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Introduction

La lutte contre la douleur :
. Une source d ’économies pour la
sociéte
. Un impératif éthigue vis a vis du
malade

Nécessite de quantifier I'impact de cette politique
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|_es Couts de la Maladie :
Une Fascination Morbide Sans Interét

Le Total des Co0ts

Codts
financiers

Couts
hospitaliers

ambulatoires

Codts

Pertes de
production

e

Chaussu,res Déambulateurs \oiture ~EUiEU] . F't . .| | Baignoires Barres d’appui Autres
orthopeéd. roulant | [meédicalise
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L’Essentiel : le Bénefice Apporte au
Malade En Contrepartie des Sommes
Investies

. Impact Clinique : Efficacité therapeutique réelle
. Effets de I’¢ducation du patient
. Effets de la formation des soignants
. Controle et non-controle de la douleur

. Impact Humain : Béenéfices de vie apportes
. Réduction du handicap fonctionnel
- Amelioration de la qualite de vie des patients
. Accroissement de la satisfaction des clients

. Impact Economique : Réduction du fardeau de la
maladie et des colts pour les familles
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Privilégier 1a mise en ceuvre des inter
les meilleurs

bénéfices therapeutigues et humains p
monétaire investie
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Une Mosaique de Techniques Evaluatives

Apprentissage a la lecture critigue: EBM

Revue systématigue quantitative, qualitative, narrative
Recommandations de pratiques cliniques : RPC
Evaluation economique des actes, des dispositifs et
des technologies de sante : HTA

 Evaluation des pratiques professionnelles : EPP

« Certification des établissements et des Reseaux
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a Haute Autorite De Sante :
Une Triple Mission

— Macro (Politiques de sante)
- Evaluation des actes professionnels et des innovations technologiques
 Auvis sur la prise en charge des produits, des médicaments et des actes
« Définition du périmetre des biens et services remboursables dan le cadre des ALD

— Meso (Gestion des organisations)
 Acquisition des produits,du matériel et des technigues therapeutiques
« Surveillance de leur bon usage
 Evaluation des réeseaux

— Micro (Pratiques professionnelles)
« Recommandations de pratiques cliniques
- Evaluation des pratiques professionnelles
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La Synthese de « I’Etat de I’Art »

Recherche
Clinique

\

AVIS ET RECOMMANDATIONS

R.N. Battista et al., 1999
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La Formulation des Avis

Recherche
Clinique _

Sy

Définition périmetre remboursable

(MACRO) \

Certification des établissements «—————

(MESO)

.

Recommandations de pratiques cliniques (RPC)
(MICRO)

AVIS ET RECOMMANDATIONS
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La Démarche Qualité

Recherche
Clinique

N\

efinition périmetre remboursable

/ (MACRO) \

Certification des établissements¥—

(MESO) /

Recommandations de pratiques cliniques (RPC)
(MICRO)

AVIS ET RECOMMANDATIONS
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|_es Compétences Balkanisees

des Lieux de Pouvolrs :
« Le Diable Est dans la CloISON » ,ix coutomy audition senat 2002

e Les Familles
LeS PrOdUCteU rS de SOinS : HOSPITALIERS, LIBERAUX,INDUSTRIELS

 |_es Acheteurs ' ARH. AM., CEPS
 Le Systeme de soins . DSS
e | a Collectivité " HAS, DGS, LE MINISTRE

DU Pr R. Launois 16 juin 05 PL-5107/05 12



Perspective Systémique
Optimiser la repartition

des moyens sur le poste «médicaments»
Incidence entre les traitements et les Prix Européens - Parts de marché
speécialités Accord Prix-Volume

Gravité

Précédents

Quels retours sur
investissement en termes
clinique, humain et
économique

!

Classement des projets

Mesure de l’intérét de Santée et des innovations

Publique/ ISP en fonction de
leur Utilité Sociale Relative

Mesure de la « quantité d’effe
associée a l’innovation

- Cabinets ministériels
- Assemblées Parlementaires

SMR-ASMR - Groupes de pression- Médias

- Balkanisation organisée des
compétences
- Invariance des mentalités

QOL- Organisation des Soins 1

Modification des pratiques Acceptabilité par les

divers acteurs et la ]
population Perceptio
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e Cauchemar Le dilemme

(Plus cher et moins efficace) l (Plus cher et plus efficace)
e dilemme
(Moins cher et moins efficace)
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Quel Montant Doit-On Investir Pour
Obtenir Le Resultat Attendu ?

