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INTRODUCTION

L'évaluation en médecine a débuté bien avant la notion de Références Médicales, méme s ce concept
aété mis sous les feux de I'actualité récemment.

De tous temps, les médecins ont dével oppé des protocoles, afin d'assurer des soins de la meilleure
qualité possible.

Les difficultés actuelles au sein du systéme de santé pour développer une démarche de régulation
appropriée, ont conduit a sintéresser de maniere plus approfondie et structurée, a la notion de
Recommandations et de Références M édicales, en les établissant pour des objectifs formalisés et avec
des méthodes explicites.

Depuis 1990, I'Agence Nationale pour le Développement de |'Evaluation Médicale, conformément &
ses missions, élabore et développe des méthodes de synthése de l'information scientifique et
professionnelle. Elle a produit, en utilisant ces méthodes, une soixantaine d'études qui, faisant I'état
des connaissances a propos de différentes stratégies diagnostiques et thérapeutiques, ont permis, pour
laplupart, I'éaboration de Recommandations de pratiques.

En 1994, ala demande des parties signataires de la Convention Médicale, 'ANDEM a produit, sur
trente themes cliniques, des Recommandations et Références en Sappuyant, apres une analyse
exhaustive de la documentation scientifique, sur le travail de groupes multidisciplinaires, ou médecins
hospitaliers et libéraux ont déterminé des Références conformes aux données scientifiques et
professionnelles.

C'est en considérant I'ensemble de cette activité et celle menée dans |e domaine de I'évaluation des
pratiques professionnelles hospitaliéres que, le 9 janvier 1995, le Ministre des Affaires Sociales, dela
Santé et de laVille amissionné I'Agence dans |es termes suivants:

...l nous apparait aujourd'hui impératif que votre réflexion entre dans le cadre d'une mission,
dont I'orientation et le déroulement devraient permettre de déterminer :

- une méthodologie de sélection des Références Médicales applicables a I'hopital. Cette
méthodologie devra étre élaborée avec les Sociétés Savantes, les groupes professionnels et les
institutions concernées ;

- une procédure d'identification des thémes de Références nécessitant une élaboration
compléte dans les années a venir.

Il vous appartiendra également de nous faire des propositions utiles a la mise en place, en
cohérence avec les éléments précédents, des regles et moyens d'une politique de I'évaluation des
pratiques médicales a I'"hopital.
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A I'examen de ce rapport, il reviendra aux partenaires institutionnels et conventionnels de
déterminer en commun des conditions de mises en place des mécanismes de régulation ou de
travail appropriés..." (ANNEXE 1).

L'identification de thémes de Références ainsi que la sdlection, parmi les Recommandations et
Références existantes (ANNEXE 2), de celles pouvant étre applicables a I'hopital, sont
essentiellement d'ordre méthodol ogique. Dans la mesure ou elles peuvent soulever des questions de
pratiques médicales au sein des hdpitaux, |'avis des Sociétés Scientifiques et Professionnelles a été
recuellli.

Pour ce qui concerne les régles et moyens d'une politique de |I'évaluation des pratiques médicales,
I'’Agence Sest appuyée sur sa propre expérience, cele d'établissements frangais et dingtitutions
étrangeres. Ces démarches qui procédent, pour I'essentiel, d'un objectif damélioration de la qualité des
soins, ne peuvent, a elles seules, permettre de décrire les liaisons qu'il conviendrait d'introduire avec
des mécanismes de régulation. L'Agence a donc en outre sollicité, sur ce sujet, les parties
professionnelles et institutionnelles concernées. Les conclusions et perspectives dégagées a ce niveau
résultent essentiellement de ces avis, et en indiquent lalimite.

Ce document recense les données existantes et établit un cadre général de réflexion, identifiant les

priorités et les conditions pour éablir une stratégie d'introduction de Références M édicales al'hopital
au sein d'un systeme organise.

REMARQUES PRELIMINAIRES

M |l apparait tout d'abord nécessaire de rappeler certaines définitions.

Les Recommandations pour la Pratique Clinique (RPC)

"Les Recommandations pour la Pratique Clinique sont des propositions développées
méthodologiquement pour aider le praticien et le patient & rechercher les soins les plus appropriés
dans des circonstances cliniques données" (Les Recommandations pour la Pratique Clinique -
Guide pour leur éaboration - ANDEM - Juin 93). Cette définition reprend celle admise dans les pays
étrangers et émanant de I'Ingtitute of Medicine des USA.

Les Références Médicales

Les Références Médicales sont des standards de pratique issus d'une analyse explicite et d'une
synthése scientifique et professionnelle de I'état actuel des connaissances et déterminant ce qui est
approprié et/ou inapproprié de faire, lors de la mise en oeuvre de stratégies diagnostiques et
thérapeutiques dans des situations cliniques données.
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Ces Recommandations pour la Pratique Clinique et ces Références M édicales procédent de laméme
démarche méthodol ogique scientifique et professionnelle. Elles identifient les pratiques de soins :

- conseillées (parce qu'appropriées) ;

- déconseillées (parce que inutiles et/ou dangereuses).

Les Références Médicales Opposables (RMO)

"...Les Références Médicales Opposables sont, d'une part, des critéres scientifiques reconnus
permettant notamment de définir les soins et prescriptions inutiles, et d'autre part, des fréquences
d'utilisation par patient de ces soins et prescriptions...Les parties signataires de la Convention
Médicale, aprés avis du Comité Médical Paritaire National, arrétent une liste de Références
Médicales qu'elles rendent ainsi Opposables dans le cadre conventionnel a la pratique habituelle
de chaque praticien en tenant compte de la nécessaire efficience des soins et, s'il y a lieu, de la
spécificité de son exercice...".

(Arrété du 25 novembre 1993, portant approbation de la Convention Nationale des Médecins, Extrait
del'Article 14).

] L'illustration de ce que représentent respectivement des Recommandations pour la Pratique

Clinique, des Références Médicales et des Références M édicales Opposables, peut étre faite au travers
de I'exemple de "L 'indication chirurgicale dans les fractures du col du fémur" qui adonné lieu ades
Recommandations et Références M édical es basées sur I'analyse des données de la littérature.

L es Références sont indiquées en caractere gras, dans le texte ci-dessous. Elles ont été publiées par
I'"ANDEM, dans son document "Recommandations et Références Médicales’, TOME 1, Chapitre IV
"Prothese totale de hanche" (p 57 - 58). L es Références Médical es Opposables sont celles publiées au
Journal Officiel du 5 mars 1995.

ANDEM/Service Direction/Avril 1995
-7-



L es Références Médical es applicables a l'hopital

- "Recommandations et Références Médicales', TOME 1, Chapitre |V "Prothése totale de hanche" (p
57-58):

.."1. INDICATIONS DANS LES FRACTURES DU COL DU FEMUR :

1.1. Fractures transcervicales

Differents travaux ont justifié I'indication d'une prothese de hanche pour les fractures déplacées
du col du femur survenant aprés 80 ans, en raison du risque important de pseudarthrose et pour
faciliter la reprise rapide d'une bonne autonomie, passé cet age. L'utilisation d'un score de
fonction pré-opératoire peut permettre de distinguer les malades qui peuvent avoir une
ostéosynthese de ceux pour lesquels une prothese de hanche de premiere intention parait plus
favorable a la survie ultérieure. Le taux de réintervention est moins important apreés arthroplastie
qu'apres osteo-synthése (6 a 18%, 20 a 36% respectivement).

* non déplacées

Aucune étude thérapeutique ni revue de syntheése de la littérature ne permet de définir les
indications de la prothése de hanche dans les fractures non déplacées du col du fémur. Seuls des
documents de Recommandations ont pu étre recensés. Le groupe de travail a recommandé
I'attitude thérapeutique suivante :

Il n'y a pas d'indication de prothese de hanche dans les fractures non déplacées du col du
fémur.

* déplacées en coxa vara

Les fractures déplacées en coxa vara justifient une intervention chirurgicale soit par réduction-
ostéo-synthése pour réduire le déplacement de la fracture et autoriser la consolidation, soit par
remplacement prothétique pour éviter les complications a distance que sont la nécrose de la téte
fémorale ou la pseudarthrose de la fracture.

Au-dela de 70 ans, les fractures déplacées en coxa vara du col du fémur peuvent étre traitées
par une prothése de hanche quel que soit le type de la prothése.

Avant 50 ans, le traitement chirurgical des fractures du col du fémur doit privilégier I'ostéo-
synthése. La prothése de hanche n'est indiquée que dans les rares cas de pathologies
intercurrentes graves avec risque vital a court terme et posant des problémes de nursing
immeédiat, pour améliorer la qualité de vie immédiate en post-opératoire.

Entre 50 et 70 ans, les fractures du col du fémur peuvent étre traitées par ostéo-synthése ou
arthroplastie en fonction de l'importance du déplacement et du contexte clinique, de I'age
physiologique du malade, de I'importance de I'ostéoporose, des objectifs fonctionnels, et de
I'espérance de vie du malade.

* déplacées en coxa valga

Aucune étude de la littérature n'a permis de préciser les indications de la prothése de hanche
dans les fractures en coxa valga. L'ostéo-synthése semble devoir étre privilégiée par rapport a la
prothese.” .....
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- Références M édicaes Opposables (arrétées a partir des Références ci-dessus) publiées au Journd
Officiel du5 mars 1995 :

..... "Prothése totale de hanche.

Les Reférences qui suivent concernent les protheses de hanche posées en premiére intention, a
I'exclusion des reprises sur hanche déja opeérée et des prothéses posées dans le cadre d'une
chirurgie tumorale.

1. Il n'y a pas lieu de poser une prothése de hanche dans les fractures non déplacées du col
du fémur.

2. 1l n'y a pas lieu, avant cinquante ans, de poser une prothese de hanche pour une fracture
du col du fémur, sauf dans les rares cas de pathologie intercurrente grave avec risque vital a
court terme et posant des problemes de nursing immédiat".....

Nous avons rappel é cette distinction du fait des incompréhensions qui existent actuellement. Le
développement de I'évaluation médicale en médecine ambulatoire a été stimulé grace a une liaison
explicite entre des Références Médicales (concernant des soins et prescriptions inutiles et/ou
dangereuses) et des sanctions financiéres. Ces Références Médicales Opposables ne représentent
gu'une petite partie des Références M édical es élaborées pour un theme clinique donné. Par souci de
clarté, nous n'évoquerons plus le terme de Références M édical es Opposables en dehors du rappel

historique, compte tenu de la lettre de mission qui apparait en ANNEXE 1, et des questions posées
dans cette lettre.
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Chapitre 1

LLES MODALITES DE TRAVAIL

Conformément alalettre de mission, et compte tenu de I'intérét ingtitutionnel et professionnel suscité
par les Références Médicales édaborées dans le cadre de la convention médicale, ains que du
développement d'expériences d'évaluation de pratiques professionnelles, plusieurs ingtitutions et
groupes professionnels ont été sollicités. Les publications médicales professionnelles francaises
récentes ont été étudiées, ains que la documentation, pour identifier :

- les criteres de choix des Recommandations et Références ;

- les expériences existantes ;

- lesidées générales émises et susceptibles de répondre aux questions posées, de la

maniere la plus appropriée.

A. SOLLICITATIONS INSTITUTIONNELLES ET PROFESSIONNELLES
FRANCAISES ET ETRANGERES

Plusieurs ingtitutions et personnalités, dont laliste apparait en ANNEXE 3, ont été contactées par un
courrier comportant un rappel des objectifs de la mission et demandant une réponse aux deux
questions suivantes:

"...faire connaitre les travaux gue vous auriez conduits ou qui sont en cours. En cas de réponse
positive, pouvez-vous m'indiquer les modalités de travail et les participants a ces travaux?..."

"...savoir S votre société est préte a participer a des actions portant sur ces sujets ?..."

En date du 25 mars 95, 62 Sociétés Savantes ont répondu sur les 119 contactées. 55 se déclarent
prétes a participer, 4 réservent leur réponse en attendant leur réunion de bureau ou de collége, 3 ne
souhaitent pas participer, soit par manque de moyen ou de compétence, soit parce qu'elles ont déa
développé des structures locales ou qu'elles élaborent leurs propres Références (sans en indiquer les
modalités). Aucune ne fait état de travaux portant spécifiquement sur I'application des Références
Meédicales dans |es établissements de santé.

Ces réponses et/ou avis ont été utiles pour larédaction et I'élaboration des Recommandations de ce
rapport, de méme que ceux de plusieurs personnalités contactées. Des avis assez nombreux ont été
émis sans étre formalisés par écrit. L'ANDEM aretenu certaines des suggestions, ainsi exprimeées,
dans les propositions de ce document.
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Plusieurs médecins et Directeurs d’ hdpitaux francais et étrangers, ayant une expérience d'application
de Références et/ou de Recommandations existantes, travaillant sur des programmes de régulation de
prescriptions ou d’ évaluation des pratiques professionnelles, ont été entendus. Laliste est jointe dans
I'’ANNEXE 3.

Pour ce qui concerne les sollicitations de structures étrangeres, quelques unes ont répondu a ce jour.
D'autres |e feront ultérieurement, et permettront de compléter lesinformations recueillies.

B. ANALYSE DOCUMENTAIRE DES CRITERES D'IDENTIFICATION DES
THEMES

Larevue de lalittérature a porté sur les procédures d'identification des themes prioritaires publiés par
différents organismes privés ou publics. La recherche bibliographique et documentaire a porté sur les
criteres de choix des thémes de Recommandations et des Références Médicales, quels qu'en soient la
méthode d'éaboration et |e contexte de régulation.

C. ANALYSE DES EXPERIENCES AU SEIN D'ETABLISSEMENTS DE SANTE
FRANCAIS

Des expériences d'application de Références M édicales et/ou de Recommandations pour la Pratique
Clinique menées dans certains centres hospitaliers frangais sont rapportées. Elles ont été identifiées
par lalecture de la presse professionnelle et médicale francaise, revue depuis le mois de septembre
1994 et au mois de février 1995. Les questions poseées aux institutions, ou a certaines personnalités,
nous ont permis d'identifier également des hopitaux qui ont conduit ce type d'expériences.

En outre, il faut noter que de nombreux établissements ont favorisé la réflexion et I'action dans le
domaine des médicaments, par l'intermédiaire du Comité du Médicament en particulier. Les
établissements ont aussi conduit des expériences pour développer des attitudes de "standards" ou de
Références (protocoles de prise en charge, protocoles de soins, protocoles de stratégie diagnostique
ou thérapeutique), afin de favoriser une utilisation appropriée des ressources. Les Conférences des
Directeurs d'hdpitaux pourraient apporter des réponses a ces interrogations. Nous n'avons pas réalise
ce bilan, compte tenu du recueil important d'informations qui aurait été nécessaire, et de lavariabilité
des démarches entreprises par de nombreux hopitaux.

Par ailleurs, ces dernieres années, plusieurs expériences d'évaluation des pratiques professionnelles
ont été dével oppées et intégrées dans une démarche plus large d'assurance qualité. Ce fut en particulier
le cas des hopitaux qui ont travaillé a cette démarche avec I'ANDEM qui a pris des initiatives dés
1990. Cette action, se poursuit avec la Direction des Hopitaux en 1995, par le développement d'un

programme national d'assurance qualité dans les hopitaux. En effet, I'identification des thémes pour
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I'évaluation des pratiques professionnelles, bien que menée dans un contexte et des perspectives
différentes, peut étre rapprochée de cdle utilisée pour les Références Médicales, s I'on faisait
I'nypothése d'établir un lien entre Références Médicales et éva uation des pratiques professionnelles.
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Chapitre 2

LLES RESULTATS

A. NOTIONS GENERALES

Afin de favoriser une meilleure compréhension des réponses aux questions et de pondérer la
rédaction des Recommandations, il nous a paru utile de rappeler le contexte conventionnel applicable
alamédecine libérale (historique et contenu). Avec le méme objectif, nous présentons les différentes
méthodes d'éaboration de Recommandations pour la Pratique Clinique et de Références Médicales en
dehors du contexte conventionnel et dans le cadre conventionnel.

1. Historigue des Références Médicales Conventionnelles

Le concept de Références Médicales Opposables (""RMO™) aux praticiens libéraux est
né d'un long processus de négociations entre les Caisses Nationales d'Assurance Maladie
et les Syndicats représentatifs de médecins.

Les"RMOQ", telles gu'elles figurent dans la convention médicale de 1993, constituent un des
dispositifs essentiels de la maitrise médicalisée des dépenses, dont I'origine doit étre resituée
dansladifficile émergence de la nécessité de cette maitrise.

Dans le cadre des négociations, plusieurs projets ont dterné mettant en oeuvre,
indépendamment, la seule Référence M édicale sans objectif formalisé de maitrise et différentes
propositions de maitrise congues dans le cadre d'envel oppes quantifiées et limitatives, voire
d'envel oppes individuelles opposables a chaque médecin.

Dans ce contexte, les Références Médicales, d'abord liées au bon usage des soins, ont éé
ensuite congues dans le but de servir de base aux plans de maitrise des dépenses éablis
localement, pour enfin devenir récemment opposables a chaque praticien.

- En Mars 1990, la convention signée entre laCNAMTS et un des Syndicats représentatifs des
médecins libéraux (FMF), développait une logique de maitrise des dépenses qui, figurant d§a
en intention dans la convention précédente de 1985, reposait sur la notion de contrat local
d'objectifs médicalisés déclinant, au niveau local, des Recommandations élaborées au niveau
national.

Bien que cette convention ait connu, dans sa mise en oeuvre, des difficultés n'ayant pas permis
une application immeédiate de cette logique, dix-sept Références national es ont, cependant, été
élaborées al'époque.

- Déslafin del'année 1991, les négociations reprenaient et donnaient lieu atrois accords ou les
préoccupations de maitrise des dépenses et le refus d'un systéme de régulation strictement
financiére étaient, a chague fois, réaffirmes.

Le premier de ces accords intervenu en décembre 1991 faisait reposer la régulation définie
comme la " croissance utile des dépenses’, sur deux notions principales:
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- I'approche médicalisée des dépenses traduite dans des contrats locaux d'objectifs et des
Références M édical es nationales aux enjeux économiques chiffrés et diffusés;

- lanécessité de réduire la part de I'augmentation du volume des actes et des prescriptions qui
atérelaqualité des soins et les relations entre le médecin et |e patient.

Des taux de croissance utiles, portant sur I'activité médicale et les prescriptions, étaient alors
prévus qui, définis, au plan national, étaient redéclinés au plan départemental, au travers des
objectifs quantifiés.

L es Références M édical es nationales servaient, quant a elles, de base pour la détermination, au
plan local, dans |le cadre de contrats d'objectifs, de plan d'actions départemental es de maitrise
médicalisée de |'évolution des dépenses.

Toutefois, ces Références n‘avaient pas pour objectif d'évaluer la pratique médicale, le controle
étant uniquement basé sur les écarts de la pratique général e observée du médecin avec I'objectif
guantifié départemental.

Cet avenant qui n'a pas pu étre appliqué, a été suivi de la signature d'un deuxieme accord en
février 1992 et enfin d'un troisiéme accord en avril 1993.

Ce troisiéme avenant posait le principe de baser les mécanismes de régulation de la croissance
des dépenses sur la détermination des stratégies et des pratiques médicales les plus efficientes.
Pour respecter ce principe, les parties signataires définissaient, au niveau national, les moyens
les plus appropriés pour atteindre les objectifs de régulation et notamment devaient dével opper
une politique nationale d'éval uation des pratiques diagnostiques et thérapeutiques pour permettre
I'élaboration de Références de pratiques médicales.

Comme dans les avenants précédents, ces Références Médicaes nationales qui devaient
permettre, notamment, de définir les contrats locaux d'objectifs médicalisés n'éaient pas
CONGUES pour étre opposées aux médecins.

Cet avenant a été agréé par le gouvernement ala suite de I'accord par les parties signataires d'un
projet de loi permettant |a transcription |égidative des dispositions essentielles de cet accord.

Or, le projet de loi ne sera pas adopté par I'Assemblée Nationde et les dispositions
conventionnelles de I'avenant numéro 3 ne pourront étre appliquées, le Conseil d'Etat ayant
annulé la convention de mars 1990, un seul Syndicat I'ayant signée au lieu des deux prévus
dansloi du 23 janvier 1990.

Les négociations reprennent, alors, sur un nouveau projet de loi qui obtient I'accord des
Syndicats et des Caisses et qui cette fois, prévoit une maitrise de santé régulée en fonction de
critéeres médicaux.

L e concept de Références Médicales Opposables voit e jour permettant ainsi d'opérer laliaison
entre évaluation des pratiques médicales et régulation, au moyen d'une sanction des mauvaises
pratiques, des pratiques injustifiées voire dangereuses.

La maitrise médicalisée devient légale et les partenaires de la convention définissent le
dispositif d'élaboration et d'application des Références Médicales Opposables.

Laloi du 3 janvier 1993 qui définit les rapports entre les Caisses d'Assurance Maladie et les
meédecins libéraux introduit une nouvelle notion |égislative celle de maitrise médicalisée des
dépenses qui repose sur :

- la définition de Références M édicales Opposabl es a chaque médecin ;
- lamise en oeuvre de contrats locaux de maitrise des dépenses dans chague circonscription de
Caisses.

