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A propos de ce guide

Le preésent guide décrit les meéthodes et les processus utilisés dans la realisation des
évaluations des technologies de la santé a Santé Ontario et la préparation subsequente des
recommandations en matiére de financement fondées sur des données probantes par le
Comité consultatif ontarien des technologies de la santé. Ce guide est mis a jour
réegulierement, et tous les commentaires sur la facon d'améliorer nos méthodes et
processus sont les bienvenus. Vous pouvez les envoyer a l'adresse OH-
HQO_HTA@OntarioHealth.ca.

Evaluations des technologies de la santé : Guide des méthodes et des processus


mailto:OH-HQO_HTA@OntarioHealth.ca
mailto:OH-HQO_HTA@OntarioHealth.ca

Table des matieres

TaX oo (B Tax 4T o) FO TP 5
Santé Ontario et les évaluations des technologies de L@ SANLE ... 5
Comité consultatif ontarien des technologies de la santé (CCOTS) ..o, 5
Quelles technologies de la SaNte SONE EVALUGES? ... 6
CommMENL LS SUJELS SONT-ILS CNOISIS? .....viicrrcieeci s 6
Etapes d'une évaluation des technologies de la SANTE :..........ssssssssssesesesesesose 7
Phase 1 DETINIE LA POITEE iR 7
Probleme de SANLE €I POPULTLION .......ccovvvvvvveeerriiissssssscsissseecsssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssess 7
TECHNOLOGIE AE LQ SANTE.........coooovvvvvviviviviiiiississisisisissssssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnnns 8
(@0l aig] oo 0] 1=T N3 8
RESULLQES Q@ SQNLE ....oovvvvvvvvvvvvvvvvvsvvsvse s 1111111111110 1 1240142444444 8
DUFEE ©F MULIQUL.........covvvvvrssssssscioisiceesssseessssssssseeee 4000011000001 8
CONEEXEE @ L'ONEQUIO..........vvvcvvvvvveesssssssiiiiiiceessssesssssssssssssseeesss 4000110185400 8
CONSUILQLION QS EXDEITS ......orrsssvvvvveecosssisssssssssssssseesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnnns 9
Reduire le dedoublemeEnt AES ©ffOITS. ..., 9
(@Xa] 1 o] aa] e 1o o OO 10
Considérations relatives Q UEQUILE €N SANLE .........cccrvvriivvcciiismsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 10
INSCrPLON A LA DASE PROSPERQ.........ooovvvvvvivivsisissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssooss 10
Phase 2 : Evaluer leS dONNEES PrODANTES..........c.vociroessoessesosesoseesossosostosossosossesososossosossosossosossosososoeos 11
DIOIINEES CLIMIGUES .....vvvvvvvvvvvvvvvsvsssssssss 0110001100000 0 0110010011 01414 0114411114401 14240 4024420442202 11
DOIINEES ECONMOIMUGUES .....vvvvvvvvvvvvvsvvsssssss 11111110000 100 0000111100111 1 010111100411 24 1101441140128 18
Données sur les préférences et VAleurs S PALIENLS ... 32
Considerations €n MALIEre A'ELNIQUE...................vvvvvvvvvvvvvvvvivvssisisisissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssoss 36
Phase 3: Formuler une reCoOMMAaNAATION ... s ssss s nssssnn 37
Cadre des determinNQNtS AECISIONNELS ..........ccwvvcooervvcosirviossircissesviissisiiisesssissssisissessssissssisiosessssissssssosesssssssssssessssssssesinns 37
[=2eTelo)galaale ale Lo11 o) s NN 38
Principaux eléments du processus d'évaluation des technologies de la santé........vvvn. 39
CALENAIIEN ..o bbb 39
ROLES ©1F FESPONSADILEES ... 40
Processus des évaluations des technologies de la SANte........———— 40
Détail du processus . Phase de détermination de [Q POIEE ..............cmvvrivivcciiiiiiimmmssssssssssciisssssssssssssssssssssnns 40
Détail du processus : Phase de la recherche dOCUMENEQUIE ............cooerrvvvveecciiiiissinseecssveeeccisssssssssssssssssessssnns 41

Deétail du processus . Phase de déetermination des données et de préparation de ['ébauche du
0] 0] o1 TN 41

Evaluations des technologies de la santé : Guide des méthodes et des processus



Detail du processus . Phase de modification et d'information du ministere

Détail du processus . Phase de consultation PUDLIQUE ...................ccccmmmiveiiiivieciiiisisssssssssssssssssssissssssssssssssssssssssns
Detail du processus . Notification finale et publication sur le site Web de Sante Ontario ... 43
SIGLES oot 44
GlLOSSAUIE oot eee e ees e ess e se s et e s R e SR8 28R ARttt 45
PANINIEXES. ... es et st s e 2 s s e e 1ALt E et E ARt A ettt 48
Annexe 1: Outils d'évaluation du rSQUE A DIAIS ... s 48
Annexe 2 : Evaluation de l'applicabilité des études @CONOMIGUES ........oomvmmsmomsmsosmsosmsosssoseseseon 49
Annexe 3 : Résultats de l'analyse probabiliste : Courbe d'acceptabilité du rapport colt/efficacite et
plan de rapport COUL/EIFICACITE i bbb 50
Annexe 4 : Schéma de modele d'iMpact DUAGELAIIE. ... 52
Annexe 5 : Evaluation des besoins en matiére de mobilisation directe des patients pour 'ETS.......ccc.. 53
Objectif de l'eVAlUALION QS DESOINS .........ovvvvvvvvvvvviviiissisisiissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssisssssssssssssssssssssssissi, 53
Contexte de l'évaluation des BESOINS POUI UETS ........vvwwvecimmmssssssissscsssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 53
Criteres de mobilisation direCte S PALIENLS ... 55
RETEIEINCES ..ot 57
A PrOPOS Q@ NOUS....c.ocoeeses oottt s 62

List of Tableau

Tableau 1: Calendrier des évaluations des technologies de la Sante ... 39
Tableau 2 : Roles et responsabilités des acteurs participant a l'élaboration du rapport d'ETS
et de la recommandation dE SANEE ONEAIIO ..ot sseen 40
Tableau A1 : Liste de vérification de l'évaluation de l'applicabilité des etudes............cns 49
Tableau A2 : Critéres d'évaluation de la nécessité de mener des activitées de mobilisation
AIFECTE AES PALIENTS .o 54
Tableau A3 : Approche en matiére de mobilisation et méthodologies pour l'analyse fondee
SUN AES AONNEES PrODANTES ...oooooociiiiiicvivrrrressssssissssssss s 56

List of Figures

Figure A1: Courbe d'acceptabilité du rapport cout montrant la probabilité de rentabilite

d'une nouvelle intervention a différentes valeurs de la volonté a payer ... 50
Figure A2 : Résultats de la simulation selon la méthode de Monte-Carlo sur le plan du

FAPPOIT COUL/EFFICACITE ..ot s 51
Figure A3 : Schéma de modeéle d'impact BUAGELAIrE ... 52

Evaluations des technologies de la santé : Guide des méthodes et des processus



Introduction
Sante Ontario et les évaluations des
technologies de la santé

Santé Ontario contribue a l'amélioration des soins pour tous grace a la collaboration et la
coordination du systeme de santé de I'Ontario. Pour cela, le programme d'évaluation des
technologies de la sante (ETS) de Santé Ontario prépare des rapports d'ETS qui analysent
les meilleures données probantes disponibles sur l'efficacité et la sécurité cliniques, le
rapport cout/efficacité, l'impact budgétaire et les préférences et valeurs des patients en
lien avec les technologies de la santé. Nous ajoutons des analyses des questions d'ordre
éthique, au besoin.

Le programme d'ETS fait partie de l'International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA), qui donne cette définition des ETS *

Un processus multidisciplinaire qui utilise des méthodes explicites pour
déterminer la valeur d'une technologie de la santé a différents stades de
son cycle de vie. L'objectif est de permettre une prise de décision eclairée
afin de promouvoir un systeme de santé equitable, efficient et de grande
qualité.

Nous travaillons en tant qu'équipe multidisciplinaire composée de bibliothécaires
medicaux, d'épidemiologistes cliniques, d'économistes de la santé, de conseillers
principaux des programmes, de patients, d'aidants et de spéecialistes dans les programmes
de mobilisation du public, de redacteurs médicaux, en consultation avec des chercheurs de
services de santé, des patients, des familles, des aidants, des experts cliniques et des
représentants de l'industrie.

Les technologies de la santé sont présentées au Comité consultatif ontarien des
technologies de la sante (CCOTS) pour permettre la prise de décisions éclairees relatives
aux soins de santé en Ontario et soutenir les recommandations de financement destinees
au ministere de la Sante de 'Ontario. Tous nos rapports finaux d'ETS se trouvent a la page
Ontario Health Technology Assessment Series (series d'évaluations des technologies de la
sante), publiés en ligne et consultables gratuitement dans la base de donnees Medline.

Comité consultatif ontarien des
technologies de la santé (CCOTS)

Le Comité consultatif ontarien des technologies de la santé (CCOTS) est composée de
membres benévoles de toute la province, y compris d'experts des soins de santé et de
personnes qui peuvent faire part du point de vue des patients. Le comité examine les
conclusions des rapports d'ETS, puis Santé Ontario, en se fondant sur les conseils du
CCOTS, formule des recommandations destinées au ministere de la Santé de ['Ontario sur la
décision d'octroyer des fonds publics pour la technologie. Les recommandations sont

Evaluations des technologies de la santé : Guide des méthodes et des processus


https://hqontario.ca/Evidence-to-Improve-Care/Health-Technology-Assessment/Journal-Ontario-Health-Technology-Assessment-Series
https://hqontario.ca/Evidence-to-Improve-Care/Health-Technology-Assessment/Journal-Ontario-Health-Technology-Assessment-Series

publiées en ligne avec le rapport d'ETS et sont consultables gratuitement. Le Comite
consultatif de dépistage géenétique de ['Ontario (CCDGO) est un sous-comité permanent qui
conseille le CCOTS sur les données relatives aux technologies de la santé dans les
domaines de la génetique et la génomique.

Quelles technologies de la sante sont
evaluees?

Le programme d'ETS de Sante Ontario évalue une large gamme de technologies de la
sante existantes et novatrices (nouvelles ou révolutionnaires) et de services de soins de
santé. Cela peut comprendre 'évaluation des technologies de la sante et services de sante
pour le traitement, la prévention, le dépistage, le diagnostic ou le pronostic d'une maladie.
Parmi les types de technologies de la sante evaluees, on compte :

e lesinterventions, comme les dispositifs medicaux implantables et les thérapies
genomiques,

¢ les examens medicaux, comme les examens de diagnostic, de dépistage et de
genétique;

e lesactes, techniques et technologies chirurgicaux;

e limagerie médicale pour le diagnostic, le dépistage ou a des fins d'intervention;

e les programmes de santé ou de dépistage;

e lesinterventions complexes du systéme de santé, comme les modeles de prestation
des soins de sante;

¢ lesinterventions visant a améliorer l'équité en santé/les résultats de santé pour les
populations défavorisées.

Comment les sujets sont-ils choisis?

Les sujets pour l'examen des ETS peuvent étre suggéres par n'importe quelle personne ou
organisation de l'Ontario grace a un processus ouvert. L'ordre de priorité des sujets
proposes est établi selon les méthodes décrites dans notre Guide d'établissement des
priorités thematiques.
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Etapes d'une évaluation des
technologies de la sante :

A la suite de l'établissement des priorités thématiques, il y a trois phases dans l'élaboration
d'une ETS a Santé Ontario.

e Définir la portee
o Evaluer les données probantes
e Formuler une recommandation

Phase 1: Définir la portee

La premiére phase de la réalisation d'une ETS consiste a définir la portée, ou le théeme, du
rapport, en particulier par rapport aux questions de recherche auxquelles il doit répondre.
La portée donne un cadre ciblé pour l'évaluation des eléments de preuve pertinents, y

compris les eléments cliniques et economiques et les preférences et valeurs des patients.

La portée est axée sur la proposition de sujet 'ETS et est déterminée en etudiant les
publications examinées par les pairs, ainsi que la littérature grise (définie comme « tous
types de documents produits par le gouvernement, le milieu universitaire, le commerce et
de l'industrie en format papier ou hnumerique, mais qui ne sont pas controlés par l'édition
commerciale? »). Nous consultons eégalement plusieurs partenaires externes y compris des
patients, des experts cliniques et des représentants du gouvernement provincial, du
systeme de sante et de l'industrie. Nous utilisons les criteres PICOTS pour elaborer les
questions de recherche de 'ETS::

* Population (les personnes concernees par la maladie, la circonstance ou la
technologie de la sante);

¢ Intervention (la technologie de la santeé en cours d'examen)

e Comparateur (autres solutions a la technologie de la santé)

e Outcome (resultats importants pour le patient)

e Timing (duree, le cas echeant)

e Setting (milieu de soins, le cas échéant)

Les principaux eléments de 'élaboration de la portée de U'ETS sont décrits ci-dessous.

Probléme de santé et population

Nous tentons d'établir l'incidence et la prévalence du probleme de santé en Ontario, et
nous precisons la population visee par la technologie de la santé en cours d'examen. Cela
peut comprendre des facteurs comme l'étape de la vie, la gravité du probleme de santég, le
genotype et les determinants sociaux et socioeconomiques de la santé. Nous tentons aussi
d'estimer la proportion de la population concernée qui est admissible a l'utilisation de la
technologie de la sante.
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Technologie de la santé

La description de la technologie de la santé comprend les indications liees a son utilisation,
les différentes versions de la technologie qui peuvent exister, les differents modes de
prestation et la frequence et lintensité appropriees d'utilisation. Lorsque la technologie est
soumise aux reglements de Santé Canada, nous enumerons tous les fabricants du dispositif
titulaires d'une licence au Canada.

Comparateurs

Un comparateur est une autre intervention utilisée pour traiter le méme probléme de santé.
Les soins courants servent de comparateur typique utilise pour une ETS. Par « soins
courants », on entend la technologie de la santé actuellement utilisee en Ontario pour
traiter le probléme de santé. Cela peut comprendre des médicaments, des actes
chirurgicaux ou une ou plusieurs autres technologies de la santé utilisées pour traiter le
probléme de sante d'intérét. Parfois, les soins courants ne sont pas un traitement. Il peut
aussi y avoir plus d'un comparateur. Nous tenons generalement compte des comparateurs
qui sont disponibles au Canada. Pour les examens medicaux, on définit genéralement une
norme de référence (un examen convenu pour classifier les patients comme ayant ou
n'‘ayant pas de probleme de sante) comme comparateur principal pour cet examen, ainsi
que tout autre examen comparateur disponible au Canada.

Résultats de santé

Nous considérons les résultats de santé qui sont importants et significatifs a la fois pour les
personnes atteintes d'un probléme de sante et pour le systeme de sante. Nous tentons
d'etablir a quel point ces résultats seraient ameliorés grace a la technologie de la sante par
rapport aux comparateurs.

Durée et milieu

La portée d'une ETS peut comprendre une duree préecise (phase du traitement) pendant
laquelle la technologie de la sante est administree aux patients (par rapport a la trajectoire
de la maladie ou a la voie de rétablissement) ou le milieu dans lequel la technologie de la
sante est utilisée (p. ex, hopital, collectivite, foyer de soins de longue durée). Le milieu peut
aussi définir le fournisseur de soins (p. ex., medecin de famille, spécialiste).