Le Rapport Investissement additionnel/Quantité d’Effets Induits:

. 'nvestissement par option thérapeutique

. Différence entre les investissements réalises par option
: Quantité d’© ffets par option thérapeutique
: Différence entre les quantités d’effets generés par option

AIT = AICT £AICP

. Investissement liés Traitement - . 'nvestissement lies aux omplications
hérapeutiques - . Investissement liés aux omplications - athologiques
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Existe-t-11 un Seuil de Tolerance au
Risque Financier ?

Un Repeére Pour les Politigues de Sante en Amont du Soin

A
—~ Tx Hormonal Substitutif
e (>100,000 € /AVG) Dialyse (50,000 € /AVG)
(<D}
= A ,‘
S
o +— I Statines.En prévention
S N I e Secondaire
o D I - (20,000 €/AVG)
v d
S = ' o
é —_ ! Tx antihypertenseur
- . -3 _ » Dans le diabéte de
< Q N - Type 2 (500 €/ AVG)
o -
— F’ -
+— 3 >
T Soins Classiques : 4 4
: A Efficacité
(9p)
(7))
g
(7p)
(€D)
=
=
. N > : >
0 Efficacité Therapeutique (AVG)

AVG = Années de vie gagnées ; QALY = Années de vie ajustees sur la Qualite
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Comment Démontrer le Bien Fondé de ses
Arguments et Avec Quel Protocole d’Etude ?

» Cherche-t-on I’existence d’une relation de cause a effet
entre I’exposition aux risques et leurs consequences?

« Les facteurs de risque et les événements cliniques sont ils
saisis au méme moment?

 Existe il un « groupe controle » c.a.d une base de
comparaison?

» L’investigateur attribue-t-il les sujets entre les groupes?
« L’attribution dans chaque groupe est elle aleatoire?
» Se fait elle sur une base individuelle ou par centre?
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Quelles

Absence de
preuve

Etude descriptive—Etude normative
Séries d’observations

Faible
fiabilité de
la preuve

Fiabilité
Modérée de

(€]

Au méme

uoment et sur le méme
Groupe ?

Comparaison exposé

2 Coupe transversale
non exposeé 7

Etude Avant-Aprés

Mesures

Avant et apres o
intervention Séries Temporelles

Interrompues

Oul
®

Dinvestigateur NOIN AfiG
affecte-t- il I%s sujets ? GiggReae g

Etude cas-témoin

la preuve Les facte
Oul . , Schémas AA ou STI
Etude de cohorte * avec groupe contréle
OuUl
o - Cohorte rétrospective
Prospectif 1 avec contrdle interne
EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEENEEEEEEEEEEEEEEENESR S EEEEEEEEEESN OUI

Forte
fiabilité de

la preuve

IN[O]\ ~ Essai comparatif non

Cohorte prospective FETRENIES

avec controle interne
Randomisation

Individuel par patient

Quel Niveau de

randomisation 5] = Randomisation par
L-5107/05 Entités collectives établissement




Force Probante de I’Argumentaire

: Degre de confiance
Question posee dans les résultats

Meilleurs

Recherche éléments

Etat actuel systématique de preuves
i des articles disponibles
des connaissances scientifiques

médicales pertinents
oy : Robustesse
Hiérarchie des de I |
niveaux de preuves ¢ f‘n_a yse
statistique
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Les Limites des Etudes Piggy Back

« Comparaison impossible de toutes les options
thérapeutiques

* Vision tronquée du génie evolutif de la maladie

« Negation des realités épidemiologiques et
Institutionnels locales

* Scotomisation d’¢lements decisifs pour la prise de

décision ( QdV, consommation de ressources, tarifs des actes et des

séjours, toutes informations autres que celles se rapportant a la taille des
HEY)
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Avantages de L’ Analyse de Décision
Elle permet :

e De structurer I’'information dans un cadre de
réféerence unique

« De considérer simultanément les benefices, les
risques et les couts

e D’estimer, non plus de maniere intuitive, mais
quantitativement la frequence de survenue des
evenements évolutifs

» De reconstituer les trajectoires de prise en charge
et de chainer les colts

DU Pr R. Launois 16 juin 05 PL-5107/05 21



Avantages de L’ Analyse de décision

(suite)

« De synthetiser des criteres de jugement cliniques
néterogenes a 1’aide d'un Indicateur de resultats unique