Ainsi, par rapport aux différents accords intervenus entre les partenaires de la convention
médicale au cours de I'année 1992, laloi, apres négociations entre les parties intéressees, fait
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apparaitre pour la premiere fois le concept de "Références Médicales Opposables’ qui devront
faire, chague année, I'objet d'une annexe ala convention médicale de méme que les objectifs
prévisionnels de dépenses et les tarifs des honoraires.

Elle stipule que la convention doit prévoir la possibilité de laisser ala charge du médecin ne
respectant pas les Références Médicales tout ou partie des cotisations sociales ala charge des
Caisses.

En application de ces dispositions, la convention nationale, signée le 23 septembre 1993, entre
les trois Caisses Nationales et deux Syndicats, prévoit les mécanismes de régulation
nécessaires.

Les parties signataires sengagent ainsi sur la maitrise médicalisée des dépenses en se déclarant,
dans le préambule de la convention, "conscientes des difficultés économiques résultant de la
conjoncture et leurs conséguences sur les recettes de I'Assurance Maladie” et décidées a
"contribuer, chacune en ce qui la concerne, a la maitrise des dépenses médicales tout en
développant une médecine de qualite”.

Elles en mettent en place le dispositif, définissent les " Références Médicales', leur condition
d'éaboration, et le processus de sanction.

L'élaboration des Recommandations des Références Médicales est confiée a I'ANDEM.

Le 30 novembre 1993, les partenaires conventionnels soumettent, pour avis, al'’ANDEM, les
Références Médicales qu'ils ont établies estimant "indispensable que I'éaboration de Références
M édicales répondent a une méthodol ogie rigoureuse”.

Mettant en place une procédure exceptionnelle, I'Agence rend son avis le 14 décembre 1993,
assorti d'un certain nombre de remarques méthodol ogiques, et fait aors connaitre son souci de
Voir reposer ces Références sur des bases scientifiques.

En juin 1994, |es partenaires de la convention choisissent '’ANDEM comme structure chargée

du pilotage de I'élaboration des Recommandations et Références sur les themes de Références
arrétés pour 1995 dans e cadre de I'avenant ala convention signéle 6 janvier 1994.

2. Elaboration des Recommandations et Références Médicales

En dehors du contexte conventionnd :

Plusieurs Sociétés Savantes, des 1986, ont tenté des expériences déaboration de
Recommandations et Références. La méthode la plus couramment utilisee éait celle des
Conférences de Consensus. Des sa création, 'ANDEM a décidé dapporter une aide
méthodol ogique aux Sociétés Scientifiques et professionnelles sengageant dans cette démarche,
afin de larendre plus rigoureuse (en particulier, dans|'analyse de lalittérature scientifique) et de
permettre une meilleure connaissance et utilisation, par les praticiens concernés, des
Recommandations issues de ces Conférences. La méthodologie est décrite dans les documents
méthodol ogiques joints.

D'autres méthodes d'élaboration de Recommandations cliniques existent. L'ANDEM aainsi
mis en oeuvre, pour répondre ala demande:
- de ses partenaires ingtitutionnels, des évaluations technologiques, en produisant des
Recommandations sur I'utilité, I'efficacité et la diffusion de nouvelles techniques a visée
diagnostique ou thérapeutique.
A titred'exemples:
. les conditions cliniques devant conduire aréaliser des examens par
ostéodensitométrie ont été identifiées,
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. les conditions cliniques devant conduire a un traitement spécifique de I'apnée du

sommelil chez |'adulte ont été précisées,

. lesindications de la cyclotronthérapie ont été présentées en 1995.
- des professionnel s, des méthodes de synthese de I'information scientifique et professionnelle
ont été élaborées, en particulier, la méthode dite des "Recommandations pour la Pratique
Clinique" (RPC) ;

Dans le contexte conventionnd :

La méthode dite des "Recommandations et Références Médicales’ qui, éaborée dans le
contexte du processus conventionnel, a permis la production de Références Médicales sur les
30 thémes conventionnels (la description de cette méthode figure en ANNEXE 4).

Les deux Tomes produits par I'ANDEM avec les groupes de travail sont joints au présent

rapport.

B. IDENTIFICATION DES THEMES

Cette identification repose sur :

1. L'identification des themes de Recommandations et Références Médicales

. La mgjorité des données publiées sur les criteres de choix des thémes concernent les
Recommandations ("guidelines") plutét que les Références M édicales. Ces données, pour la
plupart anglo-saxonnes, figurent en ANNEXE 5.

. Lors de la collecte d'informations que nous avons suscitée aupres des Sociétés Médicales
Scientifiques, seules 4 sociétés (parmi les 62 réponses recueillies) mentionnent des themes
cliniques généraux, sans que les critéres de sélection aient été formalisés.

. En France, 'ANDEM aretenu des critéres pour le choix des thémes de Conférences de
Consensus et de Recommandations pour la Pratique Clinique.

[ 1l apparait clairement que les critéres utilisés dépendent fortement des objectifs des
organismes chargés d*élaborer les Recommandations et de leur position dans le systeme
de santé, soit en tant que producteurs, soit en tant que consommateurs ou en tant que
financeurs.
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Certains critéres de sélection sont habituellement retrouvés.

Il sagit de:
[] probléme important de Santé Publique : grande prévalence et/ou incidence et/ou gravité ;
[] probléme économique important : colt unitaire faible mais grand volume d'actes conduisant
a une dépense globalement élevée, ou codt unitaire élevé (méme pour un nombre d'actes
limités) ;
[1 techniques ou thérapeutiques nouvelles (moins risquées que les techniques existantes ou
susceptibles d'améliorer laqualité de vie ou de réduire les colts sans réduire la qualité) ;
[ mise en route d'une procédure technique ou thérapeutique établie surtout si elle est colteuse
et/ou risquée ;
[] probléme de gestion du risque ;
[1 faible consensus scientifique et/ou controverse se manifestant par des variations

- des pratiques cliniques,

- des colts de prise en charge ;

[1 décalage des pratiques cliniques par rapport aux données scientifiques.

D’autres criteres sont plus variablement utilisés, en particulier selon les objectifs des
organismes utilisateurs :
- situations posant des problémes éthiques, |égalix et sociaux complexes ou graves ;
- maladies graves d'incidence ou de prévalence rapidement croissante posant un probleme
"d'urgence” de décision ;
- lafaisabilité de mise en oeuvre:
. themes pour lesquels des informations scientifiques, si possible, consensuelles sont
disponibles et /ou qui sont facilement réalisables compte tenu du contexte, des moyens
techniques et des ressources humaines,
. caractére mesurable de facon précise et objective des conséquences ;
Ces criteres sont pragmati ques.
- approche plus individualisée ciblant |es besoins exprimés par |les médecins et/ou les patients
sur des problemes ressentis dans la qualité des soins et sur les problémes graves pour les
malades concernés ;
- approche administrative/politique par I'identification des problemes de communication et de
répétitions d'examens par les médecins de ville et hospitaliers, de gestion clinique complexe,
des colts d’ opportunité, des bénéfices comparés.
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Pour certains organismes les criteres de séection des thémes sont réévalués et révisés
régulierement. C'est le cas de "I'Institute of Medicine” (IOM) et de "I'Agency for Health Care
Policy and Research” (AHCPR) que nous prendrons comme exemple. D'autres exemples
figurent en ANNEXE 5.

Exemple del’'Ingtitute of Medecine (IOM)

Cet organisme a été charge de définir, en 1992, des priorités al'échelon national. Une approche
globale a été utilisée, prenant en compte les différents objectifs des organismes, qu'ils soient
producteurs, consommateurs ou financeurs d'une part et qu'ils gérent des problemes cliniques
ou technologiques d'autre part. Les 14 organismes qui se sont associés a la réflexion du groupe
detravail deI'lOM étaient d'origines trés diverses (groupes de médecins libéraux, groupes
hospitdiers, organismes fédéraux d'assurance, assurances privées, agences fédérdes de
recherche, conseillers politiques, groupes universitaires, groupes évaluateurs indépendants).

Ses conclusions ont été les suivantes :
- une approche nationale pour définir des priorités repose sur trois éléments clefs :
. les criteres doivent étre explicites et acceptables,
. le cadre conceptuel doit étre adapté alafois aux problémes cliniques et
technologiques,
. laprocédure doit étre fiable et impliquer un large éventail de themes
d'évauation;
- il est nécessaire dintégrer non seulement I'importance du probléme mais également les
possibilités de le résoudre, a un moment donné, par la notion dimpact potentiel de la
recommandation sur ['amélioration des pratiques médicales.

A partir de cette base, 14 sujets cliniques ont été retenus : cancer du sein, cataracte, bronchite
chronique, coronaropathie, lithiase vésiculaire, hémorragie digestive, infection HIV, maladies et
traumatismes articulaires, lombalgies, ostéoporose, grossesse, prostatisme, troubles
psychiatriques, abus de drogues et 6 sujets technol ogiques: imagerie diagnostique, examens
biologiques & visée diagnostique, érythropoietine, matériels d'implants, unités de soins intensifs,
transplantation.

Exemple del’AHCPR

Lors de laderniere révision des missions et objectifs de '’AHCPR, en octobre 1992, certains
concepts nouveaux ont été introduits et en particulier la notion dimpact potentiel des
Recommandations, ce qui rejoint les conclusions de I'IOM.

Depuis Octobre 1992, 'AHCPR al'obligation de choisir les thémes des Recommandations
selon leurs capacités a:

. améiorer la prévention d'un éat pathol ogique,

.améliorer les méthodes de diagnostic, de traitement et de prise en charge au

bénéfice d'un grand nombre d'individus,

. réduire les variations existantes des procédures diagnostiques et thérapeutiques, et

de leurs résultats sur la santé des patients,

. répondre aux besoins et aux priorités du programme Medicare

(utilisation appropriée des ressources).
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En France, les criteres de choix des Conférences de Consensus et des Recommandations pour
la Pratique Clinique, qui ont été élaborés par 'ANDEM, sont les suivants (ANNEXE 6) :

. pour les Conférences de Consensus :

- il sagit d'élaborer des Recommandations a propos d'une pratique
médicale ou d'une intervention de santé,

- le theme retenu répond a une préoccupation de Santé Publique,

- il existe un état des connaissances suffisant sur |le theme retenu,

- il existe une controverse portant sur |'interprétation des données
scientifiques existantes,

- le moment est opportun.

. pour les Recommandations pour la Pratique Clinique :

- fréguence et gravité de lamaladie ou du symptéme,

- colit de lamaladie ou de la stratégie médicale qui fait I'objet
des Recommandations,

- variations inexpliquées de la pratique médicale,

- présence d'une controverse ou d'une incertitude quant ala prise
en charge d'une maladie ou quant al'efficacité et la sécurité d'une
stratégie,

- importance socia e ou implications éthiques,

- présence de données scientifiques suffisantes.

L'ensemble des critéres de sélection des thémes utilisés par I''OM, I'AHCPR, et 'ANDEM sont
résumes dans | e tableau suivant. En caractéres gras figurent les orientations les plus récemment
publiées par I''OM et I'AHCPR dont les critéres ont fait I'objet de plusieurs révisions basées sur leurs
expériences passées.
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TABLEAU RECAPITULATIF DE L'ENSEMBLE DES CRITERES DE SELECTION DES THEMES
UTILISES PAR L'IOM, L'AHCPR, ET L'ANDEM

CRITERES IOM | AHCPR ANDEM
cdc rpc
Grande préva ence et/ou incidence du probleme + pour | + pour + +

Medicar | Medicare

Gravité du probléme + + + +
Co(t unitaire ou global important + + + +
Problémes éthiques et / ou sociaux + + +
Controverses et / incertitudes + + +
Variations de pratiques + + +
Variations des résultats sur la santé O

Données scientifiques suffisantes + + +
Facilement et/ou rapidement faisables et applicables -

Adapté aux besoins des financeurs O +

Amélioration de la prise en charge diagnostique et O + +

thérapeutique de nombreux patients

Amélioration de la santé des patients +

Augmentation des capacités nationales a mettre en oeuvre des O
programmes d'éval uation

Amélioration des connaissances médicales e ou O
technol ogiques

Impact sur des décisions de politique de santé O +
Prévention efficace possible O
Technologie nouvelle ayant un impact potentiel sur les codts + +e.t

et/ou les pratiques médicales

Technique ancienne : vérification du caractére approprié O

cdc : Conférences de Consensus, rpc : Recommandations pour |a Pratique Clinique,
e.t. : Evaluation Technologique.
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Il est important de souligner que ces critéres ne sont pas spécifiquement éaborés pour identifier
les themes applicables ala pratique médicale hospitaliére. |1 est donc apparu important de faire
une synthese concernant la sélection des thémes des programmes d'éval uation des pratiques
dans | es hopitaux.

2. L'identification des thémes d'Evaluation de Pratiques Professionnelles

Les criteres décritsici sont ceux qu'il est conseillé aux établissements de retenir, lors des
démarches d'évaluation des pratiques. Leur intérét réside, essentiellement, dans la prise en
compte de facteurs de faisabilité et d'applicabilité dans les hpitaux.

Les données de lalittérature montrent que la méthode qui doit permettre d'effectuer un choix est
particulierement importante, alors qu'en pratique ce choix est le plus souvent arbitraire,
individuel ou provient de discussions informelles ou de petits groupes. Selon Williamson
(1978), le choix des priorités devrait étre fait par des équipes qualifiées pluriprofessionnelles, en
utilisant des procédures formelles et une "check-list" des descripteurs dans les quatre domaines
principaux : le patient, le probléme de santé, le soignant, I'action de soins, et en tenant compte de
I'aspect codt-efficacité de la mise en place du programme. En 1990, I’ organisme hollandais
Centradl Begeleidingsorgaan (CBO) conselllait de sdlectionner des problémes importants
concernant un domaine de santé publique (les problémes scientifiques ne devant pas étre traités)
puis de réaliser 4 étapes:

. laformulation des priorités par “brainstorming”,

. lahiérarchisation selon lafaisabilité, la possibilité de procédures de

controle, le rapport entre efforts fournis et amélioration escompteée,

. ladiscussion des avis par le groupe,

. I’ attribution de notes par chacun, puis|’ établissement d’ un ordre

définitif.
Berwick (1993) recommandait d'établir laliste par “brainstorming”, enquétes internes, avis de
patients, rapports d'assurance qualité, en tenant compte des colts et des impressions de
dysfonctionnements. Les priorités sont ensuite déterminées selon les données disponibles, une
analyse de Pareto et le contexte politique et réglementaire local.
Walshe, en 1993, recommandait d'utiliser une grille de sélection comportant 8 items qui a
fortement inspiré la grille utiliste par I’ANDEM dans son programme d évauation des
pratiques professionnelles tenant compte, notamment, de facteurs de faisabilité mesurables en
terme d'impact et d'applicabilité sur le terrain.

ANDEM/Service Direction/Avril 1995
-21-



L es Références Médical es applicables a l'hopital

GRILLE DE SELECTION DES THEMES
D'EVALUATION DE PRATIQUES PROFESSIONNELLES

Walshe | ANDEM
L e théme concerne t-il un dysfonctionnement connu ? + +
L e théme porte t-il sur un probléme important de la pratique ? + +
Y at-il des possibilités locales d'amélioration importante de la + +
qualité?
L e théme se situe t-il dans un domaine oul existent des certitudes + +
cliniques ou un consensus permettant I'établissement de critéres
explicites ?
Le référentiel retient-il ou propose t-il des critéres de résultats + +
explicites ?
L e théme est-il conduit par une équipe ? + +
Le théme est-il soutenu par I'ensemble de ceux qui sont + +
concernés par le probléme ?
Le projet associe t-il différents types de professionnels ? + +
L'équi pe constituée dispose t-elle des ressources nécessaires ? +
Le projet sinscrit-il dans un contexte ingtitutionnel ? +
Lethéme est-il réalisable et applicable sur leterrain ? +
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C. SELECTION DES REFERENCES MEDICALES SUSCEPTIBLES D'ETRE
APPLIQUEES A L'HOPITAL

Nous prendrons successivement en considération les Recommandations et Références Médicales
éaborées dans |e cadre conventionnel et en dehors de ce cadre.

1. Les Recommandations et Références Médicales conventionnelles

D'une premiere analyse portant sur les Recommandations et Références Médical es établies par
I'ANDEM en 1994, regroupant 30 thémes conventionnels, nous pouvons émettre |'hypothése
gue lamajorité des Références produites peuvent sappliquer au secteur hospitalier public.

= Pour des raisons réglementaires, les Références M édical es Opposables sappliquent au secteur
privé dela pratique hospitdiére.

» Pour des raisons médicales, les Références Médicales peuvent étre utilisées quel que soit |e
secteur de dédlivrance de soins, dautant que la méthode utilisée repose sur une analyse
scientifique et professionnelle explicite et valide des données actuelles. Elle associe des
praticiens hospitaliers publics et privés, des médecins libéraux et des universitaires représentant,
aing, les différents modes d'exercice de la médecine.

Globalement, le travail d'analyse a permis de tester, par le principe de deux observateurs, |4
concordance de I'avis portant sur |'applicabilité de la Référence dans le systéme hospitalier.

» Letableau suivant fait apparaitre pour chacun des 30 themes, le nhombre de Références
produites et le nombre de Références potentiellement applicables al'hbpital.
Nous en citons ensuite quel ques exempl es.

» Cette premiére approche mériterait d'étre confortée. Pour les Références nécessitant un travail
d'adaptation, cette action pourrait se faire avec les Sociétés Scientifiques et professionnelleg
médicales. En effet, lagrande majorité (62) se sont déclarées prétes atravailler avec I'ANDEM
dans cette démarche.

» Certaines de ces Références nécessiteraient, en effet, d'étre adaptées, et/ou réécrites. Plusieurs
facteurs conduisent a cette adaptation. Ceux-ci ont été identifiés par plusieurs groupeg
professionnels et institutionnels. 1l sagit :

- des caractéristiques de recrutement des patients (polypathol ogies ou conditions de recrutement
des hopitaux, par exemple) ;

- des missions des hopitaux (assurer des missions sociales, assurer des soins de haute
technologie : par exemple les greffes d'organes, ...) ;

- de l'association des soins aux démarches de recherche et d'expé&imentation cliniques
(protocoles de recherche et de soins) ;
- des conditions de mise en oeuvre de la prescription dans une organisation plus complexe que
dans |a médecine ambulatoire (y compris par ses aspects juridiques et réglementaires).

« Il pourrait ére utile et profitable de diffuser le plus largement possible les textes de
Recommandations et Références Médicales produits récemment, en particulier au sein des
établissements de soins, ainsi que cela a été suggéré pour certains groupes ; en particulier par 13
Conférence des Doyens de Faculté de M édecine.
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LISTE DES REFERENCES

THEMES Références Références
existantes potentiellement
applicables

- Cholécystectomie

- Hystérectomie

o

- Prothese totale de hanche

- Exploration et chirurgie du genou

N

- Lombosciatique commune

- Cancer localisé de la prostate

- Traitement de I'adénome prostatique

- Endartérectomie carotidienne

- Pontage aorto-coronarien

[N

- Implants oculaires

- Laser en ophtalmologie

- Aérateurs transtympaniques

- Chirurgie de lasurdité

o

- Dysmorphose dento-maxillaires

BIR|O|W|O|FRPW|O|N|N| PO w| &~
IO OIN| O W] O] O]WIN

- Frottis cervicaux et dépistage du
cancer du col

- h.C.G. chez lafemme enceinte

8
- Examen éectroencéphal ographique 13 10
- Examen éectromyographique 5

- Epreuves Fonctionnelles Respiratoires 16 14

- Prise en charge du reflux gastro- 8 6
oesophagien chez I'enfant

- Prescription plurimédicamenteuse chez 10 10
la personne &gée de plus de 70 ans

- Hypnotiques - anxiolytiques

- Prescription des neurol eptiques

- Prescription des vasoactifs

- Acné

- Tumeurs cutanées

W] 0N | U100
W] NN w| oo

- |mmuno-histochimie en anatomo-
pathologie

TOTAL 190 138
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Quel ques exempl es de Références potentiellement applicables al'hopitd :

- Indications de la cholécystectomie : TOME 1, Chapitre |, p 12, réf.1: "...11 n'y a pas lieu
de faire une cholécystectomie chez un malade ayant une lithiase vésiculaire
asymptomatique, c'est-a-dire en I'absence de douleur biliaire caractérisée et de
complications (cholécystite aigué, lithiase de la voie biliaire principale, pancreatite aigué et
fistule cholécysto-entérique)..."".

- Hystérectomie : TOME 1, Chapitre I, p 39, réf.1: **...Dans I'hystérectomie, I'intérét d'une
antibiothérapie prophylactique péri-opératoire est scientifiquement démontre, quelle que soit
la voie d'abord chirurgicale choisie...".

réf.3 : "..En cas de fibrome(s) utérin(s) asymptomatique(s), aucun mode de prise en
charge thérapeutique, ni médicale ni chirurgicale, ne s'impose..."".

