ou un sentiment d'inu-
tilité aupres des experts si les recommandations formulées suite a leurs rapports scientifiques et surtout les mesures

prises ensuite par les décideurs ne vont pas immédiatement dans le sens de toutes les conclusions.

KCE

L'équipe dirigeante du KCE semble étre parvenue a maintenir un haut niveau de motivation tant parmi les ex-
perts internes qu'externes. De son c6té, le conseil d'administration a non seulement approuvé mais aussi fortement
appuyé la plupart des rapports qui lui ont été présentés. Il est vrai que pour certains d'entre eux, le Conseil a été le
théatre d'une premiére confrontation des évidences scientifiques avec notre réalité socio-politique. Cette dialectique
peut paraitre dérangeante mais c'est une condition nécessaire a la sortie des études de leur possible enfermement dans

une tour d'ivoire.
Un des buts du KCE est d'ouvrir des débats sur des sujets parfois sensibles et difficiles. C'est une fagcon pour le
KCE de fournir aux décideurs des éléments objectifs et scientifiques. Il n'est jamais le dernier juge ou arbitre mais un

conseiller qui fournit une valeur ajoutée au processus de prise de décision.

Nous remercions tous ceux qui croient en la richesse de cette dialectique et continuent dés lors a apporter

toute leur expertise au KCE. Nous croyons que de la peut naftre un réel progrés de notre systéme de santé.




Que signifie le sigle KCE?

Le Centre fédéral d’expertise des soins de santé
a choisi le sigle KCE qui est une contraction des mots

Kenniscentrum - Centre d’Expertise

Quel est le role du KCE ?

Le KCE est une structure d'appui a la décision en
matiere de politiques de soins de santé et d'assurance-ma-
ladie. Son role est de produire des analyses et des études
scientifiques pour documenter les pouvoirs publics lorsque
des décisions doivent étre prises. Le KCE n'intervient pas
dans les décisions elles-mémes, ni dans leur mise en ceuvre,
mais il entre dans sa mission de suggérer les solutions les
plus performantes. Son réle principal est donc d'ceuvrer a la
plus grande accessibilité des soins de haute qualité malgré la

croissance des besoins et la limitation des budgets disponibles.

Les activités du KCE peuvent étre réparties en trois
domaines d'investigation :

M 'analyse des pratiques cliniques et le développe-
ment de recommandations de bonne pratique
(Good Clinical Practice)

B 'évaluation des technologies médicales (Health
Technology Assessment)

B e financement et ['organisation des soins de santé

(Health Services Research)

Plus avant dans le présent rapport annuel, vous trouverez un
éventail des études que le KCE a finalisées en 2007. Diffé-
rents aspects du fonctionnement du KCE seront également
examinés plus en détail. Pour de plus amples informations,
nous vous invitons a consulter nos deux rapports annuels

précédents sur notre site Internet www.kce.fgov.be.



Comment I'expertise du KCE
est-elle constituee et répartie!?

L’équipe du KCE

Tous les experts du KCE sont des universi-
taires, souvent détenteurs d'une thése de
doctorat; ils ont été sélectionnés sur la
base de leur compétence dans une série
de domaines importants pour la détermi-
nation d'une politique de santé optimale.
Chacun d'eux a fait I'objet d'une procédure
de sélection sévere et objective, basée sur
les compétences requises et est engagé
dans les liens d'un contrat de travail. Un
certain nombre d'experts du KCE combi-
nent leur fonction au centre avec des acti-
vités dans une université ou un hépital, un
cabinet privé ou une charge de cours. lls
entretiennent ainsi le contact avec le “ter-
rain”. Pour garantir leur neutralité, les colla-
borateurs internes du KCE ne peuvent
prester en dehors du Centre que si aucun
conflit d'intéréts n'est identifié.

A I'heure actuelle, le KCE compte 45 col-
laborateurs dont 29 (soit 64%) sont des
experts. A coté d'un président et de trois
directeurs, les autres collaborateurs du
KCE assurent des fonctions de staff (4) ou
de soutien administratif (8). Parmi les mem-
bres du personnel du KCE, |8 travaillent a
temps partiel. Le KCE s'efforce d'assurer
I'équilibre linguistique. Actuellement, il em-
ploie 2| francophones et 24 néerlando-

phones. En général, les équipes d'investiga-

Sexe
Femmes 25
Hommes 20
Age
20-30 8
30-40 18
40-50 12
50-60 6
60-65 I
Ancienneté en années au KCE
Oal 6
a2 I
2a3 5
334 |7
4a5 6

tion sont linguistiquement mixtes.

Grace a sa nature pluridisciplinaire, I'équipe
du KCE est a méme d'appréhender prati-
guement toutes les questions a traiter en
abordant chacune sous ses aspects médi-
caux, économiques, sociaux, juridiques et
éthiques. Cette structure en équipe hori-
zontale et peu hiérarchisée est une caracté-
ristique essentielle de la cufture d'entreprise
du KCE.

Formation continue
Le KCE encourage la formation continue et

la spécialisation. Il organise lui-méme régu-

lierement des formations et des séminaires
pour ses collaborateurs. Chaque expert
peut consacrer jusqu’a |5% de son temps a
des formations, a de |'auto-apprentissage et
a la rédaction darticles scientifiques. En
2007, les collaborateurs du KCE ont suivi 68
formations différentes en Belgique et a
['étranger, pour une durée totale de plus de
216 jours. Au sein de ['organisation, régne
une culture vivace d'échange de connaissan-
ces et I'on fonctionne avec un systeme de
tuteurs. Ces derniers sont des experts plus
chevronnés qui encadrent et coachent leurs

collegues experts.

KCE




Partage de compétences

Le KCE partage également son expertise :
de nombreux experts du KCE donnent ré-
gulierement des cours dans des universités
(KU.Leuven, ULB,Vrije Universiteit Brussel),
des hautes écoles (EHSAL, Institut Cardijn)
et des institutions ou associations scientifi-
ques (CEBAM, SSMG, IFER Institut de mé-
decine tropicale,...).

En 2007, les collaborateurs du KCE et les
experts extérieurs ayant participé a une
étude du KCE, ont assisté a de multiples
rencontres scientifiques ou ils ont présenté
et débattu les études du KCE. lls sont régu-
lierement sollicités en qualité de validateurs
pour des publications scientifiques ou des
projets de recherche a I'étranger. En 2007,

les experts du KCE ont publié 25 articles

dans des revues scientifiques belges et

étrangeres.

Mise en place d’un réseau
d’expertise

Pour ses études, le KCE fait fréquemment
appel a des compétences extérieures, tant
en Belgique qu'a I'étranger. Depuis sa créa-
tion, plus de 750 experts d'une quinzaine
de pays différents ont déja collaboré avec le
KCE, que ce soit en qualité de sous-traitant,
d'expert externe ou de validateur Rien
qu'en 2007, le KCE a collaboré avec 284
experts externes. C'est ainsi que le KCE se
constitue progressivement un tres large ré-
seau d'expertise.

En 2007, 35% des études présentées au

Conseil d’Administration avaient été entié-

rement sous-traitées et 30% partiellement.
Dans tous les cas, les experts du KCE assu-
rent la coordination, le contréle de qualité,
la rédaction d'une synthése (executive sum-
mary) et la communication aux décideurs
et au grand public.

Le KCE collabore aussi avec des universités
et des institutions et associations scientifi-
ques (SSMG, Domus Medica, I'Institut Scien-
tifique de Santé Publique, I'Agence Intermu-
tualiste, etc.). Le KCE est membre a part
entiére ou participe aux travaux d'organes
internationaux (INAHTA, OCDE, CoCAN-
CPG, EUnetHTA,...).
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La mission confiée au KCE exige
qu'il collabore avec les différents partenai-
res des soins de santé, dans le but d'amé-
liorer l'interface entre le monde des déci-
deurs et le monde scientifique. Le Consell
d'administration du KCE regroupe des re-
présentants de tous les acteurs des soins
de santé en Belgique (pour des informa-
tions plus complétes, consultez le rapport

annuel 2004-2005).



Le cycle de vie d'un rapport du KCE

Choix des sujets d’étude

2004 2005 2006 2007
Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique 7 8 8 |
INAMI 5 6 8 |7
Service Public Fédéral Santé publique 7 10 5 [l
Service Public Fédéral Sécurité sociale | 0 0
Commission de la Santé publique de la Chambre des représentants 5 0 0
Universités ou institutions scientifiques 29 24 33 37
Institutions ou services hospitaliers 20 I8 9 14
Organismes privés ou particuliers 6 22 35 56
Organismes internationaux 0 2 2 2
Total 80 90 100 138 KCE

Ventilation des sujets d’étude en fonction de l'origine de la proposition

En mars de chaque année, le KCE
lance un appel a propositions pour les étu-
des de l'année suivante via un mailing, des
communiqués de presse et son site Internet.
Sur la base de toutes les suggestions recues,
Le KCE prépare le programme d'étude de
chaque année a partir du mois de mai. Le
KCE évalue la priorité des propositions
(rendues anonymes) sur la base de quelques
critéres principaux : I'étude est-elle faisable &
I'horizon du programme annuel ou du moins
dans un délai raisonnable? Les réponses qui
seront apportées par I'étude permettront-
elles d'améliorer significativement la santé

ou l'allocation des moyens consacrés a la

santé? 'étude apportera-t-elle un plus en
termes daide a la prise de décision? Les
projets étroitement liés a 'actualité politique
et sociale ont donc plus de chances d'étre
retenus parce qu'ils peuvent contribuer di-
rectement au débat et a la prise de décision.
Cette analyse conduit a I'élaboration du
programme de travail qui sera présenté en
octobre au Conseil d'administration pour
approbation.

Entre 20 et 25 études sont pro-
grammées chaque année. Il est possible de
consulter le programme des études en
cours sur le site web. En 2008, le KCE va

entreprendre au minimum 20 nouvelles

études. Certaines n'arriveront a leur terme
que dans le courant de 2009. Réguliere-
ment, le Ministre des Affaires Sociales et de
la Santé publique demande au KCE d'effec-
tuer en urgence des études qui n'étaient
initialement pas prévues dans le programme
de travail. En 2007, tel a été le cas pour les
rapports suivants du KCE: " Traitement des
plaies par pression négative” (vol. 61) et In-
demnisation des dommages résultant des
soins de santé” (vol. 68). D'autres études
demandées en 2007 par le ministre sont
encore en cours : “Vaccination contre 'hé-
patite A" et “Projets psychiatriques trans-

versaux’.




L’attribution de marchés
d’étude a des chercheurs
extérieurs

Pour décider si une étude sera réa-
lisée a intérieur du KCE ou sous-traitée, on
tient compte dans la mesure du possible de
I'expérience, de I'expertise et des intéréts
des experts. Il est clair que le KCE ne dé-
tient pas toujours I'expertise nécessaire in-
tra-muros ou ne dispose pas du temps né-
cessaire pour effectuer lui-méme toutes les
études. C'est pourquoi une partie des étu-
des sont totalement ou partiellement sous-
traitées. Toute sous-traitance fait 'objet d'un
marché public avec publicité préalable au
Bulletin des Adjudications, et au Journal offi-
ciel de I'Union européenne le cas échéant.
En outre, l'avis de marché apparait égale-
ment, a titre informatif, sur le site Internet
du KCE (rubrique collaboration scientifi-
que) et est signalé par courrier électronique

aux personnes intéressées qui se sont ins-

crites via le site web. Une sélection qualita-
tive est d'abord faite par un jury, ou siegent
également des experts extérieurs au KCE,
sur base des compétences spécifiques, de la
réputation scientifique de I'équipe candida-
te, de son caractere pluridisciplinaire ainsi
que de son expérience a travailler en ré-
seau. Le marché est finalement attribué a
celui des candidats sélectionnés qui a remis

I'offre la plus intéressante.

Comment les études du KCE
sont-elles réalisées?

A chaque fois qu'une question ui
est posée, le KCE compile d'abord toutes
les preuves existantes a propos du théeme
concerné, une méthode de travail interna-
tionalement connue sous le nom d'Eviden-
ce-Based Health Care. Il analyse la situation
actuelle en Belgique par rapport a ces
preuves.

Toutes les étapes de ce processus

Téléchargement des rapports du KCE

scientifique sont trés précisément codi-
fiées. En effet, de nos jours, il n'est plus en-
visageable de formuler des avis scientifi-
ques sans faire appel a la méthodologie
rigoureuse qui est en application dans les
organismes de réputation internationale.
'équipe du KCE est formée a ces prati-
ques exigeantes et complexes. La durée
d'une étude varie entre 6 mois et |8 mois,
depuis son initiation jusqu'a sa publication
sur le site web du KCE.

Le réle du KCE ne sarréte pas a
cette phase d'instruction de la question
puisqu'il entre également dans sa mission de
suggérer des solutions scientifiquement
étayées pour améliorer la situation. Les
moyens qui peuvent étre proposés sont soit
des modifications de financement, soit la
diffusion d'informations, soit une formation
des prestataires, soit encore des modifica-
tions des réglementations. Vient ensuite la

synthese de toutes les données et informa-
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tions recueillies et des recommandations
émises dans un rapport entierement acces-

sible au public.

La validation du rapport

Le KCE entend faire reconnaftre
la haute qualité et la totale objectivité de
ses travaux. Chaque stade du processus
fait I'objet d'une évaluation interne. En
outre, le rapport est validé par des spé-
cialistes extérieurs au KCE qui n'ont pas
participé a I'étude. lls sont généralement
au nombre de trois, dont le plus souvent
un étranger. Ce contrble de qualité ap-
porte une garantie supplémentaire a I'ob-

jectivité des études.

Conflits d’intéréts
Tout collaborateur a une étude
est susceptible d'étre exposé a des conflits

d'intéréts, lorsqu'il entretient des relations

financieres, professionnelles ou autres,
avec des institutions ou des personnes
dont les intéréts pourraient étre influen-
cés, dans un sens ou dans l'autre, par les
résultats d'une étude du KCE. Cest la rai-
son pour laquelle tous les collaborateurs
extérieurs doivent signer une déclaration

de conflits d'intéréts.

Le Conseil d’Administration
Le Conseil d’Administration est
constitué de représentants des pouvoirs
publics et des principales parties prenan-
tes dans les soins de santé et I'assurance
maladie (composition, voir page 3). Il se
réunit quatre fois par an (en mars, juin,
octobre et décembre). Au cours de cha-
que réunion, le conseil débat des rapports
finalisés et leur donne ou pas son aval. Le
Conseil d’Administration décide a la ma-

jorité simple.

Téléchargement des rapports du KCE

Au cours des cing années d'exis-
tence du KCE, le Conseil d’Administration
n'a jamais rejeté définitivement un rap-
port. Sur plus de 70 rapports, a ce jour, 5
d'entre eux seulement n'ont pas été vali-
dés a titre provisoire. Il s'agit des rapports
suivants :"“Sous-financement des hopitaux”
(vol.7), “Etude des disparités de la chirur-
gie élective en Belgique” (vol. 42), “L'im-
pact des suppléments” (vol. 50), “L'indem-
nisation des dommages résultant des soins
de santé” (vol. 68)et “Indicateurs de qua-
lité en médecine générale” (étude en
cours 2006-04). Un rejet a titre provisoire
signifie que le rapport peut étre soumis
une nouvelle fois au Conseil d’Administra-
tion, en y apportant certaines adaptations,
essentiellement au niveau des recomman-

dations politiques.
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Publication et diffusion

La loi oblige le KCE a publier un
rapport sur son site Internet dans le mois
qui suit sa validation par le Conseil d’Admi-
nistration. Ce site Internet est accessible a
tous et les rapports peuvent étre téléchar
gés gratuitement. Par ailleurs, il est égale-
ment possible de commander un exem-
plaire imprimé des rapports.

En 2007, le site du KCE a été visité
73 000 fois, avec une moyenne de 87 visi-
teurs par jour.

Le KCE est désireux d'informer le

grand public de ses études et de ses recom-

Impact des rapports du KCE

Chaque rapport suscite plus ou
moins de réactions de la part des déci-
deurs, des intéressés directs, de la presse
ou des citoyens. Dans notre rapport annuel
précédent, nous avions développé dans un
chapitre distinct l'impact des rapports du
KCE. Cette année, pour chaque étude pu-
blié¢e en 2007, nous mentionnons dans
quelle mesure elle a déja généré un effet.
Bien entendu, nous entendons par la I'm-
pact a court terme. Il est évident que les
rapports les plus gratifiants sont ceux qui
ont laissé une empreinte permanente ou
un impact a plus long terme tant en Belgi-
que qu'a I'étranger.

A titre d'exemple de rapport par-
ticulierement valorisant, nous pouvons citer

celui sur le “Dépistage du cancer colorec-

mandations aux décideurs. Pour chaque
rapport publié, le centre envoie un commu-
niqué a la presse générale et spécialisée et
se met a la disposition des journalistes pour
leur fournir davantage d'informations et ac-
corder des interviews.

En 2007, la presse écrite a publié en
tout 450 articles dans lesquels le KCE était
cité. Par ailleurs, nos experts ont été inter
viewés une quinzaine de fois par la radio et
la télévision. Les rapports suivants:*Préven-
tion cardiovasculaire” (vol. 52),"Vaccination
HPV" (vol. 64) et “Organisation de ['offre

tal” (vol. 45/2006). A partir de 2008, les
gouvernements des communautés vont
lancer des initiatives en matiere de dépis-
tage du cancer colorectal. Pour cette initia-
tive, le gouvernement flamand s'est large-
ment inspiré des recommandations du
rapport du KCE.

Quant au rapport sur les PET-scan-
ners (vol. 22/2005), il a été utilisé par Zon-
MW, l'organisation néerlandaise pour la
recherche sur la santé et linnovation en
matiere de soins comme base de son
propre rapport.

Le rapport du KCE intitulé “Her
ceptin aux stades précoces du cancer du
sein’ (vol. 34/2006) a été mis a profit par
les pouvoirs publics néo-zélandais dans sa

décision de rembourser le traitement de

des médecins” (vol. 72, mieux connu sous le
nom “Rapport sur le numerus clausus™) ont
suscité un vif intérét dans la presse, égale-
ment a I'étranger. En revanche, les études
“Revalidation locomotrice” (vol. 57),"Finan-
cement des soins infirmiers hospitaliers”
"(vol. 53) et "“Traitement des plaies par pres-
sion négative” (vol. 61) n'ont eu qu'un faible

retentissement dans la presse.

neuf semaines et le parrainage d'une étude
comparative sur les deux schémas théra-
peutiques avec Herceptin (12 mois par rap-
port a 9 semaines).

La BAU (Belgian Association of
Urology) a lancé une nouvelle campagne
d'information en utilisant les recommanda-
tions issues du rapport 31 du KCE intitulé:
“Le PSA dans le dépistage du cancer de la
prostate”. Un feuillet d'information destiné
aux médecins généralistes intitulé: “Le dé-

Quelle

information faut-il donner au patient avant

pistage du cancer de la prostate.

d'envisager un dosage du PSA ou un tou-



Vous avez IPopportunité, dans votre
travail, de suivre les études du dé-
but a la fin. Pouvez-vous nous dé-
crire votre rdle?

Je travaille pour le directeur des programmes,
et d ce titre, je m’occupe de tout le suivi admi-
nistratif des projets. Cela commence par la
publication des avis de marché au Bulletin des
Adjudications et parfois au Journal officiel des
Communautés Européennes.

Suite a cette publication, je réceptionne les
différentes candidatures des soumissionnai-
res et jorganise une premiére réunion de
jury (phase | :jury de sélection) qui détermi-
nera les 3 meilleurs candidats. Les candidats
sélectionnés seront ensuite invités a remettre
une offre dans un délai de 4 a 5 semaines.
Jorganise une seconde réunion de jury (pha-
se 2:jury d’attribution) qui attribuera I'étude
au candidat qui aura remis I'offre correspon-
dant le mieux au cahier des charges. Chaque
jury est composé de membres du KCE et
d’experts externes spécialisés dans le do-

maine étudié.

Une fois I'étude attribuée, j'organise plusieurs
réunions avec 'équipe externe afin de suivre
au mieux le timing préalablement établi en
fonction de Iévolution et des différentes éta-

pes décrites dans le cahier des charges lors de

la signature du contrat. Mon réle dans cette

Interview de NATACHA GOSSEYE,

secrétaire gestion programme.

phase est de prendre tous les contacts, d’ac-
corder les agendas, de rédiger la correspon-
dance et de régler tous les détails administra-
tifs... C’est parfois un défi, car il nous arrive,
comme en janvier dernier, de lancer plusieurs

études en méme temps.

Et une fois Pétude terminée, vous
étes de nouveau fort sollicitée...
Oui, car je prépare alors leur passage devant
le CA. Clest I'autre pic d’activité dans le cycle
d’une étude. Le travail de lay out est assez
considérable ; il faut gérer un planning serré
pour la mise en page, les différentes traduc-
tions, les relectures et corrections, et négocier
au mieux les délais. Je veille a ce que chaque
membre du CA soit bien en possession de
tous les documents nécessaires en temps et
heure. Je pense que la préparation de chaque
CA est une source de stress pour toute ['équi-
pe, a tous les niveaux. Mais heureusement, il
existe un réel esprit d’équipe.

Je m’occupe aussi de notre base de données
d’experts externes. Nous avons mis au point
un document de compétences, a compléter
par chaque expert, de telle maniére que,
quand nous avons besoin d’un profil bien pré-
cis, il soit aisé de le retrouver. La base de don-
nées contient les coordonnées de plus de 750
personnes a l'heure actuelle, et ¢a ne fait

qu’augmenter...

Qu’est-ce qui vous a amenée a po-
ser votre candidature au KCE?

Je travaillais dans une société qui fabriquait
des matériaux de construction. Un jour, j’en ai
eu assez de la course au chiffre d’affaires et
j'ai décidé de postuler dans le non marchand.

Je me suis présentée. Cela fait deux ans et

demi que je suis ici, et je ne le regrette pas;

au contraire depuis mon arrivée au KCE, je
me suis beaucoup enrichie, j'ai acquis une
certaine polyvalence et avec le temps, j’ai ap-
pris a mieux gérer mon temps et mon stress.
De plus, j’ai la possibilité de parler chaque

jour le néerlandais.

Pourtant, la pression de travail est
élevée ici aussi?

Oui, il y a réguliérement des périodes ot la
pression est haute, mais il s’agit d’un stress
positif et cela permet de conserver ma moti-
vation et de relever a chaque fois de nou-
veaux défis. L'esprit d’équipe au KCE est trés
présent, 'ambiance de travail y est agréable.
La direction est trés exigeante, mais aussi to-
lérante et compréhensive; malgré des agen-
das surchargés, ils sont toujours disponibles

pour le personnel.

Le KCE



Evaluation des pratiques cliniques et développement de
recommandations de bonne pratique (Good Clinical Practice)




Clinical Practice...

L'évolution des connaissances - en médecine
comme ailleurs - connalt actuellement une accéléra-
tion considérable. On estime aujourd’hui que la moi-
tié des connaissances acquises pendant la formation
initiale d'un médecin sont périmées au bout de dix
ans. Il devient donc indispensable pour chaque prati-
cien de pouvoir s'appuyer sur des outils qui lui per-
mettent de choisir une stratégie optimale en fonction
de 'état des connaissances. Ces outils sont connus
sous le nom de Guidelines ou Recommandations de
Bonnes Pratiques (RBP); il s'en publie de plus en plus,
aux niveaux belge, européen, international et sur des
sujets de plus en plus pointus. Elles sont élaborées,
selon des principes extrémement codifiés, sur base
des informations scientifiques régulierement renou-
velées de la littérature internationale.

