
HAL Id: tel-03356121
https://theses.hal.science/tel-03356121

Submitted on 27 Sep 2021

HAL is a multi-disciplinary open access
archive for the deposit and dissemination of sci-
entific research documents, whether they are pub-
lished or not. The documents may come from
teaching and research institutions in France or
abroad, or from public or private research centers.

L’archive ouverte pluridisciplinaire HAL, est
destinée au dépôt et à la diffusion de documents
scientifiques de niveau recherche, publiés ou non,
émanant des établissements d’enseignement et de
recherche français ou étrangers, des laboratoires
publics ou privés.

L’évaluation médico-économique des innovations :
qualité des études, place d’une nouvelle méthode

d’évaluation (mini-HTA), et recommandations pour
l’amélioration des pratiques

Pascale Roques Guerre

To cite this version:
Pascale Roques Guerre. L’évaluation médico-économique des innovations : qualité des études, place
d’une nouvelle méthode d’évaluation (mini-HTA), et recommandations pour l’amélioration des pra-
tiques. Médecine humaine et pathologie. Université de Lyon, 2021. Français. �NNT : 2021LYSE1091�.
�tel-03356121�

https://theses.hal.science/tel-03356121
https://hal.archives-ouvertes.fr


1 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

N°d’ordre NNT : 2021LYSE1091 
 
 
 

THESE de DOCTORAT DE L’UNIVERSITE DE LYON 
opérée au sein de 

l’Université Claude Bernard Lyon 1 
 

Ecole Doctorale 205 

Ecole Doctorale Interdisciplinaire Sciences-Santé 

 
Spécialité de doctorat : Recherche clinique, Innovation 

technologique 

Discipline : Biologie, Médecine et Santé 

 
 

Soutenue publiquement le 07/06/2021, par : 
Pascale ROQUES GUERRE 

 
 

L’évaluation médico-économique des innovations : qualité des études, 
place d’une nouvelle méthode d’évaluation (mini-HTA), et 

recommandations pour l’amélioration des pratiques 
 

 
Devant le jury composé de : 
 
BERNARD, Alain,  
COLIN, Cyrille, 
DURAND-ZALESKI, Isabelle, 
GERBAUD, Laurent,  
 
HUOT, Laure, 
SCHOTT, Anne-Marie, 
 

PUPH, Université de Bourgogne  
PUPH, Université de Lyon 
PUPH, Université de Paris IX  
PUPH, Université Clermont 
Auvergne 
PH, Hospices Civils de Lyon 
PUPH, Université de Lyon 

 
 

 

Rapporteur  
Directeur de Thèse 

   Rapporteure 
Examinateur 

 
Examinatrice 
Examinatrice 

 
 
 

 



2 
 

 



3 
 

  



4 
 

RESUME 
  

L’évaluation médico-économique des innovations : qualité des études, place d’une nouvelle 
méthode d’évaluation (mini-HTA), et recommandations pour l’amélioration des pratiques. 

L’application des recommandations en évaluation médico-économique dans le cadre de la recherche 
hospitalière courante doit s’adapter à l’environnement et aux spécificités contextuelles des structures 
de soins. Plusieurs travaux ont été conduits afin d’évaluer la qualité des projets de recherche, d’identifier 
les obstacles rencontrés et de proposer des recommandations pour leur conduite. Dans cet objectif, 
notre travail a été composé de 4 parties : 
 

L’évaluation de la qualité des évaluations médico-économiques. Nous avons mené une 
analyse des études publiées dans le domaine de la chirurgie cardiaque, discipline 
particulièrement coûteuse et pourvoyeuse d’un grand nombre d’innovations technologiques. 
Les résultats de cette étude ont montré que la qualité des évaluations médico-économiques a 
considérablement augmenté sur la période, laquelle peut être encore améliorée, notamment 
sur les hypothèses retenues, le choix du modèle, et les sources d’hétérogénéité.  
 
L’identification des spécificités contextuelles diminuant la qualité des évaluations médico-
économiques. Plusieurs éléments gênant les évaluations ont été identifiés : ces recherches ont 
dû s’adapter et des solutions méthodologiques ont été apportées, notamment une adaptation 
du design méthodologique du projet au contexte dans lequel il est mené.  
 