- Prothese totale de hanche : TOME 1, Chapitrelll, p 57, réf.1: *...Au-dela de 70 ans, les
fractures déplacées en coxa vara du col du fémur peuvent étre traitées par une prothése de
hanche quel que soit le type de la prothese..."".

réf.2 : "..Avant 50 ans, le traitement chirurgical des fractures du col du fémur doit
privilégier I'ostéo-synthése. La prothése de hanche n'est indiquée que dans les rares cas de
pathologies intercurrentes graves avec risque vital a court terme et posant des problémes de
nursing immeédiat, pour améliorer la qualité de vie immédiate en post-opératoire...".

- Endartérectomie : TOME 1, Chapitre VIII, p 188, réf.2 : '..L'endartérectomie
carotidienne est indiquée dans les sténoses carotidiennes symptomatiques 3 a 70% (ECTS
et NASCET) sous réserve d'un taux de mortalité-morbidité péri-opératoire de I'équipe
chirurgicale inférieur a 5%, dans cette indication..."".

- Examen électromyographique : TOME 2, Chapitre IV, p 76, réf.3: ""...L'EMG est inutile
dans la sciatique commune avant I'épreuve du traitement médical, en I'absence d*anomalies
neurologiques préjugeant de la gravité de I'atteinte radiculaire et en I'absence de doute
diagnostique...".

réf.5:"...La mesure des chronaxies ne doit plus étre utilisée...".

- Prescription des vasoactifs dans le traitement de I'artériopathie oblitérante des
membres inférieurs : TOME 2, Chapitre X1, p 255, réf.1 : "...1l n'existe aucun intérét
démontré a associer deux ‘''vasoactifs'" (ou plus) dans la seule indication de
I'artériopathie..."".
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- Immuno-histochimie en anatomo-pathologie : TOME 2, Chapitre XIV, p 310, réf.1 :
"...L'immunophénotypage extensif des tumeurs d'origine épithéliale ou conjonctive pour
lesquelles le diagnostic a été établi sans ambiguité, est reconnu comme un élément
important de compréhension de la biologie tumorale aux sanctions thérapeutiques souvent
limitées : il ne se justifie pleinement que dans le cadre d'études prospectives coordonnées
par des centres ou réseaux spécialisés...".

2. Les autres Recommandations pour la Pratique Clinique

L 'analyse des Recommandations fournies par les Conférences de Consensus réalisées depuig
1990, nous a conduit aidentifier, parmi certaines Références, celles dont I'application al'hdpital
parait possible. Cette liste n'est pas exhaustive. Elle doit faire I'objet des mémes remarques que
les Références ci-dessus.

Exemples de Recommandations dégagées parmi les Conférencesde Consensus :

- Nutrition Articifielle Périopératoire en Chirurgie Programmée de I'Adulte : p 15,
guestionn® 2:*...11 n"y a pas lieu d'entreprendre une nutrition artificielle post-opératoire de
principe chez les opérés non denutris et chez lesquels une reprise alimentaire couvrant 60%
des besoins est prévisible dans la semaine suivant I'intervention...".

- Les Indications de la Transplantation Hépatique : p 14, question n° 3 : "...Les patients
n'ayant pas de replication du VHB peuvent étre transplantés s'ils recoivent une
immunoprophylaxie passive anti-HBs au long cours ;

- Les patients ayant une replication du VHB (détection dans le sérum de I'ADN du virus B)
ne sont pas actuellement une indication...".

- Le Choix des Thérapeutiques du Cancer du Rectum : p 12, question n° 1 : *...Le
scanner n'est indispensable qu'en cas d'insuffisance technique de I'échographie. Les autres
examens (porto-scanner, ponction biopsie hépatique, TDM thoracique) n*ont d*indication
gu'en seconde intention...".

- Diagnostic, Pronostic, Traitement et Surveillance des Polyglobulies : p 18, question n® 3 :
""...La découverte d'une polyglobulie sans risque vasculaire prédictif ne justifie aucune
thérapeutique autre que celle du désordre hématologique...".

p 19, question n° 4 : "..Le traitement initial de la maladie de Vaquez fait appel aux
saignées...".
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- L'Arthroscopie du Genou : p 31, question n® 5: *...Traumatismes récents du genou :
dans tous les cas I'arthroscopie n'a aucun role diagnostique...".

- Les Apports d'Erythrocytes pour la Compensation des Pertes Sanguines en Chirurgie
de I'Adulte : p 3, questionn® 2: *'...Dans les suites opératoires immédiates, la valeur limite
de I'némoglobinémie de 7 g/dL reste le seuil habituellement préconisé pour la transfusion
d'érythrocytes...".

p 3, question n® 3: "...Le don, chez les patients présentant des pathologies infectieuses
évolutives, est formellement contre-indiqué...".

D. EVALUATION DES PRATIQUES PROFESSIONNELLES ET APPLICATION DES
REFERENCES A L'"HOPITAL

Les Recommandations et Références Médicales sont élaborées dans tous les pays dével oppés, pour
favoriser lameilleure pratique des soins délivrés aux malades et/ou de sassurer du caractere approprié
de I'utilisation des ressources.

Il paréit logique alors, au sein des hépitaux, de relier I'existence de Références Médicales a
I'amélioration de la qualité des soins.
C'est pourquoi nous allons successivement analyser :

- les expériences d'Eval uations de Pratiques Professionnelles. Elles font appel al'existence de
critéres de bonne pratique ou référence de bonne pratique.

- les expériences, plus récentes et limitées en nombre, d'établissements ayant tenté de
formaliser cette relation avec un processus de régulation.

Cependant, une politique de développement de Références Médicales ne peut pas résumer une
politique d'amélioration de la qualité des soins dans | es hdpitaux.

1. Expériences francaises

1.1. Expérience d’évaluation des pratiques professionnelles a I'hpital

L'une des premiéeresinitiatives de 'TANDEM, dans le domaine hospitalier, a été d'expérimenter,
au plan national, les méthodes d'évaluation des pratiques professionnelles fondées sur des
critéres explicites de jugement (Références admises au plan scientifique et/ou professionnel).
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Plusieurs établissements auparavant (AP-HP, Hospices Civils de Lyon et quelques CHG)
avaient expérimenté ces méthodes.

En 1990, un appel d'offres a été lancé aupres des établissements, publics ou privés en accord
avec la Direction des Hépitaux et les fédérations hospitalieres publiques et privées, afin de
stimuler cette démarche et d'en analyser les conditions de pérennisation.

Cette démarche d'évaluation des pratiques professionnelles, trés proche de la méthode anglo-
saxonne du "Clinical Audit", est en effet largement reconnue pour ses vertus pédagogiques au
delade I'outil de mesure de la qualité des soins qu'elle congtitue.

""...L'audit clinique est une méthode d'évaluation qui permet, a lI'aide de critéres déterminés,
de comparer les pratiques de soins a des références admises en vue de mesurer la qualité de
ces pratiques et des résultats de soins, avec I'objectif de les améliorer...".

Cette méthode sadapte également a l'ensemble des situations de soins médicaux ou
paramédicaux, ce qui est un atout particulier dans le contexte des soins hospitaliers largement
pluri-disciplinaires et pluri-professionnels.

Le bilan de cette premiére action a permis de tirer les enseignements suivants portant sur la
nécessité :

- de former et de sensibiliser les professionnels aux méthodes explicites et objectives
d'Evaluation des Pratiques Professionnelles;

- de disposer, pour toute évaluation de pratique, d'informations fiables au travers du dossier du
malade ;

- de stimuler une rédle implication ingtitutionnelle (Direction-CME) afin de relayer les
expériences dans les établissements pour en éviter la marginalisation et, donc, pour en
promouvoir la démarche.

Dans le cadre de samission Iégislative - loi du 31 juillet 1991 -, 'ANDEM a pu structurer plus
durablement son action vers les établissements de soinsen :
- travaillant sur les critéres de qualité des dossiers des malades :
. publication d'une méthode d'évaluation de latenue du dossier du malade,
. formation de professionnels ala méthode,
. conduite d'évaluation de dossiers dans de nombreux services hospitaliers depuis
1993;
- développant un important programme annuel de formation-action dés 1993 et qui a concerné :
. 23 établissements de santé et 43 projets en 1993,
. 36 établissements de santé et 53 projets en 1994
(ANNEXE 7).
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Les enseignements qui ont pu étre tirés de ces programmes figurent dans le guide sur
"L'Evaluation des Pratiques Professionnelles dans les Etablissements de Santé. L'audit
clinique" (page 32 et suivantes) adressé en juillet 1994 al'ensemble des Directeurs et Présidents
des Commissions Médical es des Etablissements de santé publics et privés.

Il faut particulierement insister dans ces développements sur la chronologie des
expériences visant &, d'abord préciser les objectifs et asseoir les méthodes aupres des
professionnels avant d'engager des processus institutionnels plus lourds pour éviter un
désintérét ou un rejet de la part du corps médical en particulier.

Ce programme se poursuit en 1995 et concerne d'ores et déja prés de 40 établissements de
santé. || reste fondé sur des initiatives locales professionnelles et/ou ingtitutionnelles et des
criteres de faisabilité. Il convient de ne pas sous-estimer |'apport de ces actions tant au plan de la
sensibilisation des Institutions qu'au strict plan méthodol ogique en direction des professionnels.
L'expérimentation et la reconnai ssance des méthodes congtituent une étape fondamentale et
incontournable du dével oppement d'une politique d'évaluation de la qualité des soins dans un
établissement de santé.

Les themes faisant I'objet d'évaluation des pratiques professionnelles sont, dans un premier
temps proposés sur l'initiative de 'ANDEM et acceptés par |es équipes de projets dans le cadre
d'une liste de 12 themes proposés.

Cen'est, en principe, que dans un deuxiéme temps, lorsque les équipes ont expérimente les
méthodes, qu'une ouverture sur de nouveaux sujets est proposée, si le choix correspond aux
criteres retenus par I'ANDEM, et cités plus haut.

L'expérience de '’ANDEM démontre qu'il est nécessaire de:

- disposer de Recommandations basées sur des données objectives et/ou sur un fort consensus
professionnd ;

- préciser trés clairement les dispositifs organisationnels suivant lesquels les démarches de
selection des themes d'éva uation et de gestion des résultats sont mises en oeuvre ;

- trouver des incitatifs pour motiver les équipes ou praticiens (en médecine libérale, on peut
considérer que le dispositif "RMO" susceptible de conduire & une pénalité est un incitatif fort &
respecter les bonnes pratiques et éviter de voir se développer des attitudes dangeureuses et/ou
inutiles) ;

- mener un programme de formation adapté, aussi bien au niveau de laformation initiale qu'au
niveau de laformation continue ;

- mettre en oeuvre des programmes de communication spécifiques et efficaces.

Latendance actuelle du programme de 'ANDEM est d'attacher de plus en plus d'importance
aux démarches de sélection des thémes d'études, en particulier lorsque les établissements ont
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constitué des commissions d'évaluation de la qualité des soins, dont la tache est notamment de
coordonner les initiatives. La plupart des établissements, a travers leurs divers systémes
d'information (médicaux, financiers ou d'analyse d'activité), disposent des moyens d'établir des
priorités de choix d'étude sur des critéres de colts, de volumes d'activité ou de risques pour les
malades, méme s ce "réflexe ingtitutionnel” semble encore aujourd'hui trés peu développé.

Ces différentes observations conduisent a rappeler la distinction entre la démarche volontaire
d'une équipe de soins et celle d'un établissement de soins.

1.2. Une expérience institutionnalisée : celle de I'Assistance Publique des Hopitaux de Paris
(AP-HP)

L'AP-HP a plusieurs années d'expérience, en particulier dans le domaine de |'évaluation des
pratiques professionnelles. En 1994, la Direction Générale identifie clairement I'évaluation des
pratiques professionnelles comme une priorité, et donne mission ala Délégation al'Evaluation
Médicale (Direction de la Prospective et de I'Information Médicale), de proposer et dével opper
un programme dans ce sens.

L'objectif est alors, sur des themes jugés pertinents:

- d'éudier les variations de pratiques au sein des différents services et hpitaux ;
- de diffuser les Recommandations de Pratique Clinique ;

- d'évaluer I'impact de cette diffusion sur la pratique.

Les critéres de choix des thémes sont :
- theme de Santé Publique, en terme de fréguence, de gravité, de colt ou de securité pour les
patients et/ou les professionnels;;
- existence de variations de pratiques;;
- existence de Recommandations permettant de faire évoluer les pratiques ;
- acceptation par les praticiens concernés, sachant que seuls les themes pour lesquelsil existe
des Recommandations publiées et validées ont été choisis ; asavoir, en 1994 :
. prophylaxie des tromboses veineuses en milieu chirurgical,
. transfusion péri-opératoire,
douleur post-opératoire,
. utilisation des cathéters de longue durée,
. prescription des radiographies du crane aux urgences.

Ladiffusion, dans les services concernés, de certaines de ces Recommandations est réalisee
sous laforme de documents adaptés.

Parallelement, I'AP-HP dével oppe une politique incitative en liant, notamment, |'gjustement
budgétaire au titre de I'évolution de I'activité de chagque hopital, a"l'existence et |'efficacité des
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procédures retenues dans chaque hépita pour analyser la pertinence de cette activité, le
développement des actions d'évaluation et de recherche clinique et les mesures concretes
adoptées pour remédier aux dépenses inutiles et inappropriées. Un exposé précis des actions
engageées doit étre proposé par chaque hépital".

L'ensemble de ce dispositif mis en place par I'AP-HP est décrit en ANNEXE 8.

L'AP-HP, compte tenu de son expérience, a été interrogée par I'’ANDEM sur I'application de
Références Médicales al'hopital, dans le sens des questions posées par lalettre de mission. La
réponse apportée par I'AP-HP figure également en ANNEXE 8.

Il est important de souligner qu'en I'état actuel de saréflexion, I'AP-HP estime que la politique
d'évaluation liée aux pratiques professionnelles est la "seule possible dans une démarche de
qualité et d'amélioration des résultats des soins donnés aux malades'. Elle doit permettre, en
outre, de justifier de la pertinence de I'activité médicale et du financement qui lui est consacré.

1.3. Expérience de la Fédération Nationale des Centres de Lutte Contre le Cancer (FNCLCC)

Aux termes d'une convention signée entre le Ministére des Affaires Socides, dela Santé et dela
Ville et laLigue Nationale contre le Cancer, laFNCLCC a été chargée de développer "un
ensembl e de guides de pratiques cliniques fondés sur les données médicales, scientifiques et
économiques, destinés a aider les Médecins des Centres de L utte Contre le Cancer a décider des
attitudes de soins les plus appropriées, en présence d'une situation clinique donnée".

La méthodol ogie adoptée pour le développement, lavalidation, ladiffusion et lamise ajour de
ces "Standards, options et recommandations diagnostiques en cancérologie” figure en
ANNEXE 9. Elle est dérivée, notamment, des méthodes publiées par 'ANDEM en ce
domaine.

Letravail d'éaboration de ces standards est en cours. Il est prévu, apres validation et adaptation
régionale et locale, de les diffuser auprés des cliniciens, par des actions d'information et de
formation directe. Des versions éectroniques seront disponibles (disquettes - CD Rom).
Différentes hypotheses ont été formulées pour favoriser I'utilisation de ces protocoles dans les
soins délivrés aux malades.

1.4. Expérience d'application des "RMO" : I'exemple du Centre Hospitalier de Laval

Nous utilisons le sigle"RMO", compte tenu du caractére spécifique de I'expérience tentée par le
CHG de Laval.
En effet, les médecins du CHG de Laval ont accepté qu'une évaluation de leurs pratiques puisse
étre conduite par I'Echelon Local du Service Médical dela CPAM de Laval, sur trois thémes de
la convention médicale, correspondant & une pratique hospitaliere courante ; a savoir :

. bilans biologiques systématiques, au niveau du service des urgences,

. endoscopies digestives, au niveau du service de gastro-entérologie,
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. examens pré-opératoires, au niveau des services de chirurgie viscérale
orthopédique et gynécol ogique.
Les résultats de cette étude figurent en ANNEXE 10.

Il ressort de I'entretien avec la Direction de cet établissement, le Président delaC.M.E. et le
Meédecin Conseil, que cette expérience "d'audit externe" a été bien percue par les médecins (qui
estiment ne pas disposer du temps suffisant pour entreprendre ce type de travail).

En revanche, au moment de cet entretien, et alors que les résultats venaient d'étre présentés ala
C.M.E., aucune modalité particuliére du suivi de cette action n'avait encore été envisagée, sauf
peut-étre a mettre en oeuvre, sur le théme des examens pré-opératoires, un nouvel "audit
externe", selon les mémes modalités.

1.5. Expérience d'incitation : exemple du CHU de Nice

Dansle CHU de Nice, un programme local de "mise en oeuvre d'une démarche de régulation
de la prescription d'actes diagnostiques et thérapeutiques' a été mis en place. Ce programme est
basé sur le volontariat ; le choix initial des thémes est fait par les chefs de service et leurs
équipes qui s'appuient plus ou moins sur des données du PMSI telles que fréguence des
pathol ogies, codts de prescription ou d'actes chirurgicaux ou para-cliniques. Ce programme,
décrit en ANNEXE 11, prévoit des mesures d'intéressement pour les services ayant accepté d'y
participer. L'éat d'avancement de cette expéience ne permet pas encore den tirer les
conclusions.

1.6. Expériences de I'application des Recommandations de Pratiques Cliniques concernant les
examens pré-opératoires a I'hopital

Dans le cadre du programme d'éval uation des pratiques professionnelles conduit par I'ANDEM
depuis 1993, quelques établissements ont procédé a des audits cliniques concernant la pratique
des examens préopératoires.
Ces audits ont été réalisés dans les 8 établissements suivants :

. CHR d'’Amiens, Bordeaux, Rouen, Grenoble,

. CH de Colmar, Saint-Junien, Mulhouse,

. CAC de Vandoeuvre-les-Nancy.

S'appuyant sur les Recommandations publiées par la Société Francaise d'Anesthésie et de
Réanimation, par '’ANDEM et une littérature international e convergente, le théme des examens
préopératoire est exemplaire et afait I'objet, de surcroit, de textes réglementaires précis dansle
cadre notamment du décret récent sur la sécurité anesthésique.
La synthése de ces expériences est présentée en ANNEXE 12.
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On peut considérer que cette expérience se situe dans un contexte assez proche de celui des
"Références M édicales hospitalieres" et ses points positifs spécifiques et restrictifs méritent
d'ére appréhendés:

» Theme faisant I'objet d'une valeur référentielle forte, il présente une grande simplicité de mise
en oeuvre au plan technique en raison du nombre peu éeveé de criteres de jugement de laqualité
des pratiques (10 a 12 criteres maximum). Larévision de 30 a 50 dossiers environ a toujours
été suffisante pour repérer des écarts de pratiques significatifs, I'ensemble du dispositif de
mesure pouvant étre fixé apres 2 a 3 réunions d'environ 2 heures avec un praticien formé a
I'éval uation.

» Théme par essence pluri-disciplinaire, il doit associer différents professionnels et recueillir
I'adhésion des anesthésistes et des chirurgiens notamment.

 Ce theme est également a mettre en relation avec des conditions de faisabilité technique et
logistique, liées notamment aux spécifications définies dans le décret sur la sécurité
anesthésique.

» Une premiere restriction est relative en particulier ala mobilité et aux statuts des personnels,
sensible notamment dans les établissements les plus importants, qui doit étre appréhendée pour
maintenir I'effort au dela de |'attention initiale des promoteurs. 11 y a donc, apres le bénéfice de
"I'effet miroir" du premier audit, & développer une stratégie et des procédures de suivi. On
observera cependant que cette remarque n'est pas spécifigue au theme des examens
préopératoires.

 Une autre restriction porte sur la mesure des conséguences économiques de I'audit qui a été
entrepris notamment & Bordeaux. On a pu observer qu'il est assez facile de mesurer les
"économies' potentielles d'examens (en quantité d'examens) mais beaucoup plus difficile
d'apprécier I'impact budgétaire réel dans I'éablissement, ce qui supposerait des systémes
dinformation et de gestion performants. Ceci est apparu comme une condition au
développement de tout mécanisme d'intéressement, et ce aussi bien sil est envisagé de le
développer sur des bases individuelles que collectives.
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2. Expériences étrangéres

Plusieurs expériences ont été engagées, afin de choisir les themes d'évaluation de pratiques
professionnelles et ['amélioration de la qualité des soins dans les hopitaux. Certaines ont déja été
évoguées précédemment. Tous les avis sollicités n'ont pas été recus acejour.

Un avis de la Commission d'Accréditation des organisations de santé des U.S.A. nous est
parvenu. Il indique les themes et disciplines au sein desguels I'améioration doit se dével opper :

- les soins périopératoires ;

- les soins obstétricaux ;

- lacardiologie;

- lacancé&rologie;

- latraumatologie ;

- le contrdle infectieux ;

- l'utilisation des médicaments.

Par allleurs, différents facteurs peuvent étre pris en compte pour établir les priorités (ANNEXE
13).