Contexte de l'Ontario

Le processus d'ETS a Santé Ontario est contextualisé pour 'Ontario et comprend les avis
d'experts cliniques, de patients et d'autres intervenants. La contextualisation consiste
notamment a comprendre de quelle facon la technologie de la santé est utilisee (ou
pourrait l'étre) en Ontario et de quelle facon le probléme de santé associe ou la population
cible est actuellement gere. Cela comprend la determination d'autres options de traitement
a la technologie de la santé, la voie d'acces aux soins courants actuelle et tous les obstacles
et les facteurs de facilitation pour l'utilisation de la technologie de la santé, ainsi que tout
probleme d'équité (voir la partie sur les considérations relatives a l'équité en sante, plus bas)
qui influent sur son utilisation. La portée de l'ETS est adaptée a l'Ontario en tenant compte
des questions politiques et controverses pertinentes. Nous étudions egalement ['utilisation
de la technologie de la santé dans d'autres provinces et territoires du Canada et dans les
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systemes de sante internationaux pour comprendre son utilisation et les dispositions pour
son adoption dans d'autres pays.

Consultation des experts

La consultation des experts offre des renseignements sur la pratique clinique et la situation
de ['Ontario sur la technologie, les comparateurs et les circonstances dans lesquelles la
technologie est utilisée ou pourrait l'étre. Nous pouvons aussi demander des
renseignements supplémentaires sur l'utilisation potentielle de la technologie dans la
pratique clinique et la formation et l'expérience requises pour l'utiliser.

Pour cela, nous communiquons avec des experts de divers groupes, disciplines cliniques
pertinentes, de zones geographiques et milieux de soins de tout l'Ontario pour comprendre
les écarts potentiels parmi les populations et les profils de pratique. Des efforts concertés
sont déployés pour representer une varieté de disciplines, de regions, d'organismes,
d'intéréts ou d'expériences afin de limiter les risques de biais et de refléter divers points de
vue. Les experts consultes peuvent étre des personnes qui ont propose un sujet d'ETS, des
cliniciens, des chercheurs, des membres du CCOTS ou du CCDGO, des représentants de
l'industrie ou d'autres personnes ayant une expertise liee au probléme de santé ou a la
technologie de la sante en question.

Pour améliorer nos rapports, nous recueillons les commentaires de nos experts sur
l'ébauche de nos plans de projets cliniques et économiques pendant 'élaboration de U'ETS.
Nous demandons egalement un examen de l'ébauche de nos rapports economiques et
cliniques, y compris des commentaires sur toute erreur ou omission concernant
'exhaustivite, la precision ou linterpretation de leur contenu. Les experts peuvent
egalement ajouter du contexte pour contribuer a l'interpretation des conclusions pour
l'Ontario. Ils aident eégalement a préciser les questions soulevees par l'équipe technique de
'ETS pendant la réalisation de L'ETS.

En plus de consulter les experts, nous tenons aussi une période de consultation publique
ouverte, pendant laquelle chacun a l'occasion de donner son avis sur l'ébauche de
recommandation et 'ETS.

Réduire le dédoublement des efforts

Pour éviter le dédoublement des efforts, nous recherchons les examens systématiques
existants des publications cliniques correspondant a nos questions de recherche clinique
pour déterminer si nous pourrions en tirer parti et mettre a jour un examen existant ou
réaliser un apercu des examens. Nous recherchons aussi les évaluations économiques
existantes qui concordent avec nos questions de recherche économique pour déterminer si
nous pourrions en tirer parti ou adapter une analyse économique déja publiee. De plus,
nous communiquons avec les organismes d'ETS canadiens pour déterminer si un examen
equivalent de la technologie de la sante a ete realise ou est en cours de realisation ailleurs
au Canada. Nous déterminons egalement si des ETS récentes pouvant repondre a nos
besoins ont ete réalisées par les organismes nationaux ou internationaux d'ETS, en
particulier en matiére de portée et de questions de recherche.
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Collaboration

Le programme d'ETS de Santé Ontario fait partie du Collectif pancanadien d'évaluation des
technologies de la sante (le Collectif). Le Collectif vise a partager les pratiques exemplaires,
a réduire le dedoublement des efforts grace au partage de renseignements et a contribuer
a des initiatives conjointes en matiere d'évaluation des technologies de la santé. Selon la
nature de 'ETS et les questions de recherche, nous pouvons collaborer avec d'autres
organismes pancanadiens d'EST pour élaborer tout ou partie d'une ETS (p. ex., un examen
rapide qualitatif ou une analyse des questions d'éthique).

Le programme d'ETS collabore également avec des programmes cliniques au sein de
Santé Ontario, notamment dans les domaines du cancer, de la cardiologie, des accidents
vasculaires cérébraux, de la santé mentale et de la génétique, ainsi que dans d'autres
domaines cliniques au fur et a mesure qu'ils se développent au sein de Santé Ontario.

Considérations relatives a l'équité en santé

La portée d'une ETS peut tenir compte de questions liées a l'équité en santé. Contrairement
a la notion d'eégalite, celle d'equite ne correspond pas a la similitude d'un traitement. Elle
signifie que le traitement et les résultats sont une question d'eéquité et de justice. Des
résultats equitables exigent souvent une redistribution des ressources et un traitement
différentiels pour que toutes les personnes et les collectivités soient sur un pied d'égalite.
Cela demande de reconnaitre et d'éliminer les obstacles a la réeussite de chacun dans notre
societés. Nous utilisons le cadre PROGRESS-Plus pour determiner si les potentiels facteurs
de l'équité en sante peuvent étre pertinents a l'ETS. Ce cadre fournit une orientation sur les
facteurs qui peuvent entrainer des iniquités en santé*:

¢ Place of residence (lieu de résidence)

¢ Race, ethnicity, culture, and language (origine ethnique, culture et langue)

e Occupation (métier)

e Gender and sex (genre et sexe)

¢ Religion

e Education (études)

e Socioeconomic status (statut socioéconomique)

e Social capital (capital social)

e Plus d'autres considerations comme l'age, le handicap et l'orientation sexuelle

Inscription a la base PROSPERO
Chaque ETS est inscrite dans la base de données PROSPERO, le registre international
prospectif des examens systématiques.
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Phase 2 :; Evaluer les données probantes

ILy a trois éléments de données probantes clés lors d'une ETS :

1. Données cliniques : évaluer les données probantes disponibles sur l'efficacité
clinique et la sécurité de la technologie de la santé

2. Données économiques : évaluer le rapport cout/efficacité et l'abordabilité de la
technologie de la santé

3. Préférences et valeurs du patient : donner des renseignements sur les points de
vue des patients, des membres de la famille et des aidants et contribuer a la prise en
compte des questions sociétales, d'éthique et d'équité associees au probléeme de
sante et a la technologie de la sante.

Données cliniques

L'objectif de l'examen des données cliniques est de systéematiquement synthétiser les
meilleures données scientifiques disponibles pour réepondre aux questions de recherche sur
l'efficacite clinique et la sécurité de la technologie de la santé. Cela peut comprendre la
precision de l'examen de diagnostic, les répercussions de la prise de decisions cliniques, la
qualiteé de vie et d'autres resultats importants pour le patient lies a la technologie de la
sante.

Pour notre examen des données cliniques, nous utilisons une methodologie d'examen
systéematique®, une approche utilisée pour collecter, synthétiser et évaluer de fagon critique
toutes les données publiees pertinentes sur une technologie de la santé pour fournir un
résume complet des données.

L'approche la plus appropriée pour évaluer les données cliniqgues repose principalement
sur les questions de recherche. Nous pouvons envisager de réaliser un apercu des
examens systématiques®, une mise a jour ou une adaptation d'un examen existant, un
examen de la précision du diagnostic’, une meta-analyse en réseau, un examen de
l'établissement de la portée ou une sorte d'examen acceéléré?, entre autres.

Pour éviter le dedoublement des efforts, nous déterminons si des examens systématiques
récents des donneées cliniques ont ete realiseés par les organismes nationaux ou
internationaux d'ETS qui pourraient répondre a nos besoins, en particulier en matiere de
portée et de questions de recherche.

Plan d’examen clinique

L'examen des données cliniques commence par l'élaboration d'un plan d'examen clinique,
un document écrit consignant le contexte, la justification et un plan d'examen. Le plan
d'examen clinique déefinit explicitement la portée (y compris les critéres pertinents PICOTS),
les questions de recherche et l'approche méthodologique prévue pour l'examen des
données cliniques, et sert d'outil de communication pour les intervenants internes et
externes.
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Le plan d'examen clinique décrit les questions politiques propres a l'Ontario liees a la
technologie de la sante et, le cas echéant, le statut reglementaire et les indications
approuvees par Santé Canada. Les eléments supplémentaires du plan d'examen clinique
comprennent la considération des questions d'éthique, les effets néfastes, les critéres
d'admissibilité pour la sélection des eétudes qui seront intégrées a l'examen, les sources
d'information que nous prevoyons utiliser (bases de données électroniques, littérature grise,
etc), nos approches analytiques prevues et les methodes que nous utiliserons pour evaluer
de facon critique le risque de biais dans les études et la qualité des ensembles de données.
Le plan d'examen clinique décrit les voies de traitement, les potentiels obstacles d'acces
aux soins, les comparateurs et la norme de soins, les dispositifs précis et le statut
réglementaire.

Nous consultons des experts en contenu clinique, qui passent en revue 'ébauche du plan
d'examen clinique, font des commentaires sur les criteres PICO(TS) et vérifient que la
portee de l'examen est pertinente dans le contexte de l'Ontario. Des economistes de la
santé, des bibliothécaires médicaux, des patients, des aidants et des spécialistes de
programmes de mobilisation du public qui composent l'equipe des ETS examinant la
technologie de la sante sont aussi consultés pour vérifier la cohérence entre les différents
volets de L'ETS.

Des modifications au plan d'examen clinique peuvent étre nécessaires a mesure que
l'examen progresse. Nous consignons toutes les modifications apportées au processus
d'examen systématique dans le plan d'examen clinique.

Questions de recherche

Les questions de recherche sont essentielles a 'examen des données cliniques et servent
de base pour nos approches de recherche documentaire, d'abstraction et d'analyse des
donnees.

Les questions de recherche portent sur le but de la technologie de la santé; cela peut
comprendre le traitement, la prévention, le dépistage, le diagnostic ou le pronostic du
traitement ou du probléme de santé. La nature des questions de recherche décrit les
principaux résultats evalués, par exemple :

o lefficacite sur les résultats cliniques, les résultats communiqués par le patient, les
répercussions sur la sante de la population ou les résultats des systemes de sante;

e lasécurité et les effets néfastes;

e la précision du diagnostic et l'utilite clinique;

e le pronostic ou la prédictibilité d'un examen ou d'un facteur de risque;

o lesrépercussions sur l'acces ou l'équité.

Consideérations relatives a l'équité en santé

Les examens systématiques axes sur l'equité en santé portent sur les effets de la
technologie de la santé sur les populations défavorisées, en particulier en matiére de
réduction des gradients sociaux (differences dans la répartition de la prévalence ou de
l'incidence des facteurs de risque ou des maladies au sein de la population) ou de
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compréhension des effets, positifs ou négatifs, de la technologie de la santé sur l'équité en
sante.®

L'examen des données cliniques peut ne pas se concentrer principalement sur des
questions d'équité en santé, mais peut quand méme tenir compte des potentielles iniquités
en sante liées a la technologie ou au probleme de santée faisant l'objet de 'évaluation par le
biais de l'utilisation du cadre PROGRESS-Plus.

Stratéegie et méthodes de recherche documentaire

En regle générale, nous elaborons la strategie de recherche documentaire en prenant la
population et l'intervention énoncée dans la question de recherche et en analysant les
etudes pertinentes publiees sur le sujet pour cerner le vocabulaire contréle (p. ex., termes
provenant du Medical Subject Headings [IMeSHI attribués aux études dans la base de
donnees MEDLINE), les mots-clés connexes et les termes de « langage naturel » a utiliser
dans la recherche.

Pour la validation interne, nous mettons a l'essai la stratégie de recherche pour confirmer
que les etudes publiees pertinentes sont comprises dans les résultats de la base de
données MEDLINE; une fois cela confirme, nous passons a la recherche dans d'autres bases
de données. Au minimum, nous faisons des recherches dans les bases de données
suivantes :

e Cochrane CENTRAL

e Cochrane Database of Systematic Reviews
e Embase

e MEDLINE

Nous recherchons dans des bases de données supplémentaires, comme la Cumulative
Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) Ovid PsycINFO, si cela correspond
au sujet.

Selon les criteres d'inclusion et d'exclusion de l'examen ou du corpus de documents
existant, nous pouvons utiliser des filtres de recherche pour cibler des modeles d'études
precis ou appliquer des dates limites. Nous elaborons nos filtres de recherche par le biais
de la surveillance/l'analyse continues des organismes pairs et des études publieées
concernant les méthodologies de recherche documentaire, que nous mettons a l'essai pour
les adapter a nos besoins. Toutes les recherches se limitent aux publications en anglais.
Nous realisons egalement une recherche ciblée de la littérature grise dans la International
HTA Database, sur les sites Web des organismes d'ETS et des organismes de
réglementation, et dans les registres d'essais cliniques et d'examens systéematiques, en
suivant une liste de sites a vérifier que nous avons élaboreée a l'interne. Dans les cas ou un
examen existant a éteé sélectionne pour étre mis a jour, nous eévaluons les strategies de
recherche publiées pour déterminer si elles répondent aux besoins de nos questions de
recherche et les adapter si nécessaire.

La strategie de recherche est soumise a l'examen par les pairs a l'aide de la liste de
veérification Peer Review of Electronic Search Strategies (PRESS) avant 'exécution finale®.
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Nous créons des auto-alertes relatives aux bases de données pour détecter toute nouvelle
publication pendant 'élaboration de U'ETS.

Nous téléchargeons les résultats de la recherche dans une base de données logicielle de
gestion (EndNote)? et nous eliminons les dossiers en double. Les strategies de recherche
completes utilisees pour toutes les bases de données et sources de littéerature grise sont
incluses dans une annexe au rapport d'ETS et le nombre de dossiers identifiés est illustre
dans un organigramme fonde sur la norme PRISMA (Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-analyses)™.

Criteres d'admissibilité

Nous precisons les critéres selon lesquels des études seront incluses ou exclues de
'examen des donneées cliniques pour chaque question de recherche. Les critéres de
sélection comprennent les facteurs liés aux questions de recherche, comme les critéres
PICO(TS) pertinents, le modéle d'étude approprie (p. ex., essai controle randomise, etude
non randomisée), la taille de l'échantillon, l'année de publication et la periode de suivi
minimale.

Types de données

Nous considérons tous les types de donnees publiees en anglais dans nos examens. Cela
comprend les données d'essais controles randomises et d'analyses des données reelles
(donnees generees en dehors des activites d'essais cliniques, concernant l'état de santé
des patients ou la prestation des soins)**4. La source privilegiée des données dépend de la
technologie et du contexte de 'ETS.

Présélection de l'étude

Nous évaluons toutes les citations repérées lors de la recherche documentaire selon les
critéres de sélection pour déterminer leur admissibilite. Les titres et extraits sont passes en
revue et pour les études qui semblent réepondre aux criteres d'admissibilite, on obtient les
articles complets. Lorsque les renseignements sont insuffisants pour déterminer
'admissibilite, nous tentons de communiquer avec les auteurs de l'étude. Nous pouvons
aussi passer en revue les listes de référence des etudes incluses et communiquer avec les
experts en contenu pour trouver et valider d'autres études pertinentes que nous n'avons
pas reperees grace a la recherche. Nous utilisons le logiciel d'examen systématique
Covidence pour gérer l'examen des donnees®.