Le KCE qui maitrise cette méthodologie ri-
goureuse, s'entoure régulierement de la collaboration
de praticiens de terrain (souvent représentés par
leurs associations scientifiques) pour la rédaction de
telles RBP. En effet, pour qu'une RBP soit acceptée et
mise en pratique par ceux a qui elle s'adresse, il faut
qu'elle prenne en considération non seulement la ri-

gide 'evidence’ internationale, mais aussi les subtils

aménagements qu'imposent les contingences de la
pratique locale. C'est pourquoi les meilleures RBP
sont issues de collaborations multidisciplinaires, sou-
plement encadrées par des organismes comme le
KCE.

Mais si le KCE offre son savoir-faire a la ré-
daction des guidelines, il entre également dans sa
mission d'évaluer la maniére dont elles sont appli-
quées. Ses experts sont donc régulierement amenés
a observer les pratiques en vigueur, a les évaluer, a les
comparer entre elles, et, le cas échéant, a proposer
les maniéres les plus efficientes de les ramener vers
une meilleure conformité aux standards de qualité
que sont en droit d'attendre les patients qui recoi-
vent les soins et les citoyens qui contribuent au fi-
nancement de I'assurance maladie. Entre liberté thé-
rapeutique et intérét collectif, il faut trouver le juste
équilibre.

Ce travail d'analyse des pratiques cliniques
s'inscrit dans une collaboration du KCE avec les
autres instances scientifiques et politiques, belges et
internationales, chargées de promouvoir une méde-

cine de qualité.
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LINFORMATION PHARMACEUTIQUE
A L'ATTENTION DES MEDECINS
GENERALISTES

C’est a la demande de PINAMI
que le KCE s’est intéressé aux
documents d’information que les
médecins généralistes recoivent
des firmes pharmaceutiques. Cet-
te abondante littérature est cen-
sée informer le corps médical de
toutes les nouveautés en matiére
de médicaments, mais est-elle
d’une qualité suffisante? La ques-
tion est pertinente quand on sait
que pour certains praticiens, elle
constitue quasiment la seule sour-
ce d’information et de recyclage.

Des généralistes choyés

Ce sont les médecins généralistes
qui constituent la cible de prédilection de
cette avalanche d'information : ils recoivent
en moyenne 450 annonces par mois, sous
forme de brochures, de lettres et d'annon-
ces dans les journaux spécialisés. Une majo-
rité arrive par la poste et ces derniers
temps, de plus en plus, par voie électroni-
que. Mais il faut aussi compter avec les do-
cuments déposés par plus de trois mille
délégués pharmaceutiques actifs dans notre
pays, et ceux distribués lors des sessions de
formation continuée, elles-mémes tres sou-
vent organisées - ou a tout le moins spon-
sorisées - par des firmes pharmaceutiques. Il
faut en outre noter que tout ceci ne consti-
tue qu'une partie des stratégies de marke-
ting des firmes.

Le projet du KCE comportait plu-
sieurs objectifs. Le premier consistait a éta-
blir un panorama de la nature et du contenu
des informations écrites recues par les mé-
decins généralistes en Belgique. Le deuxie-
me était de définir le degré de concordance
entre ces informations et les données pro-
bantes (EBM) issues de la littérature. Enfin,

le troisiéme objectif était de cerner les opi-

... beaucoup de vent et peu de science?

nions et les besoins des médecins en ma-

tiere d'information globale au sujet des mé-
dicaments et de proposer des pistes pour

améliorer celle-ci.

Des slogans et de ’émotion

Clest ainsi qu'un groupe de méde-
cins de terrain a récolté pendant un mois
toute l'information écrite adressée par I'in-
dustrie pharmaceutique. 896 annonces ont
été passées au crible d'une évaluation en
huit étapes, comprenant une évaluation des
slogans, des tableaux et graphiques, des
éventuelles allégations de résultats et des
références scientifiques. Ces derniéres ont
été confrontées aux données probantes
disponibles dans les bases de données
médicales. L'existence d'un lien entre les
slogans et les références a été confirmée
ou infirmée.

Résultat : la plupart des slogans ne
contiennent que peu ou pas du tout d'infor-
mation digne de ce nom.La communication
se base surtout sur le seul nom du médica-
ment, sur un slogan ou encore sur une ima-
ge a fort pouvoir émotionnel. A peine un

sixieme des messages étudiés peuvent étre

o

considérés comme conformes aux données
de 'EBM. Le reste consiste en informations
vagues ou non fondées scientifiquement.
Parfois méme (dans 2% des cas) le message
est erroné et en contradiction avec les don-
nées scientifiguement établies. Il ressort
également de l'analyse que la maniere de
présenter l'information ne permet pas tou-
jours aux médecins généralistes de faire
clairement la différence entre une publicité

et une information indépendante.

Une relation ambigué
Une

série  d'interviews menées
aupres de médecins généralistes a montré
que ceux-ci sont assez conscients d'étre
manipulés mais qu'ils ont besoin de I'infor-
mation courte et pratique - pour ainsi dire
“prédigérée” - que leur fournit lindustrie
pharmaceutique. Il leur est aussi tres difficile
de séparer linformation écrite du réle du
délégué médical: les deux sont tres liés dans
le discours. Par exemple, lors d'une visite
d'information sur un antibiotique, les indica-
tions proposées oralement par le délégué

sont parfois beaucoup plus larges que celles

apparaissant sur la notice.



Ce lien ambigu est encore renforcé
par la dépendance des médecins vis-a-vis
de lindustrie pour le sponsoring de leurs
activités de recyclage, ce que le KCE consi-
dere comme inacceptable. Une de ses pre-
mieres recommandations est donc que la
formation continue soit dissociée du spon-

soring de l'industrie pharmaceutique.

A chacun sa tache

Le KCE va cependant bien plus loin.
Il demande que lindustrie se dote d'un
contréle de qualité veillant a ce que les in-
formations délivrées aux médecins fassent
clairement et honnétement mention des
résultats cliniques relatifs a leurs produits,
de références de bonne qualité et des
conflits d'intéréts des experts cités. De tel-
les procédures existent déja dans certaines
firmes belges; elles devraient étre systéma-
tisées.

De leur c6té, les pouvoirs publics
sont invités a instaurer des contréles proac-
tifs des annonces publicitaires et a doter le
CBIP (Centre Belge d'Information pharma-
ceutique www.cbip.be) de moyens suffi-
sants pour qu'il étoffe son offre, unanime-
ment reconnue pour sa qualité. Il est
demandé aux universités de développer
leur enseignement dans le sens de I'entrai-
nement des futurs soignants a I'analyse cri-
tique des études cliniques et des messages
promotionnels. Elles doivent aussi étre at-
tentives aux conflits d'intérét qui pourraient
surgir si leurs recherches sont trop large-
ment financées par 'industrie. Enfin, les as-
sociations de médecins sont incitées a s'im-
pliquer davantage dans la sensibilisation de
leurs membres a l'analyse critique et dans
I'élaboration d'une information indépen-

dante de qualité.

Rapport KCE vol. 55 : Valeur en termes de
données probantes des informations écrites
de l'industrie pharmaceutique destinées

aux médecins généralistes. En collaboration

avec la SSMG et Domus Medica.

LE CANCER
DU RECTUM

...vers une standardisation des prises en charge

Le cancer du rectum, bien que pro-
che du cancer du colon, requiert
une approche tout a fait spécifique,
qui s’est progressivement précisée
dans la littérature internationale au
début des années 2000. Cependant,
il persiste encore aujourd’hui dans
notre pays une grande disparité
dans les traitements mis en ceuvre,
ce qui place nos résultats en net
retrait par rapport a ceux des pays
voisins.

Fin 2003, quelques chirurgiens, sou-
cieux de conformer leurs pratiques a I'EBM,
ont mis sur pied un ambitieux projet a I'échelle
nationale. lls ont réuni un groupe de travail
multidisciplinaire rassemblant des représen-
tants de toutes les sociétés scientifiques
concernées par ce cancer. Le groupe PROCA-
RE (PROjet relatif au CAncer du REctum) était
né. Son objectif était triple : primo, établir des
guidelines en se basant sur les données les plus
récentes de la littérature internationale. Se-
cundo, identifier un ensemble d'indicateurs de
qualité des soins permettant d'évaluer ['implé-
mentation de ces guidelines. Tertio, enregistrer
les données et le suivi des patients dans une
base de données spécifique, avec feedback a
chaque hépital participant. In fine, le projet visait
a réduire la variabilité des approches thérapeu-
tiques, et donc a améliorer globalement la qua-

lité des soins aux patients.

Des guidelines
multidisciplinaires

Pour les deux premiers objectifs, le
support méthodologique du KCE a été deman-
dé. Ses experts ont donc apporté leur aide a la
recherche bibliographique et accompagné la
rédaction d'une série de recommandations
pour le diagnostic, le traitement (chirurgie,

radiothérapie, chimiothérapie) et le suivi des




cancers du rectum. Le fil conducteur de ces
recommandations est I'approche multidisci-
plinaire conjuguant I'expertise du gastro-en-
térologue, du radiologue, du chirurgien, de
I'oncologue, du radiothérapeute et de I'ana-
tomo-pathologiste. Il va de soi que dans un
domaine aussi pointu, les recommandations
doivent étre actualisées régulierement, tous
les3a5 ans.

Ce genre de collaboration a un
projet existant en dehors de son initiative
était assez nouveau pour le KCE. L'expé-
rience s'est révélée fort positive. Comme
I'explique le Professeur Freddy Penninckx
(KUL), initiateur du projet PROCARE, “il
était trés important pour nous que le projet
reste enraciné chez les praticiens de terrain
car la majorité des cancers du rectum sont
pris en charge dans des hopitaux non-uni-
versitaires. Nous voulions donc a tout prix
éviter la centralisation et une approche
'top-down’ trop académique. Avec l'incon-
vénient que les soignants de terrain ne mai-
trisent généralement pas les exigences de la
recherche de données probantes. Avec le
KCE, nous avons trouvé la complémentarité
méthodologique nécessaire et cela a été

trés profitable pour tout le monde.”

Une implication de tous les
groupes professionnels

Une fois les guidelines publiés, en aolt 2007,
le groupe s'est attelé a la deuxiéme phase
du projet, c'est-a-dire l'identification, dans la
littérature, des indicateurs de qualité des
soins les plus pertinents. Ces indicateurs
sont de deux ordres :

un premier niveau

applicable a toutes les disciplines (par exem-

ple le taux de survie) et un second niveau

spécifique a chaque discipline (par exemple,
pour les pathologistes : le nombre de gan-
glions examinés, la marge de sécurité laté-
rale, etc.). Cette recherche s'est également
déroulée en étroite collaboration avec le
KCE; ses résultats définitifs seront publiés
dans le courant de I'année 2008.

Chaque groupe professionnel s'est
ensuite activement investi dans 'implémen-
tation des guidelines sur le terrain. Les
chirurgiens ont mis sur pied un systeme dé-
centralisé de formation pratique aux techni-
ques opératoires, formation dispensée par
des chirurgiens volontaires eux-mémes sou-
mis a un training et a une validation extré-
mement sévere. Les pathologistes ont réa-
lisé un cd-rom illustrant de facon didactique
les indicateurs de qualité exigés. Les radio-
thérapeutes ont édité un atlas spécifique
pour lirradiation du rectum et ils mettent
actuellement sur pied un systeme d'échange
d'images a distance a l'intention des radio-
thérapeutes travaillant en périphérie. Ceux-
ci pourront ainsi demander un avis d'expert

quasi immédiat dans les cas difficiles.

Croiser et coupler les
données

Le réle du KCE dans la troisieme phase du
projet PROCARE est plus discret, mais es-
sentiel; il repose sur son expérience dans le
couplage de données provenant de sources
différentes. En effet, il s'agit de regrouper en
une base de données tres détaillée les don-
nées individuelles de tous les patients at-
teints de cancer du rectum dans notre pays.
Ces données, anonymisées, seront ensuite
couplées avec celles de I'Agence Intermu-

tualiste et du SPF Santé publique. “Sans ce

couplage de données, 90% des indicateurs
de qualité restent inaccessibles™ explique le
Professeur Penninckx. C'est la Fondation
Registre du Cancer qui supervise cette pha-
se délicate, sous le regard trés attentif de
'INAMI qui y voit une expérience repro-
ductible pour d'autres types de cancen.
Lenregistrement a débuté I'an der-
nier, sur base volontaire. Sur les | 13 hopi-
taux belges, 60 participent, ce qui est tres
acceptable pour un début. D'ou viennent
les réticences? Pour le Professeur Pennincks,
qui a été défendre le projet dans plusieurs
hopitaux “il faut rassurer les médecins sur
I'anonymat des données. LINAMI n'aura ac-
ces qu'a I'évaluation globale des indicateurs
de qualité. Le feedback sera global et non
pas individuel. Dans le courant de 2008,
nous commencerons l'analyse des | 000
premiers cas. Nous pourrons ainsi établir
une moyenne nationale, qui sera comparée
a la moyenne des 10 hépitaux les plus per-
formants, ce qui nous permettra de fixer
ensuite des objectifs réalistes a atteindre. Et
enfin, nous demanderons la collaboration
d'autres pays pour mettre sur pied un ben-
chmarking international. Pour que nous
puissions comparer le niveau atteint en Bel-
gique a celui de ses voisins, et voir si nous

avons rattrapé notre retard.”

Rapport KCE vol. 69 :Assurance de qualité
pour le cancer rectal, phase .
Recommandation de bonne pratique pour
la prise en charge du cancer rectal. En
collaboration avec 'UZ Leuven, 'UCL,
PUGent, I'AZ St. Lucas Brugge, la Fondation

Registre du Cancer.




RECOMMANDATIONS NATIONALES
POUR LE CANCER

Depuis I'an dernier, le College d'On-
cologie a initié la rédaction d'une série de
recommandations nationales définissant les
meilleures options de dépistage et de traite-
ment de certains cancers en fonction des
dernieres évolutions scientifiques. Ce travalil,
réalisé avec la collaboration méthodologique
du KCE, s'est focalisé cette année sur le can-
cer du sein, qui concerne tot ou tard environ
une femme sur 9 dans notre pays.

Un probléme réel avec ce cancer,
qui est parmi les plus étudiés au monde, est
que la profusion d'études publiées est telle
qu'il devient difficile pour les médecins de
s'y retrouver. C'est d'ailleurs ce qui a le plus
marqué le Dr Joan Vlayen, I'expert du KCE
qui a sélectionné, dans une impressionnante
moisson de littérature scientifique, les publi-
cations les plus récentes et les plus fiables.
Ensuite, selon une méthodologie désormais
bien rédée, un groupe multidisciplinaire
d'experts mandatés par le College d'Onco-
logie a évalué les modalités d'application de
ces évidences scientifiques a la pratique cli-
nique. Les directives qui en résultent syn-
thétisent donc I'état actuel des connaissan-
ces mais tiennent également compte de la
connaissance de terrain d'un large panel de
spécialistes belges. Ce texte fera autorité
dans notre pays pendant les 5 prochaines
années, au terme desquelles il devra étre
remis a jour Il est accessible en ligne pour
tous les soignants concernés par cette pro-
blématique complexe, ainsi que pour le pu-
blic intéressé. https//portal.health.fgov.be/
portal/page!_pageid=56,10338450&_
dad=portal&_ schema=PORTAL. Les directi-
ves traitent successivement du dépistage, du

diagnostic, du traitement et du suivi des dif-

férentes formes de cancer du sein. Pour le
dépistage, elles confirment qu'une mammo-
graphie est conseillée tous les 2 ans chez les
femmes de 50 a 69 ans. Une suspicion de
diagnostic positif doit étre confirmée par
lexamen clinique, limagerie médicale
(mammographie et échographie) et par une
biopsie (chirurgicale ou a l'aiguille). Les fem-
mes qui ont un risque familial connu de can-
cer du sein doivent bénéficier d'un suivi in-
dividualisé.

Les options les plus importantes
pour le traitement — chirurgie, radiothéra-
pie, chimiothérapie et /ou traitement anti-
hormonal — sont également discutées dans
le document. Le texte insiste pour que la
prise en charge se fasse dans des cliniques
du sein multidisciplinaires ot des spécialistes
du cancer du sein, des radiologues et des
Sans

anatomopathologistes  collaborent.

... c’est le tour du cancer du sein

oublier les infirmiéres spécialisées dans ['in-
formation et le soutien aux patientes, car la
prise en charge de ce cancer est souvent un
itinéraire de longue haleine ou la patiente et
I'équipe soignante doivent prendre ensem-

ble des décisions difficiles.

Rapport KCE vol. 63 : Support scientifique
du Collége d’Oncologie : un guideline pour la
prise en charge du cancer du sein. En
collaboration avec 'UZ Leuven, le CHU St
Pierre, I'Institut Bordet, le CHU de Liége,
PUZ Gent, 'UZ Brussel et le Collége
d’Oncologie.
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TESTER LA FONCTION RESPIRATOIRE

...souffler ensemble dans la méme direction

Les maladies respiratoires comme
I'asthme ou la BPCO (BronchoPneumopa-
thie Chronique Obstructive, plus souvent
connue sous l'appellation de “bronchite
chronique™) sont fréquentes. Pour poser
leur diagnostic, puis pour évaluer I'efficacité
du traitement, il est nécessaire de mesurer
certains parametres de la fonction pulmo-
naire a l'aide de tests. Le plus connu est la
spirométrie : le patient souffle dans un ap-
pareil qui permet de mettre en évidence un
éventuel rétrécissement des voies aérien-
nes. Un autre test assez courant est la me-
sure de la capacité de diffusion, qui permet
de contréler comment les poumons se
chargent en oxygene.

La fréquence d'utilisation de ces
tests a augmenté de 20% ces dix derniéres
années; certains ont méme doublé. Il est
permis de se demander si cet engouement
correspond bien a une augmentation des
besoins. Ainsi par exemple, il devient assez
courant de prescrire une combinaison de 4
ou 5 tests, la ol un seul serait réellement
nécessaire.

A la demande de I'INAMI, le KCE a
donc examiné les preuves scientifiques de
['utilité des six principaux tests de la fonc-
tion pulmonaire - une tache difficile car il y
a peu de recherches récentes a ce sujet et
la plupart des articles existants remontent
aux années 60 et 70. En se basant sur cette
revue de littérature, un panel de pneumolo-
gues et de généralistes a ensuite formulé
des recommandations pour la bonne utilisa-

tion de ces tests en pratique. On peut

considérer ce rapport comme pionnier en
la matiére.

Les praticiens de terrain disposent
donc a présent d'algorithmes précis pour le
diagnostic et le follow-up de chaque patho-
logie. Par exemple, pour les patients souf-
frant de toux chronique, seules une spiro-
métrie et une mesure de la capacité
pulmonaire totale sont recommandées.
Mais si on suspecte que de I'asthme se su-
rajoute au probleme, on effectuera égale-
ment un test de provocation, de maniére a
voir si le patient déclenche un rétrécisse-
ment des voies aériennes a l'inspiration d'un
gaz irritant.

Le KCE a également fait remarquer
que le systeme de remboursement actuel
des tests n'est pas optimal. En effet, 'INAMI
rémunere le médecin pour chaque test sé-

parément, ce qui peut inciter a la surcon-

sommation. Il serait plus judicieux de pré-
voir un remboursement global, une sorte
de forfait regroupant les tests jugés utiles
sur base des nouvelles recommandations.
Par exemple, un code précis correspondrait
a la mise au point diagnostique d'une bron-
chite chronique, et comprendrait unique-
ment les tests jugés utiles. Un tel systeme
faciliterait en outre ['utilisation de techni-
ques émergentes. Le KCE recommande
aussi de rafraichir la nomenclature actuelle
des tests, qui ne correspond plus a ce que
'on trouve dans la littérature scientifique
up-to-date. Certaines définitions sont vagues
et peuvent préter a confusion pour les méde-
cins. Une formulation plus explicite de ces

codes par I'lNAMI serait la bienvenue.

Rapport KCE vol. 60 :Test de la fonction

pulmonaire chez ladulte.
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LES ANALYSES

DE BIOLOGIE CLINIQUE

On ne peut imaginer la pratique de la médecine sans le
recours a la biologie clinique : que ce soit pour poser un diagnostic,
surveiller 'évolution d'un malade chronique, évaluer I'efficacité d'un
traitement, ou encore dans le cadre de ce qu'on appelle un 'check
up’, les analyses de laboratoire constituent un élément central de la
décision du médecin.

Cependant, on constate que ces analyses - qui pesent lour-
dement sur le budget global des soins de santé - ne sont pas tou-
jours demandées a bon escient. Le KCE a mené une étude pros-
pective en collaboration avec |64 médecins généralistes et 5
laboratoires privés pour tenter de cerner le probleme. Il en ressort
qu'un grand nombre d'analyses fréquemment demandées n'ont
guere dutilité. Il est vrai que le prix unitaire de ces analyses n'est
généralement pas trés élevé, mais leur masse totale génére un colt
considérable.

Ainsi, la numération des plaquettes — qui se retrouve dans
plus de la moitié des prescriptions — n'est pas nécessaire dans 95%
des cas. Le dosage des protéines totales, du fibrinogene ou du chlo-
re sanguin est presque toujours demandé sans raison valable. Par
simple automatisme sans doute. Par ailleurs, pres de 10 % de l'en-
semble des analyses sont demandés dans le cadre de 'check ups’ qui
sont rarement nécessaires sur le plan strictement médical. 40 % des

2| analyses prescrites en moyenne a cette occasion sont inutiles,

Interview de PATRICE CHALON,

knowledge manager

... a utiliser avec plus de discernement

méme si on interprete largement les recommandations scientifiques.

Le probleme ne se situe pas uniquement au niveau du
nombre mais aussi au niveau du choix de l'analyse. Par exemple,
dans le cas du suivi d'un patient diabétique, 9 analyses sont recom-
mandées par les guidelines internationaux. Le KCE constate que les
meédecins généralistes belges en prescrivent en moyenne 13... mais
que seulement 20% des prescriptions contiennent les 9 analyses
recommandées.

Le KCE a également examiné les mesures prises dans
d'autres pays pour solutionner ce méme probléme. Il en conclut en
tout premier lieu qu'il est indispensable de fournir aux médecins
généralistes une information indépendante et actualisée, par exem-
ple sous forme de directives nationales, recommandant les analyses
a prescrire sur base des symptémes ou plaintes du patient. Les as-
sociations scientifiqgues de médecins généralistes devraient considé-
rer la rédaction de telles recommandations comme une priorité.
Ensuite, lintégration de ces recommandations dans la pratique quo-
tidienne pourrait étre renforcée en proposant régulierement aux
généralistes un feedback de leurs prescriptions. Par ailleurs, les for-
mulaires de prescription d'analyses devraient étre structurés de
maniere plus rationnelle. Enfin, des systémes d'aide a la décision
pourraient également étre intégrés dans les logiciels de gestion des
dossiers médicaux.

Rapport KCE vol. 59 :Analyses de biologie clinique en médecine

générale. En collaboration avec 'UGent.

Qu’est-ce au juste qu’un ’knowled-

ge manager’?