Les thémes retrouvésici sont identifiés dans la réponse du Docteur J. CLINTON, ancien
Directeur de "I'Agency for Health Care Policy and Research” :

- les études des causes de déces al'hdpital ;

- lesinfections nosocomiales ;

- les réhospitalisations (motifs) ;

- latraumatologie ;

- iatrogénese.

Ces derniers themes sont orientés davantage sur le caractére approprié de I'utilisation des
ressources (motifs d'hospitalisations) rejoignant, par 13, les décisions antérieures prises dans ce
domaine par les organisations américaines bien connues, telles que les "Professional Standard
Review Organizations' ou "Peer Review Organizations'.
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Chapitre 3

PERSPECTIVES ET PROPOSITIONS

L'analyse des éléments précédents nous conduit a formuler cing types de Recommandations :

1. Le choix des themes de Références

Pour étudier la méthode de choix des themes de Références M édical es applicables al'hdpital, nous
avons répertorié plusieurs listes de critéres qui permettent didentifier des themes cliniques de
Recommandations et de Références Médicales. La plupart des organismes internationaux ayant en
charge I'éaboration de Recommandations et Références appliquent les critéres dominants suivants :
fréquence/gravité de la maladie, variation des pratiques medicales et soignantes, présence d'une
controverse ou d'une incertitude quant ala prise en charge de lamaladie, état des connaissances

scientifiques suffisants, impact économique.

Il apparait également important de tenir compte, dans ce choix, de I'applicabilité des Reférences
dans les établissements.

L'importance de ces critéres doit étre pondérée en fonction des objectifs souhaités émanant de
I'autorité de tutelle.

2. Le choix des Références Médicales

L es Recommandations médical es élaborées pour les partenaires conventionnels en 1994, pour des
themes identifiés par ces derniers, soit dans un cadre plus général avant cette date, sont al'origine de
références medicales. Le souci déaboration qui a prévalu éat cdui dutiliser une méthode
scientifique et professionnelle explicite. La méthode mise en oeuvre avec des groupes de travail et de
validation associant des praticiens hospitaliers publics et privés, des médecins libéraux et des
universitaires, a partir de critéres pré-requis, en est le fondement.

D'une premiére analyse portant sur les Recommandations et Références Médicales établies par
I'"ANDEM en 1994 regroupant 30 themes conventionnels, nous pouvons émettre |I'hypothése que la
majorité des références produites peuvent s‘appliquer au secteur hospitalier public. Pour des
raisons réglementaires, les références médicales opposables sappliquent au secteur privé de la
pratique hospitaliere.

ANDEM/Service Direction/Avril 1995
- 35 -



L es Références Médical es applicables a l'hopital

Pour des raisons medicales, les références médicales déterminées conformément a la méthode
ci-dessus, peuvent étre utilisées quel que soit le secteur de délivrance de soins. A titre
d'exemple, une indication d'endartérectomie carotidienne ou de pose de prothése de hanche,
doit répondre aux mémes criteres d'indications, en secteur public ou privé hospitalier.

Pour certaines dentre elles, des réserves doivent cependant étre formulées, compte tenu des
caractéristiques de recrutement des malades (polypathologies et cas complexes), des problémesliés a
larecherche et I'expérimentation au sein des hdpitaux publics, et des fonctions assurées par les
hopitaux (fonction sociale ...).

En outre, I'applicabilité de certaines d'entre elles a I'hépital, peut conduire a des adaptations.
Ce travail pourrait étre formalisé et se faire d'autant plus facilement que les sociétés
scientifiques et professionnelles médicales sollicitées ayant répondu, sont prétes a travailler
avec I'ANDEM dans cette démarche.

3. Quelles liaisons avec une politique d'évaluation des pratiques médicales a I'hopital ?

L es Recommandations émisesici résultent principalement des avis émis au cours des différentes
consultations des groupes professionnels et institutionnels faites par 'ANDEM.

A l'issue des avisrecueillis, il ressort que laliaison entre les soins appropriés et de bonne qualité et
leur financement doit étre favorisée.

Si cette liaison a pu étre opérée dans le secteur libéral en sanctionnant les pratiques déviantes par
rapport & une Référence Médicale donnée, elle est beaucoup plus difficile & mettre en oeuvre dansle
secteur hospitalier, ou ce sont les structures qui sont financées par dotation globae et non I'acte
meédical.

Cependant, si aucun des avis ne renforce I'hypothéese que le dével oppement de références médicales
applicables al'hépital pourrait optimiser les dépenses de santé du secteur hospitalier, un avis quasi
unanime des médecins mentionne globalement I'intérét de |'application au secteur hospitalier de ce qui
est mis en oeuvre en médecine libérale au sein du mécanisme conventionnel. Les médecins hospitalo-
universitaires rencontrés, ainsi que quelques Sociétés Savantes, soulignent méme |'importance de ce
concept, compte tenu du réle des universités dans la formation médicale.

En outre, si I'hOpital veut jouer, dans I'avenir, un role plus performant comme maitre d'oeuvre dans la
chaine des soins, les médecins hospitaliers doivent apporter une contribution efficace danslamise en
oeuvre de stratégies de soins appropriés.

Quelles que soient les options qui seront retenues, |es remarques suivantes doivent étre prises en
compte:

ANDEM/Service Direction/Avril 1995
- 36 -



L es Références Médical es applicables a l'hopital

3.1. Des mécanismes de régulation explicites souhaités

La convention médicale alié les références médical es opposabl es a des mécanismes de régul ation.
Une liaison similaire doit étre étudiée pour une application dans les hdpitaux. |l ressort, d'ailleurs, de
l'avisinitial des Conférences des Présidents de CME, par exemple, de la Direction des HOpitaux et
d'autres avis, qu'il est nécessaire de porter une attention particuliére aux mécanismes de régulation a
utiliser. Les facteurs incitatifs sont toujours souhaités. |ls devraient étre positifs et faire I'objet d'une
concertation professionnelle avec les pouvoirs publics et |es organismes de financement. La difficulté
pour identifier de tels mécanismes explique sans doute laraison pour laquelle aucune illustration
concréte n'apu étre fournie.

3.2. Un suivi indispensable de I'application des références médicales a I'hopital

Le suivi organiseé de |'application des références médicales a I'hdpita est indispensable. Une des
hypotheses a envisager est I'utilisation du systeme d'information hospitalier qui est en cours de
développement, et pour lequel un dispositif généralisé permet de recueillir une information médicale
minimale. Une identification des procédures, tant diagnostiques que thérapeutiques, peut permettre
d'assurer un suivi. Ceci aurait le mérite d'utiliser des structures existantes et un dispositif pour
lesquels des efforts itératifs ont été accomplis, pour que ce systeme d'information soit opérationnel. Il
ressort, cependant, que ce systéme d'information ne doit pas étre utilisé a des fins autres que
celles pour lesquelles il a été congu. Si une telle utilisation devait étre prévue, il faut
probablement envisager un recueil complémentaire, une standardisation, une validation de
I'information, et qu'elle fasse I'objet d'une réflexion pédagogique appropriée.

3.3. Appliquer des Références Médicales dans le secteur hospitalier pourrait se faire dans le cadre
d'un développement de I'Evaluation des Pratiques Professionnelles.

Dans lesfaits, les expériences conduites par |a centaine d'établissements hospitaliers avec 'ANDEM
démontrent la faisabilité d'appliquer les références médicales dans le cadre d'une démarche
d'évaluation des pratiques professionnelles, et souvent leur influence sur I'amélioration de la qualité
des soins. Il faut toutefois un relais institutionnel au sein de I'hdpital, et/ou un systeme incitatif fort,
pour que cette application puisse étre pérennisée. Il y adonc indiscutablement un lien a élaborer entre
le sujet traité et le développement de I'évaluation des pratiques professionnelles. Des arguments
réglementaires existent et pourraient étre complétés (cf. Loi du 31.7.1991 - articleL 710.4 et les
suivants).
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Des mécanismes de régulation sont a élaborer avec les principaux professionnels hospitaliers
Concernes.

Dans le contexte actuel, une diffusion large, au sein des hopitaux, des Recommandations et
Références Médicales publiées, pourrait favoriser une meilleure compréhension du sujet traité.

4. Une experimentation évaluable nécessaire

L es expériences actuelles recensées en France sont diverses (en termes d'objectifs et de mise en
oeuvre). Elles sont parfois anciennes. Elles sont développées sous couvert du volontariat, sans
mécanisme incitatif explicite formalisé. Les expériences d'Evaluation des Pratiques Professionnelles
engagées ont pour objectif principal I'amélioration des pratiques professionnelles. Compte tenu de
I'importance des enjeux, il n'est pas souhaitable de généraliser une démarche d'application de
Références Médicales a I'hdpital, sans avoir préalablement défini le contexte (régulation et/ou
répartition des roles et des responsabilités) dans lequel cette démarche sinscrirait.

Il apparait donc nécessaire de réaliser des expériences dont les modalités d'évaluation seraient
définies préalablement, et qui permettraient de tester, tant dans les hdpitaux universitaires
que généraux et spécialisés, différents mécanismes et modalités de mises en oeuvre permettant
d'opérer la liaison entre Références Médicales et pratique médicale, et d'en suivre I'application.

5. Un contexte juridique a prendre en compte

Enfin, I'application des Références M édicales dans le secteur conventionnel répond aun contexte
conventionnel et réglementaire particulier. Les pratiques observées et la mise en oeuvre des références
sont rattachées ala pratique d'un médecin, dans un contexte spécifique. Appliquer ce systéme dansle
secteur hospitalier public, doit conduire a étre attentif au contexte réglementaire de I'exercice des
pratiques médicales.

Le systéeme de délégation, de responsabilisation par rapport a une organisation donnée, doit
conduire a une étude plus appronfondie du contexte réglementaire et juridique de
développement de cette démarche.
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Chapitre 4

ANNEXES
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ANNEXE 1

MINISTERE REPUBLIAOUE FRANGAISE
DES AFFAINES
SOCIALES g4 JaN. 493

OE LA BANTE ET
OE LA WILLE

L Cregmpur du Gabingd da Kmusire JELat

Monsieus Je Directour,

Diepuis quatee ans, I'Agenee Nationale pour le Développement de |'Evaluation Médicale
{ANDEM) teavaille avee succis i la eéalisation de références médicales applicables aux pratiques
diapnosligues <t thérapeutiques du scolcus libéral.

Dcpuis un an, FANDEM travaille également aux modes diélaborstions de réfdrences
médicales appticables aux hopitavx, gu'ils soieat hospitalo-universitaires, génfraux ou privés,
parlicipant av seevice public,

[l nous apparait aujourdhul impéralif que wetre réflexion cntre dans le cadre d'une
mission, donl l'oricetation ¢t le déroulement devraient permettre de déterminer

. une méthodolegie de ssfection des réiErences médicales applicables a I'hopiiat, Cotte
méthodalegic devra &re Elaborde avee los sociétés savaates, les groupes professionncls
et les institutions concemdées ; .

. Unc procédure didentification des thémes de références nécessitant une élaboration
compléte dans les années & vendr.

¥

Monsicer le Professcur Yees MATITT.ON
© Dinecteur de PANDEM

7 e Pérgnon

15075 PARIS
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ANNEXE 1 (site)

0 vous apparticndra épalement de nous faire des propositions utiles 3 la mise cn place,
en cohfrenes avec les £léments précédents, des riples ef mayens d'unc politique de I'évaluation
des pratiques médicales & Fhapital, -

A lexamen de os rapport, il revisndra aux partenaires institutionnels st conventionnels de
déterminer en commun les condldons de mises en place des mécanlsmes de régulation ou de
traval] appropriés,

Vous voudrez bien nous remettre vos eonclusions dvant [e 28 fvrer 1995,

R

Pominique LE VERT
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ANNEXE 2

Liste des Recommandations pour la Pratique Clinique, des Evauations Technologiques, des
Conférences de Consensus, des Références Médicales faites par 'ANDEM depuis 1990.

THEMES DES RECOMMANDATIONS ET REFERENCES MEDICALES 1994

- Pratique des frottis cervicaux pour e dépistage du cancer du col

- Recherche d' hCG chez lafemme enceinte

- Examen é ectroencéphal ographique

- Examen électromyographique

- E.F.R. (épreuves fonctionnelles respiratoires)

- Indications des explorations dans le diagnostic et |e suivi du reflux gastro-oesophagien du
nourrisson et de I'enfant

- Prescription pluri-médicamenteuse chez |a personne agée de plus de 70 ans
- Prescription des hypnotiques et anxiolytiques

- Suivi des psychotiques

- Prescription des neurol eptiques

- Prescription des vasoactifs dans le traitement de I’ artériopathie oblitérante des membres
inférieurs

- Acné

- Tumeurs cutanées

- Immuno-histochimie en anatomo-pathologie

- Chol écystectomie

- Hystérectomie

- Prothése totale de hanche

- Explorations et chirurgie du genou

- Lombosciatique commune

- Traitement du cancer localisé de la prostate

- Traitement de I’ adénome prostatique

- Endardérectomie

- Pontage aorto-coronaire

- Implants oculaires

- Laser en ophtaimologie

- Aérateurs transtympaniques

- Chirurgie de la surdité

- Dysmorphoses dento-maxillaires

CONFERENCES DE CONSENSUS DE 1991 A MARS 1995
Label de ’ANDEM :

- Sevrage de la ventilation mécanique chez I’ adulte a1’ exclusion des pathologies
neurol ogiques et musculaires prédominantes

- Laprise en charge de la stérilité : pour qui ? comment ? pour quels résultats ?

- Ladécontamination digestive sélective en réanimation

- Evauation de lafonction ventriculaire chez I" adulte au lit malade

- Epuration digestive lors des intoxications aiglies

- Sédation en réanimation. Concept et pratique

- Predicting outcomein [UC patients

- Lesinfections liées aux cathéters veineux centraux en réanimation

- Maladies sexuellement transmises (MST) chez lafemme, lamére, lamineure
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- L’ assistance ventilatoire au cours des décompensations aigués des insuffisances respiratoires
chroniques de I’ adulte (a1’ exclusion de la pathol ogie neuromusculaire et du sevrage)

- Place respective des différentes techniques non instrumental es de désencombrement
bronchique

CONFERENCES DE CONSENSUS DE 1991 A MARS 1995
Participation de ’ANDEM :

- Médicaliser laménopause ?

- Lithiase vésiculaire : stratégie thérapeutique

- Bilan d’ extension préthérapeutique du cancer bronchique non a petites cellules
- Prophylaxie de I’ endocardite infectieuse

- Diagnostic, pronostic, traitement et surveillance des polyglobulines

- Lesindications de la transplantation hépatique

- Les apports d érythrocytes pour la compensation des pertes sanguines en
chirurgie de l'adulte

- Stratégies thérapeutiques along terme dans les psychoses schizophréniques
- L’ arthroscopie du genou

- Les choix thérapeutiques dans e cancer du rectum

- Lanutrition artificielle péri-opératoire en chirurgie programmée de I’ adulte

- Suivi des patients opérés d'un mélanome de stade 1

RECOMMANDATIONS POUR LA PRATIQUE CLINIQUE

- L’emploi et le choix des différentes classes de produits de contraste iodés

hydrosolubles lors des examens tomodensitométriques et urographiques

- Thrombopénies

- Incontinence urinaire

- Prise en charge de la douleur du cancer chez I” adulte en médecine ambulatoire  (en cours)
- Surveillance de la grossesse (en cours)

- Prise en charge du nodule thyroidien (en cours)

EVALUATIONS TECHNOLOGIQUES

- Prévention des hépatites Non-A, Non-B post-transfusionnelles

- Traitement par la chaleur de I’ adénome prostatique

- Evaluation de |’ ostéodensitométrie

- Opportunité du dépistage de I’ antigénémie VIH en transfusion sanguine : état des
connaissances actuelles

- Evaluation des examens pré-opératoires

- Lelaser excimer en ophtalmologie

- Les nouvelles techniques d’ angioplastie coronaire

- Le téémonitorage foetal

- Evaluation de |’ application nocturne d’ une pression positive continue nasale dansle
traitement des syndromes d’ apnées obstructives du sommeil

- Implantologie orale

- Evaluation des alogreffes de moelle osseuse et du fichier des donneurs volontaires de
moelle osseuse

- Evaluation des nouvelles techniques de revascul arisation endoluminale des arteres des
membres inférieurs

- Apport de I’ échoendoscopie en pathologie digestive

- Codliochirurgie digestive

- Codliochirurgie gynécologique
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- Cyclotronthérapie

- Matériel a usage unique

- Stratégies de dépistage de I’ hémochromatose

- Mise ajour des nouvelles techniques d’ angioplastie coronaire

- Place du doppler dans le suivi de lagrossesse

- Implants cochléaires

- Autisme

- Pontage coronarien

- Traitement des anévrysmes de |'aorte par prothéses endoluminales
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ANNEXE 3

Liste des Institutions et des groupes professionnels sollicités par voie épistolaire

- Direction des Hopitaux ;

- Direction Générale dela Santé;

- Direction de la Sécurité Sociae;

- Fédération Hospitaliére de France

- Conférence des Doyens;;

- Présidents de Conférence de CME des CHG ;

- Présidents de Conférence de CME des CHU ;

- Présidents de Conférence des Directeurs Généraux de CHG
- Présidents de Conférence des Directeurs Généraux de CHU ;
- Fédération Nationale des Centres de L utte Contre le Cancer ;
- Direction Générale de |'Assistance Publique des Hépitaux de Paris;
- 119 Sociétés Savantes.

Liste des personnalités interrogées et/ou ayant exprimé un avis sur le sujet

- Monsieur PRIEUR ;

- Professeur PORTOS ;
- Madame ESPER ;

- Professeur NICOLAS;
- Docteur PEIGNE.

Liste des structures ayant apporté une contribution au document

- Centre Hospitdier de Lava ;

- Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux ;
- Centre Hospitalier Universitaire de Nice ;

- Centre Hospitalier Universitaire de Rouen ;

- Centre Hospitalier de Mulhouse.
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ANNEXE 3 (suite)
Liste des structures étrangéeres interrogées

- Centraal Begedleidingsorgaan (CBO) ;

- Joint Commission on Health Care Organizations (JCAHO) ;

- Department of Public Health and Preventive Medicine (DPHPM) ;
- Health Care Financing Administration (HCFA) ;

- American Medical Peer Review Association (AMPRA) ;

- Harvard School of Public Health (HSPH) ;

- Harvard Community Health Plan (HCHP) ;

- American Clinical Laboratory Association (ACLA).
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ANNEXE 4

Meéthodologie de I'ANDEM pour I'élaboration des références médicales

L es sociétés scientifiques ont été consultées pour connaitre les travaux réalisés antérieurement, ains
que les personnes susceptibles de collaborer al’ éaboration des Références Médicales.

Pour chague theme, I' ANDEM a constitué un groupe de travail regroupant diverses compétences de
10 a 15 personnes. La parité du mode d’ exercice (spécialistes et non spécialistes, CHU et CHG,
libéraux, spécidistes et généralistes) et la répartition géographique ont été pris en compte. Ces
groupes de travail comprenaient un président qui adirigé le groupe et collecté les avis de |’ ensemble
des membres, et un chargé de projet qui a collaboré directement avec le président, et qui arédigéle
document final. Un représentant de I’ ANDEM a assisté chague groupe, s est assuré de la cohérence
de laméthode de travail et a exercé une fonction de conseil auprées du Chargé de Projet.

Une recherche bibliographique exhaustive réalisée par I' ANDEM aidentifié les recommandations et
revues de synthese (méta-analyses, analyses de décision) dégja existantes. En leur absence, ou si une
actualisation était nécessaire, des s comparatifs ont été recherchés. Tous les documents ont été
analysés par le chargé de projet et le président du groupe de travall .

Ils ont utilisé des grilles de lecture destinées a apprécier la qualité méthodol ogique et le niveau de
preuve scientifigue de ces documents. Sur la base de cette analyse critique de lalittérature, le groupe
de travail a propose, lorsqu’il le pouvait, des recommandations. Celles-ci étaient basées soit sur un
niveau d’ évidence scientifique, soit sur un accord professionnel fort. Des propositions d actions
futures ont également été formul ées.

L e texte élaboré par le groupe de travail a éé soumis a un groupe de lecture/validation. Ce groupe de
lecture/validation, compose de personnalités compétentes exercant dans différents secteurs d’ activités,
comprenait 20 a 30 personnes externes au groupe de travail. Ce groupe, consulté par courrier, arecu
une grille de lecture et devait appreécier lalisibilité, lafaisabilité et I'applicabilité du texte des références.
L es remarques du groupe de lecture/validation ont été transmises au président et au chargé de projet
du groupe de travail. Ils ont pu consulter, si nécessaire, le groupe de travail avant de valider le
document final.
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ANNEXE 5

Données de la littérature publiée sur les criteres de choix des thémes des références et
recommandations médicales, des conférences de consensus et des éval uations technol ogiques.