Les résultats du processus de séelection de l'étude, y compris les sources de donnees, le
nombre d'études préselectionnées et incluses a chaque étape, et un réesume genéral des
motifs d'exclusion au stade du texte complet sont consigneés dans un organigramme,
conformément a la norme PRISMA*,

Extraction des données

Les donneées sont extraites des etudes incluses selon les renseignements disponibles. Les
renseignements pertinents liés au contexte de l'étude, aux methodes, aux criteres PICOTS,
aux résultats, aux éléments avec un risque de biais et aux caractéristiques des patients sont
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extraits. Nous communiquons avec les auteurs des etudes, au besoin, pour obtenir des
précisions concernant l'analyse publiée. Tous les échanges avec les auteurs sont
documentés dans le rapport d'ETS.

Evaluation du risque de biais

Le risque de biais désigne la mesure dans laquelle le modeéle et la réalisation d'une etude
peuvent avoir introduit un parti pris dans les résultats de l'étude. Il a été demontré que les
etudes presentant un risque considérable surestiment ou sous-estiment les effets des
traitements®©?,

Le risque de biais de chaque étude admissible est évalue pour déterminer les potentielles
différences dans la validité interne des études. Les vastes domaines liés au parti pris
comprennent ce qui suit ;

e Variable confusionnelle;

e Biais de sélection;

e Biais de mesures;

e Biais d'exécution;

e Biais de déclaration;

e Biais lie au modeéle de l'étude et aux circonstances.

De nombreux outils sont disponibles pour évaluer le risque de biais dans chaque étude.
Nous utilisons les outils présentés a l'annexe 1, qui sont sélectionnés selon le type d'étude,
l'exhaustivité meéthodologique et les consideérations pragmatiques.

Synthése des données et méta-analyse

La synthese des données comprend le regroupement et le résume des données des
études incluses. La synthése des résultats déepend des données disponibles et pourrait
comprendre une synthése quantitative, y compris une analyse statistique ou une synthese
narrative structuree.

La méta-analyse est la méthode statistique utilisee pour combiner les résultats quantitatifs
de deux études similaires ou plus. La meta-analyse peut fournir une estimation sommaire
de l'effet d'une technologie de la santé sur un résultat précis. Cette approche facilite la
compréehension quantitative des bénéfices et des effets néfastes entrainés par la
technologie de la sante selon les donnees disponibles. Nous suivons les principes
methodologiques décrits dans Cochrane Handbook for Systematic Reviews® lorsque nous
réalisons des meta-analyses des resultats cliniques et importants pour les patients en lien
avec les technologies de la santé. Une variéte de logiciels statistiques (p. ex,, R,*®* Review
Manager,' Stata*°) peuvent étre utilises pour réaliser les meéta-analyses.

S'ily a lieu, nous combinons les résultats d'études a l'aide de la méta-analyse pour obtenir
une estimation sommaire des effets selon les données tirées des études pertinentes.
Lorsque les données probantes directes sont limitées ou inexistantes, nous pouvons utiliser
des techniques statistiques comme la méta-analyse en réseau pour évaluer les données
indirectes.
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Les méthodes de méta-analyse pour évaluer la précision des examens de diagnostic
différent de celles pour les traitements. Nos méthodes d'évaluation de la précision des
examens de diagnostic, y compris des évaluations des examens de genétique, suivent
celles déecrites dans Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Diagnostic Test
Accuracy.”

Nous fournissons une synthese narrative des resultats, qui consiste a décrire les
conclusions des etudes, lorsque la méta-analyse est inappropriee en raison de
l'hétérogeneéite clinique ou methodologique.

Evaluation de la qualité des données

La qualité du corpus de données (les études incluses dans l'examen des données cliniques)
pour chaque résultat d'intérét est evaluee conformément au Grading of Recommendations
Assessment, Development, and Evaluation (GRADE) Handbook

Les criteres GRADE offrent un processus structure et transparent d'évaluation de la qualité
d'un corpus de données. L'approche generale commence par la prise en compte du
modele d'étude (essais controlés randomises ou etudes observationnelles), puis par
l'évaluation des facteurs qui pourraient avoir une incidence sur la qualité des données :

e risque de biais;

e incohérence;

e caractére indirect;

e imprécision;

e biais de publication.

Trois criteres supplémentaires sont pris en compte, ils peuvent entrainer une évaluation de
la qualité a la hausse :

e importance de l'effet;
e rapport dose-réaction;
e prise en compte de toutes les variables confusionnelles plausibles.

Selon cette evaluation, nous determinons si la qualite globale des donnees pour chaque
résultat d'intérét est jugée élevee, modéree, faible ou tres faible. La notation de la qualité
des données refléte le degre de confiance, ou le degré de certitude, de l'estimation de
l'effet (le résultat) tirée d'une méta-analyse ou du corpus global de données d'un résultat
spéecifique.

Des modifications precises de l'approche GRADE sont appliquées au besoin (par exemple
aux examens de précision du diagnostic,?24 aux examens de pronostic,? et aux méta-
analyses en réseau®).

Validation
Le processus d'examen des donnees cliniques est congu pour assurer la rigueur et la
validité de nos synthéses de données, tout en permettant une prise de décision rapide
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relative aux données. Les méthodes d'examen des données cliniques et de la portée sont
évaluees par le biais de 'examen interne par les pairs de 'ébauche du plan d'examen
clinique. La validation interne de notre processus de préesélection est réalisée par le biais
d'un exercice d'étalonnage entre deux epidémiologistes cliniques. L'ébauche de l'examen
des donnees cliniques comprend egalement un processus d'examen interne par les pairs.

Considerations en matiére d’'évaluation clinique des examens médicaux de
génétique et de géenomique

La plupart des methodes pour l'évaluation clinique des examens de génétique/genomique
sont les mémes que celles pour évaluer d'autres types d'interventions et d'examens®”.
Toutefois, il existe certaines considérations uniques pour 'évaluation des répercussions
cliniques des examens de génetique/genomique. Cela peut comprendre des difficultés
liees a l'inclusion de plusieurs problemes de sante, l'évaluation de la précision du diagnostic
en l'absence d'une norme de référence et l'évaluation de la prévalence des vraies maladies
pour les troubles genetiques rares®. Pour elaborer l'examen des données cliniques des
technologies de genétique/genomique, nous prenons en compte ce qui sulit :

¢ Population d'intérét : notre population d'intérét peut comprendre les personnes
genetiquement predisposees, a haut risque, enceintes ou asymptomatiques (les
personnes porteuses d'un gene particulier, mais qui ne s'exprime pas). En oncologie,
les examens peuvent viser a detecter la genetique des cellules cancereuses parmi
les patients ayant une certaine forme de cancer pour eclairer les décisions de
traitement ou le pronostic.

* Précision des examens : la précision des examens de genetique/genomique peut
étre influencée par les genes ou variants inclus et les méthodes de laboratoire selon
lesquelles le test est réalisé. Les examens de genetique/génomique changent au fil
du temps a mesure de l'acquisition de nouvelles connaissances pour mieux
comprendre les bases genetiques des risques et des maladies, et les technologies
disponibles pour réaliser les examens. Il peut y avoir des différences dans les
variants présents dans la population d'interét qui influent sur la réalisation de
l'examen. Comme les examens de diagnostic non génetique/genomique, la
sensibilite et la spéecificite refletent le pourcentage de cas positifs et negatifs,
respectivement, correctement identifiés par un examen de généetique/genomique
donné.

e Comparateur : un examen de genétique/genomique peut étre compare avec des
soins courants (pour lesquels il peut ne pas y avoir d'examen) ou combiné a d'autres
examens de génetique ou non. De plus, les comparateurs peuvent comprendre des
examens invasifs et non invasifs.

» Efficacité et mesures des résultats : les résultats peuvent étre axés sur une ou
plusieurs validités analytiques, validités cliniques ou utilites cliniques de l'examen pour
évaluer lincidence clinique de celui-ci® Les résultats de l'examen peuvent changer
ou non le cheminement clinique pour un patient, et peuvent avoir des implications
pour les proches ainsi que pour la personne faisant l'objet de 'examen. Il est important
de noter que les examens de généetique/genomique peuvent ne pas entrainer de
modification du traitement, mais peuvent offrir des renseignements sur le diagnostic
ou les résultats, qui seront précieux pour le patient et les membres de sa famille.
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Données économiques

L'objectif de l'évaluation économique est de déterminer les couts relatifs et les
consequences de la technologie de la santé par rapport a ses solutions de remplacement
et de comprendre les implications budgetaires potentielles pour la financer en Ontario. Nos
évaluations sont réalisées du point de vue du ministére de la Santé de |'Ontario et
comprennent une ou plusieurs des trois composantes suivantes :

1. un examen des données economiques pour resumer les publications economiques
disponibles sur la technologie de la santé;

2. une évaluation économique primaire pour évaluer le rapport cout/efficacité de la
technologie de la sante;

3. une analyse d'impact budgétaire pour estimer combien cela couterait d'octroyer des
fonds publics pour la technologie de la santé en Ontario.

Plan de projet economique

Nous commencons par elaborer un plan de projet économique, qui définit les objectifs, les
methodes et les sources de données de 'examen des données économiques, l'évaluation
economique primaire et l'analyse d'impact budgetaire. De méme que pour le processus
d'élaboration du plan d'examen clinique, hous consultons des experts cliniques et
economiques de la santé pour nous assurer que le plan de projet économique est pertinent
au probléme de décision et au contexte de 'Ontario.

Examens des données economiques

Questions de recherche

L'objectif de l'examen des données economiques est de repérer et sélectionner les etudes
economiques publiées qui sont pertinentes au probleme de décision. Dans cette section,
nous resumons et contextualisons les données publiées sur le rapport cout/efficacité de la
technologie de la sante comparativement a la norme de soins actuelle pour la population
d'intérét. Les résultats de l'examen des données economiques peuvent informer sur la
necessité de réaliser une évaluation économique primaire. Nous harmonisons notre
question de recherche avec l'examen des données cliniques et la section sur la mobilisation
des patients, en veillant a préciser, au minimum, la population, l'intervention et le
comparateur d'intérét.

Stratégie et méthodes de recherche documentaire

Le processus de notre examen des donnees economiques est similaire a celui de 'examen
des donneées cliniques. En regle générale, la strategie de recherche documentaire est
fondée sur la stratégie de recherche documentaire clinique en appliquant un filtre relatif
aux données economiques et aux couts. Pour plus de renseignements, consultez la section
sur les données cliniques, ci-dessus.

Les critéres de sélection de 'étude peuvent comprendre des éléments comme la
population concernée, l'intervention, les comparateurs et les résultats (couts, année de vie
ajustéee en fonction de la qualite [AVAQI, rapports cout-efficacite differentiels [RCEDI); le
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modele de 'étude (analyses cout/utilite, cout/efficacité, colt/benéfices, minimisation des
couts), le milieu et l'année de publication.

Nous réalisons une analyse documentaire et consignons les résultats du processus
d'analyse documentaire dans le rapport d'ETS par le biais d'un organigramme selon la
norme PRISMA™ A l'intérieur de l'organigramme, nous donnons généralement les motifs
d'exclusion de l'étude a l'étape de 'examen du texte complet.

Nous extrayons les données des etudes incluses, y compris les renseignements sur le
modéle de ['étude, le point de vue, I'horizon temporel, la population, lintervention, le
comparateur, les résultats (p. ex., résultats de sante, colts, rapport cout/efficacite) et les
analyses de sensibilite.

Evaluation de l'applicabilité et de la qualité de 'étude

Nous déterminons l'applicabilite de chaque étude cernée par rapport au contexte de
l'Ontario et a notre probleme de décision en utilisant la liste de vérification modifiee de
l'applicabilité pour les évaluations economiques, elaboreée a l'origine par le National Institute
for Health and Care Excellence du Royaume-Uni (voir l'annexe 2)®. La liste de vérification
prend en compte l'applicabilité des publications par rapport au probleme de décision
actuel. Dans le cadre de ce processus, nous examinons plusieurs caracteéristiques des
études publiées, y compris la population cible, les interventions, les comparateurs, les
données d'entrée cliniques, les données d'entrée sur les couts et le contexte (difference
entre les systémes de santé, écarts dans la pratique et les cheminements cliniques), ainsi
que la date de publication. De plus, nous utilisons la deuxieme partie de la liste de
verification NICE® pour examiner de fagon critique la qualité meéthodologique des etudes
Jjugees applicables a la question de recherche. Dans le cadre de cette évaluation, nous
discutons des limites du modele de l'étude, comme les techniques de modélisation, la
structure du modele et les données d'entrée (efficacite clinique, histoire naturelle et couts),
les hypotheses et l'évaluation de lincertitude.

Résume et contextualisation des données économiques publiées

Selon les résultats de lexamen des données économiques et les observations préliminaires
de l'examen des données cliniques, nous déterminons s'il est nécessaire d'élaborer un
modele de rentabilité de-novo (réaliser une évaluation économique primaire) ou de
proceder a une analyse d'impact budgetaire autonome. Une évaluation économique
primaire peut étre exclue dans les situations suivantes :

e Lorsque les donneées cliniques sont insuffisantes (pas de données probantes) ou sont
fortement incertaines (trés faible qualité) pour appuyer la modélisation;

e Lorsque l'examen des données economiques indique une étude cout/ efficacite
récente jugée applicable directement a notre question de recherche et de bonne
qualite méthodologique.

Lorsqu'une étude cout/efficacite publiee réaliseée en Ontario ou dans un milieu canadien
est considérée comme directement applicable a notre question de recherche et de bonne
qualité, les résultats de l'étude doivent fournir des renseignements sur le rapport
cout/efficacité potentiel de la technologie de la santé comparativement aux autres
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solutions. Dans ce cas, et pour éviter le dédoublement des efforts, hous ne réaliserons pas
d'évaluation économique primaire, mais seulement une analyse d'impact budgétaire. Si une
étude publiée est jugée directement applicable a notre question de recherche, mais est
réalisee dans un milieu qui n'est pas en Ontario ou au Canada, nous pouvons utiliser des
outils de transférabilité publiés (p. ex., la liste de vérification Welte)3*3* pour determiner si les
conclusions de ['étude économique publiée sont transférables a notre probléme de
décision dans le contexte de 'Ontario.

Dans certains cas, les modeles économiques validés élaborés pour d'autres contextes
peuvent étre applicables a notre examen. Dans ces cas, et pour réduire le dédoublement
des efforts, nous pouvons demander une copie des modéles ou les remodeler, pour les
adapter au contexte de 'Ontario. Le cas échéant, on évaluera d'abord l'utilité et
l'adaptabilité des modeles (voir la partie ci-dessus, Réduire le dédoublement des efforts).

Evaluation économique primaire

Objectif et principes généraux

L'objectif de l'évaluation économique primaire est d'évaluer le rapport cout/ efficacité
(couts et resultats de santé) de la technologie de la santé comparativement a la norme de
sante actuelle en Ontario. Nous elaborons un modele, nous suivons les lignes directrices de
LACMTS pour les évaluations economiques? et les rapports de methodologie par
l'International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research-Society for
Medical Decision Making (ISPOR-SMDM) Modelling Good Research Practices Task Force%.
Pour veiller a la transparence des rapports, hous suivons l'énoncée des hormes CHEERS
(Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards, 2022)38.

Types d'analyse

Nous sélectionnons le type d'analyse pour l'évaluation économique primaire selon la nature
de la question de recherche, du probléeme de santé et de la disponibilité des données
pertinentes. Nous employons generalement des analyses cout/utilité et des analyses
cout/efficacité pour comparer les couts et les résultats de santé associés a la technologie
de la santé par rapport a ses comparateurs. Concernant les résultats de santé, les analyses
cout/efficacite utilisent des unités naturelles d'effet cliniques (p. ex., vies sauvees, arréts
cardiaques evites), alors que les analyses couts/utilite utilisent une mesure genérique des
benéfices pour la sante (p. ex., AVAQ). L'analyse cout/utilite est privilegiee lorsque les
données sur l'utilité sont disponibles, car c'est l'approche d'analyse de réféerence
recommandée dans les lignes directrices de 'ACMTS pour les évaluations économiques.3
Les analyses cout/utilité permettent aux décideurs de comparer les résultats entre les
difféerents problémes de santé et les différentes interventions.