Le travail de knowledge manager - ou expert
en gestion des connaissances - est d la fois trés
vaste et trés pointu. Au KCE, ma tdche com-
porte trois piliers: la recherche documentaire,

la gestion des connaissances implicites et la

gestion des connaissances explicites, y compris
la gestion de la bibliothéque.A cela s’ajoute la
gestion du site web en collaboration avec la

responsable de la communication.

La gestion des connaissances tient
un réle central dans un organisme
comme le KCE. A quel niveau inter-
venez-vous dans les études?

Mon intervention se fait surtout de maniére

transversale a certaines étapes du processus,

par exemple au niveau de la recherche biblio-
graphique. Mon role est d’apporter un support
aux experts (internes ou externes) pour l'iden-
tification des bases de données pertinentes, la
formulation de la question de recherche et
ladaptation de cette question a chaque mo-
teur de recherche. [insiste également beau-
coup sur la documentation de la stratégie de
recherche : chaque choix doit étre posé de ma-
niére consciente et la stratégie de recherche
étre notée: un

doit systématiquement

—
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validateur devra en effet pouvoir la reproduire
et arriver au méme résultat.

Tous les experts du KCE doivent maditriser
cette méthodologie de recherche. Certains en
ont une connaissance empirique, d’autres, plus
récemment diplémés, ont parfois recu un en-
seignement spécifique dans leur cursus univer-
sitaire. Quoi qu’il en soit, des formations sont
organisées au sein du KCE dfin que tous les

experts se basent sur les mémes standards.

Vous devez aussi gérer la bibliothé-
que. Que trouve-t-on dans la bi-
bliothéque d’un organisme comme
le KCE?

A mon arrivée, le local possédait de belles éta-
géres... vides. ’ai donc dii créer la bibliothé-
que de toutes piéces : un beau challenge! Un
groupe de travail a été réuni et a préconisé la
souscription a |6 revues scientifiques, dont 5
belges, et 7 bases bibliographiques internatio-
nales auxquelles s’ajoutent deux bibliothéques
digitales : CEBAM etVDIC. Si au départ j’avais
proposé de n’avoir en support papier que les
livres de références (nous en avons environ

1000 désormais), les experts ont préféré avoir

également les revues scientifiques au format

papier qui reste plus confortable pour la lec-

ture approfondie.

Une autre facette de votre travail
concerne la gestion des connais-
sances explicites et implicites.
Qu’est-ce que cela signifie?

Les connaissances explicites sont d’une part
les documents de référence utilisés pour les
études comme les articles, les rapports ou les
livres, mais aussi toutes les procédures scienti-
fiques auxquelles se référent les experts du
KCE. Ces procédures doivent dailleurs étre

mises a jour réguliérement.

Et les connaissances implicites?

Ce sont les connaissances qui sont dans la
téte des personnes et qui ne sont pas explici-
tées, mais aussi les connaissances qui sont
impossibles a mettre sur papier. Si vous et moi
suivons une méme recette de cuisine (explici-
te), nous n’obtiendrons pourtant pas le méme
plat: la différence entre nos deux savoir-faire,
ce sont nos connaissances implicites. Il existe
des systémes informatiques qui visent a stoc-
ker les connaissances implicites des experts,

mais aujourd’hui, la gestion des connaissances

LESTESTS

EN OPHTALMOLOGIE

implicites se fait surtout par le biais de la dif-
fusion. Cette diffusion pouvant se faire de di-
verses maniéres, nous utilisons plusieurs mé-
thodes: la formation d’équipes de recherche
mixtes ou un junior c6toie un senior (un peu
comme dans le compagnonnage de jadis), 'or-
ganisation de séminaires et de cours, la mise
en place du tutorat ot un senior oriente un
junior dans sa formation scientifique conti-
nuée... Tout cela en coordination avec la res-
ponsable ressources humaines, le gestionnaire

de programme et la direction.

Vous évoluez donc dans un domai-
ne en perpétuel mouvement...

Oui, il n’y jamais de routine dans ce job parce
qu’il comprend tellement de tdches différen-
tes et que, dans chacune, les choses bougent
tout le temps. Il y a sans cesse de nouveaux
projets, des participations a d’autres groupes
de travail,... Nous venons de changer d’extra-
net et donc cela implique une nouvelle facon
d’organiser les documents, de nouvelles habi-
tudes a mettre en place pour les utilisateurs;

tout évolue sans cesse, inévitablement.

L'ophtalmologie est une discipline en plein progres, et c'est
heureux, car les maladies des yeux vont probablement aller crois-
sant avec le vieillissement de la population. La rétinopathie diabéti-
que, la cataracte, la dégénérescence maculaire liée a I'age et le glau-
come en sont les principaux exemples.

En Belgique, les ophtalmologues ont a leur disposition 24
tests diagnostiques remboursés, ainsi que quelques autres, trés nou-

veaux, non (encore?) admis au remboursement. Mais jusqu'a ce jour,

... y regarder de plus prés avant de les utiliser !

aucune réflexion n'avait été menée quant a leur efficience en prati-
que. Cest a cette tache que le KCE a convié un panel d'ophtalmo-

logues réputés. Cing tests ont été mis a I'épreuve de la méthodolo-

gie d'analyse du KCE. Il s'agissait de tests parmi les plus couramment

utilisés, mais dont les indications posaient quelques questions.
Une recherche documentaire compléte a été effectuée
pour chaque test. Les articles les plus pertinents ont été choisis et

leur qualité a été évaluée par les experts du KCE.




PREVENTION CARDIOVASCULAIRE

... arréter de fumer est la mesure la plus efficace

Dans notre pays, un tiers des déces est d0 a un probléme
cardiovasculaire. Linfarctus du myocarde vient en téte, mais il faut
aussi compter avec les accidents vasculaires cérébraux et les affec-
tions des vaisseaux périphériques. Ces maladies cardiovasculaires
représentent également un fardeau considérable en termes de ma-
ladies chroniques. Nul doute donc que leur prévention soit I'un des
objectifs principaux pour tous les médecins généralistes.

La présente étude portait uniquement sur la prévention
primaire, c'est a dire celle qui vise a éviter les accidents chez les
personnes a priori en bonne santé... c'est-a-dire la majorité de la
population. Commercialement parlant, cela représente un 'marché’
de plusieurs centaines de milliers de personnes, raison pour laquel-
le nul n"échappe plus aux publicités pour les compléments alimen-
taires, les 'alicaments’, les tests de cholestérol etc. A quoi il faut
ajouter, a l'attention exclusive des médecins, une pression publici-
taire intense pour une palette grandissante de médicaments.

Comment trier; dans cette avalanche de sollicitations, le bon
grain et l'ivraie? Quelles sont les mesures qui ont actuellement
prouvé leur utilité ? Quelles sont celles qui peuvent étre considé-
rées comme colt-efficaces ou qui, en d'autres mots, valent la peine
d'étre financées par les fonds publics ? Le KCE s'est penché sur
cette vaste question... pour finir par jeter; comme souvent, un lourd
pavé dans une mare bien encombrée d'intéréts particuliers.

Premiére évidence : la mesure la plus efficace - indépen-
damment de tout colt - est sans aucun doute 'arrét du tabac. En-
suite, parmi les conseils diététiques, seuls ceux qui visent a diminuer
les graisses saturées réduisent statistiquement le risque, et encore,

a condition d'étre suivis scrupuleusement. Il n'y a pas de preuves

Ensuite, les experts cliniques ont pondéré ces données pro-
bantes en fonction de leur pratique journaliere. Et ceci pour aboutir
finalement a des recommandations qui se veulent concretes et
d'usage aisé. Il revient a présent au groupe professionnel de repren-
dre linitiative a son compte pour étendre ces recommandations a
d'autres tests et les implémenter:

Pour deux des cing tests, le KCE estime qu'il est nécessaire
d'attendre que soient publiées des données plus probantes. Ainsi, la
tomographie a cohérence optique est un examen nécessitant un
appareillage sophistiqué, qui est exigé pour justifier le rembourse-
ment d'un nouveau traitement de la dégénérescence maculaire.
Pourtant, ce test n'a jamais fait la preuve de sa pertinence pour
évaluer cette pathologie. L'autre test 'recalé’ est un tout nouveau

systeme appelé Scheimpflug, qui permet de détecter la présence de

que les autres restrictions alimentaires ou les divers suppléments
nutritionnels activement promotionnés ces derniers temps, aient un
effet quelconque sur la diminution du risque. Ceci ne veut évidem-
ment pas dire qu'il faille négliger les conseils d'alimentation saine, qui
ont également un impact sur une série d'autres maladies.

Quant a la prévention médicamenteuse, c'est I'aspirine a
faible dose qui présente le meilleur rapport colt-efficacité. Les sta-
tines, médicaments actifs sur le cholestérol qui comptent parmi les
plus souvent prescrits, ont un faible rapport colt-efficacité en pré-
vention primaire (rappelons que ceci ne concerne que les person-
nes qui n'ont jamais eu de probleme cardiaque).

Le KCE rappelle également que le risque cardiovasculaire
doit étre évalué globalement et non en fonction d'un facteur isolé.
Ainsi par exemple, une personne qui a un taux de cholestérol
élevé ne court pas nécessairement un risque important. Mais s'il
vient s'y ajouter une hypertension artérielle, ou un diabéte, le ni-
veau risque s'éléve alors rapidement. Ce qui ouvre toute la ques-
tion de savoir qui doit étre concerné par la prévention primaire, et
a partir de quel niveau de risque. La réponse, qui se calcule en
termes de pourcentage de risque a long terme, est davantage d'or
dre politique que médical. C'est la raison pour laquelle le KCE ne
se positionne pas a ce sujet, mais recommande d'ouvrir un large

débat de société sur la question.

Rapport KCE vol. 52 : Rapid Assessment: Prévention cardiovasculaire
primaire dans la pratique du médecin généraliste en Belgique. En

collaboration avec Domus Medica.

[ésions infra-cliniques avant une chirurgie réfractive de la cornée. Ce
systéme semble prometteur mais il manque encore de données
probantes suffisantes pour justifier son remboursement dans cette
indication.

Pour les trois autres tests évalués, le comptage des cellules
endothéliales de la cornée et les angiographies a la fluorescéine et
au vert d'indocyanine, les experts ont précisé les indications et les

conditions dans lesquelles ils devraient idéalement étre réalisés.

Rapport KCE vol. 71 : Recommandation de bonne pratique clinique
pour cinq tests ophtalmiques. En collaboration avec I'ULB,
I'Universteit Antwerpen, 'UGent, la K.U.Leuven, la SBO et '’AOB, et
P'Université de Bristol (UK).
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"Health

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




echnology Assessment. . .

Le vieillissement croissant de la population représente
sans conteste un défi de taille pour le budget des soins de santé.
Ce que 'on sait moins, c'est que I'afflux constant de nouvelles
technologies médicales constitue une gageure encore plus déli-
cate pour assurer une répartition ciblée de moyens disponibles
limités. Le marché est inondé de technologies, de traitements et
de médicaments, le plus souvent tres onéreux, que leurs fabri-
cants présentent généralement comme novateurs et prometteurs.
Mais est-ce réellement le cas ? Toutes ces nouveautés apportent-
elles une valeur ajoutée suffisante par rapport au prix qui en est
en demandé? Le 'Health Technology Assessment’ (HTA) (évalua-
tion des technologies de santé), est en quelque sorte un exercice
d'analyse critique qui répond a ces interrogations.

Le but d'une évaluation HTA consiste a déterminer si une
technologie donnée est slre et efficace - étant bien entendu
qu'elle ne peut en aucun cas étre nocive. Par ailleurs, elle doit
apporter au patient une amélioration manifeste par rapport a
I'absence de traitement ou a un traitement traditionnel. Dans une
évaluation HTA, cest souvent le rapport colt-efficacité d'une
technologie qui est source de controverses. Dans cette partie de
I'exercice, les chercheurs cherchent a déterminer si son bénéfice
pour la santé est proportionnel a son co(t. En d'autres termes, si
la technologie en question apporte une plus-value financierement
acceptable.

En pratique, le HTA pourrait se traduire par cette ques-
tion essentielle : comment ['assurance-maladie doit-elle se posi-
tionner par rapport a des technologies novatrices potentiellement

prometteuses lorsque les preuves de leur efficacité sont encore

particulierement réduites ou incertaines ? Tarder a les introduire
peut priver les patients de traitements qui pourraient leur sauver
la vie. Les introduire trop rapidement peut soumettre les patients
a des risques graves et /ou entralner un dérapage du budget de
I'assurance-maladie.

La relation entre 'industrie et le HTA est quelque peu
ambigué. Lorsqu'ils proposent un nouveau médicament, un nouvel
appareillage ou une nouvelle technique, les fabricants ressentent
surtout cette évaluation comme un mécanisme qui ralentit la
mise sur le marché de leur produit. Pourtant, une bonne coopé-
ration entre l'industrie et les services de HTA peut se révéler
bénéfique pour les deux parties. Par exemple, en optimisant I'uti-
lisation des données scientifiques ou des études cliniques lors des
phases de développement. Sans compter qu’une évaluation HTA
positive contribue a un usage plus large et plus durable du nou-
veau produit, ce qui, a long terme, est synonyme de plus-value
pour le partenaire industriel.

Le HTA est un pilier essentiel de la mission du KCE. Non
pas en tant que moyen de justifier des économies dans le secteur
de la santé ou de freiner l'introduction de nouvelles technologies.
Mais plutdt en sa qualité de démarche qui soutient les pouvoirs
publics dans leur volonté d'offrir une plus-value aux patients et
d'utiliser les moyens disponibles de maniere efficiente. Linnova-
tion ne va pas nécessairement de pair avec un colt exorbitant.
Innover, cela signifie aussi proposer des produits a la fois meilleurs
et moins dispendieux. Par le biais de ses études HTA, le KCE
contribue donc a une allocation optimale des moyens limités dis-

ponibles.




VACCIN HPV CONTRE LE CANCER
DU COL DE PUTERUS

Si le dépistage a permis de ré-
duire fortement le nombre de cas de
cancer du col de l'utérus en Belgique, la
situation reste malgré tout perfectible.
Certaines femmes sont “surdépistées”,
autrement dit, elles font plus d'un frottis
tous les trois ans, ce qui n'est pas néces-
saire si aucune anomalie n'a été décelée.
D'autres, en revanche, ne sont pas suffi-
samment sensibilisées par les campagnes
de prévention et se font examiner trop
peu souvent par leur médecin généraliste
ou leur gynécologue. Le rapport du KCE
vol. 38 de 2006 constatait que 41% des

Interview de IRINA CLEEMPUT,

expert en analyse économique

... le dépistage reste incontournable

femmes dgées de 25 a 64 ans ne se sont
que rarement ou jamais soumises a un
dépistage par frottis.

Un dépistage systématisé permettrait
d'éviter chaque année en Belgique quel-
que 1.400 cas de cancer du col de l'uté-
rus. Pourtant, ce diagnostic est encore
posé annuellement chez prés de 600 fem-
mes, et plus d'un tiers en décederont. Le
cancer du col de 'utérus est causé par un
virus assez commun, le papillomavirus hu-
main (HPV) qui se transmet par contact
sexuel avec des sujets contaminés. Il en

existe plus de 100 types différents. La plu-

Quand on est économiste de la san-
té, que pense-t-on d’une expression
telle que “La santé n’a pas de prix”?
Il est vrai qu’en Belgique a prévalu pendant
trés longtemps lidée que le prix de la santé
ne pouvait étre discuté. Ce qui a contribué a
créer une demande démesurée, impossible a
satisfaire. D’autant plus que nous vivons une
époque sans pareil au niveau de [offre,
toujours croissante, de nouvelles technologies
et d’interventions médicales innovantes, dont
le prix ne cesse lui aussi d’augmenter. L'offre
et la demande se heurtent de plus en plus
souvent a un gouvernement qui ne veut pas
laisser dérailler son budget de soins de santé.
Certes, les moyens augmentent d’année en
année mais le budget a quand méme des li-
mites. Cela améne automatiquement a devoir
faire des choix, pour chercher a obtenir “le
maximum pour notre argent” c’est a dire les
meilleurs gains en terme de santé pour
chaque euro investi.A travers les analyses éco-
nomiques en matiére de santé, nous essayons

d’appuyer scientifiquement ces choix.

part causent des infections bénignes et
asymptomatiques, qui disparaissent spon-
tanément, sans que la personne contami-
née ne remarque quoi que ce soit. Mais
certaines souches de HPV provoquent
des verrues génitales (les types 6 et |])
ou des lésions du col de I'utérus (notam-
ment les types |6 et 8) qui, aprés des
années, peuvent dégénérer en cancer du

col de I'utérus.

Protégées grace
a une simple injection

|l existe actuellement deux vaccins contre

Si j’ai sous les yeux un rapport
d’économie de la santé, je vais tou-
jours tenter de trouver le chiffre
qui exprime le gain par année de
vie en bonne santé apporté par
une intervention médicale. Proba-
blement n’est ce pas la bonne ma-

niére de lire un tel rapport?

Ce n’est pas du tout la bonne maniére
d’interpréter un tel rapport, en effet. Dans
I'étude sur le vaccin contre le HPV, par exem-
ple, il a été calculé que le coit par année de
vie en bonne santé gagnée s’élévait a environ
€ [4 000 a condition que le vaccin offre une
protection a vie. Mais un tel chiffre n’est ja-
mais noir ou blanc. Premiérement il faut étre
conscient qu’il y a beaucoup d’incertitudes
dans un tel calcul parce que nous ne dispo-
sons pas toujours de toutes les informations.
Souvent nous utilisons des modéles écono-
miques pour calculer le rapport coiit-efficacité
des soins. Dans ces modéles, nous devons fai-
re des hypothéses, par exemple sur la durée

de la protection conférée par le vaccin HPV.



le HPV. le Gardasil® de Sanofi Pasteur MSD
et le Cervarix® de GlaxoSmithKline. Ces
deux vaccins ciblent les types 16 et 18 et
le Gardasil® également les types 6 et ||
responsables des verrues génitales. Depuis
novembre 2007, le Gardasil® est remboursé
par I'INAMI pour les jeunes filles dgées de
12 a 15 ans. Sur un montant total de € 412
(pour les 3 injections nécessaires), le
citoyen devra encore débourser € 31,80.
La demande de remboursement pour le
Cervarix® est encore en cours.

Le KCE a étudié I'efficacité de ces vaccins,

leur rapport colt-efficacité et leur impact

Ces hypothéses entrainent une marge
d’incertitude autour des résultats, sur laquelle
il convient de bien attirer 'attention. Ensuite, il
faut se rendre compte de la variabilité des
méthodologies possibles: chacune peut con-
duire a un résultat différent. Enfin, le résultat
final doit étre resitué dans un contexte. C'est
la comparaison des rapports colit-efficacité
des différentes interventions médicales qui
permet d’évaluer le mieux le gain apporté par
chacune d’entre elles. Toutes ces précautions
conduisent a informer de facon objective les

décideurs sur la maniére d’allouer rationnel-

lement les moyens dont ils disposent.

Une politique de santé rationnelle

est donc surtout basée sur des ar-

guments économiques?

Non pas du tout, car une bonne évaluation
technologique doit adopter un point de vue
plus global, c’est-a-dire aussi celui des patients,
de méme qu’elle doit aborder les aspects orga-
nisationnels et éthiques soulevés par la techno-
logie étudiée. Cette image globale peut faire en

sorte que le décideur soit prét a payer, pour

sur le budget de I'assurance maladie. Il en
ressort que tant I'efficacité du vaccin HPV
que son

rapport colt-efficacité sont

fortement conditionnés par différents
éléments. Primo, le vaccin ne protege pas
contre toutes les souches de HPV
susceptibles de provoquer un cancer du
col de l'utérus, et la proportion totale de
cancers qui pourraient étre évités par
cette  vaccination  reste  inconnue.
Cependant, on sait qu'apres la vaccination
de femmes n'ayant jamais été infectées par
Iésions

le wvirus, la diminution des

précancéreuses n'est que de 46%. Une

une intervention particuliére, un prix plus élevé
que ce qui semble justifié économiquement.
Comment étes-vous arrivée a
travailler dans ce domaine de
recherche?

Jai étudié les sciences économiques a la
K.U.Leuven; en troisitme année, nous avons
eu le choix parmi plusieurs cours a option et
mon choix s’est porté sur I'économie de la
santé. C’était un domaine en pleine évolution,
qui m’a immédiatement attirée. J’ai lu tous les
articles conseillés par la titulaire du cours, le
Prof. Kesteloot, qui a remarqué mon intérét.
Elle m’a demandé si je souhaitais faire ma
thése de doctorat chez elle. Et le moment ou
Jjai terminé ce doctorat a coincidé avec la cré-

ation du KCE ...

Pourquoi préférer le KCE a une
carriére de chercheur a luniversité
ou a un job dans Pindustrie?

Une étude KCE poursuit un objectif de sou-
tien a la décision politique; pour moi cela a

bien plus de valeur qu’une étude acadé-

premiere condition consiste donc a
maintenir le dépistage du cancer du col de
Une

diminution de la couverture du dépistage

utérus qui reste indispensable.
suffirait @ annihiler tous les bénéfices de la

vaccination.

Groupe cible et durée
de la protection

La deuxieme condition est que le
vaccin soit administré avant transmission
du virus par voie sexuelle. La vaccination
contre le HPV chez les femmes déja

infectées n'a de fait aucune efficacité. Ceci

mique dont le but, souvent bien moins con-
cret, n’est autre que la publication d’un arti-
cle scientifique. L'impact de tels articles est
souvent indirect et ne se manifeste qu’a long
terme. Ici au KCE, nous avons tous
Pimpression qu’au fur et a mesure que les
années s’écoulent, 'impact politique de nos
rapports augmente. Le rapport sur le PET-
scanner a par exemple été réellement utilisé
sur le terrain. Un autre aspect qui me plait
dans le travail au KCE est la multidisciplina-
rité de I'équipe de projet. J’ai ainsi I'occasion
de travailler avec des médecins, des sociolo-
gues, des économistes, des juristes, des ana-
lystes de données, etc. C’est une expérience
trés riche. De plus, au sein de P'équipe de
projet, chacun qu’il soit junior, expert ou
senior-expert, contribue au projet selon son
expertise spécifique et a son niveau. Pour
moi, la création du KCE a représenté une
opportunité de développer mon intérét pour
le HTA et de contribuer ainsi a une plus lar-
ge prise de conscience du besoin d’évaluation

technologique en Belgique.
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implique de vacciner avant les premiers
rapports sexuels. C'est du reste la raison
pour laguelle le remboursement se limite

aux jeunes filles dgées de 12 a |5 ans.

La troisieme condition est que le
vaccin offre une protection suffisamment
longue. Cette protection a été démontrée
jusqu'a 5 ans apres la vaccination, mais des
observations sur des périodes plus longues
ne sont pas disponibles. Dans I'hypothése
d'une immunité a vie, il est prouvé que 50%
des cancers du col de ['utérus pourraient
&tre évités a terme et que le colt par an-
née de vie gagnée (ajusté pour la qualité de
vie) peut étre estimé a € 14 000. Par contre,
si la durée de protection du vaccin est plus
courte, le KCE ne prévoit qu'une diminution

moindre du nombre de cancers (méme en

cas de vaccination de rappel apres 10 ans).

Dans ce cas, le co(t par année de vie ga-
gnée (ajusté pour la qualité de vie) est esti-
mé a € 33 000.