Il existe de multiples organismes qui travaillent dans ce domaine. Les plus connus et les plus
importants dans |e domaine sont les suivants:

Organismes publics

Agency for Health Care Policy and Research: AHCPR (formée a partir de |I'ancienne Health care
financing agency :HCFA)

NIH Office of Medical Applications of Research. OMAR

NIH National Heart Lung and Blood Institute: NHCBI

NIH Nationa Cancer Institute: NCI

CDC Advisory Committee on Immunization Practices. ACIP

U.S. Preventive Services Task Force: USPSTF

Organismes privés

American College of Physicians: ACP

AMA Diagnostic and Therapeutic Technology Assessment Program: DATTA
Harvard Community Health Plan: HCHP

RAND corporation

Ces organismes varient selon leur spécialisation dans le domaine des conférences de consensus, de
I'évauation technologique ou de I'établissement de références et/ou de recommandations ce qui
expligue en partie leurs différentes méthodologies de sdection des themes. Ces variations sont
également expliquées par les objectifs divers de ces organismes.

Pour I'AHCPR par exemple, le choix des thémes est impose et restreint depuis 92 aux situations
colteuses, aux variations de pratiques ou de fréquences de certaines pathologies et aux situations dans
lesquelles une utilisation inappropriée des ressources semble exister.

L es organismes dépendant du NIH (NHCBI, NCI) ont pour but essentiellement de disséminer les
résultats de larecherche menée par le NIH aux praticiens. les themes sont choisis de fagon interne.

I'ACIP et 'USPSTF sont ciblés exclusivement sur la prévention, le premier sur les vaccinations et le
second couvre toutes les procédures de prévention utilisées en médecine générale.
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ANNEXE 5 (suite page 2)

En ce qui concerne les organismes privés; I'ACP identifie ses themes par enquéte aupres de ses
membres (médecins internistes), de méme que le DATTA (médecins généralistes); I'HCHP utilise
également |'avis de ses membres cliniciens mais aussi I'identification des variations de pratiques.
I'OMAR et le RAND corporation élaborent des références sur des themes proposés par des sponsors
externes.

Quelques exempl es de critéres utilisés par |es diff érentes organismes :

Health care financing agency (HCFA)
Importance pour medicare
Dépenses potentielles
Degré de controverse autour de latechnol ogie concernée
L es technologies sont réévaluées quand des informations nouvelles indiquent |a nécessité de
reconsidérere la prise en charge

Bureau des applications médicales de larecherche (OMAR) des ingtituts nationaux de santé (NIH)

Importance de Santé Publique
Importance en termes de codts
Importance pour la prévention
Intérét public

Plus spécifiquement pour les Conférences de Consensus:

L e sujet concerné doit étre médicalement important

Il doit étre I'objet d'une controverse scientifique pouvant étre résolue par le consensus, ou d'un
décalage entre les connai ssances et |a pratique qu'une cdc pourrait contibuer a combler

Le sujet doit comporter une base scientifique suffisante qui permette de répondre aux questions
préal ablement posées

Le sujet doit pouvoir étre éclairci sur des bases techniques et la solution ne doit pas reposer
principalement sur les impressions ou les jugements de valeurs des membres du jury

La conférence doit étre programmeée a un moment qui lui permette d'obtenir un impact
significatif, c'est adire pas trop tét dans I'histoire naturelle d'un technologie, alors qu'on ne
dispose pas de données suffisantes, ni trop tard, alors que la profession est parvenue d'elle
méme a un consensus de fait.
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ANNEXE 5 (suite page 3)

L'American College of Physicians (ACP) a un programme dévauation de I'efficacité clinique
(CEAP):
Intérét pour les médecins internistes méme si ceux-ci he sont pas directement chargés de son
application
Utilisation potentielle importante ou large diffusion déja existante
Bénéfices potentiel s importants en cas de large utilisation
Risques potentiels en cas de large utilisation notamment par rapport aux bénéfices attendus

Association médicale américaine (AMA): DATTA program
Impact potentiel sur une population importante
Controverse au sein de lacommunauté médicale
Existence de données scientifiques sur lesquelles baser I'évaluation

Programme Technologique et Soins. Ingtitut dAnalyse des Politiques de Santé Centre Médical
Université de Georgetown Washington

Impact potentiel sur la santé des patients. securité et efficacité réelle

Prévaence

Variations d'utilisation

Existence de solutions alternatives

Problemes économiques

Problemes éthiques et |égaux

Niveau de la demande du public et/ou des professionnels pour |a technologie concernée

Gottlieb, le directeur du Harvard Health Plan, a recensé en 1990 les critéres de choix des themes
pouvant bénéficier d'un algorithme dans le cadre de |I’améioration de la qualité des soins:

Problémes cliniquesfréquents

Variations inexpliquées des pratiques médicales (percues ou documentées)
Variations inexpliquées des cots de prise en charge

Variations inexpliquées desinterna or externa referral patterns

Controverse ou incertitudes sur le sujet

Interventions coQteuses ou risquées dont le bénéfice est incertain
Contraintes liées aux ressources disponibles

Probleme apparent de gestion du risque

Introduction d’ un nouveau test diagnostic, procédure thérapeutique

ou traitement

© 0N~ LOWDNPE

H
©

Probleme de qualité des soins identifié par les patients, les cliniciens ou
les managers
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ANNEXE 5 (suite page 4)

Hayward [1993] distingue des critéres "objectifs" (prévalence, colt de prise en charge, variations de
pratique) de critéres plus "subjectifs’ (peu ou pas de données dans la littérature) tels que la gravité du
probléme pour les malades concernés, |'intérét potentiel des recommandations sur I’ état de santé et les
conséquences potentielles des recommandations sur les considérations éthiques, |égales et sociales. Il
évoque également un critére de faisabilité (priorité des thémes pour lesquels une information
scientifique consensuelle est disponible)

Selon Maclean [1993], on peut poser e probléme dans les termes suivants. La référence devrait
permettre de réduire significativement les incertitudes et d'obtenir un meilleur rapport colt/efficacité
des pratiques. Les critéres de sdlection peuvent étre regroupés selon leurs objectifs
Sil sagit daméliorer I'éat de santé, les themes seront prioritairement ciblés sur

.Causes de mort prématurée

.Causes de grande fréquence de morbidité, handicap ou mortalité

.Traitements potentiellement capables de réduire morbidité, handicap ou mortalité

.Maladies d'incidence ou préval ence rapidement croissante

.Maladies ou pratiques a haut risque

.Pathol ogies entrainant un co(t éleve (petit colt unitaire mais grand volume, traitements prolongés,

colt unitaire élevé)

Sil sagit des pratiques médicales les thémes prioritaires sont
.Controverse ou incertitudes manifestés par des variations des pratiques ou des résultats
.Mise en doute des procédures établies
Apparition de nouvelles technigques ou méthodes de prises en charge
Acceptabilité pour les patients et les communautés médicales

Sil sagit de problémes de management, les cibles sont:
.Problemes de communi cation ou de redondance entre médecins de ville et hospitaliers
.Controverse ou incertitudes manifestés par des variations des pratiques ou des résultats
.Domaines de management clinique complexe
.Domaines ou la négligence et d’ autres aspects légaux sont particulierement fréguent (par exemple

pathol ogies iatrogenes)

.Codts d'opportunité ou bénéfices comparés
Profil politique éevé
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Selon le Docteur Niek Klazinga [1992], le choix des themes peut étre égaement vu dans les
différentes perspectives d'objectifs et/ou d'évaluation

1. Support de décision pour les praticiens

2. Point de référence pour la pratique médicale (éducation)

3. Critére d'auto évaluation

4. Contréle externe

5. Réduction des variations de pratiques

6. Modification des pratiques médicales

7. Décision de remboursement par les assurances

8. Choix dans les stratégies des soins

9. Vdidation de nouvelles technologies

JF Beekman est responsable d'une "HMQ": le "Group Heath Cooperative of Puget Sound" de
Seattle. Il centre le choix des themes sur des objectifs pragmatiques de faisabilité et d'acceptation des
références par les producteurs de soins. Un élément clé de laréussite de I'application en pratique des
références est I'implication des praticiens.dans le choix des themes nécessitant |'élaboration de
références. Selon ce groupe, les références doivent étre élaborées localement en ce qui concerne les
'prepaid group practices.

Critéres de sélection des themes.

-Sujet important et possible a étudier:

Jes praticiens jugent importante |'él aboration de références
et
J'objectif est réaliste et les résultats seront mesurables

-Impact significatif pour les patients dont |es soins sont gérés par ce groupe (Group health
cooperative)

.probléme fréguent et /ou

.touche un grand nombre de sujets et

.potentiel pour un effet significatif sur la santé des patients

-Dait résulter en une réduction significative des colts pour I'organisation

-Pas de consensus sur le sujet
Jarges variations de pratiques
.controverse
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Enfin, sur le plan pratique, on peut séparer selon L'Institute Of Medicine [1992] deux types

d'approches pour la définition des themes prioritaires. I'approche consensuelle (avis de groupes

d experts, probleme du choix des experts) et I'approche basée sur les données quantitatives existantes

(forma modeling approach, probléme de la nécessité de données).

Synthése de |'ensemble des critéres retrouvés dans la littérature :

- Probleme important de santé publique: grande prévalence, forte incidence, ou gravité dea
pathologie.

- Probléme économique important: colt unitaire @ evé ou colt unitaire faible mais grand volume
- Techniques ou thérapeutiques nouvelles (moins risquées gque les techniques existantes ou
susceptibles d'améiorer la qualité de vie ou de réduire les colts sans réduire la qualité)

- Mise en doute d'une procédure technique ou thérapeutique établie surtout s elle est colteuse et/ou
risquée

- Probléme apparent de gestion du risque

- Hétérogénéité pour des patients identiques

- Défaut de consensus scientifique (variations des pratiques cliniques, controverse)

- Variations des colts de prise en charge

- Variations du type de prise en charge (hopital vs ambulatoire)

- Décalage des pratiques cliniques par rapport aux données scientifiques.

D’ autres critéres sont variablement utilisés selon les objectifs des organismes et |a perspective dans

laguelleils se trouvent:
.Situations posant des problemes éthiques, 1égauix et sociaux complexes ou graves

.Maladies graves dincidence ou de prévaence rapidement croissante posant un probleme

"d'urgence’.
Approche pragmatique de faisabilité:

themes pour lesguels des informations scientifiques si possible consensuelles sont

disponibleset /ou

qui sont facilement réalisables compte tenu du contexte, des moyens techniques et des

ressources humaines
caractére mesurable de fagon précise et objective des conséquences

Approche plus individualisee ciblant |es besoins exprimés par |es médecins et/ou les patients
sur des problemes ressentis dans la qualité des soins et sur les problémes graves pour les

mal ades concernés.

Approche administrative/politique par |'identification des problémes de communication et de
redondance entre médecins de ville et hospitaliers, de management clinique complexe, des

codts d’ opportunité, des bénéfices comparés, du haut profil politique.
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ANNEXE 6
I. Méthodologie de I’ANDEM pour sélectionner les thémes des conférences de consensus

L'organisation d'une conférence de consensus est appropriée lorsque chacune des cing conditions
suivantes est remplie:

1. 1l s’agit d’élaborer des recommandations a propos d’une pratique médicale ou d’une
intervention de santé

Différentes approches sont possibles pour traiter de la question:

L’ approche peut étre “technologique”, lorsgqu’ on veut évaluer par exemple une technologie, une
procédure, un matériel ou une classe médicamenteuse.

L’ intervention peut étre a visée diagnostique, thérapeutique, préventive ou de dépistage. Il peut s agir
d une intervention nouvelle, susceptible de devoir étre introduite dans la pratique médicale courante s
elle complétait ou se substituait a une technologie existante. Ailleurs, il peut S agir d’ une intervention
déja existante et qui pourrait étre a abandonner car devenue obsol éte.

L es ééments pris en considération concernent avant tout le bénéfice et les inconvénients pour le
patient : efficacité de I’ intervention, ses avantages attendus et ses avantages démontrés pour le patient,
sa securité d’emploi. Il serait souhaitable d’ englober également ses conditions de mise en application
dans la pratique clinigue quotidienne, ses indications, ses contre-indications et éventuellement son
utilité, son accessibilité pour les patients, son acceptabilité par les différents acteurs du systéme de
santé -et notamment par |es patients-, les besoins en recherche qu’ elle suscite.

Eventuellement des préoccupations non strictement médicales vont intervenir, voire s avérer
déterminantes. Ainsi le comité d’ organisation peut juger nécessaire d’intégrer au processus de la
Conférence des données ou une réflexion d’ ordre éthique, économique, sociologique ou |égidatif.

Ailleurs, I’ approche est “clinique” : on est confronté alarésolution d’ un probléme de santé, par
exemple, au maintien adomicile du sujet &gé, ou bien ala prise en charge d’ une maladie, par exemple
au traitement de tel type de cancer. Il s agit ici de définir, a partir des différentes interventions et
alternatives disponibles, la stratégie la plus avantageuse pour le patient, ou, a bénéfice égal, celle qui
aurait sapréférence, ou lastratégie laplus utile alacollectivité.
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Enfin, on peut chercher a évaluer un aspect lié al’ organisation du systeme de santé, par exemple
I’ organisation d’ une filiére de soins, telle I hospitalisation a domicile ou d autres systémes de prise en
charge adomicile.

2. Le théme retenu répond a une préoccupation de santé publique

Les critéres de choix du theémetiennent a:

- lagravité de la condition clinique considérée, en terme de mortalité et de morbidité,

- alaprévalence de la pathol ogie en cause ou alafréquence du recours al’ intervention évaluée,

- al’importance des implications cliniques de |’ intervention en question, en particulier en terme de
bénéfices et de désavantages possibles pour les patients,

- ala préoccupation des organismes payeurs ou des décideurs politiques liée au colt éevé ou a
I"inflation des dépenses en rapport avec I’ intervention.

L’ intérét manifesté par les professionnels de santé, par des associations de malades ou par le grand
public a propos du théme de |la Conférence est un gage supplémentaire de la prise en compte des
recommandations de la Conférence.

3. Il existe un état des connaissances suffisant sur le théme retenu

L’ information qui sera utilisée doit étre factuelle, valide et appropriée aux questions posées par la
Conférence. Cette information est basée avant tout sur des données publiées dans la littérature
scientifique reconnue.

Lecomité d organisation doit faire un éat des lieux concernant la littérature pour s assurer du
caractere suffisant des données disponibles. Au mieux, il devrait préparer une analyse critique de la
littérature identifiant le niveau de preuve, les biais et les limites méthodologiques des principaux
résultats disponibles.

Des données se référant al’ état de la pratique médical e quotidienne devront également étre prises en
compte dans la mesure du possible, par exemple les résultats d’ enquétes conduites sur la pratique ou
le comportement des professionnels de santé |es données de registres existants, les résultats d’ essais
cliniques négatifs, le cas échéant les é éments issus de banques de données sur les prescriptions
meédicamenteuses qui dans notre pays sont accessibles aux industriels du secteur.
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4. 1l existe une controverse portant sur I’interprétation des données
scientifiques existantes

Ou bien, il existe un décalage, présumeé ou mesuré entre |’ état des connaissances et |’ état des pratiques
ou de certaines pratiques professionnelles du fait d’une méconnaissance ou d une non mise en
pratique des connai ssances.

Ailleurs, les pratiques professionnelles divergent.

Ces situations peuvent s accompagner de pratiques inappropriées et pourraient générer des inégalités
dans le service médical rendu aux patients ou aler al’ encontre de I’ utilisation optimal e des ressources
financieres du systéme de santé.

5. Le moment est opportun

Le choix du moment de laréalisation d’ une Conférence est important pour les recommandations de la
Conférence n’interviennent pas a contretemps. La Conférence ne doit pas étre organisée trop tot, pour
disposer d’un recul suffisant par rapport a une technologie nouvelle par exemple : ou trop tard pour
préceder I’ installation d’ habitudes inadéquates ou I’ établissement d’ un consensus de fait.

L es recommandations devront étre applicables, utilisables, accessible, au sein du systéme de soins.
Enfin elles devront étre a priori acceptables pour les utilisateurs potentiels.

I1. Méthodologie de I’ANDEM pour sélectionner les themes des recommandations pour la
pratique clinique

Les criteres de sélection des sujet des recommandations pour |a pratique clinique comprennent les
éléments suivants:

.Fréquence et gravité de la maladie ou du symptéme

.Co(t de lamaladie ou de la stratégie médicale qui font |'objet des recommandations

Variations inexpliquées de la pratique médicale

.Présence d'une controverse ou d'une incertitude quant ala prise en charge d'une maladie ou quant
al'efficacité et la sécurité dune Stratégie

.Importance sociae ou implications éhiques

.Présence de données scientifiques suffisantes
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Appel d'offres 1990/1991

Evaluation des Pratiques Professionnelles : bilan 1993
Evaluation des Pratiques Professionnelles : bilan 1994
Liste des themes 1995

EVALUATION DES PRATIQUES PROFESSIONNELLES

BILAN 1994

ETABLISSEMENTS

THEMES ETUDIES

Centre Hospitalier de la Sarthe
Route de Spay
72700 ALLONES

» Latenue du dossier du malade

Centre Hospitalier Universitaire
Hépital Nord
80054 AMIENS Cedex 1

« Antibiothérapie des Pneumopathies communautaires

* Latenue du dossier du malade

» Utilisation des Psychotropes chez les personnes agées
 Evaluation de la tenue du partogramme ?

Centre Hospitalier Général
BP 119
07103 ANNONAY

* Relecture des examens de radiologie en service d'urgence
 Prévention d'escarres
* Pose et surveillance de cathéters veineux courts

Centre Hospitalier
305, rue Raoul Follereau
84902 AVIGNON Cedex 9

» Latenue du dossier du malade

Centre Hospitalier Spécialisé
de la Savoie

BP 1126

73011 BASSENS/ICHAMBERY
Cedex

» Modalités d'utilisation des chambres d'i solement

Clinigue Champeau

32, av Enseigne Albertini
BP 44

34502 BEZIERS Cedex

« Evaluation de la Prise en charge du nouveau né sain
dans les deux heures suivant la naissance

 Evaluation de la tenue du partogramme

* Pose et surveillance des sondes urinaires

Polyclinique Bordeaux
Nord Aquitaine

15, rue Claude Boucher
33000 BORDEAUX

* Antibioprophylaxie
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ETABLISSEMENTS

THEMES ETUDIES

Centre Hospitalier Général

Rue Jacques Monod

BP 609

62321 BOULOGNE S/MER Cedex

 Pose et surveillance de cathéters veineux courts

Centre Hospitalier Général
Boulevard du Dr Verhac
BP 432

19321 BRIVES Cedex

* Pose et surveillance des sondes urinaires

C.H.S"LeVinatier"
95, Boulevard Pinel
69677 BRON Cedex

» Modalités d'utilisation des chambres d'i solement

» Latenue du dossier du malade

Centre Hospitalier

45, avenue de Manchester
08011 CHARLEVILLE
MEZIERES Cedex

» Latenue du dossier du malade

C.HS.
Rue de I'Eglise
18160 CHEZAL BENOIT

» Modalités d'utilisation des chambres d'i solement

Hépitaux Civils de Colmar
39, avenue de la Liberté
68024 COLMAR Cedex

* Prescription des examens préopératoires

Clinique Font Redonde
Avenue Clémenceau
46100 FIGEAC

» Latenue du dossier du malade

Hépital Freyming-Merlebach
Rue de France
57804 FREY MING-MERLEBACH

e Latenue du dossier du malade

Centre Hospitalier
39, av. de la Sénatorerie - BP159
23011 GUERET Cedex

* Latenue du dossier du malade
* Protocole de prévention d'escarres

ANDEM/Service Direction/Avril 1995

- 58 -




L es Références Médical es applicables a l'hopital

ETABLISSEMENTS

THEMES ETUDIES

Centre Hospitalier Universitaire
Hépital de laTronche
38043 GRENOBLE

 Latenue du dossier du malade
* Prescription des examens préopératoire

Centre Hospitalier
"LesMurets"

17, rue du Général Leclerc
94510 LA QUEUE EN BRIE

» Modalités d'utilisation des chambres d'i solement

Centre Hospitalier
Rue du Dr Schweitzer - BP 505
17019 LA ROCHELLE Cedex

* Relecture des examens de radiologie en service
d'urgence

Centre Hospitalier
55bis, rue Gustave Flaubert
76083 LE HAVRE Cedex

» Pose et de surveillance de sondes urinaires

Clinique Sainte Croix
28bis, rue de la Solitude
72000 LE MANS

» Pose et de surveillance de sondes urinaires
» Prévention d'escarres

C.H.S. Saint Jean de Dieu
290, route de Vienne
69373 LYON Cedex 08

» Modalités d'utilisation des chambres d'i solement

Assistance Publique
9, rue Lafon
13292 MARSEILLE Cedex

 Pose et de surveillance de sondes urinaires
» Latenue du dossier du malade

Fondation Hépital St Joseph
26, Bd de Louvain
13285 MARSEILLE Cedex 08

* Antibioprophylaxie

CH.G.
BP 219
42605 MONTBRISON Cedex

» Relecture des E.C.G. en service d'urgence

Hépital du Haserain
87, rue d'Altkirch
68051 MULHOUSE Cedex

* Antibioprophylaxie
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ETABLISSEMENTS

THEMES ETUDIES

CH.RU.
5, rue Pierre Dévoluy
06006 NICE Cedex 1

» Modalités d'utilisation des chambres d'i solement

* Antibioprophylaxie

* Protocole de pose et de surveillance des chambres
implantables

» Utilisation des produits dérivés du sang

CH.RU.