« De réintroduire les preférences des patients ou des
citoyens dans les choix individuels et collectifs

e D’isoler les variables-clés

« D’extrapoler les résultats a d’autres populations ou a
d’autres pratiques
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 Traitement cle

e Traitement en unités de s
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Statuts Cliniques

* Premier AVC ischemique

* Premier AVC hémorragique
« Récidive ischemique

« Récidive hemorragique

Heémorragies sous-arachnoidiennes et
accidents ischémiques transitoires exclus

DU Pr R. Launois 16 juin 05 PL-5107/05
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Etats Fonctionnels

Confinés au lit

sans et avec complications C Hosp

Domicile Hébergement PA

IB: 95-100 Invalidite Légere ILD ILG

IB:60-90 Invalidité Modérée IMD IMG

IB : 0-55 Invalidité Sévere ISD ISG
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Forme Réduite du Modele

¢ Cycle de 3 mois >
[al [ B | [ c | [ p | [ B |
SIEZGJES Gl Etats Evénements Cliniques Trajectoires Etats
Prise en Charge Fonctionnels a ! Fonctionnels
DC

v
[0
()
(02
0

—

1B : 0-55 ISR
Réadap IB : 60-90 m
Soins classiques
B 'R B:055 [
Non Récidive
GV.150526 B 'sb Dom 18:60-00 __[EYIN
I >—‘:ﬂ 1B : 95-100 ILD
N >3 h Autres
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<3h 1B : 0-55 ISG
Unité Spécialisée \YAY EHPA/SL |IB:60-90 IMG
1B : 95-100 ILG

Récidive
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Modele AVC

Population . approche par incidence

Point de vue . secteur sanitaire et médico-social
_ongueur du cycle . Modéle1 : 1 jour - Modéle 2 : 3 MOis
Horizon temporel . Modele1 - 90 jours - Modele 2 : 5 ans
Etats de sante : 4* 11 + décés

Criteres de jugement  : survie sans incapacité, colt

Interventions . soins conventionnels, soins en
unites specialisées
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Type d'information

Source

Taux de survenue des évéenements cliniques

Taux de mortalité spécifique avant 1 an

Taux de mortalité spécifique a plus d' 1 an

Taux de mortalité générale 63-70 ans

Taux de récidive

Taux d'invalidité a 3 mois, avant récidive, Barthel

Registre de Dijon 1993-94
OCSP Burns 1994
Insee 1993
Registre de Dijon 1993-94
Registre de Dijon 1993-94

Trajectoire des patients

Destination des survivants a la sortie de I'hopital
Destination des survivants a la sortie des établissements Réadap

Registre de Dijon 1993-94
Base PMSI-SSR Kerpape 1996

Durée de Prise en Charge par lieu de vie

Hépital
Etablissements Réadaptation
Domicile - Institution

Enquéte nationale de codts
Base PMSI-SSR Kerpape 1996
Estimation

Codt unitaire

Hopital
Etablissements Réadaptation
Domicile

Enquéte nationale de codts
Base PMSI-SSR Kerpape 1996
Premutan - ODAS

EHPA ODAS
Soins hospitaliers - Longue durée ODAS
Pondération des colts en fonction de lI'invalidité

Domicile, HEbergement PA, Long séjour OCDE

Impact des interventions

Traitement classique + GV

Traitement classique + rTPA
Unités spécialisées
DU Pr R. Launois 16 juin 05
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NINDS 1995
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L'Exploration Systématique de I’Incertitude
sur la VValeur des Probabilités ou
I'Utilité des Résultats

Analyse de Sensibilite

- variation d'un ou plusieurs parametres

- hypotheses de cadrage optimiste et pessimiste
- faisceaux d'hypotheses mutuellement exclusifs

Analyse de Seull

Analyse Probabiliste de Sensibilite
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|_es Bonnes Pratiques de
L’Analyse de Deécision

Definition des Caracteristigues de la Population Cible
Choix d'un Point de Vue

Sélection des Options Therapeutigues

Délimitation du Cadre Temporel

Adoption d'un Modele de Décision

Recensement des Evénements Pertinents
Identification et Quantification des Parametres-cles,
Verification de la Qualite de la Preuve

Révélation des Preferences

Modification des Hypotheses

Verification et Validation du Modele
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D "UNE MEIL

CHARGE DE
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Dépenses Médicales Imputables au
« Mal de Dos »

* Echantillon permanent des consommateurs de soins médicaux au USA (Medical
Expenditure Panel Survey) AHRQ™ 1998