Population

La population utilisée dans notre évaluation économique primaire correspond a l'ensemble
des patients admissibles a la technologie de la santé. Nous identifions cette population
selon l'utilisation prévue de la technologie de la santé, les recommandations de

Santé Canada et l'opinion des spécialistes. Nous précisons les caractéristiques pertinentes
d'une cohorte de patients représentant la population cible (p. ex., données
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déemographiques, gravité de la maladie, facteurs de risque, application prevue de la
technologie de la santé). Nous pouvons ensuite stratifier la population cible en plusieurs
petits sous-groupes, plus homogenes, pour refléter les écarts dans l'efficacite clinique, les
histoires naturelles et les voies de traitement.

Point de vue de l'étude

Nous adoptons principalement le point de vue du systéme de santé financé par l'Etat (le
ministére de la Santé de ['Ontario). D'autres points de vue peuvent également étre pris en
compte, par exemple, celui d'un établissement (hdpital, etc.) ou d'une sociéte, par exemple,
lorsqu'il est probable qu'il y ait d'importantes répercussions sur les couts et les résultats de
santé au-dela de celles associees au systeme de santé (p. ex., amélioration pour la
productivité du patient ou de l'aidant, diminution des frais a débourser).

Structure du modeéle

Nous déterminons le type et la structure de modele approprié selon les problémes de
décision éetablis, la nature de la technologie de la santé, l'histoire naturelle du probleme de
sante et les choix pris concernant les résultats pertinents dans le modeéle. Nous faisons tout
notre possible pour nous assurer que la structure du modele est cohérente avec la réalité
du probléme de santé en sélectionnant des cheminements cliniques (états ou domaines)
qui reflétent les processus biologiques sous-jacents du probleme de santée et les
répercussions de la technologie de la santé. Les experts cliniques et économiques verifient
les cheminements cliniques et la structure du modéle. Les types de modeles courants sont
les arbres de décision et le modele de la chaine de Markov (qui peuvent étre simulés a
l'échelle d'une cohorte ou d'une personne, avec la microsimulation). Les programmes
logiciels que nous utilisons pour établir des modéles et réaliser des analyses sont
notamment Triage Pro,* Excel,** SAS,# et R*®

Comparateurs

Notre choix des comparateurs est fondée sur des facteurs liés a la population cible et a
l'indication de lintervention (le but de la technologie de la santé) et concorde avec 'examen
des données cliniques. Toutes les autres solutions approuveées, disponibles et
techniguement réalisables indiquées par rapport au probleme de santé pourraient étre
considéerées comme des comparateurs potentiels. En regle générale, le comparateur est
une norme de soins, que nous déefinissons comme le traitement actuel ou le plus
couramment utilisé en Ontario pour le probleme de santé. Nous consultons les experts
cliniques pour comprendre toutes les alternatives possibles. Nous tentons d'anticiper
l'arrivée de futurs comparateurs sur le marché.

Horizon temporel

Nous sélectionnons l'horizon temporel du modele, la période au cours de laquelle nous
comparons les couts et les conséquences cliniques (résultats de santé) des interventions en
sante, selon la nature du probléme de sante (p. ex, maladie aigue, chronique, soins
palliatifs). Nous choisissons un horizon temporel suffisamment long pour tenir compte des
principaux effets sur la santé et des couts pertinents au probleme de décision3. Nous
utilisons généralement un horizon temporel (une période correspondant a la duree de vie
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d'une personne) pour les maladies chroniques (dépression, Parkinson, etc) et lorsque les
autres traitements ont des effets différentiels sur la mortalité. Dans ces cas, il peut étre
nécessaire d'extrapoler les données primaires au-dela de la durée de l'étude (p. ex., de
l'efficacité a court terme a l'efficacité a long terme); par conséquent, la validité des données
pour cette prévision peut étre importante®3. Nous utilisons des horizons temporels plus
courts lorsqu'il n'y a pas d'effets différentiels sur la mortalité entre les options de traitement
ou lorsque les différences dans les couts ou les résultats cliniques sont probablement
limitées a une courte période (p. ex., pour les maladies aigles, comme une fracture non
déplacee). Nous pouvons egalement étudier les répercussions des différents horizons
temporels sur les resultats des analyses de scénario.

Taux d’'actualisation

Les divers colts et résultats de santé peuvent survenir a difféerents moments. Pour prendre
cela en compte, nous actualisons generalement les couts et les annees de vie ajustées en
fonction de la qualité pour présenter des valeurs (en calculant la valeur actuelle du futur
montant selon un taux de rendement donne, aussi appele taux d'actualisation)®. Nous
utilisons un taux d'actualisation annuel de 1,5 % selon les lignes directrices les plus récentes
de 'ACMTS pour les évaluations economiques*. Dans le cadre de nos analyses de la
sensibilite, nous évaluons egalement les taux d'actualisation (0 %, 3 %, etc.).

Hypothéses

Il est impossible de saisir toutes les complexites et variations associees a une maladie, sa
prise en charge et la population d'intérét. Pour simplifier notre modeéle economique et tenir
compte de l'indisponibilité des données, nous faisons souvent des hypothéses concernant
certains parametres et aspects de la maladie et de sa prise en charge. Les hypotheses
cliniques sont genéralement validées par des experts cliniques, et celles liees aux
politiques sont genéralement orientées par le ministere de la Santé de 'Ontario ou d'autres
partenaires du systéme de santé, s'il y a lieu. Les hypotheses économiques sont souvent
essentielles pour comprendre la structure du modele et ses dynamiques. Notre analyse
comprend une description des hypothéses que nous utilisons pour créer et gérer un
modele et leur justification, ainsi qu'une discussion sur les limites introduites par les
hypotheses. Nous evaluons limpact des hypotheses sur nos resultats dans le cadre de
l'analyse de la sensibilité (voir la partie Incertitudes, ci-dessous).

Identifier les données d’entrée du modéle et établir la valeur des résultats

Une fois que nous finalisons la structure du modéle, nous identifions et obtenons les
donnees d'entrée du modele (p. ex,, efficacite clinique, couts, utilite) a partir des sources
pertinentes, y compris l'examen des données cliniques, les publications supplémentaires
cliniques et economiques, les renseignements accessibles au public (sites Web du
gouvernement) et l'opinion d'experts. La plupart des données d'entree des modeles sont
accompagnees d'une estimation ponctuelle, représentant la valeur la plus probable et une
distribution autour de l'estimation ponctuelle pour quantifier les incertitudes et la variabilite
dans la valeur. Pour assurer la transparence, nous fournissons les sources de nos donnéees
ainsi que nos methodes d'identification des données.
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Données d'entrée cliniques

Histoire naturelle

L'histoire naturelle d'une maladie est la survenue (la probabilité ou le taux) de résultats
cliniques a la base, sans intervention. La survenue initiale des résultats cliniques peut étre
modeélisée en se fondant sur une population qui recoit des soins courants. Si possible, nous
modeélisons Lhistoire naturelle a l'aide des données d'entrée qui représentent le contexte
canadien.

Efficacité clinique

L'efficacite clinique est genéralement modélisée a l'aide des effets relatifs du traitement
(risques relatifs, rapport de cotes, rapport de risques, etc.) obtenus pour la nouvelle
intervention par rapport aux comparateurs inclus dans le modeéle.

Nous obtenons des renseignements sur les estimations des effets du traitement a partir de
'examen des données cliniques. Comme nous l'avons mentionné dans la partie sur
'examen des données cliniques, nous pouvons utiliser les estimations de l'efficacite tirées
de données des essais cliniques randomises ou des etudes observationnelles, a l'aide des
donnees sur lefficacite reelle. Lors de l'identification des données d'entréee du modele,
nous tenons eégalement compte de la qualité (absence de biais et eévaluation GRADE®), de
l'exhaustiviteé et de la pertinence des publications. Concernant l'exhaustivité, nous preférons
les estimations représentatives des publications dans leur ensemble, que les estimations
obtenues a partir d'une seule etude. Si elles sont disponibles, les meta-analyses d'etudes
de grande qualite comparant directement la technologie de la sante aux comparateurs
pertinents sont genéralement privilegiées pour les estimations des analyses de référence?.
Une seule etude peut étre utilisee dans les cas ou il y a peu de publications cliniques, ou
seule une etude de grande qualité est disponible ou lorsqu'il y a un grand degre
d'’heterogeneéite entre les etudes, ce qui rend la meta-analyse irréalisable. Lorsque les
données cliniques directes sont limitées ou inexistantes, nous pouvons utiliser des meta-
analyses en réseau ou des comparaisons indirectes pour estimer l'efficacite.

Les mesures approximatives ou les criteres intermeédiaires peuvent eégalement étre utilises,
mais seulement lorsqu'un lien avec les résultats importants pour le patient est établi*. Par
exemple, lors de 'évaluation d'une maladie cardiovasculaire, la modélisation peut servir a
etablir un lien entre les résultats intermediaires (tension artérielle) et les résultats importants
pour le patient (mortalite liee a la maladie cardiovasculaire).

Nous réalisons des analyses de la sensibilité pour évaluer les répercussions des effets du
traitement obtenues de différentes sources (p. ex., estimations sur l'efficacité, observance,
application d'une analyse des sujets retenus au debut de l'essai clinique, horizon temporel
au cours duquel les patients ont fait l'objet d'un suivi et d'un examen). Nous discutons
egalement des limites des données cliniques lorsqu'ily en a.

Effets nefastes sur le plan clinique
Nous incluons les effets néfastes sur le plan clinique qui ont une grande incidence sur les
effets sur la santé ou les couts et ressources. Nous décrivons la fagon dont les effets
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nefastes sont cernes et les méthodes que nous avons utilisees pour les intégrer au modele.
Lorsqu'il n'y a pas d'effets néfastes inclus, nous fournissons une justification claire.

Données d'entrée sur les codts

L'analyse des couts dépend du point de vue utilisé dans le modéle. Nous realisons l'analyse
de couts selon les lignes directrices normalisées pour 'évaluation economique et l'analyse
des couts des ressources de soins de santé394’. Notre point de vue est généralement celui
du bailleur de fonds des soins de sante, selon lequel nous identifions systéematiquement,
mesurons et établissons la valeur de tous les couts pertinents pour le ministére de la Santé
de l'Ontario. Les colts qui sont identiques (les colts unitaires et les quantités de ressources)
entre l'intervention et le comparateur peuvent étre exclus car ils n'ont pas d'effet sur le
résultat. Les exemples de coults typiques inclus dans le modéle sont ceux associés a
['utilisation de la technologie de la santé, au médecin, aux services offerts par le personnel
de soins de santé, aux medicaments sur ordonnance (pris en charge par les programmes de
financement provinciaux), aux examens de diagnostic ou de laboratoire, aux actes
medicaux, aux hospitalisations, etc.

Nous considérons genéeralement les couts variables (opérationnels) dans l'analyse de
référence. Les couts des immobilisations et les couts indirects peuvent étre pris en compte
dans l'analyse de sensibilite, selon le probleme de décision et le mécanisme de
financement potentiel.

Plusieurs approches d'établissement des couts peuvent étre utilisees, selon le
cheminement clinique et les données disponibles. Nous pouvons obtenir les couts a partir
d'études sur les couts en Ontario antérieures ou de données administratives pour eclairer
les donneées d'entrée sur les couts (établissement des couts a l'aide de la méthodologie de
groupement des maladies analogues pour les sejours hospitaliers). Sinon, s'ily a lieu, nous
pouvons utiliser une approche de calcul des couts sur une base individuelle selon laquelle
nous mesurons et établissons la valeur des postes individuels. L'établissement des couts
comprend deux etapes : 1) l'estimation des quantités de ressources en unités naturelles

(p. ex., nombre de visites) et 2) 'application d'un prix (cout unitaire) a chaque poste (p. ex.
coult par visite). Nous précisons les sources de données utiliseées pour estimer les quantités
de ressources et les prix, ainsi que les dates et les méthodes selon lesquelles elles sont
collectées. L'utilisation des ressources peut provenir d'un seul essai clinique, d'une base de
données existante (bases de données de l'Institut canadien d'information sur la santé ou de
savoirSANTE ONTARIO comme la base de données sur les congés des patients, le systéme
national d'information sur les soins ambulatoires et la base de données sur les demandes
de remboursement du Regime d'assurance-sante de 'Ontario), de la consultation d'experts
ou de la documentation en général. Les coults unitaires peuvent également étre tirés des
sites Web publics, des bases de données administratives, des publications, des
renseignements du fabricant du dispositif ou des experts cliniques.

Devise, date du prix et conversion

Les prix varient au fil du temps, il est donc nécessaire de préciser les dates correspond aux
prix. Conformément aux lignes directrices de 'ACMTS?, lorsque les prix canadiens de biens
et services sont indisponibles pour l'exercice en cours, nous gonflons les prix a l'aide de
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l'Indice des prix a la consommation pour tous les biens et services.*” Nous estimons
généralement le prix de la technologie en dollars canadiens et en collaboration avec
l'industrie ou les experts. Lorsque le prix d'une ressource n'est pas disponible en Ontario ou
au Canada, nous nous fondons sur les prix étrangers des organismes de santé compétents
similaires au Canada, sur d'autres sources accessibles au public ou sur l'opinion des
spécialistes.

Déterminer la valeur des résultats de santé

Les résultats de santé sont les mesures du bénéfice dans 'évaluation économique et
peuvent étre exprimeés en unités naturelles propres au probleme de santé (p. ex., infarctus
du myocarde evite, annees de vie gagnees) ou en mesures generiques comme les annees
de vie ajustées en fonction de la qualité (AVAQ)*°. En regle générale, nous utilisons les
AVAQ lorsque les valeurs d'usage (valeurs qu'une personne ou une societé donne a un état
ou résultat de santé) sont disponibles, et les unités naturelles lorsqu'il existe des limites
relatives aux donneées (lorsqu'il n'y a pas de valeurs d'usage disponibles).

Nos évaluations economiques suivent les lignes directrices de lACMTS pour l'évaluation
economique?, qui recommandent l'utilisation des AVAQ pour les analyses de référence
lorsque ces donneées sont disponibles. Les valeurs AVAQ sont genéralement privilegiees,
car elles prennent en compte la durée de vie et la qualite de vie liee a la santé; elles
peuvent étre appliquées a différentes populations de patients et categories d'affections,
bien qu'il existe certaines limites.

Nous obtenons genéralement les valeurs d'usage associees a chaque état ou phenomene
de santé dans les publications. Au besoin, nous pouvons réaliser une etude ciblée dans
MEDLINE. La stratégie de recherche est fondée sur la population ou lintervention, selon le
sujet, en appliquant un filtre de valeur d'usage de l'état de santé*®. On privilegie les etudes
avec des populations de patients representatives et generalisables et des techniques
d'enquéte fondées sur les preféerences. Si possible, nhous utilisons les valeurs d'usage qui
représentent la population canadienne.

Analyse

Une analyse du scénario de référence désigne les résultats obtenus en exécutant un
modele économique avec l'ensemble d'hypotheses et les valeurs d'entrée privilégiées ou
les plus probables*. Dans le scénario de reference, si possible, le modele est analyse de
facon probabiliste. Nous réalisons plusieurs simulations selon la méthode de Monte-Carlo,
avec les valeurs pour les parametres d'entrée tirées des distributions reflétant l'incertitude
liee aux parametres sous-jacents (plus de détails ci-dessous) et nous calculons les couts et
les résultats de santé pour chague simulation. Les couts médians et les résultats de santé
(p. ex., AVAQ) de toutes les simulations pour lintervention et les comparateurs sont utilisés
comme réesultats de l'analyse de réference. De plus, les intervalles de credibilite de 95 %
(estimés a partir des percentiles 2,5 et 97,5) sont présentés pour les couts et les résultats. En
regle generale, nous calculons 'RCED de lintervention par rapport a celui de chaque
comparateur. Un RCED est €gal a la différence dans les couts moyens entre les
interventions (cout differentiel) divisee par la différence dans les résultats moyens ou les
effets entre les interventions (efficacité différentielle). Cela refléte les montants
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suppléementaires qu'une personne devra debourser pour obtenir une unité supplémentaire
de prestation de maladie.