Hépital Maison Blanche
45, rue Cognacq Jay
51110 REIMS

* Engorgement mamaire
» Evaluation de la tenue du partogramme

Centre Hospitalier Spécialisé
108, avenue du G. Leclerc
BP 226

35011 RENNES Cedex

» Modalités d'utilisation des chambres d'i solement

Centre Hospitalier Universitaire
Hépital Charles Nicolle

1, rue de Germont

76031 ROUEN Cedex

 Prévention d'escarres

Centre Hospitalier
27, rue du 4éme R.S.M.
68250 ROUFFACH

» Modalités d'utilisation des chambres d'i solement

Centre Hospitalier
Rue Chateaubriand - BP 110
87205 SAINT JUNIEN Cedex

* Prescription des examens préopératoires
* Prévention d'escarres

Centre Hospitalier "Esquirol”
57, rue du Maréchal Leclerc
94413 SAINT MAURICE Cedex

» Modalités d'utilisation des chambres d'i solement

Centre Hospitalier Général
Boulevard de I'Hopital

BP 41

44606 SAINT NAZAIRE Cedex

* Pose et de surveillance des chambres implantables

Clinique de la Porte Verte

6, avenue du Maréchal Franchet
|'Esperet

78000 VERSAILLES

* Pose et surveillance des sondes urinaires
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ETABLISSEMENTS

THEMES ETUDIES

C.H.G. "Lucien Hussel
Mont Salomon BP 127
38209 VIENNE Cedex

» Pose et surveillance de cathéters veineux courts

TOTAL ETABLISSEMENTS

TOTAL ETUDES

36

53
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ANNEXE 8

EVALUATION DES PRATIQUES MEDICALES
A I'AP-HP

Delégation & 1" Evaluation Médicale
Direction de la Prospective et de l'Infermation Médicale
Marg 1205
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L Assistance Pablique-Hipitaux de Paris s'est dotde, dés la fin des anndes 1970, de movens
spécifigues pour Vévaluation médicale {structure permanente et budget pour financer des
dindeg), L'dssistance Pubfique-Hipitaue de Paris (AP-HP) & ainsi suivi ct souvent anticipé les
degpes du développement do Pévaluation médicale dans notre pays.

Dy 1984, wne "Colinle Evaluction” est cvéée 4 la Divection di Plan, au sidre de PAP-HP. Celie
celinle, avee l'appui d'un groupe de la Commiision Médicale d'Btablissement (CME), organise
des séminaires de sensibifivation et de formation el aide les élablissements d la réalisation
a'audits médieaiy el infirmiors,

En 1282, avec Vaccord de la CME, la Divection Générale crée le CEDIT (Comité d'Evaluation
et de Diffiesion des fnnavations Technologignes), chargd d'6éwdier le bien-fondé de {a diffusion
des fnnovations technologiques dans Vinstimition '

A début der anndes 19090, los olyfectif sont redéfinis ef ure struciure plig Smpariante et mise
en place, regroupant deur gectenrs ; ['évaluation des fnnovations technologigues {secrétariat du
CEDIT) ot Pévalpation dos pratigues professionnelles e de lorgonisation des soins.

En 1994 vt créée une Délpation & I Evalpation Médicale dans le cadre de la Divection dz La
Frospeciive et de nformation Midicale autowr de trois objectif :

- levaluation des rowvelles technalapics médicales d travers ler actions du CEDIT,

- Favalwation des provdques clinigues qui ese diveloppés dans ce dacumeni,

- des actions d'assurance de o qualité, olest 8 dire la mite en place des principes el outily tels
qu'ils sont appliguds dans le monds indusiriel.

Dex ravanx d'évalvation se développent dpalement dans plusiatrs hipitauy de TAP-HP od das
dquiper spdeialivdes fe metlent en place,

De nombreny médecins, soignanis ef personncls admiristrabfs ont pris corscieace de
Fimportance de Févalnation dos seins et de M'impact de telles actions s la gualits deg régellats
sur fe melade . L'évaluaton médicale devien! alnsi ure priorilé pour (2 commanautd médicale,

dang le cadve dune dimarche appliquant une méthodolagie rigoureire. '

Les actions et travaux en fvaluation médicale réalizés 4 AP-HP pauvent &tre retrouvés dans de
nombreuses publications et rapparts d'activité parus dans les 20 demiéres années et qui ne

peuvent fre présentés dans ce docurnant.
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1. Politique de I'AP-HP en inatiére d'évaluation des pratiques médicales

Un centre hospitalier universitaire régional a une teiple mission de soins, de recherche
el d'enseignement et c'est 4 ces trois titres que I'svaluation des pratiques cliniques
constitue wng priorité, Cetre priorité &aic identifiée clairement dans la lettre de
cadrage du Directeor Général en 1994: "s'interroger sur notee efficacicd @ 'activité est-
elle pertinente 7 les pratiques sont-elles justifiées ? les soins sont-il adapt&s? 11 faut
que nous nous posions ce type de question avec la préoccupation de rechercher la
qualjté des soins et d'Eviter touf ¢& qui n'est pas utile pour le malads".

Compte tenu de cette priorité, mission a été donnée i la Délégation & I'Evaluation
Meédicale (Direction de la Prospective et de ['Information Médicale) de propuoser et
dévelapper un pogramme d'évaluation des pratiques cliniques.

1.1. Des thémes institutennels

L'objectif de la Délégation 4 I'Evaluation Médicale est, sur des thémes pertinents,
d'érudier les variations de pratiques au scin des différents services oo hipitaux de
FAP-HP, de diffuser des recommandations de pratiques cliniques validées et d'évaluer
l'impact de velte diffusion sur la pratique.

Les critéres de choix de ces thémes sant les suivants : thime de santé publique en
terme de fréquence, de gravité . de coiit ou de séeurité pour les patients et/ou pour les
professionnels, existence de variations de pratiques au sein de 'AP-HF supposées ou
avérdes, existence de recommandations permettant de faire évoluer les pratiques .
acceptation par les praticiens concemes.

La décision a &té prise de travailler sur des thémes pour lesquels il existe déjd des
recommandations de pratiques cliniques publiées dans la littérature médicale et
validées et de les adapter sous la forme de documents appropriés & l'activité des
hﬁpitﬁux universitaires.

;;;;;;

[ - Prophylaxie des thromboses veineuscs en miliet chirurgical

2 - Transfusion péri-opératoire

3 - Douleur post-opérateire

4 - Utilization des cathérers de longue durée {coordenné par la Direction du Service
tentral do Soins Inficmiers)

5 - Prescription des radiographies du crine anx urgences.
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Ce programme a &té présenté & la Communauté Médicale (CME du 8 novembre
1994} et aux directeurs des hoplraux de I'AP-HP 3 l'sccasion du travail sur la
prophylaxie des thrombnoses veineuses en milien chirurgical.

Drautres thémes de travail en 1995 vont eompléter les actions entrepriscs cn 1994 ¢ ils
iouchent aux dumaines de l'antibicthérapie, de la radiologie, des urgences...

D'autre parl, des actions menées dans le cadre de la Délégation 4 |' Evaluation
Medicale par le CEDIT concourent &galement 3 'évaluation des pratiques cliniques
e s'intéressant aux pratiques innovantes (iravail sur lutilisation des
[mmunoglobulines intraveineuses). '

1.2. Des thémes et des actions locales

Si ces premigres actions concernent l'ensemble ou la majorité des hopitaux de eourt
s€jour, parallelement, il est Important que chaque hopital développe ses propres
actions en fonction de ses orientations et ses priorités. Nous langons ainsi en 1995
une action qui vise 4 mobiliser nos hdpiraux autour de thémes qui leur sont

spécifiques.

Une journée consacrée 4 'évaluation sera de plos incluse dans les journges que I'AP-
HP organise en octobre 1995. Elle permettra de renforcer cetie mobilisation.

1.3. Une prise en compte de I'évaluation dans le cadrage budgétaire.

Depuis 1994, l'sjusiemamt budgétaire de chaque hopial de I'AP-HP au titre de
l'évolution de l'activité est lié 4 trois conditions :

- une bonne connaiszance de l'activité elle -méme : La montée op
puissance Je la médicalisation du sysi2me dinformation dans chague hépital et les
résultats concrets obienus,

- la jusiification des coits engendrés par cette activité, dot l'analyse

reléve duo contedle de gestion.
- l'existence et l'eflicacité des procédures retenues dans chaque hapiral

pour analyser la pertinence de cette activitd, le développement des actions
d'évaluation et de recherche clinique et les mesures concrétes adoptées pour remédier
aux dépenses inutiles ou inappropriées. Un exposé précis des actions engagées doir
érre proposé par chaque Nidpital.

1.4 Les évolulions envisagiées
IZélégation & U'Evaluatinn Médicale, OPTM. 6 Marz 19095
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La Délégation 4 I' Evaluation Médicale a engagé avec 1a Direetion du Service Central
dz Soins Infirmiers unc réflexion sur le développement de recommandations dans le
domaine des soins infirmiers en paralléle, en complémentarité ou en association avec
les recommandations médicales. Clest le cas par exemple dans le domaine des
recommandations pour ['utilisation des cathéters longue durée chez las patients
infeetés par le VIH.

La Délégarion 4 I' Evaluation Médicale a également un objectif de recherche afin de
déterrniner quelles sont les meilleures stratégies en matiéra de diffusion et d'impact des
recommandations, ce qui constitue un doemaine de recherche majenr aujourd'hui au
niveau international. La Délégation i |'Evaluation Médicale a ainsi proposé un projet
de recherche au PHRC 1995 qui vise 4 évaluer d'une pare ia liaison &valuation des
pratiques- mise en place du MSI , d'autre part I'intérét de l'utilisation d'un Ingiciel
d'aide & la décision pour améliarer la diffusion et l'impact de recommandations de.
pratiques cliniques. Par ailleurs, 3 l'occasion de I'appel d'offre PAQ 1995 certains
projets touchant 4 'intégration de recommandations dans un BYStEme Assurance
Qualicé {par exemple dans e domaine du médicament) ont &5 présentés.

I Réfexions cotcernant la place des références médicales i I'hipital

Le développement des références médicales opposables en médecing lihérale impose
une reflexion sur leur utilisation 4 ['hépital, En elfet, si les références 1994 drajent
principalement destinées aux médecins généralistes, les références 1995 concerment
majoritairement les spécialistes, danc la pratique hospitaliére.

Les références midicales aone des “critdres scientifiques recoanus pusmetant meamment 4z dafinlr Les solis et
peeaeripilons méidiealoment Inutiles b Sabre port des fréquence dutilisation par molode do corteius suins e
presct|p "

Cea références sont randues opposables dans Lo cadee corventinnnel qui réunit les pardies elgnataires de lo
canvention midicile en midecine hicale, c'eat A dice I3 CRAMTS, [o CANAM, la CEMSA, la Confédéeatinn
bldicale des Syndicats de France (CMSF e e Syndica des médesing ey (ShLI.

Laos projets de références 1995 eds qu'ils ont @2 publits dans (2 presse médicule {par exemple Quotidien du
médecin du 17 jawvler 1995) onr &2 Elaboréa aves une méthadalogie spécifique mise en otuvee par IANDEM.
Pour glrague thioe, PANGEM o consiiiué un groupe de travail d'une dizaine de persomued recouvrant dos
spiciallera d'exercices Jiffirend, a effeciud uns scehecche bibliceraphique sysumatque & Ialds d¢5 principales
basgs do donvies dieponililes, a consul® las socinéa salonliliques concemies pour constailie L avars, réalises
anléricarectent La bibllographiz constinés pour chaqua théme o 812 enalysée avee uie misbodalogle préciss da
lectre dond [es césultats ont &8 propnsis au groape de travail, Le proupe de avail 2 élodoré un cee qui a 6
enstile saumis & un groupe de lecure pour validarion compasé dune viaglaine £axperts,

A la suite de eo travail eancemant 30 thimes de 1a pralique madicale, PANDEM a publié 2 volunes de
recameisslalions b deces recomemandations, des références sant (oées par [e parenaimes conventionnels.

Dans un courrier adressé i bonsieur CORDIER le 2 favriar 1995, le Professeur

WMATILLON, Directaur de 'ANDEM pose trois questions
Délégation & I'Bvabuation Médicals, DPIM, § becs 1995
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= Peut-on stlectionner des références médicales applicables & I'hdpital & partir des
références Elabarées pour le secteur libéral en 1994-1995 7

- Coriment identifier des thémes de références qui pourraient &tre proposés aux
hépitaux dans les années & venir 7

- Qualle politique d'évatuation des pratiques meédicales 2 I'hopital 7

La discussfon concemant la place des références médicales (telles gu'elles sont
connues en médecine libérale) 3 I'hépital appelle quelques réflexions préliminaires :

- une structure hospitalo-universitaire telle que I'AP-HP est par définition orientée
vers |a recherche, linnovation et la prise en charge de situations médicales difficiies
qui sortent souvent, notamment dans les services les plus actifs, du eadee de
{'application de références médicales. Une politique d'eévaluation médicale ne doit pas
apparajtre en contradiction aves astte obligation de recherche et d'innovation qui fait
partie de [a mission d'un CHU.,

- A linverse, uns telle structure joue un réle majeur en matiére de formation ef il est du
devoir des professionnels de santé de simposer une formation continue. Dans le
domaine des pratiques cliniques, cela veut dire en particulier étre informé sur les
recommandations de pratigues clinigues, consensus, références médicales existantes
valides et les mettrd en oeuvie.

- Dans tous les cas, la mise en ceuvre de recommandations ou références a I'hopital
suppose des stratégies de diffuzion adéquates {2t l'expériense intemnationale et de
I'AP-HP montre que la simple diffusion de documents est insuffisante) et de pouvoir
en mesurer l'impact done disposer de systémes d'infonmation performants. Si an retient
ces pringipes, on ne peut travailler que sur un nombre de thémes limités.

Pour répondre plus précisément aux Lrots questions posées par FANDEM :
I - 11 est possible, aprés accord de la collectivité médicale, d'analyser les références

1995 et les références 1994 modifizes, telles qu'elles ont &té publiées en lewr
appliquant une grille de sélection en retenant un certain nombre de criléres,
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- Applicabilité a 'hdpital {nous ne prendrons en compte que I'hospitalisation),

- Importance du théme en matiére de santé publique en terme de fréquence, gravité
o Ccalt,

- Références claires done évaluables,

- Références simples & évaluer c'est & dire présence de l'information dans les dossiers
médicaux, '

- Références ou thémes wuchant & la qualilé des seins et dont 1z non application
entraine des risques cu des effets néfastes .

A partir de cetre grille de sélection qui s'appliquerait aux références telles qu'elles sont
arrétées par les partenaires conventionnels , nous envisageons de relenir 5 ou 4
thémes de travail . de nous reporter aux documents publigs par 'ANDEM concemnant
ces theémes et de metire en place un audit rétrospectif sur dossiers concemant chacun
de ces thémes, sous réserve de 'accord des medecins concernés. Pour chague théme,
un Aucif serail elfecué dans un certain nombre de services cliniques ou laboratoires.
(5 ou 6) permettant une analyse de 2 & 300 dossiers ou p'rescripticms par théme. Le
pourcentage d'adéguation aux recommandations serait alors évalué.

Les résultats seraient ensuite présentés anx meédecins de 'AP-HFP et des actions
correcirices eveniuelles proposées,

2 - Liidentification des thémes & venir peut wtiliser {2 méme grille de lecture que celle
que nous utilisons dans le domaine des recommandations de pratiques cliniques .
Certains systémes d'information hospitaliére doivent pouvoir fourtir des éléments de
réflaxion importants. Par exemple dans le domaine du médicament, théme prioritaire 4
I'AP-HP, la listes des médicarnents les plus prescrits ou les plus coliteux, est un élément
de référence important. Cependant, comms nous 'avons déji souligné, les thémes
prioritaires peuvent varier d'un hapital & l'autre en fonction de ses orientations.

Compte tenu de 1'importance du choix des thémes de travail pour les raisons précisées
plus haut, nous allons engager cette réflexion avec la CME de 'AP-HP.

3 - La politique d'dvaluation présentée au chapitre I nous parait étre la sevle possible
dans une déemarche de qualité et d'amélioration des résultats des solns donneés aux
malades. Elle suit les principes suivants :

- Accord et participation de la collectivitd médicale : sur le choix des thémes, les
méthodes de travail, les risultats & prendre en compte et 'utilisation de ces résultats.

- Prise en compte des actions d'évaluation menées dans les discussions budggeaires
entre le sidge et chaque hipital de 'AP-HP.
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Les références meédicales telles que définies dans le cadre de la convention médicale
ne sont qu'un aspect mineur d'une politique d'évaluation des pratiques médicales 4
'hopital, Elles ne constituent que des bomes minimales de garantie de qualité des
soins dont Pobjectif pramier, en médecine libérale, cat écontomique. Une politique de
déveluppement de la gualité telle que nous I'instaurcns i I'AP-HP. doit favoriser la
mise en oeuvre de procédures de soins validées et consensueiles permetiant de
Justifier de la pertinence de l'activité médicale et du financement qui fui est consacrée,
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ANNEXE 9

Methodologie de développement des
Standards, Options ef Recommandations diagnostiques et
thérapeutiques en Cancérclogie

Fédaraticn Nationale des Centres de Lutie Contre le Cancar
CCOTOBRE 19494

L INTRODUCTION

Ce document résume la méthodalogie adoptde paur le développement, 1z validation,
la diffusion et @ mise & jour des "Standsrds, options et recammandations
diagnostiques en cancérologie™ Il est dérive des decumenis publiés dans co
domaine par I'Agence Nationale pour le Dévelcppement de ' Evaluation Médicsle
(ANDEM}, PAgency for Haalth Care Policy Research [AHCPR, USA), et 'Amarican
College of Physicians (LISA).

Le but du projet “Standards Options et Recommandstions” en Cancérologis ast
d'emeliorer la gualild el I'efficience des soins aux palients alleints de Csncars en
diffusant les neilleures pratigues cliniques vers I'ensemble des Centres de Lutte
Conire le Cancer (CRLCG) et vers leurs partenaires, el &n meltant progressivernent
en place un programme d'assurance ef d'amélicration de 2 qualitd de soins au
niveau lecal, régional et national, .

Four alteindre ce but, les CRLCC ont entrepris le développement de
recommandstions paur la pratique clinigua en Cancérolegie destinges 4 fournir une
aide & |a decision aux cliniciens et aux patisnts dans la choix des stratégiss et
methedes diagnestiques et thérapeutiques les plus appropriges en présence d'une
situation clinigue donnée,

Ces "Standards, Options &t Recommandalions” (SORY seront développss
méthodiquement-al fondés sur les résullals de |a recherche clinique et le jugement
prafessionnel de représentants de Fensemble des Oncologistes at Spécizlistes |

Les "Standards, Options et Recommandations” serent présentés sous différentes
formos appropriées & leur usage et & leur diffusion vers lepsemble des
professionnels de santé concemds par la prise en charge des patients atteints de
Cancers. lls pourrent &tre adapiés régionalement & localement & canditicn cus la
perinence de ces adaptalions sail justifiée.

Cele adaptalion se fera en collaboralion avec les différentes struciures de sains
collaborant & |a prise en charge des patients, elle aura lieu das que poesible pour
favoriser  acceplation et |lappropration des “"Standards, Opticns et
Resommandations" par les médecing exergant dans ces structuras,

Le precessus de développement des “Standards, Options et Resammandations™
parmeltra par ailieurs didentifier de nouveaux problémes en matiere de recherche,
&t de definir en consdquence de nouveaux programmes de recherche clinigue
régionaux ou rnahcnau.
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La Féderalion Mationale des Centres da Lutte Confra l[e Cancer (FNCLCC) a I3
charge détablic la méthadologle de dévelopament des "Slandards, Options at
Recammandations”, en collaboration avec [Agence Nationala pour Ja
Développament de 'Evaluation Médicale (ANDEM). I'Agency for Health Care Policy
Research {AHCPR) et autres organismes,

La F.N.L.C.C. développara par la suite avec laide de cas organismes iles critdras
d'dvaluation et les standards de quallté correspondant. Dans un second temps, la
constifution de bases de données cliniques locales, régicnales et nationales
permeltra d'évaluer Mimpact des SOR sur les processus et résultals des soins ef da
metira en placa un processus d'amélioration continue da la qualitd des soins,

Il. METHODOLOGIE DE DEVELOPPEMENT

Les bases mélhodologiques du développement des “Standards, Options et
Recommandations” sont la connaissanca scianfifique et la caractére explicite st
argumanté des recommandations formulées. Ceci implique que toules les preuves
scientifiques solent prises on compte, que les conséquences des différentes aplions
soicnt dvaludes, et que les prauves scientifiques et les jugements subjectifs & Iz
base des choix exprimés solent décrits explicitement lors du développement des
“Standards, Oplions &t Recommandations”. Cete méthadalegie  privilagie
limportance d'une évaluation exhaustive des preuves expérimentales da l'efficienca,
fes conséquences significatives das pratiques (v compris cellas qui sent imporantes
pour les patienis), leurs béndfcss el laurs inconvénients. Elle raguiert una
documentation explicite des méthedes, justificatinns et affirmations.