* Tirage au sort de 2 120 patients présentant un diagnostic de pathologies dorsales :
Code ICD-9 721(spondyliscite), 722 (hernie discale), 723 (téte et cou), 724 (autres),
847 (déplacement vertébral)

* Estimation du codt total de la consommation de services et biens médicaux chez les
patients atteints de douleurs dorsales par rapport au colit de ceux qui n’en souffrent
pas

avec douleur dorsale

sans douleur dorsale

(*) AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality X Luo et al, SPINE 2003
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Des Pathologies Onéreuses pour les Organismes
Assureurs et les Patients

Au USA 25,9 millions de personnes
étaient a la date de I’étude, concernées

par le mal de dos dont 55% de
femmes, 1’age moyen des patients était
de 48 ans

Les douleurs les plus fréguentes:
lombalgie aigué (lumbago) ou
chronique (sciatique), hernie discale
La Deépense médicale totale des
patients presentant des douleurs dorsales
s’élevaient en 1998 a $ 90,7 milliards
La Dépense par patient et par an
atteignait $ 3500 pour les patients
souffrant de douleurs dorsales versus

2200 $ pour les patients qui ne
présentaient pas cette symptomatologie

— Par maladie (voir tableau)

DU Pr R. Launois 16 juin 05

urcot lié au

29% . aoufeurs gorsa 6s

719 [WEVGKJ CDépenses ce
milliards A

$ 64,4
milliards

Diagnostics Codt Total
Spondyliscite $ 5040
Hernie discale $6010

Téte et colt $ 3340

Autres $ 3510

« Entorse » ligamentaire $ 2500
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Perte de Productivite due a la Douleur*

« Coupe transversale entre aout 2001 et juillet 2002 sur 28 902
travailleurs salaries américains

 Estimation du temps de travail perdu pendant 2 semaines du fait
des douleurs ressenties les plus courantes (migraine, mal de dos,
arthrose, autres)

« Perte du Temps de Travail = Absentéisme + Présenteisme

Absentéisme Nombre de jours d’absence pour maladie

Tps moyen perdu avant de se mettre au travail +Tps perdu
pendant le travail du fait d 'une moindre efficacité (% Perte
de productivité par heure x Nb d’heures travaillées/ jour)

Codut des Pertes = Temps de travail perdu x Salaire horaire

Présentéisme

(*) F Stewart, JAMA 2003
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Un Manque a Gagner Important
Pour la Collectivité

* Reésultats: 13 % des personnes interrogees ont estime les pertes de temps de
travail liées a la douleur a 4,56 heures/semaine, soit un codt de 61,2 milliards

de dollars (0,58% du PNB USA 2002)
* Résultats detailles par Type de Douleur

Type de Douleur

Perte de Temps de
Toutes douleurs

confondues
n=3830

0,64 0,69 1,35 1,20 0,92
(£0,05)  (£0,25) (£0,16) (+0,13) (0,05)
2,87 4,50 3,93 4,27 3,64
(+0,09) (+0,26) (£0,19) (x0,22) (+0,09)
3,01 5,19 5,28 5,47 4,56
(£0,1)  (£0,25) (£0,25) (+0,22) (0,09)
DU Pr R. Launois 16 juin 05 PL-5107/05 (*) F Stewart, JAMA 2003 35

Travail Migraine Arthrose ~ Dos  Autres
en heures /semaine p=1688 n=608 n=947 n=611

Présentéisme

Absentéisme

Total




_es Traitements de la Douleur
sont Efficaces

Douleur
lombaire

Douleur
neurologique

Douleur liée
au cancer

Autres maux
de téte

Migraine -
Sensation illusionnelle -

des amputés

S)Viglelgelggls
post-traumatique

Détresse
psychique

o 20 40 60 80 100 120
140
Nombre de patients

Réduction de la douleur < 50 2% (N = 99)
. Réduction de la douleur = 50 2% (N = 280) (Mayer 1997)
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L_eur Necessite est Reconnue par les
Pouvoirs Publics

. Reconnaissance des autorites : 3 plans anti-douleur
depuis 1998

. Recommandations nationales (ANDEM 1998
2000) concernant la prise en charge du patient
douloureux chronique :

« Mesure precoce de [’intensit¢ de la douleur
complétée par le schéma de la douleur, les
niveaux d’incapacite, d’anxietée et de depression,
le retentissement sur la qualité de vie »
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|_eurs Retombées Economiques
Ont eté Scientifiquement Etablies