L’implémentation d’une nouvelle méthode d’évaluation des technologies de santé en milieu 
hospitalo-universitaire. La mini évaluation des technologies de santé (mini-HTA) permet 
d’évaluer l’implémentation d’une innovation dans un établissement de santé, en prenant en 
compte non seulement son efficacité, sa sécurité et son coût, mais également son impact 
organisationnel et budgétaire.  
 
L’élaboration de recommandations méthodologiques adaptées à l’évaluation médico-
économique en milieu hospitalier. Ces travaux ont permis, en se basant sur les constats faits 
lors de nos précédents travaux, une évolution de la grille de recommandations en la 
développant et en l’adaptant à la recherche en milieu hospitalier, notamment en élargissant les 
possibilités de design d’études, en développant les points de vue possibles en EME, et en 
précisant les sources de données disponibles et adaptées pour la valorisation des coûts, .  
 

D’après les résultats de nos travaux, la qualité des évaluations médico-économiques menées en milieu 
hospitalier, pourtant indispensables à l’aide à la décision en France, a progressé mais n’est pas encore 
suffisante pour l’aide à la décision. Les freins identifiés sont nombreux, aussi bien liés à la 
méconnaissance de la discipline qu’aux outils disponibles dans les établissements de santé pour 
conduire des évaluations de qualité internationale. Une nouvelle méthodologie, la mini-HTA, réalisée 
en amont des études cliniques, est proposée, en apportant une vision plus large de l’impact de 
l’introduction d’une innovation dans les établissements qui envisagent son adoption, notamment en 
intégrant l’analyse du contexte de l’implantation. Une version plus exigeante de la grille de 
recommandations, centrée sur les évaluations médico-économiques en milieu hospitalier, est proposée 
pour améliorer la qualité des projets d’évaluation menés sur cette thématique.  
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ABSTRACT 
  

Medico-economic evaluation of innovations: quality of studies, relevance of a new 
evaluation method (mini-HTA), and recommendations for better practice. 

In clinical research, the application of recommendations regarding medico-economic evaluations must 
be adapted to the environment and specific contexts of healthcare structures. Several studies have 
evaluated the quality of research projects, identified the obstacles they were facing, and proposed 
guidelines for such projects to be led. With this aim, our approach was the following:  
 

Assessment of the quality of medico-economic evaluations. Cardiac surgery is a very costly 
field that generates a great number of technological innovations, and we have analysed the 
published studies from this domain. This analysis revealed the quality of medico-economic 
evaluations greatly increased over the study period, although it can still be bettered, especially 
regarding the hypotheses to be tested, the models chosen for each study, and the different 
sources of heterogeneity in the results.  
 
Identification of specific contexts weakening the quality of medico-economic evaluations. 
Several elements disturbing such evaluations have been identified: researchers have had to 
adapt their study around them, and methodological solutions were provided, especially in terms 
adaption of the methodological design to the specific context of each study.  
 
Implementation of a new method for the evaluation of medical technologies. The mini health 
technology assessment (mini-HTA) enables to evaluate the implementation of an innovation in 
healthcare centres, taking into account its effectiveness, safety, cost, but also its impact on the 
overall organisation and budget.  
 
Elaboration of methodological recommendations adapted to medico-economic evaluations in 
healthcare centres. Based on observations made in previous studies, recommendations were 
developed and adapted to the specifics of clinical research, especially by expanding the 
possibilities in terms of study design, by developing the possible perspectives in EME, and 
specifying the available sources of information adapted for the valorisation of costs.  
 

Our results suggest the quality of medico-economic evaluations, essential for healthcare-related 
decisions to be made, has bettered but remains insufficient. Numerous obstacles were identified, they 
are related to a lack of knowledge about the field and the tools available in healthcare centres to properly 
conduct medico-economic evaluations. A new methodological approach - mini-HTA - was proposed. It 
should be used ahead of clinical research projects and provides a wider vision of the impact of the 
introduction of an innovation in healthcare centres, especially by considering the specific context of 
implementation. A more demanding version of the recommendations, focusing on medico-economic 
evaluations in healthcare centres, was proposed to better the quality of such evaluations.  
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1. CONTEXTE  

 

1.1 L’EVALUATION MEDICO-ECONOMIQUE, NAISSANCE DE LA 

DISCIPLINE, PERCEPTION, METHODOLOGIE ET QUALITE DES 

TRAVAUX DE RECHERCHE 

 

1.1.1 Naissance et évolution de la discipline 

 

L’évaluation médico-économique (EME) est une discipline dont l’importance est croissante 

depuis plusieurs années (1) et qui remonte aux travaux de RICE  (2) qui datent de 1966. 