Lorsque les preuves scientifiques font défaut pour un polnt particulier, le jugement
professionne| et le consensus de groupe d'experts pauvent &ltre ulilisés. Dans ces
cds, la mangue de preuves scientifiques et le recours & | opinion d'experts pour
développer les "Standards, Options et Recommandations" et propasar des
recommandations deivenl &re mentionnés clairerment Ces domaines o les
donnees expérimentales font actuellement défaut pourrent constituer la base ds
nouvesux pragrammes de rechercha clinique,

Le développement, I'évaluation et la mise & jour des "Standards, Oplions et
Recommandations™ seront fondés sur un ensemble de méthodes et de critdres qui
sont définis plus lain,

1. DESCRIPTION DES PROBLENES

Pour chagque siluation clinique abordée sont mentionnas -

- la definition des principaies questions poséas

- les abjectifs racherchés et critéres d'évalualion des abjactifs

- les méthodes diagnostigues ou thérapeutiques potentiellamant utilisablas pour
attaindre les objectifs
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2. REVUE BE LA LITTERATURE SCIENTIFIQUE

La recherche des références et préparalion des analyses de [3 liltérature est
conduite de |a foon suivants :

1. Etablissement das criteras d'inclusionfexclusion et matz clés ascocide pour
recherche de |3 [ittérature el identification des documents pertinents

2, Recherche dans les bases de dannées bibliographiqgues ou dans les
bibliographies personnzlles

3. Revue du cantenu et de Iz validilé des études
Résultate de cette étape:

Cette premiére élape produit, aprés revue de |a liftérature, |es tableaux décrivant les
benefices et inconvénients de chacune des méthodes vis 4@ vis d abjectifs
spécifiguas.

+ Résumaé das &tudas pertinentes

« Pour chaque type d'objectif ou groupe d'objectifs, lableaux de données refiant
problémes, méthades et résultats

« Résume de chague tableay Incluant 1a synthase des bénéfices et inconvenients
potentiels associés 4 chague méthode considérée

2. ANALYSE DES DONMEES SCIENTIFIQUES ET ETUDE COMPARATIVE DES
RESULTATS DES METHODES CONSIDEREES '

Cette étapg a pour but la synthése comparative des résultats des différentes
meathades visant un méme objectif ou groupe d'objectifs.

» Raalisalion d'une sérle de tablaaux comparatifs des avantages et inconvénients
des diffarentes méthodes Sudides.

» Résume des avantages et inconvénlents comparés des méthodes considérées
assortie sl besoln de commenlairas sur la validité des comparaisons,

4. SYNTHESE DE LA REVUE ET DE L'ANALYSE DE LA LITTERATURE,
ETABLISSEMENT DES STANDARDS, OPTIONS ET RECOMMANDATIONS '

« Synthése rassemblant les chjectifs, les rasumés des méthodes et études
pertinenlas, les résumés des bénéfices el inconvémients des mathodas
cansidérées, la synthése comparative des méthodes considaraaes, le classement
initial das mélhades en standards ef options, ef @5 recommandsations sur la
canduita & tenir.
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Cette information est ensuita utilizée pour daefinir les stratégies appropriées, londées
sur lanalyse des bénéfices et Inconvénients des méthades, en fonction de chiaque
presentation clinique.

Les méthodes diagnostiques ou thérapeuliques potentiellement utilisables pour un
méme probléme sont classées en standards ou aptions aprés analyse et
synthasa  de  la  litéralure, en fonction da  leyr . rappor
bénéficesfinconvénients.Dans celte pramiére phase, les coils ne seront pas
sylematiquemant pris en compte, fe bul des SOBR dtant priaritairement
d'amélicrer |a qualitd das soins. On pout faire I'hypothése que de ' zmélicratian
de la qualitd paut découler naturellement la réduction oy Je controle des codis,
Ceci resle cependant & démontrar.

Ce premier classement n'est pas comparalif: il a pour but de classer les méthodes
en fenction du degre d'unanimité du groupe de travail, puis des CRLCC, sur
leur caractére béndfique, innaproprié ou nuisible,

Les standards sont les méthodes pour lesquelies les résultats sont Connus, et qui
sont considéréss comine bénsfiques, Inapproprides ou nuisioles, & I'unanimits.
[ls sont 'éguivalent d' indications ou contre-indications absolues

Les options sont les méthodes pour lesquelles las résultats sont conaus, et LS|
sont consideérges comme bénéfiques, Inappropriées ou nuisibles par la
majorité. Elles sont 'equivalent dindications ou contre-indications relatives.

Les recommandations sont 'expression des jugements et des choix effactuds par
fes groupes d'experts 3 partir des différentes méthodes évaludes. Elles ant pour
but, lorsque plusisurs méthades sont énalement considérées  eomme
benefiques vis-3-vis d'un méme probléms, de classer ces méthadss en fanclion
des preférences groupes d'experts, Elles définiszent las indications specifiques
des méthodes dispenibies en fanction d'une situstion dennée, comple-lenu de
criteres explicites de préférence [priorité donnée & [a survie giabale par
exemple}l. Plusisurs méthodes peuvent étre recammandses, ce qui contére Lna
cenaine souplesse aux recommandations et permettra aux cliniciens d'effeciusr
des choix entre plusieurs méthodes en fonction des conditions locales
{compstences, équipements elc...) et das préféremces das patients. Chaque
recommandation doit &tra accompagée d'une indication du niveau ds
preuve les justifiant, solon l2 sytéme de classification élabli par IAHCPR. Ce
classement pourra &tre ullérieurement modifié en fonction des rasultafs de la
revue externe des propositions (veir plus lain | "Revue externe™.

Das recommandations négatives peuvent &lre explicitement dmises pour metire
laceent sur le caraclére inapproprié ou nuisible de ceraines pratiques {lorsquil est
notammeant eennu que ces pratiques sont néammoins utifisées @ certains Margueurs
dans le bilan ou iz surveillance, ete, ),
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Le niveau de preuve des recommandations en fonction de I1a qualité des &tudes
dispenibles  (cf Annexe 1) est explicitement spdeifié paur chacune des
recammandations principales en utilisant |3 classificalion suivante, qul fait appel 3 1a
qualité des etudes, & |la concardance ou non da leurs résultats et au degré
d'ulilisation de I'opinion des experts dans leur établissemant,

Mivaau A, Existenca de preuves de bonne qualité {plusieurs essais randormisés
centrilés positits ou négalifs "bien fails", méta-analyses), ne nécessitant pas ou gue
peu le Jugement des experts & /'appui des recommandations,

Niveay B. Existence de preuves de qualité comecte {essais randomisés, séries
prospactives ou rétrospectives), pey de discordance dans les résultats, ulilisation
substantialle du jupameant des experts 4 I'sppul des recommandations

Niveau C. Existence de prauves de qualité corrects (séries prospectives ou
rétrospectives), discordance dans les résultats. Recormmandatlons fondées
essentiellement sur l'opinion des axpens, appuyées par une expériencs clinique
suffisante, peu ou pas de preuves fondées sur la recharche,

Miveau . Pas de preuves expérimentales, recammandations fondées
essentiellement sur I'opinion des exparts, appuyées par une expariance clinique
suffisante.

Consensus du groupe. Pas de preuves expérimantales, recommandations
appuyees essentiellemant sur des nolions de bon sens agréses par ls groupe.,

Celte phase permet la préparation des algorithmes et de |a premiare versicn du
document "“Standards, Options el Recommandatians'™.
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5. EDITION ET PUBLICATION DES STANDARDS

Flusieurs versions des SOR résulteront du travail das groupes ot du-processus de
dévelopament et d'adition.

Fremiére version des SOR

Le groupe prépare une premidre verslon das  "Standards, Options et
Recommandations” fond&e sur les résullals de 13 revus de |z littérature, Ce
document servira da base & |a revue interme et externe, [l comprend e rapport
scientifique et technique qui permetfra d'élaborer d=ns un second temps le
document de synthése,

Rapport scientifique et technique {Annexe2)

Version compléte qui rassemble lous fes falts collectes au travers de lanalyse de la
litérature (Annexe 3), la méthodologie da recherche (Arnnexe 4) ot de sélection des
articles, les remargues éventuslles sur la gualitd mélhedologique das &tudes, les
lableaux de résultats {Annexs 5)des méthodas considérées et les lableaux
comparatifs, les références el |a biblicgraphie compléte (Annexe 6). Chaque analyse

des methades diagnostigues et thérapeutiques est accompagnée d'una svnthése qu
resuma fes standards et options, ef exprime les recommandations émises par le

garoupe d'experts, assorties de leur niveau de preuve. Ca rapport servira de
document sourca pour les autres wversions deos “Slandards, Options et

Recommandations", ([ constitusra le support des revues intemes el exlemes des
SOR. :

Diagrammes de flux ("Algerithmes” [ "Arbres de décision™)

Les diagrammes da flux {improprament appelés algorithmes) sant destings aider les
cliniciens dans laurs décisions diagnostiques et Ihérapeutiques. lIs sont annctés et
se reféront aux chapitres et sections du document "Standards, Cptions st
Recommandations” pour foumir si besoin plus de dé&tails sur les pratiques
recommsandéas,

Publications
Les SOR pourront faire I'objel da publications de lype Revue générgle, Guides de

pratique clinique, ou Monographies, sur proposilion des groupes de travall et du
Comite de Pilotage,
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6. REVUE ET EVALUATION INTERNE ET EXTERME

La premiére version des "Standards, Opticns et Recommandations” es! revua par la
groupe de travail el [e comité de pilotage (Revue interne) qui 1a transmeattent aprés
révision évenluelle & das experis exterjaurs choisi par le groupe el le Comité de
Pilotage puis aux comités d'organe des CRLCC {Bevue externe). Les rdsultats de |a
revue externa seront collectes et analysés par le comité de pilotaga, et rassemplés
dans un rappoit qui sera communigqué eux groupes, Laes proposilons de
changement résultant de ce processus seront dventuallement intégrées dans une
nouvelle version en fonction de leur pertinence, apprecige en fonctlon des donnéas
scientifiques gui les justifient.

Cetle revue sera formalisée par un guestionnaire {Arnexe 7)desling 3 évaluer |a
gualite des "Standards, Oplions et Recommandations” en fonctlon des critéres
suivanis .

Validité

Les "Slandards, Optians et Recommandations" sont valides si leur application
conduil an moyenne aux résultats attendus. Cetle évaluation rétrospactive ne peut
elre effecluée qu'aprés la mise en place des SOR dans les sites clinigues
wtitizateurs. Elle aura lisy dltérieurement et permsetira 'amélicration comtinue des
SOR.

L'évaluation & priorl de la validité dans le cadre des revues exierne el interne
prendra en compte la nature et la qualité des données scientifiques utilisées, |les
methodes appliquées pour analyser ces données, el la cohérence entre les données
et les recommandations qui en sont tiréas.

Documentation, argumentation

Les rapporis d'analyse et de synthése de la littérature devront satisfaire aux critbres
suivanis

Dascriplion de [a procédure suivie pour le dévelappement des recommandations,
description précise des données utilisées, des hypolhéses ef justifications, et des
melhodes analytiques utilisées pour l'élablissement des “Standards, Oplions et
Recammandations”

Descriplion du niveau de preuve el des jugements d'experts concernant les
recommandalions.

Evaluation qualitalive et quaniitative des conséquences bénéfigues et non
bénefiques des altitudes congidérdes, comparaison des cptions alternatives.
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Clarte

Langage sans ambiguité, définiticn claire des lermes, mode da présentation logique
el facile & suivre, ulilisation facile. Ces qualités saront &valudes par |a revue pilcta,

Applicabilitd cliniqua

Identificalion aussi compléte gue possitle el définlion précise des groupes de
palients pour lesquels des recommandations spécifiques sant applicables,
dascription des siructures, equipements el compatances requises pour 'a mise en
oauvre des recammandations.

Souplessa d'uttlisation

ldentification des exceptions corrues ou  prévisibles a I'application des
recommandations el spéclfication des opticns applicables dans ces situations.
Indlcations des pratiques recommandées en fonclion des préférences des patients
Ou des passibililés lacales (équipements st compélences).

Fiabllts, reproductibilits

Les guides de pratique clinique sant considérés comme repraductibles sl un groupe
dexperts different propose les mémes recommandalions & partir des mémes
données scientifiqgues ef des mémes méthades de développement. Cette qualité
sefa avaluée par le processus de revue externe des SOR.

s sont considérés commea fiables si dans des situations clinigques similaires los
recommandations sont eppligués el inlerprétés de maniére constante par les
cliniciens.

Gelte qualité sera Svalude par la revue pilota [vair ci-dessous)

7. REVUE PILOTE {/a pratique)

Cetle atude est deslinéo & dvaluer la souplasse ef 'utjlité des "Standards, Options et
Recommandations" dans la pratique clinique. Elle sera conduite zu niveau des
CRLCC et da leurs parfenaires sur une période de kais mais enviren,
eventusllement an parallalle avec la revue exterme. Elle sera squs |a responsakilite
dans chaque centre d'un membre du Comité d& Pilotage ou du groupe rédacteur.
Elle devra conduire & ung information détailiée et compléte sur I'applicabilité das
"Standards, Options et Recommandations en pratique, et sur les changements
estimes nacessaire apras expérimentation réalie en pratiqgue {Annexe & fournir).

Ces dannges seront résumées dans un rappert produit par les responsables de
groupes et diffusés vers les mambres du groupe. Les "Standards, Cptions e
Recommandations” pourront étre medifiés en fonction das besoins.
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8. ADAFTATION REGIONALE ET LOCALE DES SOR

Al niveau régianal, il est recommandé que des représentants de tous |es utilisateurs
potentials soient lmpliqués dans le processus de revue extecna et de revue pilate
paur faciliter fappropdation aussi prdcoce gue possible des SOR par Mensenmible des
uhifisateurs ot favoriser leur acceptation et leur utilisation ultérieure. Les adaptations
seront soumises aux mémes principes méthedologiquas que le dévelopement initial
des SOR (preuves scientifiques et caraciére explicits). Ce processus constituera par
gilleurs une étape fondamentale vers la constitution des Résesux de Soins
Régionaux en Cancérologie cantrés autour des palients et des SOR.

. IFFUSIGN DES "Standards, Optlons et Recommandatlons™

Les "Standards, Options el Recommandations” une fofs terminds et validés seront
diffusés par vers les cliniciens des CRLCC et leurs partenaires régionaux, Des
actiens dinformation el de formation directe seront mises en place par les
coordinateurs régional (CRLCGC), de manigre a faciliter [a diffusion des SOR el leur
Impact sur [es pratiques cliniqgues, auprés das cliniclens des centres et de [eurs
Parienaires régicnaux,

Des versions électroniquas seront disponitles sur Disqueites et sur €0 ROM. If est
envisage de permetira Maccas télématique et le t&léchargement da lensemble des
dociments "SOR" dans le cadrs du service CIRCAN, financé par la Ligue Mationale
Centre le Cancer,

A lerme, les versions électroniques des "SOR" pourront élre intdgrés & des
systemes informatisés campranant dossier patient électranique et Aide a la
Décision. Ceci permetlra la constitution syslématicua de bases de données pour
analyser I''mpacl des SOR sur la pratiqua en lermes de processus of de résultats, st
la misa en place de programmes d'évaluation de la qualitt dos soins en
Cancerclogie au niveau local, régional et national.

IV. REVISION ET MISE A JOUR PLANIFIEE DES "Standards, Options st
Recommandations”

La mise a jour des SOR en fonction de 'évolution des connaissances et des
techniques est une condition indispansable & leur efficacité et & |leur accaplabiliis,
Chagque document "SOR" précisera les dates de révision programmées pour les
mises & Jour nécessaires an fenclion de nauvelles données scientifiques ou de
nouveaux consensus dexperts. Ces mises a jour seront assurdes par les groupes
CCMI d'experts responsables du sujet. '

Les ulilizateurs seront informes dans das délais aussi brefs que possible de ces
modifications, -

ANDEM/Service Direction/Avril 1995
-78-



L es Références Médical es applicables a l'hopital

ANNEXE 10
CHG de Lavd

La mise en oeuvre des Références Médicales dans | e département de la Mayenne a été précédée d'un
important travail de communication aupres du corps médical du département sur I'initiative du service
du Contréle Médical de la CPAM. Aprés une réunion de présentation les médecins hospitaliers ont
accepté de se soumettre aun "'audit" sur les déviances vis a vis des Références Médicales confié au
Service Médical dela CPAM.

Trois objectifs ont éé retenus pour ce travail danalyse:

* un souci d'équité par rapport aux médecins libéraux,

» |'occasion de conduire une démarche de contrdle de la qualité,

* la conduite d'une action de formation al'intention des internes en particulier (il faut souligner que
I'on s'attend a constater des écarts de pratique importants sur |e theme des bilans biologiques en
service d'urgence).

Trois sujets parmi |es Références Médicales 93-94 correspondant a une pratique hospitaliére ont été
retenus :

* référencesmédicalesn® 6 : Bilan biologique systématique en service d'urgence

* références médicales n® 12 : Les endoscopies digestives

» références médicales n® 20 : Les examens préopératoires

Apreés tirage aléatoire des dossiers, I'audit a été assuré par deux praticiens du Service Médical en
novembre/décembre 1994, qui ont présenté le rapport d'étude le 18 janvier en CME. Pour |le moment,
aucune stratégie particuliére de suivi n'a été arrétée, sauf a envisager un nouvel audit d'ici quelque
temps sur le méme theme.

L'audit externe par la CPAM a été bien percu par les médecins de |'établissement qui par ailleurs
estiment ne pas disposer du temps utile pour entreprendre ce type de travail. L'incidence budgétaire
des écarts de pratique n'a pas été chiffrée, mais le Président de la CME estime que ce type d'analyse
permettrait d'instituer une forme d'intéressement ou de motivation des équipes médicales. Enfin,
chacun saccorde a souligner e travail important d'analyse des dossiers (1/4 d’heure en moyenne par
dossier), trente thémes paraissant hors de portée dans les conditions actuelles.
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ANNEXE 11
MISE EY QEUVRE D'UNE DEMARCHE DE REGUIATION
DE LA PRESCRIPTION D'ACTES DIAGNOSTIQUES ET THERAPEUTIQUES
AU C.H.U., de NICE

La fiche pratigue Jointe en annexe 1 permet de détailller
schématiguement les préalables ainsi gue les phazes de mise en
oguvre des protocoles.

® A ce jour, 3 protocoles sont en phase 4 [Annexes 2.3.4.)
c'est-a-dire ant fait L'gbjet d'uns évaluatlicn médicale et
econamigue.

Les résultats ont &td wvalidés par la Sous-Commission des
actes para-clinigues et s=serant présantés en Juln au Comité
d'Intéreszement.

-

M 10 autres protocoles sont en phase 3 danc appliguss dans
les services avant évzluation. Ils concernent la pathalogie du
WIH pour 3 fiches (exemple annexe 51 et le secteur da
Hephirolagle pour 7 fiches.

W Enfin, 0 services ont &L sollicitéds pour les phases 1
2t 2 & partir d'une lizte de patholeogie significaltive fournie
par le Départament d'Information Médicale de 1'étaklissemsnl.

EE R T

Il me paralit nécessaire d'insister pour terminer sur deux
points

- la mise &n geuvre de l'ensemble de ces phases pour
ohagque patholocgie repréasente un travall trés important, surtout
8l lo sorvice n'a pas engagé une réflexion prédalable.

- l1f'extension de lo méthodologise de malitrise de  la
prescription nécessite done des movens, demandés dans le cadre
d'un programte hespitalier de recherche clinique.

Il eemble impertant d'inclure dans les prochains
protocalas la wariable "durde de egjocur dua malade" zul n'est
pas sans Influancar la consemmation an ackes diagnostigues ou
thérapsutiquas.
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FICHE PRATIQUE DE. MISE EN OEUYRE D'UNE DEMARCHE
DE REGULATION DE LA PRESCRIPTION

3 préalables : . Engagamnent volontalre du Chef de Service
- Déaterminer una pathologie aignificative
- hocaptar una avaluation

2 objectifs . . L'intérét général, afin de disposar das
mayens nécessalres pour assurar la progrés
technique
Un intéressement particulier aux

résultats aprés evaluation

Methodologie

Phase 1 : Délimiter le champ d'application de la réflexion
(Aide du Craoupe méthode)

Phase 2 : Définitidoan d'un od plusieurs pratecoles {(Aide du
groupe protoccle)

Phesa d : Misze en oeuvra des protocoles dans la sarvice
(Responsabllité du Chef da servicel

Phase 4 : Ewaluaticn médicala et économigque (Service +
Direction des Services Economigues)

Pha=se § : Présentation des résultats
. a4 la Sgus-Cgmmisgipn de la Prescriptioen pour
vallidation médicale
» 2u Comité d'Intéressement

FPhacsa 4§ : Suivi
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FICHE DE PRESCRIPTION : PYELONEPHRITES

ette fiche de prescripiion des actes de biologie et de radiologie résulte d'wn consensus

médical éenbli dans le Service.