L'RCED calculé peut étre compare a différentes valeurs de volonté de payer couramment
utilisées dans le monde entier dans les études économiques. Si 'RCED est inférieur a une
valeur de volonte de payer précise, la technologie de la santé peut étre considérée comme
rentable a cette valeur particuliere. Pour assurer la transparence, nous présentons
geénéralement les résultats selon une gamme de valeur de volonté de payer.

Plusieurs approches pour envisager les seuils de volonté de payer ont ete proposees a
l'échelle internationale, y compris la sélection de seuils selon le produit intérieur brut (PIB)
par habitant®, les classements®5* et les interventions de référence®%? Toutefois, compte
tenu des limites des méthodes proposées pour déterminer les méthodes d'établissement
des seuils de rentabilite (volonté de payer)®°, le CCOTS et le CCDGO n'ont pas adopte de
seuil défini auquel la technologie de la sante serait jugee comme offrant une faible ou une
bonne valeur.

Incertitudes
Pour appuyer la prise de décision, nous évaluons les incertitudes et les limitées liees au
modele économique, a l'aide de plusieurs méthodes, par exemple :

* Analyse probabiliste : nous examinons les effets conjoints des incertitudes par
rapport a tous les parametres d'entrée simultanement. Dans chaque simulation, les
valeurs d'entrée sont sélectionnées de fagon aléatoire a partir des distributions
attribuees. Les distributions typiques pour les couts, les probabilites, l'utilite et les
mesures du risque relatif sont gamma (pour les couts), béta (pour les probabilités et
utilité) et lognormales (pour les risques relatifs)*®. Nous présentons ces résultats sous
la forme d'une courbe d'acceptabilite du rapport cout/efficacite (CARCE, voir
l'annexe 3), ou la proportion de simulations selon laquelle chaque option de
traitement a été privilégiée est présentee selon une gamme de valeur de volonte de
payer. Cette courbe représente la probabilité que la technologie de la santé soit
rentable a une valeur de volonté de payer précise comparativement aux autres
solutions existantes. La courbe refléte la solidité du modele et notre degre de
confiance dans ses conclusions.

¢ Analyses de sensibilité unidirectionnelles : nous faisons varier les estimations
ponctuelles ou les distributions pour les principaux parametres d'entrée (p. ex,
probabilites, couts, utilite, effets du traitement) un a la fois, pour évaluer l'imprécision
et l'incidence individuelle de chaque parametre sur les couts et l'efficacite.

¢ Analyses de scénarios : nous etudions les implications des changements potentiels
apportés au modéle ou aux estimations. Ces analyses peuvent servir a etudier
l'incertitude structurelle ou les sous-ensembles de l'incertitude liee aux paramétres.
Par exemple, en plus de l'analyse des scénarios de reférence ('hypothése la plus
plausible), les scenarios pourraient comprendre des scenarios ideaux (meilleur cas)
et pessimistes (pire cas) ou d'autres scénarios pertinents. En plus de l'incertitude
structurelle, il peut y avoir une variabilité dans la population cible (découlant des
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différences dans la pratique clinique ou par rapport a l'hétérogénéité des patients),
que nous rectifions en réalisant des analyses de scénarios precis.

¢ Analyses des sous-groupes : nous evaluons la variabilité due a 'hétérogenéite des
patients. Les sous-groupes importants de patients sont déterminés dans 'examen
clinique ou au debut de 'évaluation economique, selon le cas.

Validation

Nos modéles sont soumis a un processus de validation interne rigoureux. Nous validons
notre évaluation en vérifiant le modeéle, ses equations, et les résultats (par un économiste
de la santé secondaire), en consultant des experts cliniques pour assurer que le modele a
une validité apparente, et nous faisons une validation croisée de nos résultats avec les
évaluations economiques antérieurement publiees répondant a des problemes de décision
similaires.

Transparence

Nous assurons la transparence en fournissant dans nos rapports des renseignements
detaillés sur la structure du modele et les parametres d'entrée. Nous integrons des
schémas pour faciliter la compréhension de la structure du modéle et nous faisons la liste
des hypotheses du modele les plus importantes. Nous énoncons et justifions notre choix de
sources de donnees et de meéthodes utilisees pour analyser les donnees.

Equite

Les evaluations de l'equite en santé dans les analyses economiques sont axees
essentiellement sur les iniquités dans les soins de santé ou les répartitions inegales des
résultats de santé ou des ressources de soins de sante.?® Comme recommande par les
lignes directrices de 2017 de 'ACMTS,**nos analyses economiques reconnaissent les
répercussions de deux types d'equité en sante : horizontale et verticale. Selon le concept de
l'equite horizontale, les personnes ayant les mémes caractéristiques sont traitees de la
méme facon (traitement equitable entre personnes €gales), alors que l'équite verticale
justifie le traitement différentiel des personnes ayant des caractéristiques différentes
(traitement inégal des personnes inégales) %

Certains travaux de recherche suggerent ['utilisation de la pondération de l'équité pour
lutter contre les disparités dans les résultats observés chez les populations désavantagees.
Toutefois, cette approche méthodologique peut entrainer des estimations cout-efficacité
plus favorables pour les populations désavantagées. De plus, on ne sait pas clairement
quels sont les potentiels colts de renonciation pour les autres populations lorsque ces
pondeérations sont utilisees>. Par consequent, les lignes directrices de 2017 de lACMTS
suggerent de pondérer de maniére egale tous les résultats dans 'analyse de référence,
sans egard aux caractéristiques des personnes beénéficiant de l'intervention en question ou
concernées par celle-ci*

Pour répondre aux potentielles iniquités en santé dans notre évaluation économique, nous
pouvons définir de possibles iniquités verticales avant ou aprés l'adoption d'une nouvelle
technologie de la santé. Nous faisons cela en réalisant des analyses des sous-groupes dans
des sous-ensembles précis de la population ou pour un type précis de dispositif (dans la
categorie de dispositif examine). Cela nous permet d'évaluer la solidite de nos estimations
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cout-efficacité dans les sous-groupes définis dans le cadre de nos évaluations
economiques primaires.

Résumer les résultats de l'évaluation économique

Nous déclarons les resultats de notre évaluation economique primaire en suivant les lignes
directrices normalisées pour les évaluations économiques®. Pour exposer clairement
l'analyse cout/efficacité de la technologie de la santé et la certitude de nos conclusions,
nous presentons les résultats de notre analyse de réféerence sous la forme d'un RCED. Nous
fournissons une courbe d'acceptabilité du rapport cout/efficacite (voir la figure A1,

annexe 3) comme décrit ci-dessous(Analyse) ou un diagramme de dispersion des
simulations du RCED sur le plan du rapport cout/efficacite (voir la figure A2, annexe 3).
Nous présentons egalement des ventilations des couts (couts du dispositif, du service ou
des examens de geénétique, couts du traitement; colts des effets indésirables), les résultats
cliniques supplémentaires (années de vie, taux d'événements cliniques significatifs) et les
résultats des difféerentes analyses de scénario, s'il y a lieu.

Nous resumons les principales constatations de notre évaluation et décrivons comment
elles appuient nos conclusions. De plus, nous preécisions les forces et les limites de nos
parametres d'entrée et de notre analyse. Nous indiquons les principaux domaines
d'incertitude, les principales variables influant sur nos conclusions du rapport
cout/efficacité, et les répercussions potentielles sur les sous-groupes, ce qui peut donner
des indications sur les domaines a etudier a l'avenir.

Considérations en matiére d’évaluation économique des technologies médicales de
geneétique et de génomique

La plupart des méthodes pour l'évaluation économique des technologies de

genétique/genomique sont les mémes que celles pour évaluer les technologies de la

santé. Toutefois, les évaluations économiques de genétique/génomique ont certaines

caracteéristiques uniques identiques, comme suggére dans les lignes directrices de TACMTS

pour les traitements avec des diagnostics complémentaires®®, notamment ce qui suit :

e Population d'intérét : notre question de recherche oriente la définition de la
population d'interét, qui peut comprendre les personnes genetiquement
predisposees, a haut risque ou asymptomatiques (les personnes porteuses d'un
gene particulier, mais qui ne s'exprime pas). La modélisation peut tenir compte des
sous-groupes de la population pour examiner I'hétérogenéite entre les personnes
selon certains groupes de risque ou caractéristiques.

e Précision des examens : la précision des examens de genétique/genomique peut
étre influencée par la qualité de la technologie et l'environnement de laboratoire
selon lequel le test est réalisé. La sensibilité et la spéecificite reflétent le pourcentage
de cas positifs et négatifs, respectivement, qui sont correctement identifiés par un
examen de génétique/génomique donné®®, La modélisation refléte généralement
ces proprietes de mesure des examens de diagnostic et peut également
comprendre des strategies d'essais sequentiels et les consequences liées a
'examen de deépistage ou de diagnostic réalise.

Evaluations des technologies de la santé : Guide des méthodes et des processus 28



e Comparateur(s): notre choix des comparateurs depend de la portée de 'ETS. Un
examen de génetique/genomique peut étre compare a des soins courants (qui
peuvent ne pas comporter d'examen) ou il peut étre combiné a d'autres examens de
genétique/genomique ou non. De plus, les comparateurs peuvent comprendre des
examens invasifs et non invasifss’58,

e Maesures de l'efficacité et des résultats : les résultats de l'examen de
geneétique/genomique peuvent changer le cheminement clinique d'un patient. Dans
ce cas, nous modeélisons le nouveau cheminement pour nous assurer que les
résultats d'un examen de génetique sont lies a ses répercussions sur la stratégie de
gestion du patient et aux mesures de l'efficacite clinique. Nous évaluons le rapport
cout/efficacité de l'examen de genetique/genomique selon la question de
recherche et la disponibilité et la qualité des données existantes. Nous utilisons les
meilleures données disponibles pour les données sur l'efficacité.

Analyse de l'impact budgétaire

Objectif

L'objectif de l'analyse de limpact budgétaire est d'estimer combien cela coutera d'adopter
la technologie de la santé dans le systeme de santé de 'Ontario (nous réalisons l'analyse du
point de vue du ministere de la Santé de ['Ontario). Pour assurer la transparence, nos
analyses suivent une liste de vérification €laboree par Santé Ontario, adaptée a partir du
rapport de 2012, Budget Impact Analysis Good Practice Il Task Force, de l'ISPOR®.

Considérations analytiques

Nos methodes d'analyse de limpact budgetaire sont adaptees des principes de pratique
exemplaire de l'International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research®.
Notre approche generale consiste a cerner 'ensemble actuel des interventions pour une
maladie precise et a prédire de quelle facon lintroduction de la technologie de la santé
pourrait modifier le budget (limpact budgetaire de la technologie de la sante)>*®. Comme
montre a la figure A3 (@annexe 4), nous estimons l'impact budgetaire de lintroduction de la
nouvelle intervention en calculant la difference de colt entre deux scenarios : le scénario
actuel (pratique clinique actuelle sans nouvelle intervention) et le nouveau scénario
(pratique clinique prévue modifiee par la nouvelle intervention). L'analyse de l'impact
budgetaire peut étre autonome ou accompagnée d'une analyse du rapport cout/efficacité
comme decrit plus haut. Nos analyses de l'impact budgetaire ont géneralement un horizon
temporel de 5 ans.

Déterminer la taille de la population d'interét

La population que nous prenons en compte pour toute analyse de l'impact budgétaire est
composee de l'ensemble des personnes de ['Ontario admissibles a benéficier de la
technologie de la santé. La taille actuelle de la population d'intérét peut étre estiméee selon
les données démographiques ou les données sur les demandes de remboursement®®,
Lorsqu'on utilise les données demographiques, la taille de la population d'intérét peut étre
estimée a l'aide des données d'entree eépidémiologiques, comme la prévalence et
lincidence de la maladie evaluée. S'il y a lieu, nous tenons compte des changements
prevus dans la population d'intérét et de 'ensemble de gravité de la maladie au cours de
l'horizon temporel du modéle. Le cas échéant, la taille de la population d'intérét peut étre
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prévue a l'aide des volumes déclarés dans les bases de données administratives
(savoirSANTE ONTARIO). La taille de la population d'intérét peut aussi étre eclairee par
l'opinion des spécialistes ou le ministére de la Santé de 'Ontario.

Déterminer 'ensemble des interventions

Plusieurs interventions sont généralement disponibles simultanement dans le systeme de
santeé, mais utilisees a des degrés différents (on appelle cela l'ensemble des interventions).
Nous commencons souvent par faire une estimation de l'ensemble actuel, qui peut ne pas
comprendre d'intervention ou comprendre une ou plusieurs interventions selon la norme
de soins, qui sera probablement remplace par la nouvelle technologie de la santé. Les
interventions comprises dans l'ensemble des interventions sont genéralement des
comparateurs inclus dans l'évaluation économique primaire (si celle-ci est réalisée). Nous
estimons alors le nouvel ensemble d'intervention apres l'introduction de la nouvelle
technologie de la sante dans le systeme de sante. Le nouvel ensemble d'interventions
dépend de la vitesse d'adoption de la nouvelle technologie de la santé que nous prévoyons
(le taux d'adhésion) et de la mesure dans laquelle elle remplacera les interventions
actuelles. L'ensemble des interventions et le taux d'adhésion d'une nouvelle technologie de
la santé peuvent étre extrapolés a partir des données reelles actuellement disponibles
(données administratives de l'Ontario, etudes observationnelles et registres des patients),
eclairés par les intervenants externes (experts cliniques, fabricants, ministere de la Sante de
l'Ontario, etc.) ou modeélisés a partir des données d'autres provinces ou territoires (au
Canada si possible). Le taux d'adhésion peut aussi dépendre de la capaciteé actuelle du
systeme.

Utilisation et cout des ressources

Nous estimons l'utilisation et le cout des ressources associées a l'adoption de la nouvelle
technologie. Selon la technologie de la sante et les conditions, nous pouvons inclure les
coults de la technologie de la santé, les couts liés aux services de santé et procedures, aux
effets indeésirables lies au traitement et lies a la maladie (p. ex, couts a long terme liés a la
progression de la maladie). Si nous réalisons seulement une analyse de l'impact budgétaire
(pas d'évaluation economique primaire), nous nous concentrons genéralement sur les couts
a court terme associés a la technologie de la sante. Si une évaluation eéconomique primaire
a ete élaboree, nous obtenons les couts non actualises tires des resultats de cette
évaluation (qQui comprennent généeralement les couts a court terme et a long terme).

Analyse de réfeérence et analyses de la sensibilité

L'impact budgétaire représente la difféerence entre les couts totaux moyens de la nouvelle
intervention et ceux du scénario actuel. De méme que pour notre évaluation économique
primaire, nous réalisons des analyses de la sensibilité pour tester les principales valeurs
d'entrée des paramétres et leur impact sur le budget total et annuel (p. ex., le prix de la
nouvelle technologie, l'adhésion ou la taille de la population d'intérét), et nous évaluons les
hypotheses formulées dans le cadre de l'analyse.
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Résumer les résultats de l'impact budgétaire

Nous présentons les couts relatifs au scénario actuel et au nouveau scénario pour chaque
année de l'analyse de l'impact budgétaire pour la population d'intérét donnée a un taux
d'adhésion supposé. Concernant les couts, nous présentons genéralement les couts totaux
et ceux ventilés par eélements de couts (p. ex., couts associés precisement au dispositif, au
service de sante, a 'examen génetique, au traitement, a l'administration, aux changements
du résultat de sante au fil de l'horizon temporel, etc.).