Le budget d'un programme de
vaccination de routine de I'ensemble des
jeunes filles de 12 ans a été estimé par le
KCE a € 24 millions par an. Une partie de
ce montant pourrait étre récupérée si le
dépistage actuel du cancer du col de I'uté-
rus - estimé a € 50 millions par an - était
mieux organisé. Le KCE recommande ['in-
troduction combinée d'un registre de la
vaccination et du dépistage, couplé aux
données du registre du cancer.

Le rapport du KCE a suscité un vif
intérét du c6té de la presse et des parties
prenantes, a telle enseigne que, depuis sa pa-
rution, il n'est jamais sorti de l'actualité. Il

s'agit de toute évidence d'un sujet qui inquie-

te et auquel ont trait des intéréts pas tou-
jours convergents. Le KCE est surtout préoc-
cupé par le fait que la vaccination pourrait
créer chez les femmes vaccinées une fausse
impression de sécurité qui les inciterait a ne
plus subir de dépistages réguliers. Chris De
Laet, expert médecin senior et chef de pro-
jet de I'étude, est optimiste:*J'ai limpression
que notre message selon lequel le dépistage
doit impérativement étre maintenu, éven-
tuellement combiné a la vaccination, est bien
passé a tous les niveaux.” Chris De Laet a été
invité a en débattre au Parlement flamand en
février 2008.

Affaire a suivre....

Rapport KCE vol. 64 :Vaccination HPV pour
la prévention du cancer du col de I'utérus

en Belgique.




UN CENTRE BELGE
D’HADRONTHERAPIE

Dans le monde entier; on dénombre
une trentaine de centres d'hadronthérapie. Il
sagit d'une forme de radiothérapie non ra-
diocactive qui permet d'irradier les tumeurs
malignes de maniére plus précise par rapport
a la radiothérapie traditionnelle. Le colt de
I'hadronthérapie est toutefois exorbitant, car
cette technique ne peut étre appliquée que
dans des centres spécialisés dotés d'une équi-
pe de physiciens, d'ingénieurs, d'informaticiens
aux connaissances pointues, en plus des mé-
decins et du personnel infirmier: Il existe de
tels centres d'hadronthérapie en Allemagne,
en France, en Suisse et au Royaume-Uni, de
méme qu'au Japon et aux Etats-Unis.
Faut-il aussi un tel centre chez nous? Certains
en sont partisans. Mais apres investigation, le
KCE aboutit a une conclusion différente: a
I'heure actuelle, seuls quelques dizaines de pa-
tients seraient éligibles chaque année en Belgi-
que pour I'hadronthérapie. Un nombre aussi
restreint ne justifie pas la construction d'un
centre d'une capacité annuelle de 900 patients
pour un budget annuel de 28 millions d'euros.
Lidée d'un centre de capacité plus réduite
n'est pas recevable non plus en raison des

colts d'exploitation élevés.

Moins de lésions
L'hadronthérapie  est

une technologie
expérimentale qui projette a tres grande
vitesse des protons ou, depuis peu des ions
carbones non radioactifs, sur une tumeur
Cette technique présenterait des avantages
par rapport a la radiothérapie traditionnelle
avec laquelle sont traités chaque année en
Belgique quelque 30 000 patients. Car si la
radiothérapie traditionnelle est tres efficace
pour la grande majorité des patients, elle a
aussi ses limites. Ainsi, les tissus sains situés
devant et derriere une tumeur irradiée
recoivent une trés forte dose de rayons.

Cette exposition peut étre a risque en cas

de tumeur profonde ou située a proximité

...drainerait trop peu de patients

d'un organe sensible aux radiations, comme
les yeux ou la moelle épiniere. Avec
I'hadronthérapie, les faisceaux de protons ou
d'ions carbones liberent leur énergie de
maniere beaucoup plus locale et intense,

épargnant ainsi les tissus périphériques.

Ou sont les preuves ?

Le point faible de I'argumentation des parti-
sans de [I'hadronthérapie est I'absence de
preuves concluantes attestant d'un meilleur
résultat de cette technique en termes de
récidive locale, ou de survie, par rapport a la
radiothérapie traditionnelle. En dépit du fait
qua ce jour, plus de 50 000 patients aient
déja été traités par hadronthérapie, le KCE
n'a réussi a trouver que deux études plaidant
en faveur de ce traitement. Lhadronthérapie
semble surtout utile dans certaines tumeurs
bien spécifiques de I'ceil, des glandes salivai-
res et de la base du crane. En Belgique, ce
groupe limité de tumeurs concerne au maxi-
mum 51 patients chaque année. S'agissant de
I'hadronthérapie par ions carbone, plus ré-
cente et avec laquelle 3.500 patients ont déja
été traités dans le monde, aucune étude cli-
nique randomisée et controlée n'a méme

encore été entreprise.

Une solution de rechange
moins onéreuse

Compte tenu du fait qu'a ce jour, tellement
peu de patients seraient éligibles pour ce
traitement, le KCE s'est demandé dans
quelle mesure les patients belges pour
raient se faire soigner dans des centres
étrangers. Pour le mélanome oculaire, il
s'avere que les centres européens existants
possedent une capacité plus que suffisante
pour traiter tous les patients belges
concernés. Dans le cas des autres tumeurs,
pour I'heure, il n'existe qu'une faible capa-
cité disponible. Mais cette situation devrait

s'améliorer a court terme, grace a la

construction de nouveaux grands centres
de soins et a 'expansion des centres exis-
tants. Ainsi, en 2008, le nouveau centre
d’hadronthérapie par protons et par ions
carbone d'Heidelberg ouvrira ses portes
et en 2010, c'est le nouveau centre d’Essen
qui sera opérationnel. Tant Heidelberg
qu'Essen comptent pouvoir prendre en
charge des patients belges. En 2010 égale-
ment, Lyon inaugurera son nouveau centre
de thérapie par protons et ions carbone.

Le colt du traitement pour ces 51 patients
annuels (y compris les frais de déplace-
ment et de séjour) est estimé a € |,7 mil-
lions au maximum, soit bien moins que le
prix d'un centre d'hadronthérapie belge.
Cela étant, le KCE préconise une procé-
dure standard qui prévoirait un paiement
préalable et un acces rapide au traitement.
Par ailleurs, il convient de créer une com-
mission centrale chargée de centraliser les
demandes des radiothérapeutes belges et
de sélectionner les patients. De plus, cette
commission devrait s'assurer que tout pa-
tient traité soit inclus dans une étude clini-

que enregistrée.

Une porte entrouverte

Méme s'il est difficile de justifier un centre
d’hadronthérapie qui serait a charge de
I'assurance maladie, le KCE fait remarquer
que, dans le contexte de la promotion de
la recherche et de l'innovation biomédicale
ou du soutien aux partenaires industriels
locaux, un investissement dans le dévelop-
pement de cette technologie trés promet-
teuse pourrait malgré tout étre envisagé.
Toutefois, pour ce faire, il sera nécessaire
de faire appel a des sources de finance-

ment adaptées.

Rapport KCE vol. 67 : Hadronthérapie.




LES “DRUG-ELUTING” STENTS

... nettement plus colteux, mais sont-ils plus efficaces?

La maladie coronarienne est fréquente en
Europe, tant chez les femmes que chez les
hommes. Elle est provoquée par un rétré-
cissement (sténose) des artéres coronaires,
les vaisseaux qui alimentent le coeur en sang
et en oxygene. Au début des années qua-
tre-vingt, une sténose importante sur une
artére coronaire impliquait quasi systémati-
quement une opération de pontage a coeur
ouvert. Puis est arrivée la technique de dila-
tation par ballonnet qui, depuis les années
nonante, s'est encore améliorée avec le
placement de 'stents ". Il s'agit de petit treillis
métallique qui sont placés dans l'artere pour
la maintenir ouverte. Les stents provoquent
cependant a leur tour des problémes, no-

tamment la formation de caillots de sang au

contact de la surface métallique étrangere
au corps et une prolifération tissulaire ex-
cessive a I'intérieur et autour du stent. C'est
ce que I'on appelle la“resténose intra-stent”.
On prévient généralement le premier pro-
bleme grace a des médicaments. Pour re-
médier au second, un nouveau type de
stent a été mis au point.; non seulement ils
maintiennent l'artére ouverte, mais ils libe-
rent aussi des médicaments pour empécher
la resténose. On les appelle les DES (drug-
eluting stents) ou stents a élution médica-
menteuse.

Le KCE a étudié l'efficacité et le rapport
qualité-prix de ces nouveaux stents et esti-
me qu'il est encore souvent malaisé de dé-

terminer, pour un patient donné, quel est le

traitement optimal: la dilatation par ballon-
net seule, ou associée a un stent, a élution
médicamenteuse ou pas. Chaque année
dans le monde, deux millions de patients
sont traités avec ces techniques, et il semble
que le choix soit encore trop souvent fonc-
tion de la préférence personnelle du car
diologue traitant.

Par ailleurs, le KCE fait remarquer que les
stents a élution médicamenteuse réduisent
le risque de resténose et, partant, la néces-
sité d'une seconde intervention. Mais rien
ne prouve que ce stent réduise davantage
le risque de déces ou d'infarctus du myo-
carde par rapport aux stents métalliques
ordinaires. De surcroit, a long terme, il existe
un risque légerement plus élevé d'occlusion
rare mais aigué de l'artére coronaire, qui
nécessite alors un traitement anticoagulant
de longue haleine.

En conséquence, le bénéfice potentiel pour
la santé des stents a élution médicamen-
teuse est plutdt limité. Ces stents coltent
par ailleurs plus du double par rapport aux
stents classiques. Chris De Laet, médecin-
expert senior du KCE n'y va pas par quatre
chemins dans l'intitulé de son résumé:*Plus
chers que les stents classiques et a peine
meilleurs pour la santé”.

Si chaque patient recevait un “drug eluting
stent” et que ce dernier était remboursé,
cela entrainerait un surco(t d'au moins €
|2 millions sans bénéfice substantiel pour la
santé. Pour cette raison, Le KCE recomman-
de une révision a la baisse du rembourse-
ment des stents a élution médicamenteuse
pour le ramener au niveau des stents classi-
ques, et ce d'autant plus que les hopitaux

obtiennent des ristournes importantes.

Rapport KCE vol. 66 : Drug-eluting stents en
Belgique. En collaboration avec I'Universiteit

Antwerpen.



MATERIEL ORTHOPEDIQUE

... le prix des ortheéses est boiteux

Une orthese est un dispositif qui maintient
en place une articulation ou qui met un
groupe musculaire au repos, par exemple
apres un accident ou une opération. Les or-
théses peuvent étre fabriquées en tissu sou-
ple ou en matériaux plus durs, voire méme
en métal. Annuellement, I'assurance maladie
dépense € 10 millions pour les ortheses pré-
fabriquées du cou, du poignet et du genou.

Une comparaison des prix des orthéses les
plus courantes avec ceux pratiqués a I'étran-
ger nous apprend que le patient et I'assuran-
ce-maladie belges paient en moyenne entre
25% et 44% plus cher guiailleurs. Ces tarifs
supérieurs sont sans doute dus au fait qu'en
Belgique, I'assurance-maladie rembourse la
majeure partie du prix de ces ortheses et
qu'elle ne met pas suffisamment le secteur
sous pression. Les autres pays font jouer la
concurrence des prix entre les assureurs ou
lancent des marchés publics pour le matériel

orthopédique.

Par ailleurs, en Belgique, le remboursement
des ortheéses n'est lié ni a leur efficacité, et a
leur sécurité d'emploi, ni a un rapport colt-
efficacité favorable. Ainsi, en dehors de I'h6-
pital, seules les minerves rigides sont utiles et
ce uniguement pour certains patients pré-
sentant une fracture de la colonne cervicale.
Les ortheses de poignet n'apportent un sou-
lagement que dans le syndrome du canal
carpien, l'arthrite rhumatoide et l'arthrose de
la main. Les orthéses rigides du genou sont
indiquées exclusivement dans I'arthrose du
compartiment intérieur du genou, dans cer-
taines Iésions ligamentaires ou dans les Ié-
sions du ligament croisé antérieur du genou.
En conséquence, il est nécessaire de revoir
les conditions d'utilisation des orthéses,
d'accroftre la transparence au niveau de
leurs prix et de faire jouer les lois du mar-
ché. Pour réduire les prix, il serait bon de
procéder régulierement a une comparaison

des prix internationaux et/ou d'organiser

des adjudications publiques.

Les prix gagneraient en transparence si le
montant percu par le prestataire était scin-
dé en un honoraire pour son expertise
d'une part, et une somme destinée a cou-
vrir le colt de production de l'orthése
d'autre part. Une scission similaire avait du
reste déja été proposée par le KCE pour les
protheses dentaires (vol.10) et le matériel
de stomie (vol. 21). Comme le dit Dirk Van
den Steen, expert en analyse économique
du KCE et coauteur de cette étude: “Le
rapport du KCE illustre bien comment des
exemples venus de ['étranger peuvent inci-
ter @ mener une politique axée sur une
compression des colts.” En janvier 2008, il a
été invité a expliquer le contenu du rapport

aux services compétents de I'lNAMI.

Rapport KCE vol. 56 : Matériel orthopédique
en Belgique, en collaboration avec la

K.U.Leuven et Deloitte Consulting.

VACCINATION GENERALISEE
CONTRE LE ROTAVIRUS

... fort chére pour un bénéfice santé limité.

Pendant leurs premiéres années de vie, les
enfants entrent en contact avec de nom-
breux virus et bactéries, la plupart du temps
bénins. Le rotavirus est I'un de ces visiteurs
indésirables. Le principal symptome d'une
infection a rotavirus est la diarrhée, un phé-
nomene surtout génant, mais généralement
sans gravité. Dans le pire des cas, elle peut
entrainer une déshydratation nécessitant
parfois une hospitalisation de quelques jours.

En Belgique, les décés de nourrissons en

bonne santé suite a une infection par rotavi-
rus, sont rarissimes, voire inexistants. A Tin-
verse, dans les pays en développement, ces
infections sont une cause de mortalité im-
portante chez les enfants affaiblis.

Deux vaccins oraux ont été récemment mis
au point et largement testés. Ils sont admi-
nistrés aux nourrissons de moins de 6 mois.
Le Conseil Supérieur de la Santé a confirmé
leur innocuité et leur efficacité, mais précise

qu'il conviendrait de collecter des données

plus complétes et de les traiter dans le cadre
d'une analyse co(t-efficacité. Une mission
dont s'est acquitté le KCE.

Entre-temps, [INAMI a décidé de rembourser
les deux vaccins sur prescription du médecin
généraliste ou du pédiatre. Actuellement, de
60 a 80% des nourrissons belges sont vacci-
nés de cette maniere contre le rotavirus. L'as-
surance-maladie rembourse de € 134 a € 140
sur un montant total d'environ € 155.

Le KCE a comparé le prix de la vaccination




et le gain occasionné par la diminution du
nombre d'hospitalisations et de consultations,
de méme que le gain en termes de qualité
de vie des enfants et de leurs parents. Le
colt est évalué pour les deux vaccins a res-
pectivement € 50 000 et € 68 000 par an-
née de vie gagnée en bonne santé (*‘Quality-
Adjusted Life-Year”, QALY). Un bénéfice
santé plutot limité donc, et au prix fort. A ti-
tre de comparaison, le calcul effectué dans
une précédente étude du KCE au sujet du
vaccin antipneumococcique (qui est le der
nier a avoir été ajouté au calendrier vaccinal)
avait évalué le colt par année de vie gagnée
en bonne santé a seulement € 10 000.

Les vaccins contre le rotavirus ne sont pas
encore repris dans le calendrier des vaccina-

tions gratuites des Communautés. En dépit

du bénéfice santé limité qu'ils apportent, il
serait malgré tout plus avantageux pour la
communauté d'ajouter la vaccination contre

le rotavirus a ce calendrier en lieu et place

.

IMRT, RADIOTHERAPIE
CONFORMATIONELLE AVEC
MODULATION D’INTENSITE

... moins d’effets secondaires, mais des résultats incertains a plus long terme

La radiothérapie conformationelle avec mo-
dulation d'intensité (IMRT — intensity modula-
ted radiotherapy) est une technique d'irradia-
tion des cancers permettant de cibler plus
précisément la tumeur et d'ainsi mieux pré-
server les tissus sains avoisinants. Par exemple,
durant le traitement des cancers de la téte et
du cou, les glandes salivaires recoivent moins
d'irradiation, ce qui limite la sécheresse de la
bouche. Dans le traitement du cancer de la
prostate, le rectum est épargné, ce qui réduit
le risque d'hémorragies rectales. Et lors du
traitement du cancer du sein, le risque d'irri-
tation de la peau diminue chez une partie des
patientes. Actuellement la moitié des 24 cen-
tres belges de radiothérapie pratique IMRT.

Or; il ressort de I'étude du KCE que toutes les
questions relatives a IIMRT n‘ont pas encore

obtenu de réponse. En particulier; les effets

de IMRT a plus long terme restent mal
connus. La dose d'irradiation totale étant plus
élevée dans IMRT que dans la radiothérapie
classique, le risque de voir apparaitre de nou-
velles tumeurs suite a lirradiation est théori-
quement plus élevé, surtout chez les enfants
et les personnes jeunes. A cet égard, une
amélioration de 'appareillage (logiciel et ma-
tériel) serait une bonne chose.

Les recherches étant encore en cours en ce
qui concerne le traitement par IMRT dans les
cancers de la téte et du cou, le KCE recom-
mande qu'il soit réservé a un petit nombre
de centres participant activement a la recher-
che scientifique sur le sujet.

En régle générale, il est nécessaire de disposer
de données comparatives a long terme sur
les patients traités par IMRT. Ce n'est qu'une

fois en possession de ce type de données

du remboursement actuel par I'INAMI. En
effet, en organisant une vaccination générali-
sée, les pouvoirs publics pourraient obtenir
une réduction de prix par unité de vaccin,
du fait de l'achat en grandes quantités. Ceci
permettrait de diminuer le colt unitaire de
la vaccination et surtout de vacciner plus
d'enfants. Cela étant, si I'on faisait Iimpasse
sur la vaccination contre le rotavirus, le rap-
port colt-bénéfice serait encore nettement

plus favorable. ..

Rapport KCE vol. 54 :Vaccination des
nourrissons contre le rotavirus en Belgique —
Analyse colt-efficacité. En collaboration avec
IUniversiteit Antwerpen, la Mutualité

Chrétienne, I'ISP et la K.U.Leuven.

que 'on pourra déterminer I'avantage en ter-
mes de survie qu'offre 'IMRT  par rapport a
la radiothérapie classique.

Quant au rapport colt-efficacité de I'MRT, il
reste en forme de point d'interrogation, car
les données disponibles sont insuffisantes. En
revanche, le KCE a calculé le budget supplé-
mentaire qui serait nécessaire a I'avenir pour
traiter en routine par IMRT les cancers de la
téte et du cou, de la prostate et du sein. Ce
supplément pourrait atteindre € 20 millions

par an, a charge de IINAMI.

Rapport KCE vol. 62 : Radiothérapie
conformationelle avec modulation

d’intensité (IMRT).



TRAITEMENT DE PLAIES CHRONIQUES
PAR PRESSION NEGATIVE

Depuis quelques années, un nombre croissant d'hopitaux
belges a commencé a recourir au traitement par pression négative
de plaies aigués et chroniques. Le principe en est le suivant: la plaie
est recouverte d'une compresse en mousse sous un pansement
adhésif transparent. La compresse est reliée a une pompe a vide
spéciale qui permet d'aspirer la plaie pour la drainer. Cette techni-
que améliorerait la vascularisation et accélérerait la cicatrisation.

Le monde médical est partagé: certains experts sont en-
thousiastes tandis que d'autres mettent en garde contre un usage
généralisé et irréfléchi de ce traitement. Le KCE conclut a un man-
que de données scientifiques fiables issues d'études cliniques pour
établir 'efficacité et la sécurité de ce traitement. Il est prometteur
pour un petit nombre de patients, mais ceux-ci sont difficiles a iden-
tifier Le KCE n'en déconseille donc pas fermement ['usage, mais,
pour reprendre les termes de Jeanine Gailly, médecin-expert du
KCE: "Il est frustrant de constater a quel point certaines thérapies
bénéficient de peu d'appui scientifique.”

Pour I'heure, il est impossible de tirer des conclusions quant
au rapport colt-efficacité de ce nouveau traitement relativement
onéreux. SiI'on se fonde sur les prix du matériel prét-a-I'emploi tels
qu'appliqués par le leader du marché, le colt du matériel pour une
semaine de traitement par pression négative en milieu hospitalier
revient a plus de € 500. Un tel co(t s'explique sans doute par une

marge bénéficiaire élevée puisque les investissements en recherche

... des promesses en l’air?

et développement ne le justifient pas. Certains concurrents propo-
sent déja du matériel comparable a un tiers du prix. Par ailleurs, la
mise en vente libre de ce matériel hospitalier dans le commerce
pourrait permettre de comprimer encore davantage les prix.

Dans notre pays, contrairement aux Pays-Bas, aucun rem-
boursement spécifique n'est prévu pour cette forme de traitement.
D'autres pays, comme la France, ont rejeté la demande de rem-
boursement en raison du manque de preuves cliniques. A I'heure
actuelle, il est toutefois impossible de limiter le remboursement du
traitement par pression négative a des patients triés sur le volet
puisqu'il est trés malaisé d'identifier ceux qui en tireraient le maxi-
mum de profit.

L'étude du KCE a été épinglée par la presse spécialisée
étrangere, notamment “Nursing”, une publication néerlandaise
spécialisée pour le personnel infirmier. Plus important encore est
Iimpact qu'aura I'étude sur les entreprises qui commercialisent
ces dispositifs médicaux. Lune d'entre elles s'est déja informée
aupres du KCE a propos des critéres que doivent remplir les étu-
des scientifiques pour étre qualifiées de "bonnes”. Lintention de
cette entreprise étant d'entreprendre une telle étude dans un

avenir proche.

Rapport KCE vol. 6| :Traitement des plaies par pression négative :

une évaluation rapide.

LES DEFIBRILLATEURS CARDIAQUES

IMPLANTABLES

Dans notre pays, |5 000 personnes meurent chaque année
d'un arrét cardiaque inopiné. La maniére la plus efficace de prévenir
leur déces consiste a leur appliquer un choc électrique (défibrilla-
tion) dans les quelques minutes qui suivent la perte de conscience.
Malheureusement, le plus souvent, les secours arrivent trop tard.
D'ou 'idée de fabriquer une version miniaturisée implantable du
défibrillateur externe qui a abondamment fait ses preuves. Implanté
sous la peau comme un pacemaker, I'appareil, appelé DCI (défi-

brillateur cardiaque implantable), surveille la fréquence cardiaque, et

... ne sont pas une bonne affaire !

quand un arrét se produit, il envoie un choc qui remet le coeur en
marche.

Jusqu'a ce jour, ces dispositifs étaient surtout implantés
chez des patients qui avaient survécu a un arrét cardiaque. Pour ce
groupe, I'utilité de cette intervention médicale n'est pas remise en
cause. Cela étant, les cardiologues demandent aujourd'hui a élargir
ce remboursement a I'implantation d'un DCI a titre préventif chez
des patients exposés a un risque accru de mort subite. Mais quel-

les seraient les retombées budgétaires de cette demande? Et les




DCl ne présentent-ils vraiment que des avantages ?