* |Is Diminuent les Recours Aux Soins

« |ls Réduisent les Dépenses Medicales
 |ls Abregent la Durée des Arréts de Travail

 |Is Abaissent les Taux de Pensions d ’Invalidité

Mais ils ne le font pas tous dans les memes
proportions
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Un Exemple dans la Lombalgie Chronique*

Centre de Reéadaptation a I’Effort versus
Rééducation Ambulatoire versus Traitement Conventionnel

* Méta-analyse : 10 essais randomises entre 1989 et 1997
Maladie > 3 mois

° Qualité des essais individuels evaluée par le Back
Review Group sur une echelle a 10 niveaux : bon niveau
de preuve lorsque le score est > 5

° Niveau de la preuve : elevé si plusieurs essais de haute
qualité convergents, moderé si plusieurs essais de faible
qualite convergents ou si un essali de bonne qualite
coexiste avec plusieurs de qualité modeste
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Les Performances des Centres de Réadaptation a L’Effort
Par Rapport aux Autres Modes de Prise en Charge

Durée de Echelle de Statut Statut Jours d'arret
traitement dounleur fonctionnel professionnel maladie

R.éadaptation intenszive
multidisciplinaire
(RAE*)

Alaranta 1994

vs =100h de %"El““is_
réeeducation en S2E S

4 mois
12 mois

Bendix 1995
vz <a0h de

—
——
. _ 24 mois —t
réeducation en wille 60 mois b
——

Bendix 1996 4 mois

) 24 mois Al
w2 trattement usuel 60 mois ey

Mitchel 1994 4 mois Y

. 12 mois
ws tratement usuel 24 mois ]

-Fort_e évidence pour I’amélioration des -2 -1 ﬂ 1 2 '2 -1 U 1 2 D1 1 1{} 'E -1 U 1 2
fonctions Différence Différence Risque Différence

-Evidence modérée pour la réduction de . . .
la douleur P standardisée des standardisée des relatif standardisée des

-Contradiction pour les arréts maladie moyennes MOYEnnes moyennes

(*) RAE: centre de Réadaptation a I’Effort J Guzman et al, BMJ 2001
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Un Exemple dans les Cervicalgies*ECR
Thérapie Manuelle vs Physiotherapie vs Soins MG

Physiotherapi Soins MG

(n=64)

Therapie manuelle

Type de consommation
P (n = 60)

(n=59)
Consultations MG 0,5(+1,3) 0,7 (£1,3) 3,0 (£1,6)
Séances massage 7,3 (+=4,4) 1,5 (= 3,0) 7,2 (£9,2)
Séances physiotherapie 1,2 (+3,3) 147 (x11,1) 3,0(x£6,3)
Consultations SP 0,2 (x0,7) 0,7 (=2,3) 0,4 (£1,1)
Heures aides ménageres 0(x0) 0,3 (+£2,1) 0,1(x1,1)
Heures aides familiales 3,2(x9,1) 14,0 (+63,6) 6,4 (+23,8)
Jours de travail salariés perdus 1,3 (+4,1) 75314 10,4 (£30,1)

Heures de travaux domestiques
perdues

Codt total 447 1297 1379

5.4 (+14,9) 23,8 (+ 85,1) 15,7 (+51,3)

*
DU Pr R. Launois 16 juin 05 PL-5107/05 | Korthals-de Bos et al, BMJ 2603



Analyse de Sensibilité Probabiliste

Thérapie Manuelle vs Soins Géneralistes

Manual therapy v GP care

Less effective/ More effectiva’
MOMe expensive MOre expensive

Incremental costs (Eurp)

Less effective/ More effectival

less expensive |less expensive
]

0.4 0.

Toutes les simulations indiquent une Réduction de la douleur et une baisse des codts
en faveur des thérapies manuelles sur 52 semaines de suivi
DU Pr R. Launois 16 juin 05 PL-5107/05 | Korthals-de Bos et al, BMJ 2003 42
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Conclusion

L’APPARITION DE BASES DE DONNEES ALIMENTEES
PAR LES PROFESSIONNELS, BOULEVERSE LES
METHODES D’EVALUATION

« De nouveaux criteres de jugement apparaissent :

— Evaluation de la qualite de vie

— Estimation du surcroit d’investissement requis pour
obtenir le service attendu

 Une nouvelle conception de nos devoirs se forge:
« DONNER LE MEILLEUR » PAR EURO INVESTI
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