Nous discutons des résultats de notre analyse de l'impact budgeétaire, en décrivant nos
principales constatations et leur pertinence par rapport a la pratique actuelle et, s'il y a lieu,
nous faisons une comparaison par rapport aux constatations d'autres rapports et examens.
Nous décrivons les forces et les limites liees aux questions comme le modéle de l'étude,
les méthodes utilisées, les données disponibles, la généralisabilité des résultats et la qualite
des entrées et sources de donnees.
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Données sur les préférences et valeurs des patients

L'étude des préférences et valeurs des patients offre une source unique d'information sur
les expériences des personnes par rapport a la maladie et aux technologies ou
interventions de la sante utilisées pour gerer ou traiter la maladie. Cela comprend les
répercussions de la maladie et de ses traitements sur la personne, sa famille ou ses aidants,
et sur l'environnement personnel du patient. Ces échanges avec le patient apportent aussi
des renseignements sur la facon dont une maladie est gérée par le systéme de sante de la
province.

Les renseignements tirés du veécu de ces personnes peuvent aussi reveéler des lacunes ou
des limites dans les recherches publiées (p. ex., résultats importants pour les personnes
ayant un vecu lié a la maladie non reflétés dans les publications)®*®3, De plus, le vécu peut
apporter des renseignements et des perspectives sur les valeurs éthiques et sociales et sur
les questions d'équite liees aux technologies de la santé ou interventions.

Les besoins, préférences, priorités et valeurs des personnes ayant un vecu de la maladie en
Ontario étant importants pour comprendre les repercussions de la technologie sur la vie
des gens, nhous pouvons communiquer directement avec ces personnes, y compris celles
ayant une expeérience de la technologie ou de lintervention que nous étudions.

Les renseignements sur les préférences, les valeurs et le vécu liés a la technologie de la
sante, a la maladie ou au contexte peuvent étre explores par le biais d'une analyse
documentaire qualitative ou quantitative ou d'activités de mobilisation directe des patients.
La decision d'entreprendre un examen systematique ou des activites de mobilisation
directe des patients dépend des renseignements dont nous avons besoin et se prend au
cas par cas. Nos methodologies pour la mobilisation des patients sont guidées en partie par
un rapport du sous-comité du CCOTS sur la mobilisation du public®34,

Données sur les préféerences quantitatives

Nous realisons une analyse documentaire pour obtenir un apercu des données disponibles
sur les preférences quantitatives, s'il y a lieu. L'objectif est de répondre aux vastes questions
de recherche exploratoires liees aux preferences des patients (et parfois des fournisseurs).
La définition du terme « préférence » varie dans la littéerature. Dans le contexte de la prise
de décision clinique, la préference a ete definie comme « les processus utilisés par les
individus lorsqu'il est question des potentiels bénéfices, effets néfastes, couts, limites et
inconvenients des options de gestion en lien les unes avec les autres »%. Nous
documentons notre plan dans le Plan d'examen des données sur les preferences
quantitatives (DPQ) (similaire au plan d'examen clinique).

Question de recherche

Un examen des données quantitatives sur les preférences et valeurs peut permettre de
réepondre a plusieurs questions de recherche. Les préféerences évaluees peuvent
comprendre celles de la population d'intérét, mais aussi celles des fournisseurs de soins de
santé ou des aidants informels et des membres de la famille, selon la technologie. Les
résultats peuvent étre liés a la santé ou non par rapport au traitement de remplacement
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envisage, et comprendre les résultats directement ou indirectement lies a une maladie, une
intervention ou une conséquence autre que les consequences sur la sante.

Stratégie et méthodes de recherche documentaire

La recherche documentaire des DPQ est fondée sur la stratégie de recherche pour
'examen clinique. Nous utilisons l'interface Ovid pour faire des recherches dans MEDLINE
et l'interface EBSCO pour faire des recherches dans l'index Cumulative Index to Nursing &
Allied Health Literature (CINAHL) afin de repérer les données quantitatives sur les
préférences et les valeurs. Il s'agit de données indirectes tirées de recherches d'extraction
d'information qualitative, démontrant la valeur ajoutée du CINAHL®®. En regle générale, la
population et l'intervention de la stratégie de recherche documentaire clinique sont
adaptées en ajoutant un filtre pour les préférences et les valeurs élaboré par Selva et coll.®s
Dans certains cas, seule la population ou lintervention peut étre utilisee. Des termes
supplémentaires liés aux fournisseurs de soins de santé sont aussi ajoutés pour filtrer les
résultats de recherche afin de refléter le sujet en question.

Criteres d’admissibilité

Nous précisons les critéeres selon lesquels des études seront incluses ou exclues de
'examen des données quantitatives pour chaque question de recherche. Les critéres
d'admissibilite peuvent comprendre des facteurs comme les criteres PICO(TS) pertinents, le
modeéle de l'étude (sondage, expérience avec choix discrets, etc)), la taille de l'échantillon,
l'année de publication et la période de suivi minimale.

Présélection de l'étude

Nous évaluons toutes les etudes repérees lors de la recherche documentaire selon les
critéres de sélection pour déterminer leur admissibilite. Les titres et extraits sont passés en
revue et pour les études qui semblent répondre aux critéres d'admissibilité, les articles
complets sont obtenus. Nous pouvons aussi passer en revue les listes de réféerence des
études incluses et communiquer avec les experts pour connaitre toutes les autres études
pertinentes que nous n‘avons pas repéerees grace a la recherche. Nous utilisons le logiciel
d'examen systématique Covidence pour gérer lexamen des données?.

Les résultats du processus de séelection de l'étude, y compris les sources de donnees, le
nombre d'études préselectionnées et incluses a chaque étape, et un réesumeé genéral des
motifs d'exclusion au stade du texte complet sont consignés conformément a la norme
PRISMA, y compris l'organigramme des citations™.

Extraction et synthése des données

Les données sont extraites des etudes incluses selon les renseignements disponibles dans
les publications. Les renseignements pertinents liés au modéle et aux caractéristiques de
l'étude, aux résultats et aux criteres PICO sont extraits et resumeés au format narratif et
tabulaire dans le rapport d'ETS. Nous communiquons avec les auteurs des études, au
besoin, pour obtenir des précisions concernant l'analyse publiée. Tous les échanges avec
les auteurs sont documentés dans le rapport d'ETS.

Mobilisation directe des patients
La mobilisation des patients vise a comprendre leur vécu en recueillant les points de vue
des populations de patients en Ontario; la représentation precise des patients étant orientée
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par la nature de la technologie de la santé examinée. Nous utilisons une approche planifiee
pour diriger nos activités de mobilisation directe des patients, ce qui comprend une
évaluation des besoins pour déterminer si la mobilisation directe est nécessaire et
l'élaboration d'un plan de mobilisation pour établir la méthodologie a utiliser.

Evaluation des besoins

Nous réalisons une évaluation des besoins (annexe 5) pour évaluer si la mobilisation directe
des patients apporterait des renseignements contextuels supplémentaires considérables a
LETS.

Une évaluation des besoins prend en compte 5 critéres explicites

¢ le fardeau de la maladig;

e le but et les repercussions de la technologie de la sante;

¢ les considérations en matiere d'equite (écart en matiére d'acces au traitement);

¢ le degreé de controverse publique associee a la technologie de la santé (en relevant
toute attention particuliere accordée par les medias, les chefs politiques, les groupes
de défense ou la population);

e toutes les lacunes dans les publications cliniques ou économiques qui peuvent étre
comblées par les activités de mobilisation directe des patients (données concernant
les resultats importants pour les patients).

Nous examinons les conclusions de 'évaluation des besoins de fagon qualitative et grace a
des discussions avec l'équipe de 'ETS et les experts en la matiere pour chaque projet.

Plan de mobilisation

Si l'évaluation des besoins permet de conclure que la mobilisation directe des patients
ajouterait des renseignements contextuels a 'ETS, nous élaborons un plan de mobilisation.
La conception du plan dépend de plusieurs facteurs, notamment l'existence de publications
pertinentes sur les besoins des patients, leurs valeurs et préférences, les ressources,
l'échéancier de L'ETS et la nécessité de mener des activités de sensibilisation ciblées pour
mobiliser les communautes eloignées ou difficiles a atteindre.

Pour les ETS qui comprennent des activités de mobilisation directe des patients, celles-ci
peuvent comprendre des entrevues en personne ou par telephone, des groupes de
consultation ou des sondages en ligne. La mobilisation est intentionnelle, nous faisons un
effort pour communiquer avec les informateurs et partenaires clés qui peuvent nous aider a
échanger avec les personnes ayant un vécu de la maladie® Les informateurs clés peuvent
étre des experts cliniques, des représentants d'organismes de déefense des intéréts, du
personnel clinique ou des fournisseurs de soins ou du personnel de réseaux consultatifs
pour les patients. De plus, nous communiquons avec les informateurs et partenaires clés
qui soutiennent les populations sous-desservies pour élargir l'accés a notre mobilisation. A
cette fin, nous pouvons diffuser un appel a participation par des forums en ligne, les méedias
sociaux et des cliniciens, s'iL y a lieu.
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Sensibilisation

Notre méthodologie de sensibilisation respecte les normes de collecte des données et de
confidentialité de Santé Ontario. Nous informons les groupes de soutien par les pairs et les
fournisseurs de soins de santé de nos projets et leur demandons de parler de nos activitées
de mobilisation. Aprés avoir appris l'existence d'un projet préecis, les personnes souhaitant y
participer peuvent communiquer directement avec le personnel de Santé Ontario pour faire
part de leur intérét.

Interroger les participants

Les questions d'entrevue portent sur le vécu de la maladie, l'expérience de la personne par
rapport aux différents traitements et, si possible, sur la technologie de la santé évaluée®.
Nous coordonnons nos questions de mobilisation dirigées avec les questions de recherche
clinique et economique pour voir s'il y a des lacunes dans les publications cliniques ou
économiques qui pourraient étre explorées durant les activités de mobilisation directe des
patients.

Nous realisons nos activites de mobilisation dans une variété de milieux, y compris dans la
collectivité, dans les bureaux de Sante Ontario, par telephone et en ligne. Nous fournissons
aux participants une lettre d'information et un formulaire de consentement (si demandé)
pour la participation a l'activité de mobilisation, qui comprennent des renseignements sur la
protection de la vie privée. Nous informons également les participants sur le fait que les
renseignements dont ils font part seront tenus confidentiels et conserves en lieu sur. De
plus, nous informons les personnes sur le fait que leur participation est volontaire et qu'elle
n'aura aucune incidence sur les soins qu'elles recoivent. Notre collecte de données est
anonyme; nous n'identifions pas les patients dans le rapport d'ETS et nous ne conservons
pas les renseignements personnels sur la santé des patients. Les activites de mobilisation
directe des patients de Santé Ontario sont congues a des fins d'amélioration de la qualite
(pour améliorer les soins de santé offerts en Ontario) et ne servent pas a des études de
recherche. Par conséquent, nos activités de mobilisation des patients ne sont pas incluses
dans l'évaluation de l'éthique de la recherche®.

Résumer les conclusions

Les entrevues menées avec les participants sont retranscrites, ce qui nous permet de
codifier et d'explorer les themes dans les transcriptions réalisées a 'aide d'une version
modifiee de la théorie a base empirique®”%°, Les réponses aux sondages sont également
codifiees. Nous utilisons le logiciel d'analyse des données qualitatives Nvivo’® pour cerner
et comparer les themes a l'aide d'une approche d'analyse comparative constante. Nous
selectionnons egalement les citations de participants a inclure dans nos rapports pour
illustrer les réepercussions de la technologie de la santé sur la qualité de vie des patients.
Les données sur le vécu nous renseignent sur les besoins, les priorites, les préferences, les
valeurs et la qualité de vie des patients par rapport a leur maladie et a la technologie de la
santée et sur les répercussions que la technologie pourrait avoir sur la qualité de vie des
participants, ou celle des membres de leur famille et de leurs aidants.
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Données qualitatives

S'ily a lieu et si possible, nous pouvons collaborer avec d'autres organismes pancanadiens
d'ETS (ACMTS, 'Agence canadienne des medicaments et des technologies de la sante)
pour realiser une analyse de la littérature qualitative sur les préférences des patients ou des
fournisseurs.

Considérations en matiére d'éthique

Selon la nature de LETS et les questions de recherche précises, nous pouvons inclure des
considérations en matiére d'éthique dans le rapport. Nous utilisons 'outil décrit par Krahn et
coll”, qui a été adaptée a partir du modéle du Réseau européen d'évaluation des
technologies de la sante, pour déterminer si une analyse compléte des valeurs éthiques et
sociales est nécessaire. Les eléements declencheurs sélectionnés comprennent ce qui suit :
a) la décision relative a la technologie est jugée comme dépendant des valeurs (ou des
preférences); b) la technologie est utilisée par des populations vulnérables ou
marginalisées; c) interventions de dépistage; d) questions d'autonomie, de vie privée ou de
confidentialité particulierement importantes. Nous pouvons collaborer avec d'autres
organismes pancanadiens d'EST pour realiser l'analyse d'éthique.
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Phase 3 : Formuler une recommandation

Le Comite consultatif ontarien des technologies de la sante (CCOTS) examine les
conclusions des rapports d'ETS sur les technologies de la santé et les services de soins de
santé et, par le biais d'un processus délibératif, formule des recommandations concernant
les fonds publics dediés a la technologie. Les conclusions des ETS sur les examens de
genétique/genomique sont d'abord examinées par le Comite consultatif de dépistage
genétique de 'Ontario, un sous-comité du CCOTS.

Ensuite, Santé Ontario, en se fondant sur les conseils du CCOTS, formule des
recommandations destinees au ministere de la Sante de 'Ontario concernant le
financement public.

Cadre des déterminants décisionnels

Le CCOTS fonde ses recommandations sur un examen minutieux et une délibération sur les
renseignements recueillis dans le cadre de 'ETS. Pour cela, le CCOTS est guideé par un
cadre des déterminants decisionnels. Ce cadre présente des considérations pour
l'élaboration d'une recommandation dans cing domaines. Ces déterminants n'ont pas de
hierarchie, et limportance relative de chaque domaine est propre a la technologie de la
santé évaluée. Chacun de ces domaines est évalué selon les considérations suivantes :

¢ Avantage clinique global

o Efficacite : quelle est 'efficacité probable de la technologie de la
santé/lintervention (en tenant compte de tous les variables)?

o Securité : a quel point la technologie de la santé/lintervention serait-elle
securitaire?

o Fardeau de la maladie : quelle est limportance probable du fardeau de la
maladie concernant cette technologie de la sante/intervention?

o Besoin : quelle est limportance du besoin de cette technologie de la
sante/intervention?

« Préférences des patients et confidentialité

o Préeferences et valeurs des patients : les patients ont-ils des preférences,
valeurs ou besoins précis liés a leur maladie, a la technologie de la
santé/l'intervention ou aux répercussions sur leur vie qui sont pertinents pour
cette évaluation?

o Autonomie, vie privée, confidentialite ou autres principes d'éthique pertinents si
applicables : existe-t-il des préoccupations concernant les normes d'éthique
et juridiques acceptéees en lien avec l'autonomie, la vie privée, la
confidentialité du patient ou d'autres principes d'éthique qui sont pertinents
pour cette évaluation?