Le KCE s'est plongé dans la littérature scientifique et a fait
ses calculs. Le point faible de cette proposition d'implantation pré-
ventive des DCl se situe au niveau de la sélection des patients éligi-
bles. En effet, il ressort d'études cliniques contrélées contre placebo
qu'en prévention primaire, un DCl ramene le risque annuel de
mortalité de 8% a 6%. En d'autres termes, il faut, au sein du groupe
a risque, implanter un DCl & 50 patients pour avoir, un an plus tard,
prolongé l'existence d'un seul sujet. Comme I'explique Hans van
Brabandt, médecin-expert du KCE et cardiologue:"Si on implante

un DCl a 100 patients, il ne sera utile que pour 20 d'entre eux, et

donc inutilisé par la majorité des bénéficiaires.” En outre, le DCI

occasionne aussi des inconvénients pour ceux qui en portent. Ain-
si, l'appareil doit étre Vérifié régulierement; il délivre parfois des
chocs inopportuns (chez 14% des patients), il doit &tre remplacé
aprés 4 ou 5 ans et enfin, il impose des restrictions en matiére de
conduite d'un véhicule.

Si on devait satisfaire la demande des cardiologues, le KCE
estime que 2 000 nouvelles implantations seraient réalisées chaque
année. Limpact budgétaire a long terme de ce phénomene s'éleve-
rait a plus de € 150 millions par an, soit pres de | 9% du budget total

de l'assurance maladie. Le KCE conclut qu'un éventuel élargisse-

Vous avez passé une grande partie
de votre carriére dans lPindustrie,
aujourd’hui vous travaillez pour le
KCE, organisme public. Pourquoi ce
changement de carriére?

Au départ, mon entourage s’attendait a ce
que devienne ingénieur. Lorsque j'ai décidé
d’étudier la médecine, cela a été une surprise
totale pour mes proches. Toutefois, ma pas-

sion pour les mathématiques, informatique

et 'analyse de données ne m’a jamais laché :

pendant mes études de médecine, jai écrit
un programme de statistique - sur un Com-
modore 64 - pour une étude qui portait sur
la prévention coronarienne. Plus tard j’ai fait
un master en informatique et suivi des cours

en biostatistique. ['ai rapidement trouvé du

travail dans l'industrie : d’abord chez Becton

Interview de FRANK HULSTAERT,

expert-médecin

Dickinson, un fabricant de matériel médical
et de diagnostics in vitro, puis 5 ans dans
l'industrie pharmaceutique chez Sandoz/
Novartis, et enfin comme directeur médical
chez Innogenetics.

Il @ quatre ans, lorsque la direction d’Innoge-
netics a pris quelques décisions stratégiques
qui ne concordaient pas avec mes idées jai
décidé de relever un nouveau défi profession-
nel. Ce nouveau défi fut le KCE.

N’était-ce pas la un retour en
arriére? Du moins sur le plan
financier ?

Non, ce n’est pas du tout comme cela que je
le ressens. Ce poste me permet de mettre a
profit mon expérience de I’évaluation des

nouvelles technologies médicales et des mé-

dicaments. Chez Innogenetics joccupais
aussi un poste d’expert mais, avec le déve-
loppement d’un département clinique, les
aspects de management étaient devenus de
plus en plus importants. Ici au KCE je peux
m’offrir le luxe, en tant qu’expert, de ne pas
m’occuper des aspects de management.
Mais je dois bien reconnditre que parfois
cela me démange !

Quant aux aspects financiers, ils dépassent
mes attentes :le KCE me paye trés convena-
blement. Sans les avantages en nature de
Pindustrie évidemment. Mais ce n’est pas
dramatique : avant, je restais souvent coincé
dans les embouteillages avec ma voiture de
fonction ; aujourd’hui, je prends le train. J’ai

fini par m’y habituer.




En quoi votre expérience de I’in-
dustrie pharmaceutique vous est-
elle utile au KCE?

Peu de collégues au KCE ont une expérience
pratique du développement et de I'enregis-
trement de nouveaux médicaments ou de
nouvelles technologies, peu connaissent ‘de
lintérieur’ la réglementation a suivre pour
mettre ces produits sur le marché, ou sont
capables de retrouver facilement leur che-
min dans le dédale de la FDA et de I'EMEA
(respectivement les autorités d’enregistre-
ment aux EU et en Europe). C’est logique
puisque les évaluations HTA ne se font
qu’apres les étapes de développement et
d’enregistrement.

Avoir cette vision globale de toute la chaine
de développement est une fameux avanta-
ge pour moi, parce que cela me permet de
rassembler plus rapidement tous les élé-
ments nécessaires a une bonne évaluation

technologique.

Les spécialistes HTA se plaignent
souvent de la difficulté a rassem-
bler les données. Actuellement, a

I’ére d’Internet, cela ne devrait

pourtant plus étre insurmontable?

ment des indications de cet appareil conduirait a une allocation non

efficiente des moyens financiers publics.

Les résultats du rapport ont été soumis au Conseil d'Ac-

cord, un organe qui réunit des représentants de I'INAMI, des mu-

tualités et des centres d'implantations et qui décide des indications

pour le remboursement des défibrillateurs. En paralléle, une

concertation approfondie est menée avec l'industrie afin d'éven-

tuellement prolonger la période de garantie des appareils.

Rapport KCE vol. 58: Le défibrillateur implantable. En collaboration

avec 'Agence Intermutualiste et FINAMI.

Le principal probléme est que seule une petite
partie des données d’enregistrement est ac-
cessible au public. Si les organismes d’évalua-
tion HTA avaient accés aux dossiers d’enregis-
trement, elles pourraient étre considérées
comme des partenaires a part entiére. Le
gouvernement désire que nous évaluions I'ap-
plication d’'un nouveau médicament ou d’une
nouvelle technologie dans un contexte belge
ou européen, mais le plus souvent nous ne
disposons que de ce qui est publié dans les
revues professionnelles scientifiques. Cette in-
formation est trés limitée quand on la com-
pare a tout ce qui est exigé pour un dossier
d’enregistrement FDA. Lintroduction d’un nou-
veau test ou d’une nouvelle thérapie dans la
pratique quotidienne et son analyse cout-effi-
cacité correcte nécessitent d’autre études que
celles réalisées pour Ienregistrement d’'un
produit. Ce qui entraine parfois une frustration

pour lindustrie.

Plaidez-vous alors pour que les or-
ganismes d’évaluation HTA comme
le KCE soient impliqués plus tét
dans le cycle de développement des
nouveaux produits ?

Vu limportance croissante des études d’éco-

nomie de la santé relatives au remboursement
des nouveaux produits, il me semble essentiel
que lindustrie, puisse avoir dés que possible
une vision des objectifs exigés pour le rem-
boursement de leur produit. A I'heure actuelle,
lintérét se focalise uniquement sur I'enregis-
trement (“efficacy” et safety”). Donc, pendant
toute la phase de développement, le fabricant
ne se concertera avec I'“autorité compétente”
que pour déterminer les objectifs des études
portant sur ces dimensions.A mon avis, il est
du role des agences HTA de donner leurs avis,
dés le début de la conception d’un produit, sur
les patients a enréler dans les études, les ob-
jectifs a atteindre, la durée et les traitements
a choisir comme contréles. Ceci devrait idéale-
ment étre développé en concertation avec
PEMEA. Mais c’est loin d’étre le cas, ce qui
entraine un risque accru d’échec commercial
avec toutes ses conséquences. Cest surtout
pour les médicaments innovants et les nou-
veaux dispositifs que cela me semble plus que
souhaitable.

A terme, cela constituerait aussi une plus-
value pour lindustrie, car cela augmenterait
les chances que ses nouveaux produits
contribuent de maniére intégrée a la santé

publique.

ith Technology Assessment

37



Health

Financement et organisation des soins de santé

(Health Services Research)




De quelle maniere organiser et financer de fagon op-
timale les soins de santé en Belgique? Comment faire en
sorte que les soins de santé restent supportables financiere-
ment? Sommes-nous tous égaux en termes d'acces aux soins
de santé ? Tel est le type de questions auxquelles le KCE
cherche a apporter une réponse dans son champ d'investiga-
tion “Health Services Research” (HSR).

Le HSR embrasse tout un éventail d'aspects relatifs a
I'organisation des soins de santé. En 2000, 'Academy for
Health Services and Health Policy a élaboré une premiére
définition possible du HSR :"Le HSR est un champ d'investi-
gation pluridisciplinaire qui se consacre a I'étude des facteurs
sociaux, des systémes de financement, des structures et pro-
cessus organisationnels, des technologies de la santé ainsi que
des attitudes, perceptions et comportements personnels qui
exercent une influence sur les soins de santé, la qualité et le
colt des soins et enfin, sur notre santé et notre bien-étre en
général. Le domaine d'investigation HSR concerne les per
sonnes, les familles, les organisations, les institutions, les grou-
pes de la population et les communautés.”

Une définition Iégerement différente a été avancée

en 2002 par I'Agency for Healthcare Research and Quality:
“Le HSR étudie la maniere dont les individus bénéficient d'un
acces aux soins de santé et ce qu'il advient de ces patients
suite aux soins recus. Voici les objectifs essentiels du HSR:
identifier les manieres les plus efficaces d'organiser, gérer et
financer les soins de santé, garantir des soins de qualité éle-
vée, réduire le nombre d'erreurs médicales et accroftre la
sécurité des patients.”

En général, les sujets d'étude dans le domaine HSR
sont complexes et pluridimensionnels. Les themes se trou-
vent a la croisée de multiples disciplines scientifiques : méde-
cine, économie, sciences politiques, sociologie, épidémiologie,
biostatistique, management et psychologie. Les projets HSR
exigent des lors une panoplie de stratégies d'investigation qui
sont menées a bien par une équipe de recherche pluridisci-
plinaire.

Par le biais du volet HSR, le KCE souhaite rassembler
des éléments scientifiquement validés, de nature a optimiser la
gestion et I'organisation du secteur des soins de santé en Bel-
gique. Des soins qui se doivent d'étre de qualité supérieure et

accessibles au plus grand nombre, a un prix abordable.

Vous trouverez dans cette section un apercu de quelques études menées par le KCE en 2007 dans la catégorie Health Services Research.

Des comptes-rendus plus détaillés ainsi que les rapports intégraux peuvent étre consultés sur le site du KCE (www.kce.fgov.be).




LE FINANCEMENT ET CORGANISATION
DESTESTS GENETIQUES

Plus de 5 000 affections héréditaires sont
actuellement connues. Elles résultent d'une
anomalie génétique et peuvent se trans-
mettre de génération en génération. L'étude
des chromosomes et les tests ADN aident
a poser un diagnostic ou a estimer le risque
pour un individu de contracter une maladie.
Le risque peut étre particulierement bien
évalué dans certaines pathologies héréditai-
res des muscles de méme que dans le can-
cer du sein et du cdlon. Des mesures de
prévention peuvent alors étre prises. Lors-
que la maladie est effectivement diagnosti-
quée, elle peut étre traitée a un stade pré-
coce.

La génétique joue un role important dans
I'examen prénatal. Les personnes atteintes

d'une maladie, porteuses d'une anomalie ou

-

faisant partie d'un groupe a risque peuvent
se soumettre en début de grossesse a un
test génétique pratiqué sur des cellules de
'enfant a naftre. En cas de probléme de
santé grave chez l'enfant, les parents peu-
vent éventuellement prendre la décision

d'interrompre la grossesse.

Tests et conseil

Le diagnostic des affections génétiques re-
pose sur les épaules des huit centres de
génétique humaine, dont sept dépendent
d'un hépital universitaire. Certains de ces
centres et généticiens appartiennent a ['élite
mondiale. Ces centres remplissent une mis-
sion éminemment sociale. Ils réalisent non
seulement des tests génétiques, mais dis-

pensent également un “conseil génétique”.

... passé au crible

Le conseil génétique consiste a débattre au
préalable de I'utilité des tests génétiques, a
expliquer les résultats et a offrir aux intéres-
sés un soutien psychologique pour les aider
a gérer de moins bonnes nouvelles. Le
conseil génétique représente une part es-
sentielle de la mission des centres. Limpact
d'un test génétique est souvent important:
le résultat peut changer I'existence non seu-
lement d'un seul individu, mais aussi de cou-
ples, de familles entiéres ou de membres de
celles-ci, et ce, pour plusieurs générations.
Un conseil éclairé représente un véritable

point d'ancrage pour les intéressés.

Volumes importants
Vingt années apreés la création des Centres

de Génétique humaine, le KCE s'est inté-
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ressé a leurs activités, de méme qu'a leurs
revenus et dépenses. Annuellement, les
Centres réalisent environ 200 000 tests
pour 60 000 a 75 000 personnes. Par habi-
tant, on effectue en Belgique deux fois plus
de tests ADN que dans les pays voisins,
méme si les chiffres sont parfois difficile-
ment comparables. Les analyses sont parti-
culiérement nombreuses pour la recherche
de I'hémochromatose (maladie résultant
de l'accumulation du fer), les déficiences
en coagulation sanguine et le dépistage de
la mucoviscidose.

En 2005, les revenus totaux des centres se
sont élevés a plus de € 45 millions, dont 35
remboursés par I'INAMI, ce qui représente
plus qu'un doublement en 10 ans. Les re-
venus proviennent surtout des examens
chromosomiques et des tests ADN, les ac-
tivités de conseil n'en représentant qu'une

toute petite fraction.

Divergences

Une comparaison des revenus et des colts
des centres met en évidence deux diver-
gences manifestes. D'abord, le montant
payé par I'INAMI est invariablement de €
300 par test, alors que le co(t varie énor-
mément d'un test a I'autre. Le colt unitaire
de certains tests, représentant un volume
important, est descendu jusqu'a € 30 grace
aux progres de la technologie. En revan-
che, d'autres tests entrainent des co0lts
beaucoup plus élevés que ce que rem-
bourse I'INAMI.

Deuxieme divergence : le conseil généti-
que est largement sous-payé par rapport a
son co(t. Or cette activité des centres est
essentielle et tres demandée :en 2005, en-
viron 10 000 personnes ou leur famille ont
bénéficié d'un tel conseil. Cette activité de

conseil consomme de 15 a 20 % du temps

tout en ne contribuant qu'a 2 % des res-
sources des centres. Les directions d'hopi-
taux sont dés lors tentées de limiter cette
activité déficitaire ou en tout cas de la trai-
ter en parent pauvre. La continuité des
activités de conseil risque des lors d'étre
mise en péril.

Michel Huybrechts, expert-médecin du
KCE: “Comme dans un certain nombre
d'autres secteurs des soins de santé, nous
constatons que les prestations intellectuel-
les comme le conseil sont a tort financie-
rement sous-valorisées par rapport aux

prestations techniques.”

Se rapprocher de la réalité...
Lors de la création des centres, les tests gé-
nétiques ont été regroupés sous quelques
codes de remboursement dans un article
spécifique de la nomenclature, avec peu de
regles limitatives. Vingt années plus tard, il
convient d'adapter les tarifs de rembourse-
ment a la réalité. D'une part, en améliorant la
rémunération pour le conseil et, d'autre part,
en prévoyant un remboursement plus nuan-
cé et souvent moindre pour les tests ADN.
Les centres avaient déja eux-mémes par le
passé évoqué la nécessité d'une adaptation a
la réalité et au sein de INAMI, les premieres
démarchent sont actuellement en cours

pour réviser cette nomenclature.

... dans une plus grande
transparence...

Les consultants relévent que les centres
semblent bien souvent ignorer le nombre
de tests réalisés et facturés. Une meilleure
transparence par rapport aux pouvoirs pu-
blics est indispensable, si I'on veut éviter
linstauration d'une enveloppe budgétaire
fermée, comme celle en vigueur pour les

analyses de biologie clinique. Le KCE pro-

pose d'atteindre cet objectif grace a la pu-
blication par chaque centre d'un rapport
annuel d'activités qui contiendrait un volet
financier ainsi que la liste compléte des tests

exécutés.

... et une meilleure
collaboration

La génétique progresse a pas de géant. La
science médicale met progressivement a
jour les fondements génétiques de plus en
plus d'affections et le nombre de tests en-
visageables ne cesse d’augmenter. Avant
que certains centres n'introduisent de
nouveaux tests, leur utilité clinique et leur
rapport colt-efficacité doivent étre éva-
lués de maniere fouillée. Dans le cas des
maladies génétiques rares, une meilleure
collaboration s'impose, non seulement en-
tre les centres belges, mais également au
niveau européen.

Comme dans d'autres secteurs, on observe
une tendance a I'élévation du niveau de
qualité par le biais de I'accréditation ISO. La
mise en place d'un systeme d'assurance de
la qualité dans les centres de génétique hu-
maine doit également étre prioritaire. Un
tel systeme permettrait de parvenir a une
présentation uniforme des résultats validés

et ceci dans des délais acceptables.

Rapport KCE vol. 65 : Organisation et
financement du diagnostic génétique en
Belgique. En collaboration avec Yellow

Window Management Consultants.




QUALI:I'I'E ET ACCREDITATION
DES HOPITAUX BELGES

... a chaque hépital des Etoiles Michelin?

Bien que la Belgique soit fréquemment
citée en exemple pour la qualité remar
quable de ses soins de santé, nous ne dis-
posons pas vraiment d'une mesure systé-
matique de cette qualité. Le secteur belge
des soins de santé ne dispose pas davan-
tage d'un systéme faltier performant d'as-
surance qualité. Plusieurs initiatives d'amé-
lioration de la qualité ont déja été prises
par les hépitaux, mais il s'agit souvent de
projets individuels et indépendants qui
pechent par I'absence d'une vision globale

de l'accréditation des hépitaux.

Une comparaison
européenne

Compte tenu de I'état d'avancement du
processus d'accréditation des hopitaux a
I'échelon européen, le KCE a estimé que
le moment était opportun pour évaluer
I'applicabilité d'un systeme d'accréditation
aux hopitaux belges. Trois grandes ques-
tions ont été abordées dans cette étude :
la démonstration de l'efficience de l'ac-
créditation, la comparaison internationale
des programmes d'accréditation en vi-
gueur dans les Etats membres européens
et 'étude de faisabilité dans le contexte
belge.

Parmi les |8 états membres européens
étudiés, la Bulgarie, I'Allemagne, L'Espagne,
la Finlande, la France, I'lrlande, I'ltalie, la
Lettonie, le Luxembourg, les Pays-Bas, la
Pologne, le Portugal, la République tche-
que et le Royaume-Uni possedent déja
un programme d'accréditation pour leurs
hépitaux. La plupart de ces pays se sont
dotés d'un programme national. Le
Royaume-Uni, I'Espagne et ['ltalie ont des
programmes régionaux.

Ces programmes ont été congus pour

rendre des comptes au public de méme

qu'aux instances de réglementation et de
financement. L'objectif s'est déplacé de la
simple atteinte d'un niveau qualitatif don-
né a une amélioration continue de celui-
ci. Lors de |'élaboration des normes, la
majorité des programmes semble préfé-
rer le “modéle d'accréditation” aux réfé-
rentiels 1ISO et EFQOM. En outre, dans la
plupart des programmes, tous les proces-
sus intra-hospitaliers sont normalisés.
Cela étant, ces normes sont néanmoins
tres diversifiées et détaillées; en étant de
surcroft essentiellement axées sur les
questions organisationnelles.

L'expérience de cette derniere décennie
montre cependant que [|'accréditation
s'est avérée étre un outil précieux pour
de nombreux hépitaux, qui leur a permis
de mettre en branle une dynamique
d'amélioration de la qualité. En revanche,
il s'avére beaucoup plus compliqué de
prouver que l'accréditation a un véritable
impact sur les références qualitatives et
quantitatives que sont, entre autres, la
prévention des infections nosocomiales, e
nombre de procédures particuliéres ef-
fectuées annuellement, la satisfaction du
patient et les connaissances acquises pen-
dant le séjour, la continuité des soins, la
précision du diagnostic, etc. Le KCE
constate aussi qu'en dépit du temps et de
I'argent consacrés aux programmes d'ac-
créditation des hépitaux, les résultats des
recherches n'ont pu établir de preuve
tangible de l'efficacité des programmes
d'accréditation européens existants, pas
méme en ce qui concerne une justifica-

tion des standards utilisés.

Quelles recommandations
formuler?

Sur la base de ces conclusions, le KCE

n'est pas en mesure de formuler de re-
commandation univoque quant a |'obliga-
tion de mettre en place une accréditation
pour les hopitaux belges. Si la décision de
lancer un programme d'accréditation de-
vait étre prise au niveau politique, les élé-
ments contenus dans le rapport du KCE
pourraient constituer un fil conducteur
utile. En tout état de cause, la premiére
étape du processus décisionnel des pou-
voirs publics belges devrait étre de déci-
der a quel niveau (fédéral ou régional),
l'accréditation des hépitaux doit étre or-
ganisée. Et ce, dans le souci, non seule-
ment, de favoriser I'efficacité, mais aussi
et surtout d'éviter les conflits de compé-

tences.

Rapport KCE vol. 70: Etude comparative
des programmes d’accréditation hospitaliére
en Europe. En collaboration avec Eurogroup

Consulting et 'UZ Antwerpen.
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REVALIDATION LOCOMOTRICE

... a organiser et financer autrement

Quiconque a été victime d'un accident grave
ou d'un accident vasculaire cérébral, a d0 re-
cevoir une protheése de hanche ou souffre
d'une maladie chronique comme la sclérose
en plaques doit en général suivre un pro-
gramme de revalidation. Lobjectif de la reva-

lidation est de ramener ou de maintenir au

niveau le plus élevé possible toutes les facul-

tés du patient, tant physiques que mentales,
sociales et professionnelles.

Du point de vue des décideurs, la revalida-
tion est souvent considérée comme un sec-
teur “complexe”, sans doute parce qu'il leur
apparait comme inintelligible, opaque, et dif-
ficlement manceuvrable. Sans doute peu de
personnes ont-elles une vue compléte de
toutes les institutions, de tous les prestataires
et de toutes les activités de revalidation pos-

sible. De nombreuses études, dont certaines

du KCE, ont montré la grande variabilité dans
les pratiques de soins et le manque de stan-
dardisation dans les protocoles de traite-
ment. Prenons par exemple la rééducation a
la marche apres une prothese de hanche :a
certains endroits on adoptera une approche
monodisciplinaire avec un kinésithérapeute,

ailleurs la revalidation sera systématiquement

intensive dans le cadre d'une approche mul-
tidisciplinaire. Des Iésions graves de la moelle
épiniere ne sont pas toujours prises en char-
ge directement par des équipes spécialisées.
Les multiples systemes de financement de ce
secteur; qui fonctionnent en parallele et se
recoupent, sont source de confusion et de
mise en ceuvre non ciblée des moyens. De
plus, les centres de revalidation convention-
nés sont répartis de maniere tres inégale a

travers le pays.

Apres avoir passé en revue la littérature
portant sur divers aspects de la revalidation,
récolté des données pour la Belgique par
I'entremise de I''"NAMI, du SPF Santé Publi-
que et des mutualités, consulté des études
belges antérieures sur le sujet et rencontré
des médecins revalidateurs, le KCE conclut
gu'une réorganisation de la revalidation lo-
comotrice en Belgique ne peut réussir si
elle se limite a quelques interventions cos-
métiques au niveau de la réglementation.
Cette réforme doit faire I'objet d'un travail
de longue haleine dans lequel il convient au
premier chef d'avoir une vision cohérente
qui aborde de front les avatars actuels du
secteur de la revalidation.