Elle doedt e scrupuleasemen appliquée. Un awdit imerne varifiee: rérulidremenl s

MRS BT B UvTe,

A l'adniission du patient :
wbe di prélévement | réfirenees du fule
pumrigration fermle senpuine, placeetes | NES | 1 rube vialet 8326 05 45
vilssse de sédinnentation W3 1 wbe noir (0202
lonooTimnme plasmangus ione | 1 wbe ven claic B 324 PST 6
hémaoeuliures x 3 1 flacen aérobie x 2
i tlzcon anadrobiz x 2
pratgine Coréaclive ERP 71 eube jauneforanse | 5 326 55T 4
bandelzie weinaire muldistiy
examen eviabectésiolonicue des urines ECBU wibe urines [0S 4948
5i des €ldments biologigues abenus en wigeace (bandeicte ou examen du culst arinaire ot
numération des leucaoyes) sont en faveur d'eae peélonéphrie 1icus -
- tomodensitemdtis (TDM) eénale avec injecrtion
- 51 T0M nan dispanible, échoaraphie rénals
SUINT :

-eonwdl: BCBU 48 b aprds L2 snise en rouie du raitemes: aniibinique

-bilzn i IZ-17

Lube de prélévenieat J rélérences du tube

nuitieration formnle sanouine, plaguetiss | MFS | 1 ribe violet [ 326 ()5 45
pratéine C-ediactive CRP | ! wbe jsuse/oeange B 326 55T 4
créarinice L tube jauseforanus [ 326 S5T 4

- 5L Bilan normalisé, rien d'autee ; adapter si camplicaticn

< LOCBU 13 6 semaines aords Larrdt do traitement

Taste modificwiion de cette fiche nfcessite la rediscussion u cnnsensus mdclicitl g sein da Sorvice e

hialadies Inferticuses

Soepdemlere I3
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FICHE DE PRESCRIPTION : EXPLORATION D'UNE FIEVRE
ET/OU D'UN SYNDROME INFLAMMATOIRE

Ceute fiche de preseription des aewes de biologie e de rediologie résulie dus eongensus

médice] &bl dans le Service.

Elle deit &tre scrupuleusement appliquée, Un audit interne vErilicra répuliéremant sa

ISR & e,

MRz cer arbre déeisianne] et applicable dans lu pluparc des cas, Il n'a cepEndant pis voaian

diexhaustivitd ; il présents des limites (patient portedr d'une seule pathelagke inflammaraice ]

et des cxcepricns.

I'udmissimid i p::a._t[_eit :

Lube de pr-:':]-a":.'f Qe

riférences du tube

numération formule sznguine, olacuees | WES 1 lube vicle: B 324G 05 45
viresae e sédimentition V5 L ule [:I.ﬂjr 102032

ipnegrammes plasnatigue NG 1 tubes vzt eluir B 324 PSTER
iTinscninases, phosphatases alealines ransa. PAL | | wbe fauneferanye B 370 55T 4
lecmophoriss des protéines 1 ibe jaunaforange | B 336 55T £
protéine C-rductive CRP 1 tebe jaunsforanse | B 126 55T 4

lEmpeuliunes x 2

¢ flacon agrobie » 3

L flecon anaérohbie x 3

bandelzie urnsire mulesiix

mdiographie du thorax {face, profils)

0

Bilan disponible sous 24 b (43 h pour Pélectrophorise ées protéines)

Complément d'investigation orienté par le type de syndrome inflamotatoire -

Tyvpe 1
podyoucléaires, plaquettes susmentds
alpha-2-plobwlines aummend &s

CREP = 2 fals la nosrmade

Tvpe 2

polyouclEaires, plaquettes diminug s

pammaglobulings &l evées

CREP = 2 Mois Ly seemale
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|Syndrome inflammatoire de type 1

* ghercher piy fover inlectisux lalenl st les recherches du bilan inita) soor népatives

(fonction des antéeédents du patient)
- panommique dentning
- riliographie es sices

- inuelier ractul

-

*rechercher un caneer fébeile (rein, lymphame, cancer méasiasé) ;

- gujet non valide : tomodensitomdris thomco-ebdominale si possible

- sujct valide @ dchegraphie sbdaminale

- si éehogeaphie évecatrice d'une pathalogie Evolutive : tomodensitomérie abdaminale

tube do prdlévement

refdrences du tuhe

antiptne carsine-embryannaire
alphufocopratdine

ACE
AFP

1 b jauncforanpe

B 3268374

- 51 échographie narmale, diseuter une fibrocolonoscopic

* rechereher une ypysculgrile ;

lube de prélévemeant

référennes do tabe

oiopsie d'ardre wmparele
S pationt = &0 eng

flacan non seérile

fhauchan rouge)

[+ Boin ou faronal}

BiLEYIRES musculaices
o Seoranyogranmedes nentrs nférars
8 miyaldies au sipnes de névrite

EMG

L tube jaunsforange

B 326 557 4

biopsies de pean et de muscle

flacan non sténle
{bouchon rouge)
+ | cryotube

{4 Baoin ou Formal®

Touwbe modificucion e cetre fiche nécessite o rediscussion du consensus médical oo sein due Service de

BLiLindies Lo Megfieuses

Sepdernbire A
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|Syndrome inflammatoire de type 2

¢ rechercher infecti balend ou 3 o lulaice :

Lube de poélévement

références du lube

sérodagies vimles ©: CMY, EBV [ ke jauneiorange | B 324 55T 6
sérglapies des hépatites virales B et C L tube faunc/aranpe { B 326 85T 4 ;
séralegics bactériennes : brucella (IF). | wabe jauncforange | B 324 55T 4
legionella, chlamydia

sérologics parasitaires | leishoania, toxoplasma | twhe jauneforang= | B 324 SST &

bilan de tuberculose @ BK crachats et urines. B |2 cracheties stériles
[CF, voue LEA, UV,
rrwélaculturs 1 crachetic stérila
{+0a gres sum g}
échagraphic cardiaqus
%t wbe plein est suffisant pour 4 sérologics
* recherchar yne maladic apln-imm :
tubc de prélévement | réfdrences cu tuns
Antcorps doli-nucliaines, moticorps anti-arganss ] whe jauneloranze | B 326 S5T 4
facteur thumatatde FR
fracuions G ot C4 du complément C3, CA L wbe aunefomnge | B 326 557 4
sirolomie syvphvlis RW 1 Lwbe jaunsioranee | B 324 55T 6

|S}"Hdt‘ﬂl‘l‘i{.’. inflammataoire de tyvpe mixte

plagueiiss diminuées of CRP dlevie

* rechiarch gy

Lube de prélévement

réfErences di cube |

sérologie de [a fikvre )

1 tube jauneforunme

B 324 85T & i

Toute modification de cette liohe iscessite ki cedizcussion dy consensus madicul 20 sein du Servies de

Mlaladics Tnfeciivses

Seplembro 1993
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FICHE DE PRESCRIPTION : EXPLORATION
) DES PNEUMOPATHIES _

Cetre Aehe de prescription des actes de biologie ot de radiclogie résulte d'un contensus

mitdical seabli dans ie Service.

Elle doit &re scrupulengement dplliqués. Un audit inerne vérifiern répulifrement sa

TMISE &0 UV,

] PNEUMOPATHIES COMMUNAUTAIRES

~ Sans slgnes de gravité :

* Bilgn beclopigies ¢f egdigl pojoue

tube de prélévement

refirenees du tube

traEsuminsses, urés, sréatining

pumdrartion fonnule sanmuineg, plaguettes NES | 1 ebe vieler B1260Q345
viledse de sddhnenlalion Y5 1 tabe nair 1022
ionogmamme plasmadgue iong | 1 mube vert clair BIMESTH

radiaaraphie pulmanaire (fice + wn pealily

traitement antibiotique probabiliste

réévaluziion clinique dans les 48 h

Avec siones de pravité

+ Bilan biglopigue ¢t radiclaTique :

palyprde > 23fmn, banement des ailes du nez, mchycirdia, dyspade

tube de prelevemenl

refdrences du rebe

TAFOOEIE serinmue hépadnée

numérasion feouule sanguine, plaguetres NFS |1 fube vialet _ |B 3260545
vitesse de sédimentation VS | tube noir 10202

pernps ke Quick, wemps de céphaline activie Ti, A ] L olabe bileu B 330 50 43
ienograrmme plasmatique, glycémie I tube ver claic B 124 P5T 6
wangaminases, phospharases alcalines

prattine C-réactve CRPe 1 tnde jaungfarange | B 326 55T 4

pratdinurie

15 il urines de 240
dans 1 pot de 35 mt

rbouchaon rowse]

—_—

racimareaplid il nCe
i plie pulmonare (face « un profil)

— e
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* Bactériojogis »

tube de prélévement

rélérences du tuba

némacultones k 3

I flacon agrohje x 3
| flacan anpérobic x
k|

cxamen cytabactériologique des crachats o
lavage broocha-alvéalaire ; & 1a recherche de
penmes banals et BE systématiques

B
LEA

pot stérils {avec 2
gouttes de  sérum
physialogique)

stralogics © legionella, mycoplasma,

chiarmydiae, rickersies @2

1 ke jaunsforange

B 324 55T &

" en fonciion de la clinique e dz 1a radialogie, * on tube plein est suffisant pour 4 sérologies

* Conduite 4 lenir :

traitement par bi-amtibiothérapie

- contrdle de la gazomérrie dans les 24 b ou surveillance par axymérria de pauls

- conrdle de l'évelutien elinique er radiologique dars Leg 24 h

= 51 évoluton délavorable : passage eo réanimaton

- & 72 4, modificztion évenwalle de antibiotérapie en foneion de Tévaluzion clinique =
P |

radialogique | conudle biolagicte de | mumération fonmuale sanguine, plaquezzs

s

ritral fin gl

[ube de prélevenem

rélirences do tebe

cliché pulmanaise
ouamcrtan formale sanguine, plaausies MEE  F | pebe violel 832805 15 :
vitesse de sédimenration vE 1 wbe nair | 10202 i
Proféine C-réactive CRE [ 1 wbe jaunejaranse | B 326 55T 4 :
deme sEroleaie d 1] jours | Wwhe jaunsforanae | B 324 55T 4
[ENEUMOPATHIES NOSOCOMIALES |
* Bilgn Diolgejape initia)] :
1ulie de prélavement | refirences du tule
nomEration fomule sanavine, plagueres RER 1 b viela B 3260545
vitesse de sédimeatarian V5 1 b= poar 202
t cazamérrie seringus hiéparinde
INOETITIMme Dlasmatqu s inng ¢ tube e clair L3I PST 6

bilin hémnigue. crdariniae
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* Baciériglosie par préldvement protégd
- voie endoscopique @ - brossape -
cathéter pratépé pour prélévement distal
LBA {fonction de l'aspect suppuratif ou nan}

* Conduite & denir : traifement oriendd en fonction de Mexamen direct

PNEUMOPATHIE DE L'IMMUNODEPRIME

Er dehors des examens biolopiques du bilan hehituel eoneemanc lienmunodépression

* Examen obligatoire du produit de LAVAGE BRONCHO-ALVEOLAIRE (LBA] dans

lzs difféconts laboratoices ;

- virolagic

- bacrérinlogic

- pardsitolagic
- Cyiolagie

- mycobactéries

* Surveillance de la gezométrie et de 'oxymémic de pouls
* Suregillance de |z radiologie pulmenaire

* Pas de vaitement probabiliste en dehars de Furgence, wujours rédvaluer en (oucton des

doonéss des cxamens de laboratoire

Toute modification de cete fiche nécrssito Ia radiscussion du consenses médenl o seim du Service de
hlalidics Infecticuyses '

Soplembre 1993
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FICHE DE PRESCRIPTION : INFECTION A YIH
BILAN INITIAL

Cette fiche de prescriptivi des actes de bialogic et de radiologie résulte d'un canssnsus
médical Srabli dans le Service,

[l sapit du bilan inicial de paticnts, connus ou oo seropositifs pour le VIH, renwant
dans |a File active du Service de Maladies Tafecticuses et Tropicales,

Ceue fiche de prescription deit Ere scrupuleusement appliguée, Un audit inleroe
évaluera répuliérement 5a mise en @uvee.

tube de préldvemenl | références du tube

sumération farmule sanguine, plaguertes | NES 1 mbe viclet (EDTA) 1B 126 QS 43
vitesse de sédimentation V5 | b noic 10202
wemps ce Quick (TT TR, TA ! whe bleu (eitrate) B 324 3DW 45

wemos ds céphaling aoivée

jonourmnne plasmadque, compreneat © | 0o
Mat, K+, Cat¥, plycémie, créatinine,

b tube vert clair B34 PET6
protidss oraex, bilirubine tocale
transarminases, phospharases alcalines ransa, PAL
glecrraphorgss des proines 1 tube jaungforange | B 324 35T 4
nepars lempiocyiaire (CD3, CD4, CDE) | T3, T4.TE | b be mauve FEEYA) | B 326 05 435
b&1a-2-microplobutine Gz 1 nebe jruneforanize | B 326 58T 4
sérologie WIH (ELISA +WA) VIH 1 tube jauncforange (B 324 55T O
anripsnémis pld A p2d

sérelogies des hépatites virsles Ber © | VHE.VHC| 1 tube jauacforange | B 326 55T 4
ME : 5i Ag HBs+, faire Ac anti-dalta

sérolegic parasitaire - Toxoplasma gondii | toxo L tibe jauncforange | B 324 55T 6
auires sérologies ; TPHA, CMY TPHACMY | 1 wbe jauncforange | B 324 35T 6
inra-dermardacticn & la wberculine IDR

radingraphie du tharax (face g1 profil G)

Troute modificatinn de cette che nécesslie T rediscassion du CHNEENELE midical au sein du Secviee de
dulagics [nTectienses

Jonier 1ied
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ANNEXE 12
..... /
LES EXAMENS PREOPERATOIRES : EVALUATION DES

PRATIQUES PROFESSIONNELLES.

1. OBJECTIFS

L'objectif était d'évaluer la pratique des examens paracliniques préopératoires qui avait fait I'objet de
recommandations du Service des Etudes de 'ANDEM : "Evaluation des examens préopératoires”, juin
1992.

Toutes les équipes ont bien assimilé I'objectif de I'étude, et ont réalisé des travaux respectant I'objectif
fixé. L'équipe de Bordeaux a défini un objectif principal (qui était I'objectif fixé par I'ANDEM) ainsi que
des objectifs secondaires a son étude (portant sur le suivi et la réévaluation de leur pratique) renforcant
I'utilité et I'intérét de sa démarche.

2. CHAMP DE L'ETUDE

Les établissements ayant participé a I'étude étaient au nombre de cinq :

« CHRU d'Amiens : Professeur BOULANGER, Docteur COGNAN, Monsieur DESSENNE, Docteur
DEVELDERE, Docteur HERMANT, Professeur MENTION, Docteur VERHOEST.

L'étude a concerné le centre de gynécologie-obstétrique du CHRU.

» Le CHRU de Bordeaux : Professeur MAURETTE, Docteur CAPDENAT SAINT-MARTIN
L'étude a été réalisée sur 10 services d'anesthésie-réanimation répartis sur 3 sites différents du CHRU
et associés a diverses spécialités chirurgicales ainsi qu'a un service d'endoscopie digestive.

* Le CH de Mulhouse : Docteur BEUTELSTETTER, Docteur CHAPUIS.
L'étude a concerné les 3 services d'accueil des urgences du CH de Mulhouse : maternité ;
chirurgie digestive, vasculaire et urologie ; orthopédie, ORL et ophtalmologie.

» Le CAC Alexis Vautrin de Nancy : Docteur SALM, Docteur LACOUR.
L'étude a été réalisée dans le service d'anesthésie-réanimation de ce centre anti-cancéreux.
¢ Le CHRU de Rouen : Docteur PETIT, Docteur DELMON.
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ANNEXE 12 (suite page 1)

L'étude a concerné 6 services d'anesthésie-réanimation du CHRU de Rouen : 2 services
uniguement pour le bilan d'hémostase et les 4 autres services pour I'ensemble des examens
préopératoires

3. METHODOLOGIE
3.1. Mise en place de I'étude

Les groupes de travail ont rassemblé majoritairement des médecins anesthésistes-
réanimateurs et sont restés exclusivement médicaux a l'exception du CAC de Nancy
(participation de Cadres Infirmiers). L'inclusion dans les groupes de spécialistes de
I'évaluation du fait de I'existence de structures dédiées a I'évaluation dans les établissements a
représenté un atout majeur dans la réalisation des études pour Bordeaux (avec le Laboratoire
d'Evaluation Médicale de Bordeaux Il) et Rouen (Bureau d'Evaluation des Soins et des
Techniques). Les autres équipes ont intégré des médecins du DIM de leur établissement dans
le groupe de travail essentiellement pour le traitement des résultats. Les équipes ont utilisé
principalement les recommandations de I'ANDEM ainsi que les références bibliographiques.

Ces réferences ont été complétées a Bordeaux et Rouen.
3.2. Déroulement de I'étude

L'équipe de Bordeaux a retenu de nombreux critéres - nombre total d'examens paracliniques
preopératoires et nombre des différents examens préopératoires (12 examens) - et a effectué
une étude complete avec une analyse de I'existant tres bien documentée prenant également en
compte la dimension économique. Les recommandations ont été élaborées dans les différents
services par consensus interne en tenant compte des recommandations de la Société Francaise
d'Anesthésie Réanimation et de I'ANDEM. L'enquéte rétrospective a permis de présenter les
premiers résultats, les actions correctrices sont attendues, les études prospectives de
réévaluation sont prévues et la mise en place d'indicateurs simples permettra une réévaluation
périodique. Le co-pilotage de cette étude par le Laboratoire d'Evaluation Médicale permettra
sans doute d'achever cette étude qui a représenté une charge de travail élevée compte-tenu des
options.

L'équipe de Rouen a effectué une enquéte rétrospective sur dossier sur 1 critere donné : I'anomalie

du temps de céphaline active dans le bilan d'hémostase. La démarche de cette équipe s'inscrit dans

un processus d'amélioration continue de la qualité des pratiques du fait
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ANNEXE 12 (suite page 2)

d'expériences antérieures dans I'évaluation du bilan d'hémostase et de réunions réguliéres
inter-spécialistes (anesthésistes-réanimateurs, hémobiologistes et chirurgiens).

L'équipe de Rouen a aussi effectué un travail sur I'ensemble des examens préopératoires en
réalisant une enquéte rétrospective dans le but d'une diffusion au sein du CHRU associée aux
recommandations sur les examens préopératoires. Cette action rejoint un des themes
prioritaires d'action du Bureau d'Evaluatiuon des Soins et des Techniques de Rouen.

Les équipes de Mulhouse et Nancy ont pu patir, dans le cadre de cette expérience, de I'absence
dans les groupes de travail de spécialistes de I'évaluation. L'analyse de I'existant dans ces 2
équipes se résume a la constatation du caractére systématique de la prescription des examens
préopératoires dans leurs établissements respectifs.

A Nancy, cette premiere démarche d'évaluation a été limitée, pour des raisons de faisabilité, a
un seul examen préopératoire, I'ECG. Une étude rétrospective a permis d'élaborer des
recommandations par consensus interne. Les recommandations de I'ANDEM et les nécessités
propres a l'établissement (Centre Anti-Cancéreux) ont été considérées. Ensuite, I'étude
prospective d'évaluation a été réalisée. Les actions correctrices se mettent en place : la
consultation d'anesthésie est ainsi devenue obligatoire. Il reste a cette équipe a planifier ses
actions de réévaluation.

L'équipe de Mulhouse s'est attachée a évaluer la pratique des examens préopératoires dans
trois services d'Urgence, en utilisant une étude prospective de type enquéte de pratique. Cette
étude ayant montré que les habitudes implicites conduisaient a des pratiques systématiques,
des recommandations ont éte élaborées. Leur réevaluation reste a effectuer.

4, CONCLUSION

Ce theme a confirmé ou initié la demarche d'évaluation chez les praticiens qui ont participé aux
différents projets. Ces démarches ont été I'occasion, pour 'ANDEM, de faire mieux connaitre
ses recommandations, et pour les équipes d'aborder I'évaluation a la fois sous I'angle de la
qualité des soins ou des pratiques professionnelles, et sous I'angle du codt et/ou de la
productivité. Compte-tenu de I'intérét et de I'impact de ce theme au plan local, on pourra pour
I'avenir recommander de le mettre en oeuvre de maniére globale dans un établissement en
favorisant également les échanges entre les centres s'intéressant a ce theme d'évaluation.”.....
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ANNEXE 13

THE QUALITY CUBE

A Model for Assessing the Quality of Health
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