« Equité et soins offerts aux patients

o Equité en matiere d'acceés ou de resultats : y a-t-il des populations
défavorisées ou des populations dans le besoin pour qui l'accés aux soins ou
les résultats de santé pourraient étre améliorés ou aggraves et qui sont
pertinents pour cette évaluation?

o Soins offerts aux patients : y a-t-il des difficultés dans la coordination des soins
pour les patients ou d'autres aspects a l'échelle du systeme (rapidite des
soins, milieu de soins, etc.) qui pourraient étre ameliorés ou aggraves et qui
sont pertinents pour cette évaluation?
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* Rentabilité
o Evaluation économique : a quel point la technologie de la santé/l'intervention
serait-elle efficiente?
* Faisabilité de l'adoption dans le systéme de santé
o Faisabilite economique : a quel point l'adoption de la technologie de la
santé/lintervention est-elle faisable sur le plan économique?
o Faisabilite organisationnelle : a quel point l'adoption de la technologie de la
santé/l'intervention est-elle faisable sur le plan organisationnel?

Recommandation

Apres les délibérations sur les conclusions d'une ETS, une ébauche de recommandation est
préparéee concernant le financement public de la technologie de la sante avec une
justification a l'appui de la décision. Le rapport dETS acheveé et I'ébauche de
recommandation sur le financement sont publiés aux fins de consultation publique sur
notre site Web pendant 3 semaines. Le CCOTS tient compte de tous les commentaires
recus avant de formuler sa recommandation finale. Santé Ontario transmet la
recommandation finale sur le financement au ministére de la Santé de |'Ontario. Le rapport
d'ETS est publie dans le journal Ontario Health Technology Assessment Series, qui est
repertorié dans MEDLINE et la bibliotheque Cochrane. Le rapport d'ETS et la
recommandation finale sont publiés sur notre site Web.
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Principaux elements du processus
d'evaluation des technologies de la

santée
Calendrier

La durée de réalisation d'un rapport d'ETS varie selon la complexité du sujet et les
ressources disponibles, mais en regle generale, les projets suivent le calendrier présentée au

Tableau 1.

Tableau 1: Calendrier des évaluations des technologies de la santé

Phase

Description

Durée
approximative

Détermination de la portée et
recherches documentaires

Déetermination des données et

préparation de l'ébauche du rapport;

présentation de l'ébauche

Production

Information finale du ministére et
publication sur le site Web

Durée totale du projet

Elaborer les plans d’'examen des préférences et
des valeurs des patients, et d'examens clinique
et économique; réaliser des recherches
documentaires

Reéaliser les analyses; préparer une ébauche de
rapport d'ETS; présenter les conclusions de
l'ébauche au CCOTS; ce dernier prépare une
€ébauche de recommandation

Sujets lies a la génétique : réaliser les analyses;
preparer une ebauche de rapport d'ETS;
presenter les conclusions de l'ébauche au
CCDGO; ce dernier prepare une ebauche de
recommandation puis la présente au CCOTS
aux fins d'approbation

Modifier le rapport d'ETS et le document
d'ébauche de la recommandation, transmettre
l'ébauche de la recommandation au ministere
de la Santé de ['Ontario; publier le rapport d'ETS
et la recommandation aux fins de consultation
publique; le CCOTS finalise la recommandation
(s'il s'agit d'un rapport sur un examen de
genetique, le CCODG finalise la
recommandation, qui est ensuite examinée par
le CCOTS)

Transmettre le rapport d'ETS et la
recommandation de financement approuvés au
ministére de la Santé de 'Ontario et publier ces
documents sur le site Web de Santé Ontario

2,5 mois

4 Mois

6 a 6,5 mois

1 mois

~13 a 14 mois

Sigles : ETS, évaluation des technologies de la santé; CCODG, Comité consultatif ontarien de dépistage généetique; CCOTS,
Comité consultatif ontarien d'évaluation des technologies de la santé.
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Roles et responsabilites

Le tableau 2 présente les roles et les responsabilités des acteurs participant a 'élaboration
du rapport d'ETS et de la recommandation de Santé Ontario.

Tableau 2 : Roles et responsabilités des acteurs participant a l'élaboration
du rapport d'ETS et de la recommandation de Santé Ontario

Role

Responsabilites

Equipe de LETS

CCOTS

CCODG

Consultants experts (patients,

cliniciens, representants de
lindustrie, etc.)

Intervenants externes
(cliniciens, chercheurs,
représentants de l'industrie,
patients, aidants, etc.)

Ministére de la Santé de
'Ontario

Recoit les demandes de suggestion d'un sujet d'ETS; appuie le CCOTS et le
CCODG dans le processus d'etablissement des priorites thematiques; réalise
les examens des données sur les preferences et valeurs des patients et les
examens clinique et économique; prépare une ébauche de rapport d'ETS;
dirige le processus de production et d'approbation du rapport d'ETS.

Etablit lordre de priorité parmi les sujets d'ETS; examine l'ébauche du
rapport d'ETS; examine les commentaires du public recus; préepare des
recommandations provisoires et definitives; examine et approuve les
recommandations du CCODG.

Il s'agit du sous-comité du CCOTS charge des sujets d'ETS liées a la
genetique/genomique. Etablit l'ordre de priorité parmi les sujets d'ETS liees
a la genétique/genomique; examine les ébauches de rapports d'ETS liees a
la génetique/genomique; examine les commentaires du public regus;
prepare une ébauche de recommandation qu'il transmet au CCOTS aux fins
d'approbation.

Donnent du contexte pour LETS

Font part de leurs commentaires sur les évaluations des technologies de la
sante realisées et les ébauches de recommandation par le biais d'un
processus de consultation.

Participe a l'établissement des priorités thematiques pour les ETS; examine
les ébauches de rapports d'ETS et fait des commentaires sur les plans
d'examen clinique et économique; recoit les recommandations provisoires
et déefinitives; utilise les recommandations pour eclairer la prise de décision
concernant le financement public des technologies de la santé.

Sigles : ETS, évaluation des technologies de la santé; CCODG, Comité consultatif ontarien de dépistage génétique; CCOTS,
Comité consultatif ontarien d'évaluation des technologies de la santé.

Processus des evaluations des technologies

de la santé

La section suivante décrit les phases typiques du processus de realisation d'une ETS a

Santeé Ontario.

Détail du processus : Phase de détermination de la portée
Consultation des experts

La consultation des experts a lieu tout au long du processus de réalisation de 'ETS et est
menée par les membres de l'équipe de L'ETS.
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Elaboration du plan

L'équipe de LETS travaille en collaboration pour assurer 'harmonisation entre la portée, les
questions de recherche et les stratégies de recherche documentaire. L'épidemiologiste
clinique élabore un plan d'examen clinique pour orienter le travail de l'équipe
d'épidemiologie clinique. L'économiste de la santeé élabore un plan de projet economique
pour orienter le travail de l'équipe d'économie de la santé et veille a 'harmonisation
methodologique avec l'examen clinique et les plans d'examen des preféerences et valeurs
des patients. L'analyste de partenariat patient-public élabore un plan de mobilisation des
patients pour orienter le travail de l'équipe de mobilisation des patients. Le plan d'examen
clinique est approuve par le gestionnaire des examens cliniques, le plan de mobilisation des
patients est approuve par le chef d'équipe du partenariat patient-public, et le plan de projet
économique est approuve par le gestionnaire des évaluations économiques de la sante.

Elaboration du plan d'examen des données sur les préférences quantitatives
S'ily a lieu, l'épidemiologiste clinique elabore egalement un plan d'examen des donnéees
sur les préférences quantitatives, similaire au plan d'examen clinique.

Détail du processus : Phase de la recherche documentaire

Au cours de cette phase, l'equipe de 'ETS elabore des strategies de recherche
documentaire pour les parties sur les examens clinique, économique et sur les préféerences
quantitatives de 'ETS. Une fois les stratégies de recherche finalisées, les recherches
documentaires sont réalisées par le bibliothécaire médical, et les résultats de la recherche
et les documents connexes sont transmis aux membres de l'équipe de 'ETS et remplis aux
fins de réféerence future.

Détail du processus : Phase de détermination des données et de
préparation de l'ébauche du rapport
Examen des données, présélection et analyse

Au cours de cette phase, nous réalisons un examen des donneées cliniques pour
présélectionner les resultats de la recherche documentaire afin de déterminer quelles
études sont pertinentes pour les questions de recherche. Les conclusions sont résumees
dans l'ébauche du rapport clinique. Nous réalisons un examen des données économiques
pour resumer les publications economiques disponibles sur la technologie de la sante. Une
évaluation economique primaire peut étre realisee, elle consiste généralement a créer un
modele pour réaliser les analyses cout/utilité et cout/efficacité. Enfin, nous réalisons une
analyse de limpact budgeétaire. Les conclusions sont resumees dans l'ébauche du rapport
economique.

S'ily a lieu, nous réalisons un examen des donnees sur les préféerences quantitatives pour
répondre aux vastes questions de recherche exploratoires liees aux préférences des
patients (et parfois des fournisseurs). Les conclusions sont resumeées dans ['ébauche du
rapport sur les préeféerences quantitatives.

L'analyste du partenariat patients-public réalise une évaluation des besoins concernant les
activités de mobilisation directe des patients pour obtenir des renseignements sur les
experiences, les préférences et les valeurs des patients. En prenant son évaluation en
compte, le directeur de programme de L'ETS, conjointement au chef d'équipe du partenariat
patients-public, décide alors s'il faut mener des activités de mobilisation directe des
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patients. La décision d'entreprendre des activités de mobilisation directe des patients
dépend des besoins de 'ETS et est prise au cas par cas.

S'il est décidé d'entreprendre ces activités, l'équipe responsable des préférences et valeurs
des patients choisira le type d'activite le plus approprie. Pour les activites de mobilisation
directe des patients, l'equipe de 'ETS prépare et exécute une stratégie de mobilisation qui
définit les types de patients a consulter, la nature de la collecte de données (entrevue,
groupe de consultation, sondage) et les questions a poser.

Si cela est juge approprie, un examen des donnees sur les préferences quantitatives et une
activité de mobilisation directe peuvent étre réalisés. Les conclusions sont résumées dans
l'ébauche du rapport sur les préeférences et les valeurs des patients.

Examens qualitatifs rapides et analyses éthiques

Lorsque des organismes competents et adaptés ont éte trouves, Santé Ontario collabore
avec ses partenaires pour réaliser des examens qualitatifs rapides et des analyses ethiques
a l'appui de ses projets d'ETS. Des précautions sont prises pour assurer ['harmonisation de la
portée du projet et des questions de recherche,

Présenter les conclusions de UETS et l'ébauche des recommandations aux

comiteés consultatifs

Lorsque l'équipe de L'ETS a finalisé ['ébauche de rapport resumant les données, elle
présente ses conclusions au CCOTS, qui prépare une ébauche de recommandation. Les
€ébauches de rapports sur des sujets liés a la généetique sont d'abord présentées au CCODG,
puis au CCOTS. Dans ce cas, le CCODG préepare une eébauche de recommandation, qui est
présentée au CCOTS. Les ébauches de recommandation sont orientées par un cadre des
déterminants décisionnels (voir la partie a ce sujet, plus haut). Les ébauches de
recommandation et de I'ETS rapport sont ensuite soumises pour modifications.

Détail du processus : Phase de modification et d'information du ministéere
Au cours de cette phase, l'ébauche du rapport de 'ETS est modifiee par un redacteur
medical selon une procédure et un calendrier convenus a l'avance et communiqués par
l'equipe de UETS. L'ébauche de la recommandation est également modifiee a ce stade.

L'ébauche de la recommandation et le rapport de 'ETS sont soumis a la Direction genérale
des communications du ministere de la Santé de ['Ontario pour une période de notification
de 15 jours civils. Tous les commentaires du ministere de la Sante de ['Ontario sont pris en
compte avant de procéder a la phase de consultation publique.

Détail du processus : Phase de consultation publique

Publication aux fins de consultation publique

Les ébauches des recommandations et des rapports d'ETS sont rendues publiques aux fins
de recueil des commentaires sur le site Web de Santé Ontario pendant 21 jours civils. Un
résume en langage simple est fourni avec chaque rapport d'ETS. Les documents d'ébauche
de recommandation sont fournis en anglais et en francais.
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Informer les intervenants

Une fois l'ébauche de recommandation et le rapport d'ETS publiés sur le site Web, l'équipe
de I'ETS prépare et envoie une communication a une liste d'intervenants clés, les invitant a
faire part de leurs commentaires sur 'ébauche de recommandation et/ou le rapport d'ETS.
Les intervenants concernés peuvent étre des experts cliniques, des groupes de patients,
des associations professionnelles et des fabricants.

Réesumer et traiter les commentaires du public

A la suite de la période de consultation publique, l'équipe de UETS évalue, résume et
presente au CCOTS ou au CCODG (pour les sujets lies a la genétique) tous les
commentaires recus. Le comité compétent étudie les commentaires pour déterminer si des
modifications doivent étre apportées a l'ébauche de recommandation. Les modifications
sont apportées avant de finaliser la recommandation.

Détail du processus : Notification finale et publication sur le site Web de
Santé Ontario

Le rapport d'ETS et la recommandation finale approuves sont transmis au ministere de la

Santé de 'Ontario pour une période de notification de 20 jours. A la fin de cette période, les

documents sont publiés sur le site Web de Santé Ontario. Les documents de

recommandation finale sont fournis en anglais et en francais.
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Sigles

CINAHL : Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature

PIB : produit intérieur brut

ETS: évaluation des technologies de la sante

RCED : rapport cout-efficacité différentiel

ISPOR : International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
MeSH : Medical Subject Headings

NHS EED : National Health Service Economic Evaluation Database

CCODG : Comité consultatif ontarien de dépistage génétique

CCOTS : Comité consultatif ontarien des technologies de la santé

PRESS : Peer Review of Electronic Search Strategies

PRISMA : Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-analyses
AVAQ : année de vie ajustée en fonction de la qualite

DPQ: données sur les préféerences quantitatives
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Glossaire

Effet indésirable : Tout probléme imprévu qui survient au cours d'un traitement, compte
non tenu de la cause ou du degré de gravite.

Epidémiologie clinique : L'application des principes d'épidémiologie pour étudier les
causes et les effets de la prise de décision sur la pratique de la médecine clinique.

Analyse cout/efficacité : Une analyse visant a determiner la valeur d'un processus ou
d'une procédure par rapport a une autre approche en comparant le colt aux bénéfices. Les
bénéefices sont genéralement exprimes par une mesure comme le nombre de jours sans
symptomes ou le nombre d'années de vie ajoutees. La valeur en découlant (le cout pour
atteindre le benéfice) est generalement comparee a la valeur d'une procedure ou d'un
processus différent pour déterminer lequel offre le meilleur rapport bénéfices/cout.

Analyse de minimisation des couts : Dans une analyse economique, ou deux interventions
offrent les mémes bénéfices, un examen des couts est realisé pour déterminer le choix le
plus rentable.

Analyse de cout/utilité : Un type d'analyse qui sert a estimer la rentabilite d'une
intervention en pondérant le colt de l'intervention par rapport aux améliorations apportees
en matiere de durée et qualité de vie. Le résultat est exprime en montant en dollars par
annee de vie ajustée en fonction de la qualité ou AVAQ.

Epidémiologie : L'étude de la survenue et de la répartition d'événements sanitaires dans
une population donnée pour comprendre les causes des événements.

Economie de la santé : L'étude ou l'analyse des colts d'utilisation et de distribution des
ressources de soins de sante.

Evaluation des technologies de la santé : Un processus multidisciplinaire qui utilise des
methodes explicites pour determiner la valeur d'une technologie de la santée a différents
stades de son cycle de vie. L'objectif est de permettre une prise de déecisions eclairée afin
de promouvoir un systeme de sante equitable, efficient et de grande qualite.