Toutefois, nous ne sommes pas seuls. Dans
tous les pays étudiés (Pays-Bas, France, Al-
lemagne, Suéde et Etats-Unis), des réfor-
mes dans le secteur de la réadaptation
sont en cours, dans lesquelles un concept
clair de revalidation est recherché. Mais
chez nous, ni les besoins du patient, ni la
distinction entre les différentes phases de
réadaptation et entre les institutions assu-
rant ces différentes phases, ni le souci de la
continuité entre les différentes phases ne
se trouvent au centre des préoccupations.
Cela étant, un concept tout a fait élaboré
pour le secteur de réadaptation post aigué
qui intégrerait ces nouveaux concepts n'est
encore mis en place nulle part.

En octobre 2007, le rapport a été présenté
au “American Congress of Rehabilitation

Medicine” a Washington DC.

Rapport KCE vol. 57 : Organisation et
Financement de la Réadaptation
Locomotrice et Neurologique en Belgique.
En collaboration avec 'UZ Leuven, la Vrije
Universiteit Brussel, 'Universiteit Antwerpen

et Deloitte.
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SOINS INFIRMIERS A HOPITAL

.... de nouvelles régles pour mieux répartir le budget

Le "budget de moyens financiers” que recoivent les hopitaux doit
par essence couvrir les frais d’'hotellerie et les soins infirmiers. Ce
budget est basé sur une série de parametres comme le nombre
de journées d'hospitalisation, les pathologies traitées et leur gra-
vité, les médicaments administrés aux patients, etc. La Belgique est
un des rares pays ou un certain nombre de paramétres de soins
infirmiers sont en outre intégrés dans le financement hospitalier.
Ce systeme accuse maintenant plus de 20 ans d'age, raison pour
laquelle une révision était nécessaire.

Existe-t-il une solution de rechange ? Pour le KCE, la réponse est
affirmative, mais la détermination correcte du nombre d'infirmiers
nécessaires a la prise en charge des besoins en soins du patient et
du financement qui en découle, est un exercice complexe. Le
nouveau modele du KCE se fonde sur le “Résumé infirmier mini-
mum” (RIM) et tient compte de certaines lacunes du systeme
actuel. Des pondérations ont été validées pour |12 cas cliniques.
La mise a disposition de ces cas constitue un fleuron important
de I'étude, car elle permet d'évaluer les besoins belges en dota-

tion de personnel infirmier en référence a des échelles internatio-

nales venat des Pays-Bas, de la France ou de la Suisse. En outre, les
données relatives au personnel infirmier ont été mises en relation
avec les informations sur les pathologies des patients. Si le mo-
dele n'a pas encore pu étre mis au banc d'essai pour en estimer
I'impact sur I'ensemble du systeme de financement des hopitaux,
le présent rapport permet aux décideurs de juger s'il constitue
une option intéressante.

Enfin, le KCE a également confronté la pratique infirmiere ac-
tuelle aux pratiques recommandées scientifiquement (Evidence
Based Nursing). Cet exercice ouvre des perspectives intéressan-
tes pour améliorer, a I'avenir, la qualité et l'efficacité des soins.
Actuellement, la recherche scientifique dans le domaine infirmier
est relativement maigre et de toute fagcon insuffisamment pré-
sente dans le cursus de formation. Le KCE recommande dés lors

un coup de pouce a ce niveau.

Rapport KCE vol. 53 : Financement des soins infirmiers a I'hépital.

En collaboration avec la K.U.Leuven; 'UZ Leuven et 'ULg.

TROP D’ADULTES ATTEINTS
DE LESIONS CEREBRALES DANS
LES MAISONS DE REPOS

En Belgique, pres de 2 000 personnes dgées de |8 a 65 ans et
atteintes de Iésions cérébrales acquises résident en maison de
repos et de soins (MRS). Compte tenu de leur age, le KCE estime
qu'elles n'y ont pas leur place. En effet, il n'est pas évident pour
une MRS d’'occuper la journée de ces patients : 'enquéte a révélé
que le personnel était confronté a des problémes insolubles d'or-
ganisation d'activités de jour et de contacts sociaux adaptés ainsi
qu'a des problémes de prise en charge psychiques et psychiatri-
ques. Un séjour en MRS revient en outre plus cher au patient que
dans le secteur des handicapés ou la contribution personnelle est
plus basse. Le KCE est d'avis que les personnes agées de 18 a 65
ans atteintes de lésions cérébrales acquises devraient relever en-
tierement de la responsabilité du secteur des handicapés.

Les pouvoirs publics doivent des lors prévoir de toute urgence

... ou ils n’ont pas leur place

des soins adéquats pour ces personnes, ou en tout cas éviter
qu'un plus grand nombre d'entre elles aboutissent dans une struc-
ture d'accueil destinée a une tranche d'age nettement supérieure.
Le probléme a prendre a bras le corps en priorité étant celui des
longues listes d'attente dans le secteur des handicapés.

Si les autorités décident de promouvoir 'accueil de personnes jeu-
nes présentant des Iésions cérébrales acquises dans des MRS, il
faut tenter de résoudre plusieurs goulets d'étranglement. Comme
aux Pays-Bas, des unités spécifiques autonomes pourraient &tre
créées. Organisées pour des groupes d'age séparés, ces unités dis-
poseraient d'une infrastructure et d'un personnel adaptés. Le KCE
estime qu'environ 400 des | 000 jeunes atteints de lésions céré-
brales acquises actuellement et hébergés dans des MRS auraient

besoin de maniére urgente de places dans des unités adaptées.
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Le KCE recommande la prise en charge dans des structures d'ac-
cueil adaptées de certains de ces patients souffrant de problemes
comportementaux ou physiques exigeant des soins infirmiers et
médicaux intensifs, de méme que des personnes atteintes d'affec-
tions dégénératives or ces institutions spécialisées rechignent sou-
vent & accueillir ces personnes. Par ailleurs, certains de ces patients
sont soignés a domicile auquel cas, il serait souhaitable d'instaurer
des mesures permettant aux familles de bénéficier de moments
de répit. Ces mesures pourraient consister en prises en charge
temporaires ou de nuit en institution ou encore en une augmen-
tation du nombre de centres de jour.

Les résultats de cette étude ont été présentés le 30 mars 2007
lors du colloque “Soins aux patients atteints de Iésions cérébra-
les acquises, en état végétatif persistant ou en état pauci-rela-

tionnel en Belgique: un réseau adapté”. En avril 2008, le rapport

sera présenté au “‘Seventh World Congress on Brain Injury” a

Lisbonne.

Rapport KCE vol. 51 : Besoin de soins chroniques des personnes

dgées de 18 a 65 ans et atteintes de [ésions cérébrales acquises.

LE PATIENT GERIATRIQUE

Aujourd’hui, une personne sur cing a plus de 60 ans en Belgique.
En 2030, il y en aura une sur trois. Offrir a ce groupe qui ne cesse
de croftre des soins et une qualité de vie qui se respectent consti-
tue un défi important pour notre société. En 2007, une nouvelle
réglementation a fixé le cadre du programme de soins pour le
patient gériatrique. A la demande du SPF Santé publique, le KCE
a contribué a concrétiser certains points de ce programme.

Pour que des soins adéquats leur soient assurés dés I'admission a
I'hopital, les patients a profil gériatrique doivent étre identifiés plus
rapidement. Christian Léonard, expert du KCE en analyse écono-
mique et chef du projet:"Tous les patients d4gés ne sont pas auto-
matiquement des patients gériatriques. Ces derniers ne doivent
pas uniquement étre identifiés sur la base de leur dge, mais aussi,
et surtout en fonction de leur (éventuelle) perte d’autonomie.”
Lidentification rapide va dans l'intérét du patient, car les soins
dont il bénéficiera ne seront adéquats que s'ils tiennent compte

de ses besoins médicaux spécifiques. Ces soins doivent étre orien-

... soins et financement sur mesure

tés vers la préservation ou la restauration de la meilleure qualité
de vie et de la plus grande autonomie. Le KCE suggere des tests
rapides, simples et fiables pour repérer ces patients vulnérables.
Ces tests sont admis de fagon tres générale par le monde scienti-
fique et médical, mais leur mise en ceuvre de facon conviviale sur
le terrain doit encore étre améliorée.

Sur base de la norme en vigueur de 5 lits par | 000 habitants de
plus de 65 ans, il manque quelque 2 000 lits gériatriques en Belgi-
que. Par la force des choses, de nombreux patients gériatriques
sont des lors hospitalisés dans des unités de soins non gériatri-
ques. lls devraient malgré tout pouvoir bénéficier d'un traitement
gériatrique. Le programme de soins prévoit dans ces cas |'organi-
sation d'une "“fonction de liaison” interne dans chaque hopital. Le
patient gériatrique peut ainsi étre suivi par I'équipe gériatrique
méme lorsqu'il est hospitalisé dans une autre unité de soins. L'étu-
de du KCE confirme I'utilité de cette fonction de liaison qui est

décrite plus en détail dans le rapport.
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Le financement actuel ne tient pas enti€rement compte des besoins
spécifiques du patient gériatrique. Le KCE a examiné divers instru-

ments visant a calculer plus précisément le financement des services

gériatriques. Le rapport du KCE recommande celui qui tient le mieux

compte de la charge de travail entrainée par les affections traitées et
par le contexte social du patient, tout en minimisant la charge de

travail administratif pour les soignants. L'outil Aggir Socios Pathos sort

PUCL et PULB.

du lot comme étant celui qui tient le mieux compte de la charge de
travail spécifiqgue des soignants et du contexte social des patients. Il

limite @ un minimum la charge administrative du personnel médical.

Rapport KCE vol. 73 : Financement du programme de soins pour le

patient gériatrique dans I’hépital classique. En collaboration avec

OFFRE DE MEDECINS EN BELGIQUE

En 1997, les autorités belges se sont lan-
cées dans une politique de réduction de
I'offre médicale pour contenir la crois-
sance des dépenses de santé, préserver la
qualité des soins et équilibrer les densités
de médecins entre les deux Communau-
tés. Un argument souvent avancé pour
justifier le numerus clausus est qu'il existe
une demande induite par 'offre. Selon cet
argument, les médecins inciteraient les
patients a consulter davantage afin de ga-
rantir leurs revenus. Le KCE a analysé les
données liées a I'activité des généralistes
et des spécialistes dans le secteur ambu-
latoire. Les résultats indiquent que cette
relation entre I'offre et la demande est
claire pour les spécialistes; elle I'est moins
pour les généralistes.

Les quotas sont révisés annuellement sur
proposition de la Commission de Planifi-
cation de 'Offre Médicale qui, aux fins de
cet exercice de révision, procéde a une
estimation du nombre de médecins prati-
ciens. Et c'est a ce niveau que le bat blesse.
Tout d'abord, collationner les informations
nécessaires n'est pas une sinécure. Ensuite,
certaines données importantes pour une
analyse détaillée de l'offre médicale ne
sont pas prises en compte ou restent mal

connues, comme |'organisation de la prati-

que, le temps de travall, le taux de migra-
tion des médecins, les avancées technolo-
giques et |'évolution des pathologies. Or,
tous ces parametres ont un impact sur la
productivité des médecins.

Plus d'un quart des quotas de généralis-
tes ne sont pas remplis. Le phénoméne
est plus important en Communauté fla-
mande. Au contraire, les nouveaux spé-
cialistes dépassent les quotas, de pres de
20 %, dans les deux Communautés, le dé-
passement étant plus prononcé en Com-
munauté francaise.

Selon les projections, les quotas actuels
devraient permettre d'atténuer progressi-
vement la différence de densité médicale
entre les deux Communautés et de stabi-
liser la force de travail au niveau actuel de
la Communauté flamande, utilisé comme
point de référence. Les densités devraient
étre équivalentes dés 2030 pour les géné-
ralistes et dés 2040 pour les spécialistes.

A l'avenir, de nouvelles tendances vont
modifier 'offre médicale, notamment le
vieillissement et la féminisation du corps
médical. Un tiers des médecins praticiens
sont des femmes, mais chez les jeunes di-
plomés, cette proportion a doublé. Pres
de la moitié des médecins praticiens sont

agés de plus de 50 ans. Seulement 65%

... trop, trop peu ou juste assez ?

des médecins enregistrés peuvent é&tre
considérés comme “praticiens”, a savoir
étre annuellement en contact avec un mi-
nimum de 50 patients. Ces dernieres an-
nées, le nombre de généralistes-praticiens
a régressé de 7 % tandis que le nombre
des spécialistes est resté stable.

. les médecins

Autre point important

étrangers. Louverture des frontieres
européennes et la reconnaissance des di-
pldmes des autres pays européens en
Belgique sont responsables d'une aug-
mentation du nombre de médecins étran-
gers dans notre pays (12% des nouveaux
médecins en 2007). Ces derniers peuvent
s'installer et se spécialiser en Belgique
sans la moindre limite. Lors de la fixation
et de la révision des quotas, il faudrait
également tenir compte de cet impact
important sur I'offre médicale.

Le KCE s'est également intéressé a ce qui
se passe a |'étranger. La France et les
Pays-Bas, deux pays qui avaient introduit
le numerus clausus bien avant le nétre, se
trouvent aujourd’hui confrontés a un dé-
ficit en médecins. D'ou leur décision
d'augmenter le nombre d'étudiants et de
médecins autorisés.

Selon |'un des auteurs de [|'étude, Sabine

Stordeur, expert KCE en Health Services



Research: “La planification de l'offre mé-
dicale n'est pas seulement une question
de nombre d'effectifs médicaux. Elle en-
globe également la définition du partage
des compétences désiré (skill-mix), le ni-
veau de disponibilité et d'accessibilité des
services médicaux, le financement du sys-
téme de santé, etc. Par conséquent, il est
souhaitable de développer; au sein de la

Commission de Planification, un cadre gé-

néral pour la planification de la force de

travail. Ce cadre doit étre intégré et co-
hérent, en ce sens que les décisions doi-
vent étre prises sur base d'informations
suffisamment fiables et de méthodologies
solides. Dans ce cadre, la mise en ceuvre
accélérée du Cadastre des professions
médicales alimenté par des données fia-
bles et actualisées sur la force de travail
disponible est également une nécessité.
Ceci devrait permettre a la Commission

de Planification de s'adapter souplement

aux changements d'un systeme de soins

de santé en évolution tres rapide.”

Rapport KCE vol. 72 : Loffre de médecins en

Belgique. Situation actuelle et défis.




INDEMNISATION
DES DOMMAGES
RESULTANT )
DES SOINS DE SANTE

... répartition fifty-fifty entre le public et le privé

Les patients ne devront bient6t
plus démontrer la faute du médecin pour
se faire indemniser en cas de dommages
résultant de soins de santé. Une nouvelle
loi du I5 mai 2007 prévoit en effet I'in-
demnisation des victimes de maniére gé-
nérale, dés lors qu'un dommage est
avere,

La nouvelle loi maintient un systéme d'as-
surance des prestataires de soins aupres
d'entreprises privées mais, pour éviter un
accroissement des primes, il est prévu
qu'une fraction de chaque indemnité ver-
sée sera a charge d'un Fonds alimenté par
le budget de I'Etat et par IINAMI. La
question posée par le gouvernement au
KCE était de déterminer cette fraction
ou, en d'autres termes, de proposer une
clé de répartition entre le Fonds et les
entreprises d'assurance.

Dans son rapport, le KCE revoit d'abord
I'estimation du colt probable du nouveau
systeme. Pour ce faire, il se fonde, d'une
part, sur les statistiques les plus récentes
fournies par les assureurs et, d'autre part,
sur le fait que la loi n'accorde plus que
des indemnités subsidiaires par rapport a
ce qui est déja pris en charge par la sécu-
rité sociale. Ces deux nouveaux éléments
entrainent une révision a la baisse du
colt annuel probable du nouveau syste-
me : € 6| millions.

Pour partager ce co(t de maniere cor
recte entre les entreprises d'assurance et
le Fonds, les actuaires de Reacfin ont pro-
posé d'appliquer un principe de neutralité
actuarielle. En d'autres termes, la clé doit
étre fixée de maniére que le bilan risque/

rendement financier des entreprises d'as-

surance reste inchangé lors du passage de
I'ancien au nouveau systeme. Les calculs
indiquent que cette stabilité serait assu-
rée si le Fonds prenait 50 % des indemni-
tés a sa charge.

Ce calcul n'est qu'une estimation, basée
sur les statistiques et sur des hypotheses.
La réalité pourrait donc s'écarter des
prédictions du modéle développé dans le
rapport. Cette possibilité ne devrait ce-
pendant pas constituer un argument pour
ne pas lancer le nouveau systéeme. En ef-
fet, I'estimation du co(t et la clé de répar-
tition peuvent étre revues chaque année
sur la base des chiffres observés lorsque
le nouveau systéme sera opérationnel. Un
suivi attentif et un ajustement régulier
sont dailleurs vivement recommandés
par le KCE.

L'entrée en vigueur de cette loi, prévue
initialement au ler janvier 2008, a été re-
portée d'un an faute de gouvernement
pour prendre les arrétés d’exécution né-

cessaires.

Rapport KCE vol. 68: Indemnisation des
dommages résultant de soins de santé -
Phase IV: Clé de répartition entre le Fonds et

les assureurs. En collaboration avec Reacfin.



Interview de Dominique PAULUS

expert médecin senior

Vous étiez médecin généraliste de
terrain au départ, et vous voici ex-
pert senior au KCE. Qu’est-ce qui
a motivé une telle évolution de
carriére?

La médecine de terrain me plaisait énor-
mément, mais il y manquait a mes yeux un
petit aspect scientifique. Aprés quelques
années, j’ai donc décidé de faire une mai-
trise en santé publique a Londres. Ensuite
les choses se sont enchainées : un doctorat,
un poste a IInstitut Scientifique de Santé
publique, puis un autre a 'UCL pour dé-
marrer la recherche en médecine générale.
Puis, en 2004, quand le KCE a été créé, j’ai
eu Popportunité de rejoindre son équipe et
je pense que j'ai trouvé ici exactement le

genre de travail auquel jaspirais.

Qu’est-ce que vous appréciez le
plus ?

Le fait d’étre en apprentissage permanent,
le contact et I’échange en continu avec des
disciplines trés différentes, I'ouverture sur
des domaines nouveaux que j'apprends a
découvrir... Intégrer a mon travail 'analyse
des données, des aspects éthiques et éco-
nomiques. Bien que toutes nos recomman-
dations ne puissent étre suivies, j’ai aussi la
satisfaction d’apporter une pierre a I’édifice

de la politique de santé belge.

Etes-vous spécialisée dans un
certain type d’études ?

Non, le KCE nous attribue les études en
fonction de nos compétences, nos préfé-

rences et notre expérience. Le résultat

permet une approche large des problémes

de santé. La majorité de mes projets étu-
die 'organisation des soins de santé. Ce
domaine est complexe, car il faut tenir
compte de multiples facteurs contextuels
et la littérature existante étudie peu la si-
tuation belge. Je travaille en ce moment
sur le choix de carriére des médecins gé-
néralistes et sur 'organisation des soins
palliatifs. Dans ce dernier projet, nous
avons prévu d’interviewer des soignants a
I’hépital, a domicile et en maison de repos
(et de soins) pour mieux cerner la réalité

du terrain.

Avez-vous des sujets de prédilec-
tion?

J'aime surtout les projets menés avec des
équipes externes, peu importe le sujet.
J’hérite souvent de projets avec des équipes
larges et multidisciplinaires qui rassemblent
des gens de tous horizons. Pour I’étude re-
lative aux lombalgies chroniques (vol 48), le
groupe de travail comprenait un spécialiste
en médecine physique, un anesthésiste, un
médecin généraliste, un spécialiste de
Panalyse de données et deux personnes
spécialisées en médecine du travail. Fameu-
se équipe ! C’était un peu comme un long
train avec une série de wagons qu’il fallait
conduire a bon port. Une fois par mois,
nous nous réunissions tous, ceux de Liége,
de Bruxelles, du Limbourg et je voyais aussi
chaque groupe séparément selon [état
d’avancement du travail. Il faut trouver le
juste équilibre. D’une part, cela n’intéresse
pas tout le monde de savoir, par exemple,
le détail des mots-clés pour la recherche de

littérature en médecine du travail. D’autre

part, il est toujours intéressant que tout le
monde garde une vue d’ensemble du tra-
vail. Mais il faut immanquablement deux
ou trois mois avant que chacun comprenne
la maniére dont les autres travaillent et
comment on va pouvoir se compléter mutu-
ellement. Ce travail en équipe est tout a la

fois un challenge et une richesse.

Est-il déja arrivé qu’une de vos
études ne soit pas approuvée par
la CA?

Oui, sans que le travail scientifique de
I'équipe ne soit remis en question. Les re-
KCE

Pimplémentation posaient probléme. Dans

commandations du relatives a
ces cas, nous devons trouver une autre so-
lution pour traduire sur le terrain ce que
nous avons démontré dans I’étude, tout en
rencontrant la majorité des intéréts repré-

sentés au CA.

Et quand le rapport est fortement
critiqué par la presse ou par les
soignants de terrain ?

Nos recommandations sont conformes a la
littérature scientifique mais peuvent étre en
contradiction avec certaines pratiques. Ceci
peut créer des réactions, parfois virulentes.
Mais je suis consciente de certains enjeux.
La connaissance des praticiens cliniques est
celle de patients individuels. Notre champ
est celui de la santé publique : nous défen-
dons les intéréts de |0 millions de Belges.
Et il est vrai que l'intérét d’un patient par-
ticulier va parfois a I'encontre de lintérét

de I'ensemble de la population.
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VU par ses
collaborateurs
externes

*Dr. Elizabeth Van Eycken (Directeur Fondation
Registre du Cancer)

*Prof. Philippe Beutels (Economie de la santé,
Universiteit Antwerpen)

*Prof. Geert Molenberghs (Bio-statistiques,
UHasselt et K.U.Leuven)

*Monsieur Pascal Garel (CEO de European Hospital
and Healthcare Federation)

*Dr. Pascal Meeus (INAMI)

*Prof. Dr.Victor Legrand (Cardiologie, Ulg)

Derriére sa sobre couverture bleue marine, cha-
que rapport du KCE est le résultat d'une large et intense
mobilisation de compétences. Pas seulement au sein du
KCE, mais aussi — et méme principalement — en dehors de
I'organisation. Depuis sa création, le KCE a patiemment tissé
un réseau de plus de 750 experts scientifiques, belges et
étrangers, qui participent a des degrés divers aux études en
cours comme expert externe, validateur ou chercheur
sous-traitant. Nous avons voulu les associer au présent rap-
port en les invitant a échanger leurs expériences de colla-

boration avec le KCE. Sans nous épargner leurs critiques.

*Dr. Jos Desmedt (Domus Medica)
*Prof. Lieven Annemans (Economie
de la santé, UGent et Vrije Universiteit Brussel)
*Monsieur Joeri Guillaume (Mutualités Socialistes —
Service d’étude et IMA)
*Dr. Michel Vanhalewyn (SSMG)
*Prof. Dr. Henri Nielens (Médecine sportive, UCL)

*Monsieur Hans Debruyne (Deloitte)

I Le KCE vu par...



La selection des sujets et des equipes

Le choix est-il orienté?

La plupart des participants estiment
que la procédure de sélection annuelle des
sujets qui seront étudiés par le KCE est tres
détaillée et comprend des critéres d'évalua-
tion clairs. Ce qui est moins clair; C'est la ma-
niere dont le KCE interpréte ces critéres et
les applique concretement. En effet, les do-
maines dintérét ou dactivité des experts
chargés de préparer une liste de sujets prio-
ritaires pour le CA, sembleraient parfois in-
fluencer les choix finaux des projets sélec-
tionnés.

Certains suggerent qu'il soit claire-
ment mentionné par qui les sujets sont pro-
posés, ou a tout le moins qu'il soit précisé si
la demande émane du secteur public ou pri-
vé. Mais d'autres arguent que si l'origine de la
demande est connue, cela risque de jeter le
soupgon sur les conclusions, alors que l'en-
semble de la procédure garantit (théorique-
ment) leur sérieux et leur intégrité.

Lorsque le Conseil d’Administration
examine la liste de sujets prioritaires propo-
sée, il semble que certains de ses membres
raisonnent en fonction de leur valeur scienti-
figue et/ou de leur méthodologie, mais que
dautres retombent incontestablement dans
des motivations d'ordre idéologique. Ce ris-
que de confusion d'intéréts lors de la sélec-
tion des sujets et de I'établissement du pro-
gramme n'est pas a I'honneur du KCE et
I'absence de justification des refus rend le
processus trop opaque.

La question se pose aussi de l'adé-
quation des sujets a l'actualité, qu'elle soit
scientifique ou politique. Ne faudrait-il pas
que les séances de sélection soient plus fré-
quentes? Certains suggerent une révision
périodique, trimestrielle par exemple, avec un
recadrage éventuel des priorités en fonction

de lactualité.

Trop académique?

Il semble par ailleurs que la sélec-
tion des projets ne se fasse pas toujours
dans un souci de juste dosage entre la
théorie et la réalité du terrain. Certains
participants sont d'avis que le KCE privilé-
gie trop les approches académiques au dé-
triment des autres. En d'autres mots, les
études sont construites sur des modeles
conceptuels rutilants qui ne pourront trou-
ver d'implémentation pratique sur le ter-
rain. Un certain nombre de projets pour
raient bénéficier d'une approche bien plus
pragmatique (a condition que les données
soient disponibles).

Un autre reproche récurrent est celui d'un
certain “élitisme” guidant le choix des ex-
perts médicaux. Ceux-ci sont recrutés en
fonction de leur notoriété académique et du
volume de leurs publications. Des profes-
sions paramédicales telles que kinésithéra-
peutes, infirmiers, éducateurs de santé sont
donc de facto écartées. Pour des sujets stric-
tement médicaux, cela ne porte guere a
conséquence, mais certains s'interrogent sur
la pertinence des avis rendus par des experts
académiques, aussi éminents soient-ils, sur
des questions d'itinéraires des soins, de pri-
ses en charge pluridisciplinaires, etc. De
méme, les aspects relatifs a la gestion logisti-
que et humaine des soins de santé sont des
thémes rarement sélectionnés parce que ne
faisant pas appel a une expertise académi-
que. Expertise dont on pourrait pourtant
mettre en doute I'absence de parti pris, vu
limplication de longue date de certains ex-
perts dans les systemes mis en question.

Ce choix élitiste de départ est encore ren-
forcé par le processus de validation, qui fait
lui aussi appel a des experts extérieurs,
choisis parmi les plus prestigieux, mais qui
ne sont pas toujours les plus versés dans
I'accompagnement des processus de chan-
gement dans le domaine concerné.

Il arrive également que des projets ne pas-

sent pas le filtre de la sélection parce qu'ils
sont jugés insuffisamment approfondis sur
le plan méthodologique, voire méme scien-
tifiquement non fondés, et cela alors que
lidée de départ est pourtant pertinente.
Dans de tels cas, le KCE devrait prendre
lui-méme l'initiative de combler les lacunes

et d'améliorer le projet.

Dialoguer
avec les sous-traitants

Le KCE aurait intérét, pour certains
projets, & ne pas passer systématiquement
par des appels d'offres publiques, mais a
faire jouer la procédure du dialogue com-
pétitif. Cela laisserait plus de liberté pour
des échanges de vues avec les différents
candidats sous traitants a propos des mé-
thodes a mettre en ceuvre sur le projet.
Quand certains sous-traitants font preuve
d'une expertise particulierement reconnue
dans leur domaine et sont de ce fait sou-
vent amenés a collaborer avec le KCE, il
serait judicieux de construire avec eux des
relations a plus long terme. Le processus
actuel les oblige a remplir chaque année
des offres complexes sans avoir la moindre
certitude d'obtenir le contrat. Ceci est
d'autant plus lourd pour eux qu'il s'agit sou-
vent de contrats de courte durée avec des
dates de délivrance tres strictes. Le KCE et
les sous-traitants ne fonctionnent pas tou-
jours dans le méme espace-temps. ..
D'autres participants pensent au contraire
que le principe de financement par projet
tel qu'il est actuellement en vigueur reste la
meilleure garantie que le projet reste foca-
lisé sur la question centrale et que les résul-

tats soient rendus dans le temps imparti.



La compétence des experts du KCE

La coordination des projets

L'expertise interne du KCE est in-
déniablement de trés haut niveau, et n'a
fait que crofitre depuis sa création. Mais elle
reste peut-&tre un peu trop académique
du golt de certains, ce qui la coupe du
vécu de terrain.

Les qualités de coordination et de manage-
ment des experts varient fort d'un respon-
sable de projet a l'autre, et pourtant c'est la
une des conditions essentielles a la réussite
d'une étude. Des situations conflictuelles
peuvent aussi apparaitre lorsque des chan-
gements de personne surviennent en cours
de projet au sein de I'équipe du KCE ou de
celle des sous-traitants. Ou lorsque les in-
terlocuteurs au sein méme du KCE ne sont
pas sur la méme longueur d'onde...
Certains experts externes regrettent d'avoir
été impliqués trop tard dans un projet. Ou
d'autres, qui ont pourtant participé a I'éla-
boration de I'étude au départ, d'étre restés
trop longtemps sans nouvelles pendant
toute la phase de réalisation, et d'avoir dd
subitement rectifier le tir en trés peu de
temps dans la phase finale. Davantage d'éva-
luations intermédiaires de la qualité du tra-
vail réalisé seraient souhaitables; cela s'avé-
rerait constructif tant pour les chercheurs
que pour les validateurs.

Dans des études sous-traitées a I'extérieur,
il ne peut revenir au KCE de gérer le ma-
nagement interne du projet. Cela reléve
de la responsabilité du sous-traitant, qui
doit recevoir une liberté suffisante pour
ne pas se sentir géné aux entournures. Le

réle du KCE dans ce cas de figure doit

plutdt étre celui de superviseur du projet.
Il reste cependant absolument nécessaire
que le KCE continue a réaliser certaines de
ses études en interne, parce que cela per-
met a ses experts d'augmenter encore leur
expérience propre et de développer leurs
capacités de management pour les études

externes.

La méthodologie

Tous les experts sont d'accord
pour louer le savoir-faire méthodologique
du KCE : les procédés de recherche bi-
bliographique, les échanges d'idées avec
des personnes de disciplines et d'institu-
tions différentes, 'obligation de partager
ses résultats, le respect des objectifs et
des deadlines ...sont des pratiques nou-
velles pour beaucoup d’entre eux. Méme
si certains on d'abord eu [limpression
qu'on leur confisquait ainsi la mainmise
sur leur travail, ils reconnaissent que cela
fut globalement positif et riche d'ensei-

gnements.

La gestion des données
L'apport du KCE dans le domaine
spécifique de la gestion des données a été
maintes fois souligné. En effet, notre pays
recéle une grande richesse en statistiques
de santé, mais celles-ci sont cadenassées
dans les divers organismes qui les re-
cueillent - et ceci en partie a cause d'un
grand souci de respect de la vie privée.
Mais cela ne doit pas devenir facteur d'im-
mobilité, et un grand mérite du KCE, de par
les leviers présents dans sa loi organique
du 24 décembre 2002, a été de convaincre
les différents détenteurs de données de
l'intérét et de la possibilité de croiser ces
données entre elles sans pour autant tran-
siger avec les principes régissant le respect
de la vie privée. Cela devrait permettre un
grand bond en avant dans différents domai-

nes de la politique de santé.

La multidisciplinarité

La multidisciplinarité imposée par le
KCE a aussi été une révélation pour beau-
coup : la vision d'un économiste est tres
différente de celle d'un clinicien, ou de celle
d'un épidémiologiste, et la confrontation de
ces points de vue permet a chacun d'élargir
ses horizons de pensée.
Cependant, les experts s'estiment en droit
de pouvoir attendre du KCE une maitrise
de la coordination de projets si ambitieux.
La multidisciplinarité, c'est tres bien...a
condition qu'elle soit coordonnée. Ce qui,
en soi, est une discipline aussi. S'assurer que
les mots ont le méme sens pour tous les
protagonistes, de maniere a ce que les ma-
lentendus soient aplanis avant la rédaction
du draft final. Ne pas compter sur le hasard
et la bonne volonté des participants mais
prévoir un canevas de recherche précis des
le départ pour éviter les doubles emplois
entre backgrounds différents. Planifier des
visites régulieres a chacune des équipes, et
des mises en commun régulieres entre équi-
pes. Veiller a ce gu'une discipline ne vienne
pas prendre le dessus sur les autres.. ..
Dans ce cadre, il y a également lieu de se
poser des questions quant a l'efficacité et
I'efficience du procédé, souvent utilisé par le
KCE, qui vise a stimuler des accords de col-
laboration entre les candidats se retrouvant
dans la sélection finale. En effet, si de tels
accords de collaboration améliorent et en-
richissent souvent I'expertise globale pré-
sente dans I'équipe de recherche “fusion-
née", ils amenent également des efforts de
coordination de projet supplémentaires non
négligeables, nécessaires pour faire “cohabi-
ter” des équipes dont les méthodes de tra-
vail ou les angles d'attaque sont parfois fort
divergents. Il n'est pas rare que cette néces-
sité de coordination accrue résulte in fine
en des délais de réception de projets non
respectés et/ou a une dilution des questions

de recherche initiales.
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Le temps et I'argent

La politique du KCE est de travailler avec des échéances
tres précises et... fort courtes, de l'avis unanime des experts et des
validateurs présents. Bien entendu, c'est par souci d'efficacité, pour
éviter que les projets ne s'enlisent dans d'éternelles remises sine
die. Comme le dit un des participants, “tout travail se comporte
selon la loi des gaz parfaits : il prend le volume dont il dispose ! Si
I'on dispose de 6 mois, cela prend 6 mois; si on a moins de temps,
cela prend moins de temps ! Cependant, mettent en garde cer
tains, il y a une limite a ne pas dépasser sinon le professionnalisme
du travail réalisé pourrait s'en ressentir.

A chaque nouveau projet, le KCE réussit le plus souvent a
réunir une équipe bien équilibrée et de grande compétence. Cer
tains regrettent dés lors qu'il leur soit laissé trop peu d'autonomie
dans la réalisation de leur recherche, parce que le planning pré-éta-
bli et les échéances priment sur le contenu, la profondeur et la
qualité du travail. Pour plusieurs participants, un peu plus de sou-
plesse dans le timing aurait pu faire une énorme différence dans le
travail réalisé. D'autant plus que beaucoup de projets, entend-on
dire, prennent de toute fagon un certain retard pour des raisons

moins nobles... Il ne peut y avoir deux poids, deux mesures.

PASCAL MEEUS:

La richesse en données statistiques de notre pays
existait déja avant la création du KCE, mais elles
restaient éparpillées et cadenassées. Il y a certes eu
des progrés dans ce domaine qui se sont faits indé-

pendamment du KCE, mais je pense que son apport spécifique a été

de montrer a 'ensemble des acteurs de la santé qu'il y avait moyen

d’organiser cette manne d’informations de maniére a pouvoir les utili-
ser de maniére optimale. Et de rendre leur partage possible, ce qui
était inconcevable avant. On n’est pas encore tout a fait au point la-

dessus, mais c’est en net progrés

Et les moyens mis en ceuvre? lIs sont calculés au plus juste,
admettent les participants, mais sans rogner sur la qualité. Chaque
équipe est libre de proposer ce qu'elle pense pouvoir réaliser en-
déans le délai fixé et les limites du budget annoncé. Mais la mise en
concurrence entraine parfois des promesses un tantinet trop en-
thousiastes, car les équipes ne mesurent pas toujours a l'avance
l'effort assez considérable qui va leur étre demandé. Toutefois, il
reste toujours possible de proposer un complément d'investigation.
Si le KCE I'estime justifié, il est généralement accordé.

Dernier élément : compte tenu du caractére souvent uni-
que — grace aux prérogatives légales du KCE en termes de possibi-
lités de couplage de banques de données — des banques de don-
nées sur lesquelles les équipes sont amenées a travailler; il est
souvent frustrant de ne pas pouvoir exploiter a fond, par manque
de temps, la richesse potentielle de ces banques de données. Mal-
gré la qualité satisfaisante du produit fini, cette exploitation sub-
optimale des données disponibles laisse souvent un arriere-goUt

amer aux équipes de recherche.

PASCAL GAREL:

Le KCE doit devenir un acteur majeur d’EUnetHA.
Mais beaucoup d’organismes, notamment régio-
naux, veulent aussi s’y faire une place, ce qui crée
beaucoup de confusion sur les enjeux. Si le KCE
arrive a s’y tailler une réputation d’excellence, ses études pourront
influencer les décisions finales au niveau européen. Cependant, il ne
faut pas non plus compter uniquement sur cette dimension euro-
péenne, parce que les sujets de sensibilité belges doivent rester bel-
ges, et personne mieux que vous ne sait comment répondre aux

questions qui vous sont propres.
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Lindépendance des resultats

L’objectivité des chercheurs

La question des conflits d'intérét est une pierre angulaire
du fonctionnement du KCE. De l'avis unanime des participants, elle
est gérée selon les standards internationaux les plus exigeants en la
matiere, et méme si aucun systéme n'est parfait, il est clair que I'in-
dépendance des chercheurs est une priorité sur laquelle le KCE n'a
jamais été pris en défaut.

Les participants ont-ils parfois eu I'impression que le KCE
se comportait comme une belle-mere trop intrusive ? La réponse
est ici encore unanime : une fois passée la surprise de l'ingérence
méthodologique et de l'urgence des deadlines, chacun s'est senti
entierement respecté quant au contenu de son travail, et cela dans
toutes les phases du projet. “Au contraire, on nous pousse sans
cesse a l'objectivité, on invite des extérieurs - méme commer
ciaux I- a nos réunions pour nous donner une vision la plus globale
possible du probleme.” Si téléguidage il y a, c'est dans le choix des
experts au départ qu'il faut éventuellement le chercher. Tous les
participants admettent cependant que les équipes de recherche
sont constituées sur base des compétences et non sur base d'in-
fluences politiques ou d'équilibres entre universités. Mais ils ajoutent
qu'ils ne comprennent pas toujours ce qui a guidé la composition

du groupe de travail.

MICHEL VANHALEWYN:

Beaucoup de sujets sélectionnés par le KCE me
semblent étre dans une “idéologie d’expertise”,

alors que beaucoup d’autres thémes proposés,

beaucoup plus pratiques, sont quasi automatique-
ment mis de coté. Il n’est donc pas étonnant que les praticiens de
terrain se sentent parfois peu concernés par ses rapports. Tout ce qui
touche a la relation interpersonnelle, a la culture médicale, ... est trés
difficilement “expertisable”. Ainsi par exemple, le KCE méne actuelle-
ment un projet sur les soins palliatifs. Et que va-t-il examiner ? Les

colits. Mais ce qui se passe sur le plan de I'éthique et de la qualité

des soins entrera moins en ligne de compte.

Le processus de validation des études

Le processus de validation externe est une autre caracté-
ristique du KCE. Chaque rapport est validé par trois spécialistes
externes, dont souvent un étranger. Cette validation ne se limite pas
a une simple lecture et approbation du dossier; mais prend la forme
d'une véritable confrontation entre les validateurs externes et les
auteurs de l'étude. Des expériences relatées autour de la table, il
apparait que ces discussions se révelent étre franches, ouvertes, et
méme musclées. Un validateur qui ferait preuve de trop de com-
plaisance serait illico prié de se montrer plus critique.

Les validateurs présents regrettent toutefois de n'avoir sou-
vent eu que tres peu de temps pour analyser en profondeur le
document qu'ils étaient chargés d'évaluer De méme, certains esti-
ment ne pas avoir recu de feedback de leur travail :leurs remarques
ont-elles été prises en compte pour la formulation des recomman-
dations ? L'étude a-t-elle finalement été acceptée ou pas? Cela jette
un voile de discrédit sur le role réel de validateur final. Méme si
chacun admet que I'approbation ou non d'une étude par le Conseil
d'Administration ne dépend pas uniquement de sa validité scientifi-
que (voir plus loin).

Il 'est également mis en garde contre le fait que les valida-
teurs connaissent souvent personnellement les auteurs de 'étude,
ce qui peut influencer leur objectivité. La Belgique est un bien petit
pays... Impliquer des validateurs étrangers pourrait étre une solu-
tion intéressante, mais pas applicable pour des projets portant, par
exemple, sur l'organisation des soins de santé dans le contexte ty-

piquement belge.

. HENRI NIELENS :
=2

a l'attention des professionnels, une page destinée au grand public ou

Le KCE pourrait occuper une place plus importante
\ dans linformation envers le grand public. On voit
parfois sur des sites d’institutions trés célébres com-

me la Mayo Clinic, a c6té des résultats des études

les résultats sont traduits dans un langage trés compréhensible. Je crois
que C’est important, car il y a parfois des différences choquantes entre
le texte du communiqué de presse et ce qui en appardit dans la
presse. C’est pourquoi il me semble que traduire les résultats des re-
cherches de maniére a ce que le public puisse y avoir directement

accés serait indéniablement un plus.




Quand I'étude est terminée. ..

La rédaction des conclusions
et des recommandations

Pour rappel, la rédaction des
conclusions incombe aux auteurs de ['étude,
tandis que les recommandations sont rédi-
gées par le KCE. Cette maniere de faire
semble bien étre, de l'avis assez général, la
meilleure fagon de garantir l'indépendance
du KCE. Elle implique de sa part une prise
de recul par rapport a I'opinion des auteurs
scientifiques, ce qui lui permet d'exprimer,
en son nom propre, les recommandations
qui lui semblent objectivement en découler.
Et de l'avis des experts, cette solution est
aussi plus facile pour eux... car les recom-
mandations du KCE ne sont pas toujours

faciles a assumer.

Le réle du Conseil
d’Administration

Ce n'est un secret pour personne :
le Conseil d’Administration (CA) du KCE
est composé des représentants des princi-
paux acteurs de la santé publique, et les in-

téréts en présence sont forcément diver-

VICTOR LEGRAND :

_my
Uisg-

\ [ tes que des statisticiens, des épidémiologistes, ...

Cela permet d’ouvrir son esprit beaucoup plus lar-
gement que lorsqu’on reste isolé avec son seul point de vue de clini-
cien. Un autre aspect remarquable du travail avec le KCE est I'énorme
puissance de traitement de statistiques qu’il permet. A notre petit ni-
veau individuel, nous sommes incapables de gérer de telles masses de

données ; il faut un know-how que le KCE a pu nous fournir.

gents et fortement politisés. Le CA prend
donc ses décisions non pas en fonction de
la valeur scientifique du rapport mais en
fonction de son acceptabilité dans le cadre
belge. Les “négociations” qui entourent une
approbation ne sont pas rendues publiques
et certains estiment que cela déforce I'ob-
jectivité de tout le travail fait en amont.
Cela dit, chacun est bien conscient
que le passage devant le CA est le moment
critique ou le monde extérieur fait irruption
dans le travail, jusque la idéaliste et plutdt
théorique, du KCE. Il serait illusoire de pen-
ser que les rapports pourraient étre implé-
mentés tels quels sans tenir compte du
contexte politico-économique. Les anglo-
saxons font une distinction entre ‘assess-
ment’ et 'appraisal. L'assessment’ est une
évaluation de la qualité d'un travalil, et doit
étre effectué par des experts confirmés du
domaine concerné et au moyen de techni-
ques qui garantissent la neutralité. Il n'entre
pas dans les prérogatives du CA de refaire
ce travail. Lappraisal est plutot un jugement

de valeur; c'est 1a davantage le réle des dé-

Les cliniciens n’ont pas souvent 'occasion d’échanger

des idées avec des gens de disciplines aussi différen-

rédiger en anglais.

cideurs politiques et des membres du CA,
car ce sont eux qui devront - ou non - im-
plémenter les résultats de la recherche.

De l'avis général, la meilleure voie
pour la crédibilité du KCE est de continuer
a accorder la méme importance a la rigueur
scientifique de son travail, et d'espérer que
cette attitude soit source d'inspiration pour
d'autres espaces de discussion et de déci-
sion... Certains font aussi remarquer que
les institutions représentées au CA accep-
teront plus facilement ces rapports du fait
de leur participation au CA :"Je pense qu'il
nous faut accepter cette petite zone grise
dans le processus, car cest le prix a payer
pour que les décideurs s'approprient les
décisions.” Et d'autres d'ajouter que c'est

méme le prix de la démocratie.

L’implémentation
des résultats

Une fois passée ['épreuve du
Conseil d’Administration, les recommanda-
tions du KCE ne jouent pas encore sur du

velours... De l'avis de beaucoup, il manque

JOERI GUILLAUME :

Les études du KCE restent parfois a un niveau trop
académique et ne sont pas suffisamment proches
de l'expérience du terrain. Cela se refléte aussi dans le choix de la
langue des rapports.Ainsi, il me semble évident que, pour les rapports
qui ont des répercussions sur le fonctionnement quotidien des soins de

santé et/ou sur le contexte belge, il n’y a aucune raison valable de les




une courroie de transmission efficace entre
le KCE et le niveau du pouvoir. Les autorités
ne tiennent pas encore assez compte des
conclusions des études, parfois parce que le
délai entre la publication du rapport et la
prise de décision qui simpose est trop
court, mais parfois aussi parce que les auto-
rités se laissent influencer par la presse et
l'opinion publique.

Sans compter que, dans notre petit
pays aux compétences éclatées, il est devenu
impossible de construire, par exemple, une
politique de prévention solide méme si les
conclusions scientifiques et I'évidence sont
claires et nettes. Si les rapports du KCE ne
sont pas toujours utilisés au mieux de leurs
potentialités, c'est aussi parce que certai-
nes recommandations doivent étre prises en
charge par plusieurs niveaux de pouvoir a la
fois, dans une politique coordonnée, avec le
souci de "responsive governance”, une no-
tion qui fait appel a la responsabilité collective
par rapport a des enjeux de société. "Il fau-
drait un re-engineering complet de 'ensem-

ble des politiques de santé publique....
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sion de Remboursement des Médicaments de 'INAMI. La plupart du

temps, ces évaluations sont faites par des consultants pour lindustrie,

ce qui, par le passé, n’a pas toujours été d’un bon niveau quadlitatif. Le

KCE joue donc un rdle trés important en développant et en implémen-

tant, avec 'INAMI et les experts belges de renom, des guidelines stan-

dard pour ces évaluations.

b & ! PHILIPPE BEUTELS :

En Belgique, la plupart des études d’économie de la

santé sont exécutées d la demande de la Commis-

Alors, le KCE devrait-il aller plus loin
dans 'étude de la faisabilité de ses recom-
mandations dans le contexte belge? Les par-
ticipants sont le plus souvent d'avis que cela
dépasserait le cadre de sa mission :le KCE ne
fait pas de recherche action et n'est pas res-
ponsable de limplémentation de ses résul-
tats. Il a été mis en place pour fournir une
assise scientifique objective a des décisions
qui, auparavant, étaient bien trop influencées
par des intéréts particuliers. Aujourd’hui,
quand le KCE publie un rapport, chacun sait
qu'il représente la garantie d'un processus
objectif. Cette égitimité depuis la création du
KCE n'a jamais été prise en défaut et doit a
tout prix étre maintenue.