Rapport cout-efficacité différentiel : Le rapport cout-efficacité differentiel (RCED) est une
mesure sommaire qui indique, pour une intervention de santé donnée, quel montant un
consommateur de soins de santeé devra payer pour obtenir une unité de prestation
supplémentaire par rapport a une autre intervention. Il est obtenu en divisant le cout
différentiel par 'efficacite différentielle. Le rapport cout-efficacité differentiel est
geénéralement présenté comme le cout par année de vie gagnée ou le cout par année de
vie gagneée ajustée en fonction de la qualité.

Méta-analyse : Une technique visant a déterminer la situation actuelle des recherches sur

un sujet d'étude précis en combinant les résultats de toutes les études menées sur ce sujet.
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Estimation ponctuelle : Un chiffre précis pris comme la meilleure estimation d'un aspect
d'une population échantillonnée.

Analyse probabiliste : Un type d'analyse ou la valeur d'un ou plusieurs facteurs inconnus
est estimée par l'utilisation d'une technigque qui permet de déterminer la valeur ou la
gamme de valeurs la plus probable pour ce facteur. Par exemple, la simulation selon la
meéthode de Monte-Carlo consistera a exécuter un scénario plusieurs fois a l'aide de chiffres
attribués de facon aléatoire ou la valeur d'un facteur particulier est inconnue. La simulation
indique les résultats les plus courants, et par conséquent, les plus probables.

Année de vie ajustée en fonction de la qualité (AVAQ) : Une mesure qui tient compte du
nombre d'années de vie gagnées par un patient grace a une procédure et de la qualite de
vie au cours de ces années gagnees (autonomie, douleurs, etc.). Le critere AVAQ est
souvent utilise comme mesure du resultat dans l'analyse cout/utilite.

Essai controlé randomiseé : Un type d'essai dans lequel les sujets sont affectes de fagon

aleatoire a différents groupes, avec un groupe recevant le traitement étudie et les autres
groupes recevant un autre traitement ou un placebo afin de déterminer l'efficacité d'une
approche comparée a l'autre.

Analyse de référence : Une analyse avec l'ensemble d'hypothéses et les valeurs d'entree
les plus probables ou privilegiés.

Norme de référence : Une population ou une valeur utilisee comme base de comparaison
pour la population étudiee. Lorsqu'on considere que la population étudiée s'écarte de la
norme, c'est la norme en question.

Portée : L'ampleur d'un examen. Généralement décrite dans la partie sur les méthodes par
le biais de la définition des critéres d'inclusion et d'exclusion, la portée limite l'étendue d'un
examen a un ensemble déefini de questions ou de données.

Analyse de la sensibilité : Chaque évaluation comprend un certain degre d'incertitudes. Les
résultats d'une etude peuvent varier selon les valeurs prises par les parametres clés.
L'analyse de la sensibilite est une méthode qui permet de varier les estimations de chaque
parametre pour demontrer l'incidence sur les résultats de l'étude. Il existe plusieurs types
d'analyses de la sensibilitée. Parmi les exemples, on compte les analyses déterministes,
probabilistes et les scénarios.

Examen systématique : Un processus pour répondre a une question de recherche en
repérant et en évaluant méthodiquement toutes les études qui évaluent la question de
recherche précise. Le processus d'examen systematique est congu pour étre transparent et
objectif et vise a réduire le risque de biais lors de la détermination des réponses aux
questions de recherche.
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Valeur de la volonté a payer : Une valeur de la volonte a payer est la valeur monétaire
qu'un consommateur de soins de santé est disposé a payer pour des prestations
supplémentaires. Lors de la réalisation d'une analyse cout/utilité, la valeur de la volonté a
payer représente le cout qu'un consommateur est disposé a payer pour une année de vie
supplémentaire ajustée en fonction la qualité. Si le rapport cout/efficacité différentiel est
inférieur a la valeur de la volonte a payer, lintervention de soins de sante en question est
considérée comme rentable. S'il est supérieur a la valeur de la volonte a payer,
l'intervention n'est pas considérée comme rentable.
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Annexes

Annexe 1: Outils d'évaluation du risque de
biais

Vous trouverez ci-dessous les outils privilegiés pour évaluer le risque de biais par type
d'étude :

Essai controlé randomisé
e Cochrane Risk of Bias Tool 172
e Cochrane Risk of Bias Tool 2v

Etude observationnelle

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) Checklist 3 : Etudes de cohorte’
SIGN Checklist 4 : Etudes cas-témoin’ (remarque : en régle générale, les études cas-
témoin ne sont pas pertinentes pour les études des interventions)
Downs and Black Checklist
Risk of Bias Assessment Tool for Nonrandomized Studies (ROBANS)7®
Cochrane Risk of Bias in Non-Randomized Studies—of Interventions (ROBINS-I)77
Outil de la Task Force on Community Preventive Services (TFCPS)7®
Effective Public Health Practice Project Quality Assessment Tool (EPHPP)7®

Etude de précision du diagnostic

e Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies 2 (QUADAS-2)%°
e Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies-Comparative (QUADAS-C)®

Examen systématique
» Risk of Bias in Systematic Reviews (ROBIS)®

Etude de pronostic

e QuUality In Prognosis Studies (QUIPS) for prognostic factor studies®?
e Prediction model Risk Of Bias ASsessment Tool (PROBAST) for prognostic prediction
model studies®

Etude de prévalence
e Outil de Hoy et coll, 2012%
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Annexe 2 : Evaluation de l'applicabilité des

etudes economiques

Tableau A1: Liste de vérification de l'évaluation de l'applicabilité des

études

Question

Réponses possibles

La population cible de l'étude est-elle similaire a celle de la question

de recherche?

Les interventions sont-elles similaires a celles de la question de
recherche?

Le systeme de sante etudie est-il suffisamment similaire a celui de
['Ontario?

Les points de vue ont-ils ete clairement etablis? Le cas echeant,
quels sont-ils?

Tous les effets directs sont-ils inclus? Tous les autres effets sont-ils
inclus lorsqu'ils sont importants?

Tous les futurs couts et resultats sont-ils actualises? Si oui, a quel
taux?

La valeur des effets sur la santé est-elle exprimée en années de vie
ajustees en fonction de la qualite?

Tous les couts et résultats d'autres secteurs sont-ils pleinement
mesures et leur valeur est-elle adequatement établie?

Avis global

Oui/Partiellement/Non/Pas
suar/S.0.

Oui/Partiellement/Non/Pas
str/S.0.

Oui/Partiellement/Non/Pas
sar/S.0.

Oui/Partiellement/Non/Pas
sur/S.0.

Oui/Partiellement/Non/Pas
sar/S.0.

Oui/Partiellement/Non/Pas
sur/S.0.

Oui/Partiellement/Non/Pas
suar/S.0.

Oui/Partiellement/Non/Pas
suar/S.0.

Directement
applicable/Partiellement
applicable/Sans objet

Sigles : S.0., Sans objet
Source : adapte a partir du National Institute for Health and Care Excellence.®®
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Annexe 3: Resultats de l'analyse
probabiliste : Courbe d'acceptabilite du
rapport cout/efficacité et plan de rapport
cout/ efficacité
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Figure A1: Courbe d'acceptabilité du rapport cout montrant la probabilité
de rentabilité d'une nouvelle intervention a différentes valeurs de la

volonté a payer

Sigles : RCED, rapport colt-efficacite différentiel; AVAQ, année de vie ajustée en fonction de la qualité.

Remarque : les résultats de l'analyse probabiliste peuvent étre résumeés en tenant compte du nombre de simulations selon la
meéthode Monte-Carlo dont le RCED est inferieur a la valeur de la volonté a payer. Par exemple, la ligne du graphique indique
que 56 % des simulations ont un RCED inférieur a 50 000 $/AVAQ. En d'autres termes, la probabilité de la rentabilite de la

nouvelle intervention est de 56 % a une valeur de volonté de payer de 50 000 $/AVAQ.
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Figure A2 : Résultats de la simulation selon la méthode de Monte-Carlo sur
le plan du rapport cout/ efficacité

Sigles : RCED, rapport cout-efficacite différentiel; AVAQ, annee de vie ajustée en fonction de la qualite.

Remarque : ce graphique montre 5 000 simulations de Monte-Carlo des données de sortie du modele du rapport
cout/efficacité. Chaque point du graphique représente les résultats d'une simulation de 'analyse probabiliste. Les valeurs sur
l'axe X indiquent la différence en matiere d'efficacite (en AVAQ différentiels) entre la nouvelle intervention et les soins
courants. Les valeurs sur l'axe Y indiquent les differences en matiere de colts entre la nouvelle intervention et les soins
courants. La ligne pointillée représente une pente équivalant a un RCED de 50 000 $/AVAQ.
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Annexe 4 : Schema de modele d'impact

budgetaire

Scénario actuel

Nouveau scénario

Taille de la population cible

7

Ensemble de traitements actuel

Nouvel ensemble de traitements

v

v

Utilisation des ressources dans le cadre
de I'ensemble de traitements actuel

Utilisation des ressources dans le cadre
du nouvel ensemble de traitements

U

U

Co0t total de 'ensemble de traitements

Co(t total du nouvel ensemble de

actuel

traitements

Impact budgétaire (différence dans les
colts entre les deux scénarios)

Figure A3 : Schéma de modeéle d'impact budgétaire
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Annexe 5 : Evaluation des besoins en
matiere de mobilisation directe des patients
pour 'ETS

Objectif de l'évaluation des besoins

o Deéterminer si des activités de mobilisation directe des patients doivent étre menéees
pour obtenir les renseignements pertinents sur le vecu par rapport a la maladie ou a
la technologie de la sante.

 Définir les objectifs de ces activites.
o Etablir la portée du type optimal d'activité de mobilisation pour le projet.

Contexte de l'évaluation des besoins pour UETS
L'évaluation des besoins comprend ce qui suit :
e description de la maladie et de sa prévalence dans la population de l'Ontario;
e description de la technologie de la sante et de la prévalence de son utilisation en
Ontario;

e description des populations touchées par la maladie et la technologie de la sante
(p. ex., types de patients, aidants, membres du public).
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Tableau A2 : Critéres d’'évaluation de la nécessité de mener des activités
de mobilisation directe des patients

Besoin faible

Besoin modéré

Besoin élevé

Incidence de la maladie
ou du handicap (sur le
patient, l'aidant et les
membres de la famille)

Nature de la
technologie

Degre de controverse
publique (dans les
medias, sur les plans
politique, clinique,
publique)

Equité

Lacunes en matiere de
recherche clinique ou
economique qui
peuvent étre
complétées par le
recueil des
renseignements sur le
vecu

Faible fardeau de la
maladie ou du handicap
avec incidence minimale
sur les activités du
quotidien et la qualite de
vie

Technologie de

surveillance ou de
depistage

Technologie non invasive

Pratique de recevoir le
traitement a laide de la
technologie

Répercussions
temporaires : la
technologie sera utilisee
pendant une duree limitee
par la population de
patients

Faible degre de
controverse publique

Peu de problemes
d'équite

Touche la population de
fagon egale

Acces facile a la
technologie

Peu de lacunes

Fardeau modére de la
maladie ou du handicap
avec une certaine
incidence sur les activités
du quotidien et la qualite
de vie

Technologie de
diagnostic, y compris les
examens de médecine
personnalisee

Moyennement
pratique/pas pratique de
recevoir le traitement a
l'aide de la technologie

Certain degre de
controverse publique

Certains problemes
d'équite

Acces modeére a la
technologie

Quelques lacunes

Fort fardeau de la
maladie ou du handicap
avec une incidence
importante sur les
activités du quotidien et
la qualite de vie

Technologie de
traitement

Technologie tres invasive

Pas pratique de recevoir
le traitement a l'aide de la
technologie

Incidence permanente :
la technologie sera
utilisee en permanence
par la population de
patients

Fort degre de
controverse publique

De nombreux problemes
d'équite

Touche une population
de patients précise

Acces difficile a la
technologie

De nombreuses lacunes
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Critéres de mobilisation directe des patients
Incidence de la maladie
Quelle est lincidence de la maladie percue sur les personnes atteintes ou leurs aidants?

Nature de la technologie de la santé
La technologie de la santé servira-t-elle a la surveillance, au diagnostic ou au traitement
d'une maladie précise? Son utilisation est-elle temporaire ou permanente?

Degré de controverse publique

A quel point la technologie de la santé ou la maladie est-elle sensible sur le plan politique?
Par exemple, ce projet d'ETS a-t-il été demandeé par le ministére de la Santé de |'Ontario?
Les organismes de defense des interéts ont-ils énonce leur position quant a la technologie
de la santé? Y a-t-il une exposition dans les méedias en lien avec la technologie ou la
maladie?

Equité

La maladie touche-t-elle une population precise de patients ou est-ce une maladie
courante dans la population genérale de |'Ontario? Existe-t-il des problemes d'equite
associes a l'acces aux technologies de la sante existantes? Existe-t-il des problemes
d'equite percus ou potentiels associes a l'acces a la technologie de la santé? Concernant
l'acces a la technologie de la santé, y a-t-il des populations de patients a risque,
marginalises ou difficiles a atteindre?

Lacunes en matiere de recherche clinique ou économique

Existe-t-il des lacunes dans les documents de recherche clinique ou economique qui
pourraient étre comblées en mobilisant directement les personnes atteintes du probléme
de santé ou qui suivent un traitement avec la technologie de la sante en cours d'examen?

Objectifs pour la mobilisation
Quels sont les objectifs pour la mobilisation des patients et du public dans le cadre de
ETS?

e Extraire des valeurs sur le vécu qui aideront a contextualiser les conclusions de

LETS:

comprendre lincidence du veécu sur la qualité de vie des patients;
comprendre l'expérience des aidants;
comprendre l'incidence des effets secondaires de la technologie de la santé;
comprendre l'efficacité percue des technologies de la santé existantes ou de la
technologie de la santé.

O O O O

e Combler les lacunes en matiére d'information dans la littérature :
o comprendre lincidence de l'utilisation de la technologie de la sante et de ses
comparateurs pertinents sur le vécu des patients;
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o comprendre lincidence des résultats de santé associés a l'utilisation de la
technologie de la santé et de ses comparateurs pertinents sur le vecu des
patients;

o comprendre lincidence des colts associes a l'utilisation des technologies de la
santé existantes ou de la technologie de la santé et de ses comparateurs
pertinents sur le vécu des patients.

Parametres et limites lors de la consideération des activités de mobilisation
directe des patients

¢ Quels sont les échéanciers de 'ETS? Quand l'ETS sera-t-elle présentée au CCOTS
ou au CCDGO?

o Existe-t-il des éléments de facilitation ou des obstacles a échanger avec les
personnes atteintes de la maladie ou ayant une expérience de la technologie de la
sante? Les sous-groupes de population, y compris les populations marginalisees,
sont-ils concerneés par la maladie ou la technologie de la sante?

e Existe-t-il un corpus de documents qualitatifs ou quantitatifs portant sur 'examen
des préféerences et valeurs des patients, de la qualité de vie des personnes atteintes
de la maladie ou de l'incidence de la technologie de la sante?

Résumeé de l'évaluation des besoins

Les réponses aux questions ci-dessus et les questions d'évaluation clés sont évaluees pour
Jjuger si la mobilisation directe des patients est appropriée et si elle apporterait une valeur
ajoutée a l'ETS.

Approche et activites

Si la mobilisation directe des patients est jugée appropriee ou nécessaire pour apporter une
valeur ajoutée a l'ETS, la nature des réponses apportées a l'évaluation des besoins permet
d'eclairer la strategie de mobilisation. Il peut étre approprie d'appliquer plusieurs approches
ou activités de mobilisation.

Tableau A3 : Approche en matiéere de mobilisation et méthodologies pour
l'analyse fondée sur des données probantes

Approche en matiére de
mobilisation Méthodologies en matiére de mobilisation

Recueillir des Realiser des sondages, des récits, des
renseignements/écouter  présentations et des recherches qualitatives

Discuter/mobiliser Interroger, groupe de consultation
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