Cependant, certaines études man-
quent d'impact politique parce qu'elles
s'épuisent dans l'analyse de la complexité
d'une situation, sans pour autant parvenir a
des conclusions pertinentes et applicables.
L'élaboration du travail et la formulation
des conclusions restent alors trop acadé-
miques et ne répondent pas vraiment a la

question posée.
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Peut-étre faudrait-il parfois formu-
ler autrement I'objectif a atteindre? Plutot
que de présenter systématiquement ses
résultats comme étant “la” recommanda-
tion élaborée sur base de “la” recherche
scientifique, le KCE n'aurait-il pas intérét,
dans certains cas, a travailler sur base de
“scénarios possibles” tenant compte des
éléments d'incertitude? L'objectif pourrait
alors étre de proposer une série de “moins
mauvaises solutions” qui prennent égale-
ment en considération les conséquences
et le prix de chaque scénario. Cela donne-
rait lieu a un débat politique beaucoup
plus riche, avec une dimension didactique
plus forte a I'égard des médias et du grand

public.

GEERT MOLENBERGHS :

Jai du revoir mon premier avis a propos du KCE.
i Initialement, je craignais que cela aménerait davan-

tage de dispersion des compétences dans le travail.

Aprés 4 ans de travail, jadmets qu’il s’agit d’'une
initiative visionnaire; le management est fort, les collaborateurs sont
hautement qualifiés et I'impact est grandissant. Il est logique que tou-
tes les études ne soient pas toujours concrétement implémentées;
d’autres considérations politiques peuvent également intervenir. Qui

sommes-nous, nous scientifiques, pour décréter que ce que nous dffir-

mons devrait toujours étre appliqué tel quel?
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Les perspectives europeennes

La notoriété au niveau belge n'est pas un objectif suffisant
dans une Europe de la santé en pleine construction. Le KCE doit
acquérir une Visibilité internationale pour pouvoir étre considéré
comme un acteur majeur au niveau, notamment, de EuNetHA, le
réseau européen d'institutions de Technology Assessment en train
de se mettre en place. Il est encore trop tot pour dire de quelle
maniére I'Europe de la santé s'organisera, mais si elle évolue vers
des autorités supranationales, de type NHI ou FDA, qui sont com-
pletement intégrées dans le systéme de soins US, le KCE doit pou-
voir étre de taille a y jouer un réle. En restant attentif a ce qu'une
telle structure européenne ne conduise pas a une paralysie des

centres nationaux.

ELIZABETH VAN EYCKEN :

= ' Le groupe PROCARE (PROjet sur le CAncer du
REctum, un groupe de travail multidisciplinaire de

médecins) a vraiment pu s’appuyer sur 'expertise méthodologique
du KCE, entre autres lors de la réalisation des recherches bibliogra-
phiques, pour la rédaction des directives cliniques et l'identification
des indicateurs de qualités. Cette collaboration a été une des clés du

succes du projet.

LIEVEN ANNEMANS :

Le KCE sera-t-il encore dans 5 ans “le centre d’ex-
pertise des soins de santé”, ou “le centre d’exper-

tise de la santé” tout court? Car la santé de la

population n’est pas seulement déterminée par les
soins médicaux mais aussi par le style de vie, la prévention, les fac-
teurs culturels et socio-économiques, I’environnement, etc. Dans un

monde idéal, le KCE devrait également s’occuper de toutes ces facet-

tes de la santé.

En paralléle, le KCE doit aussi intensifier ses liens avec
d'autres organismes nationaux ou régionaux, ce qui donnera en-
core plus de crédibilité a ses rapports relatifs aux questions spécifi-
quement belges. Car la comparaison avec ce qui se passe dans
d'autres pays sera de plus en plus souvent utilisée comme argument
dans les rapports.

Tout cet effort vers l'internationalisation ne doit toutefois
pas faire perdre au KCE son ancrage typiquement belge. Car s'il a
été créé, c'est en premier lieu pour que notre pays puisse disposer
d'un organisme capable de fonctionner dans le paysage complexe

qui le caractérise.

®
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JOS DE SMEDT :

En tant qu’association scientifique de médecins gé-
> ‘ néralistes, nous croyons trés fort au projet du KCE
car il nous aide a fonder la pratique des médecins sur des bases scien-
tifiques. Et j'espére que linfluence du KCE sur la politique des soins de
santé pourra encore se renforcer, par exemple a I'image de ce que

représente la Cour des Comptes dans d’autres domaines politiques.

HANS DEBRUYNE:

Dans un proche avenir, le secteur des soins médi-
caux sera démantelé. Aujourd’hui, c’est un secteur

national ; demain ce sera un marché beaucoup plus

vaste, européen voire mondial, avec une concurren-
ce de plus en plus féroce. Les firmes pharmaceutiques et les compa-
gnies d’assurances y exerceront une influence prépondérante. Pour
nous défendre contre cette évolution, il faut que les organismes com-
me le KCE se renforcent et que tous les instituts de Technology Asses-
sment collaborent a I'échelle internationale. Et plutét que des études
fragmentaires, a court terme, ils devront proposer aux autorités des
scénarios pour une politique de soins de santé visionnaire sur le long

terme.




La notoriété du KCE

Aupreés du corps médical

C'est un point faible : les informations du KCE ne percolent
pas encore suffisamment jusquau terrain. Méme si sa notoriété
augmente d'année en année, le KCE reste méconnu par beaucoup
de cliniciens, qui le considerent comme une instance parastatale de
plus, un frein a l'introduction de nouvelles techniques ou une sorte
de Big Brother qui participe a la surveillance déja sévere de leurs
pratiques.

Sur le plan de linformation au corps médical, le KCE ne
supporte évidemment pas la comparaison avec |'énorme machine
de l'industrie. Imaginez des délégués médicaux qui viendraient ex-
pliquer les rapports du KCE dans les cabinets des médecins ! lllu-
soire... Pourtant, en faisant preuve de créativité, il y aurait moyen
d'accroftre I'impact des rapports. Par exemple en mettant a dispo-
sition, parallélement a la publication d'une étude, des kits de slides
prétes a 'emploi pour les GLEMS ou pour I'enseignement. Ou en
publiant davantage dans des revues peer-reviewed. Le KCE pourrait
également organiser chaque année un grand congres autour des
nouveaux développements en matiere d'interventions colt-effica-
cité et d'organisation des systemes de santé. Il est également sug-
géré de renforcer la collaboration avec le CEBAM, portail créé a
I'attention des professionnels de la santé pour faciliter leurs recher-
ches bibliographiques et les sensibiliser a 'EBM. Le CEBAM est par-
ticulierement bien placé pour traduire les rapports du KCE en ter-
mes accessibles aux professionnels de terrain.

La formation des futurs professionnels de la santé devrait
elle aussi faire une plus grande place a la réflexion sur I'économie
de la santé. Les étudiants devraient étre davantage sensibilisés a la
critique scientifique, aux statistiques, a I'épidémiologie. lls devraient
connaftre les principaux rouages de prises de décisions dans notre
pays. Cela commence, mais il faudra un certain temps pour en ap-

précier les résultats sur le terrain.

Aupreés du grand public

Rendre le contenu des rapports du KCE plus accessible au
grand public via la presse serait un levier majeur pour sensibiliser la
population a la gestion des soins de santé. Mais pour cela, il est in-
dispensable que le KCE soit conscient de I'importance d'une com-
munication nuancée et bien dosée en toutes circonstances. Il n'est
pas toujours aisé de trouver le juste équilibre entre le c6té “news”
indispensable pour que le communiqué accroche les journalistes, et
le contenu effectif du rapport. Certains estiment qu'il serait utile
d'associer a la rédaction du communiqué de presse non seulement
les auteurs de I'étude, mais aussi les personnes concernées par les
résultats. Enfin, le niveau de vulgarisation a aussi son importance :un
texte trop technique ne sera pas relayé par les journalistes méme
si le message est important pour le citoyen.

Le KCE devrait par ailleurs réfléchir plus globalement au
réle d'information qu'il pourrait jouer auprés du grand public, et qui
pourrait &tre bien plus large que ce qu'il est aujourd’hui. Dans le
paysage actuel des soins de santé, il faudrait pouvoir aller plus loin
que la simple traduction des rapports en langage accessible. Les

citoyens méritent une information objective et indépendante sur

leurs soins de santé.







Conclusion

Le précédent rapport annuel avait mis I'accent sur l'impact 'externe’ du KCE sur la
politique de santé. Cette année, c'est son impact 'interne’ qui a été mis en point de mire :
quelle image en ont ses collaborateurs et les experts extérieurs qui ont été invités a colla-
borer a ses travaux? Le moins que I'on puisse dire est que cet angle d'approche suscite au

moins autant d'intérét, de questions et de réflexions utiles.

L'expertise développée dans les méthodologies de recherche, la capacité de ras-
sembler et d'exploiter de maniere originale des données jusqu'ici sous utilisées, 'approche
pluridisciplinaire privilégiée dans la plupart des études, semblent des acquis dont le KCE
peut s'enorgueillir Par contre, selon les témoignages recueillis, la transparence des processus
de choix des sujets d'étude et de sélection des experts, I'approche parfois trop académique
des matieres traitées et le caractere simplificateur ou trop peu nuancé de certaines recom-

mandations, restent des points ot le KCE pourrait mieux faire.

Nous sommes trés sensibles tant a ces louanges qu'a ces critiques constructives.
Nous nous efforcerons de préserver nos acquis mais aussi d'améliorer ce qui peut encore
I'étre. Il ne faut cependant pas sous estimer 'ampleur de certains défis. Ainsi, comme cer-
taines maladies qui restent désespérément orphelines par manque d'investissement, cer-
tains sujets de recherche restent vierges par manque de méthodologies robustes et de

données validées. Cela ne justifie pas bien sir qu'ils restent pour toujours en friche.

L'ultime conclusion de ce rapport sera de nous réjouir qu'il se trouve tant de per-
sonnes de qualité pour croire au projet et au travail du KCE. Malgré I'étroitesse de nos
frontiéres, cet enthousiasme et ces compétences mises en commun permettent a la Belgi-
que de tenir une place tout a fait honorable parmi les institutions qui poursuivent les mé-
mes objectifs dans d'autres pays, souvent bien plus grands. Nous souhaitons que ce rapport
annuel témoigne de la volonté permanente du KCE d'améliorer la qualité de son travail. Et

pour finir, nous souhaitons répéter combien nous apprécions la collaboration des nom-

breux experts internes et externes sans lesquels le KCE n'existerait pas.




BILANS AU 31 DECEMBRE

ACTIF PASSIF
2006 2007 2006 2007
Actifs immobilisés 190.097 184.405 | Capitaux propres 14.094.791 | 16.514.839
Immobilisations incorporelles Bénéfices reportés 14.094.791 16.514.839
Etudes et plans
Concessions, licences
Immobilisations corporelles
Batiments 64.594 32.297
Matériel et mobilier de bureau 18.117 10.688
Matériel informatique 106.986 141.020
Immobilisations financieres 399 399
Dettes 1.302.990 988.958
Dettes a un an au plus
Actifs circulants 15.207.684 | 17.319.393 | Fournisseurs 150.766 317.621
Factures a recevoir 666.790 271.307
Créances a un an au plus
Subside a recevoir 6.506.000 6.604.000 | Dettes salariales et sociales
Précompte -25 -56.269
ONSS 135.000 86.300
Rémunérations 3433
Placements de trésorerie Retenues diverses sur net -1.365
La Poste 8.701.249 10.709.538 | Provision pécule de vacances 245.000 370.000
Caisse 435 82 | Assurance groupe 45.000
Autres dettes sociales 6.000
Comptes de régularisation 2.658 | Autres dettes
Dépenses a reporter 3.114| Ordres de paiement en cours 52.391

TOTAL ACTIF

15.397.781

17.503.798

TOTAL PASSIF

15.397.781

17.503.798




COMPTES DE RESULTATS

2006 2007
PRODUITS D’EXPLOITATION 8.774.848 8.858.781
74 Autres produits d’exploitation
Subsides 8.767.68 8.850.545
Récupération cheques repas 7.167 8.236
Divers
COUT DES PRODUITS D’EXPLOITATION 5.672.668 6.448.404
61 Services et biens divers
Etudes sous traitées 1.429.529 [.512.423
Locaux et matériel 305.826 427973
Frais de bureau et fournitures
documentation 55.136 56954
communication 20282 [4.646
autres frais de bureau et fournitures 92619 105.579
Services extérieurs KCE
consultants et experts externes 116871 149.046
biens et services informatiques 227.045 131.332
autres services extérieurs 52901 54714
Formation 18.251 34.648
Déplacements et représentation 30.110 24.225
Jetons de présence 15.000 6.000
62 Rémunérations et charges sociales
Rémunérations 2.128.646 2.689.965
Charges patronales 667.792 756.662
Assurances pour le personnel 191.472 218619
Autres avantages pour le personnel 65.533 96.739
63 Amortissements, réd valeur et provisions
Informatique 9.334 9.810
Immeuble 32297 32297
Mobilier 214.024 126.772
RESULTAT D’EXPLOITATION 3.102.180 2.410.378
Produits financiers 8
Charges financiéres 4212 1.927
RESULTAT COURANT 3.097.976 2.408.451
Produits exceptionnels 39.110 [1.598
Charges exceptionnelles

RESULTAT EXCEPTIONNEL 39.110 11.598

RESULTAT DE LEXERCICE 3.137.087 2.420.048




Fonctions

Présidence

Fonctions de management
Directeur général

Directeur général adjoint
Directeur

Total

Fonctions d’expertise
Expert-médecin

Expert-économiste

Expert-Clinical & Health Services Research

Expert-traitement de données
Knowledge manager

Total

Fonctions de soutien
Conseiller juridique

Responsable RH et communication
Secrétaire de direction

Expert ICT

Expert RH

Assistant administratif
Collaborateur administratif

Total

T

Besoins

02

9,8
88
54

27

42,2

Effectifs (en ETP)

31/12/06
0,2

8,85
88
34

24,05

36,55

31/12/2007
0,2

89
79
54

25,2

39,40



Présidence
GILLET Pierre

Fonctions de management

CLOSON Jean-Pierre (35)
PEETERS Gert (16)
RAMAEKERS Dirk (18)

Fonctions d’expertise
CAMBERLIN Cécile (44)
CES Sophie (I'1)
CHALON Patrice (17)
CLEEMPUT lIrina (22)

DE GAUQUIER Kristel (29)
DE LAET Chris (47)
DEVRIESE Stephan (7)
EYSSEN Marijke (3)

FEYS Peter (8)

GAILLY Jeanine (40)
GOBERT Micheline (39)
HULSTAERT Frank (49)
HUYBRECHTS Michel (50)
KOHN Laurence (36)
LEONARD Christian (15)
LEYS Mark (19)

MAMBOURG Frangoise (33)

NEYT Mattias (5)
OBYN Caroline (34)
PAULUS Dominique (46)

ROBERFROID Dominique (6)
SENN Arnaud (2)
STORDEUR Sabine (42)

SWARTENBROEKX Nathalie (12)

THIRY Nancy (9)
THOMEER Koen (31)

VAN BRABANDT Hans (4)
VAN DE SANDE Stefaan (14)

VAN DEVOORDE Carine (21)

VAN DEN BRUEL Ann (28)
VAN DEN STEEN Dirk (1)
VINCK Imgard (41)
VLAYEN Joan (38)
VRIENS France (30)

Fonctions de staff et support

administratif
BONNOUH Nadia (23)
BRIAT Gudrun (45)

DE MEULENAERE Geert (26)
GARREYN Catherine (37)
GOSSEYE Natacha (24)
PETIT Elisabeth (32)
REYNAERT Magalie (20)
RUMMENS Kristof (10)
VAN DE VELDE Karen (48)
VAN MOERWim (27)
VERHULST Ine (25)
WILLAERT Valérie (13)

KCE




Rapports de recherche

2004

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

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

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

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

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

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

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

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

(D/2004/10.273/16)

2005
9 Feedback: évaluation de I''mpact et des barrieres a Iimplémentation — Rapport de recherche: partie |
(D/2005/10.273/02)

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

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

|2 Etude d'une méthode de financement alternative pour le sang et les dérivés sanguins labiles dans les hopitaux
(D/2005/10.273/08)

| 3 Traitement endovasculaire de la sténose carotidienne (D/2005/10.273/10)

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

I'5 Evolution des dépenses de santé (D/2005/10.273/14)

|6 Etude relative aux co(ts potentiels liés a une éventuelle modification des regles du droit de la responsabilité médicale.
Phase II: développement d'un modele actuariel et premiéres estimations. (D/2005/10.273/16)

|7 Evaluation des montants de référence (D/2005/10.273/18)

I8 Utilisation des itinéraires cliniques et guides de bonne pratique afin de déterminer de maniere prospective les
honoraires des médecins hospitaliers: plus facile a dire qu'a faire. (D/2005/10.273/20)

|9 Evaluation de l'impact d'une contribution personnelle forfaitaire sur le recours au service d'urgences
(D/2005/10.273/22)

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

2| HTA Matériel de stomie en Belgique (D2005/10.273/28)

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

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

24 L'emploi des peptides natriurétiques dans I'approche diagnostique des patients présentant une suspicion de décom-
pensation cardiaque (D2005/10.273/35)



2006

25 Endoscopie par capsule (D2006/10.273/02)

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

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

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

29 Recommandations nationales College d'oncologie: A. cadre général pour un manuel d'oncologie. B. base scientifique
pour itinéraires cliniques de diagnostic et traitement, cancer colorectal et cancer du testicule (D2006/10.273/13)

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

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

32 Feedback: évaluation de l'impact et des barriéres a implémentation - Rapport de recherche: partie Il
(D2006/10.273/20)

33 Effets et colits de la vaccination des enfants Belges au moyen du vaccin conjugué antipneumococcique
(D/2006/10.273/22)

34 Trastuzumab pour les stades précoces du cancer du sein (D/2006/10.273/24)

35 Etude relative aux colts potentiels liés a une éventuelle modification des regles du droit de la responsabilité médicale
— Phase llI: affinement des estimations. (D/2006/10.273/27)

36 Traitement pharmacologique et chirurgical de 'obésité. Prise en charge résidentielle des enfants séverement obeses
en Belgique. (D/2006/10.273/29)

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

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

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

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

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

42 Etude des disparités de la chirurgie élective en Belgique (D/2006/10.273/46)

43 Mise a jour de recommandations de bonne pratique existantes (D/2006/10.273/49)

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

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

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

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

48 Lombalgie chronique (D/2006/10.273/64)

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

50 Contributions personnelles en matiere de soins de santé en Belgique. Limpact des suppléments. (D/2006/10.273/69)
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51 Besoin de soins chroniques des personnes dgées de 18 a 65 ans et atteintes de lésions cérébrales acquises.
(D/2007/10.273/02.) (D/2005/10.273/20.)

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

53 Financement des soins infirmiers hospitaliers. (D2007/10.273/07.)

54 Vaccination des nourrissons contre le rotavirus en Belgique — Analyse colt-efficacité. (02007/10.273/10.)

55 Valeur en termes de données probantes des informations écrites de l'industrie pharmaceutique destinées aux
médecins généralistes. (02007/10.273/13.)

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

57 Organisation et financement de la réadaptation locomotrice et neurologique en Belgique. (D2007/10.273/19.)

58 Le défibrillateur cardiaque implantable: un rapport d'évaluation de technologie de santé. (D2007/10.273/22.)

59 Analyses de biologie clinique en médecine générale. (D2007/10.273/25.)

60 Tests de la fonction pulmonaire chez l'adulte. (D2007/10.273/28.)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

71 Recommandation de bonne pratique clinique pour cing tests ophtalmiques. (0/2008/10.273/05.)

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

73 Financement du programme de soins pour le patient gériatrique dans I'hdpital classique. Définition et évaluation du
patient gériatrique, fonction de liaison et évaluation d'un instrument pour un financement approprié.

(D/2008/10.273/12).
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Votre opinion nous Intéresse

Ce rapport suscite-t-il chez vous des questions ! Avez-vous des remarques ou des
suggestions ? Le KCE serait treés heureux de connaltre votre opinion sur ce rapport ou

sur ses activités en général.

La lecture de ce rapport vous a-t-elle donné une meilleure idée du réle du KCE
en matiere de soins de santé en Belgique ? Trouvez vous son contenu et son style adap-
tés au public qu'il doit atteindre ? Sa présentation est elle suffisamment claire ? En d'autres
mots, avez-vous envie de nous envoyer des fleurs ou considérez-vous que nous avons
raté notre coup ?

Faites le nous savoir ; nous attachons beaucoup d'importance a la maniére dont
notre organisme est percu.

Seuls votre feedback et vos critiques constructives nous permettront d'améliorer
nos relations et notre communication avec toutes les personnes concernées, dans le
secteur des soins de santé et au-dela. Car le bon fonctionnement du KCE vous concerne
tous, que vous soyez député ou sénateur, directeur d'hopital, médecin, infirmier, pharma-
cien, patient ou simple citoyen... Il est donc de l'intérét de chacun que notre rapport

annuel et notre fonctionnement corresponde bien a vos attentes.

Les collaborateurs et la direction du KCE.




Comment nous communiquer
votre opinion :

Complétez (en 5 minutes) le formulaire électronique que vous trouverez sur notre site web www.kce fgov .
Ou bien répondez sur le formulaire ci-dessous et renvoyez le nous par fax au 02/ 287 33 85 ou par la

Poste a I'attention de Gudrun Briat au KCE, 62 rue de la Loi a 1040 Bruxelles.

|. Etes vous satisfait du contenu de ce rapport annuel ?

O Tres satisfait O Satisfait O Peu satisfait O Pas satisfait

Explication :

2. Ce rapport vous a-t-il appris quelque chose de neuf sur le KCE ?
O Oui O Non

Explication :

3. Que pensez vous de la mise en page de ce rapport ? Avez-vous des suggestions ?

4. Quelle partie du rapport trouvez vous la plus utile ? (vous pouvez cocher plus d'une case)
[ Lintroduction sur le KCE (p. 8-15)
[d La revue et le résumé des rapports de recherche (p. | 7-49)
[d Le KCE vu par ses collaborateurs extérieurs (p. 50-59)
[ Le rapport financier et le plan de personnel avec la photo de groupe (p. 62-65)
[ La liste de toutes les études publiées (p. 66-67)

Explication :

5. Quels aspects de ce rapport peuvent ils &tre améliorés ?

6.Vous étes :
O prestataire de soins
O agent d'un organisme public (INAMI, SPF Santé publique, ...), actif dans le secteur des soins de santé
O agent d'un organisme privé (mutuelle, entreprise pharmaceutique, ...), actif dans le secteur des
soins de santé
O politicien(ne)
O journaliste
O étudiant(e)
O Autre

.--}(--------------------------------------------------------------
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