Jusqu’à la naissance de la discipline, seule l’efficacité clinique d’une nouvelle stratégie ou 

d’une nouvelle thérapeutique servait de critère décisionnel. L’évaluation médico-économique 

est un outil d’aide à la décision médicale qui ne se résume pas à « choisir la stratégie la moins 

chère » mais vise plutôt à optimiser l’utilisation optimale des ressources disponibles (3). 

Les débuts de l’évaluation médico-économique sont liés à l’évolution des dépenses de santé 

depuis 1950, la part de la consommation de soins et de biens médicaux (CSBM) ayant été 

multipliée par 3.5, passant de 2.5% du PIB en 1950 à 8.9% en 2015 (4). Plusieurs raisons ont 

contribué à cette forte augmentation : la croissance des équipements hospitaliers, la densité 

croissante des personnels médicaux et paramédicaux, ainsi que les progrès techniques de 

ces dernières décennies. 

Face à cette augmentation de plus de 6% de la CSBM sur 65 ans, un arbitrage est donc 

devenu nécessaire et un choix doit donc désormais être fait entre plusieurs options 

thérapeutiques, en considérant non seulement les conséquences médicales des différentes 

stratégies mais aussi leur coût. Pendant de nombreuses années, l’évaluation en santé était 
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essentiellement concentrée sur le bénéfice clinique des patients sans considération des 

impacts économiques. Compte tenu de la part croissante des dépenses de santé, l’arbitrage 

a du évoluer vers la prise en compte également des conséquences financières pour le système 

de santé. Ceci a été conduit pour une répartition optimale des conditions de ressources, plus 

centrée sur l’intérêt collectif que sur l’intérêt individuel, dans un souci d’équité entre tous les 

individus. 

Les analyses médico‐économiques constituent une aide à la décision, en positionnant les 

différentes stratégies thérapeutiques envisageables par rapport à un seuil au‐delà duquel les 

dépenses engagées par la collectivité seraient trop importantes par rapport à l‘efficacité 

attendue de chacune des stratégies évaluées.   

L’importance de l’étude de l’efficience des produits de santé a été renforcée par un décret 

publié en 2012 (5) : « Une évaluation médico-économique est requise lorsqu’un produit de 

santé présente une amélioration du service attendu ou une amélioration du service médical 

rendu élevée et lorsqu’il est susceptible d’avoir un impact significatif sur les dépenses de 

l’assurance maladie. Cette évaluation intervient au moment du dépôt de la demande 

d’inscription au remboursement ou lors de son renouvellement. La commission évaluation 

économique et santé publique (CEESP) de la Haute Autorité de santé (HAS) émet un avis sur 

l’efficience prévisible ou constatée de la prise en charge du produit sur la base de critères 

définis par le décret. Cet avis, public, est soumis à une procédure contradictoire et transmis 

au comité économique des produits de santé (CEPS) ». 

Les fabricants de médicaments innovants sont tenus de soumettre une analyse coût-efficacité 

et, dans certains cas, une analyse d'impact budgétaire, que la CEESP utilise pour délivrer un 

avis, en mesurant l’intérêt pour la société de l’introduction d’une stratégie de prise en charge 

ou d’un produit de santé. Trois types de saisine sont confiées à la CEESP : proposer des 

recommandations en santé publique sur la qualité de la prise en charge sanitaire de la 

population, concernant la qualité, l’efficacité et l’efficience d’actions ou programmes de santé 
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publique, en particulier dans le champ du dépistage et de la prévention ; fournir des rapports 

d’évaluation technologique/économique en analysant l’efficience comparée des stratégies 

thérapeutiques pour une pris en charge données, y compris lors d’une réévaluation de classe 

de médicaments ou de dispositifs médicaux ; émettre un avis d’efficience lorsqu’un produit de 

santé revendique une ASA ou une ASMR élevée (niveau I, II, III), et est susceptible d’avoir un 

impact significatif sur les dépenses de l’assurance maladie. 

La CEESP émet alors un avis sur l’efficience prévisible (efficacité/coût) ou constatée de la 

prise en charge du produit en se fondant sur l’analyse comparée des alternatives 

thérapeutiques médicalement justifiées. Le rapport entre les coûts engagés et les bénéfices 

attendus est analysé pour la santé et la qualité de vie des personnes concernées. 

La CEESP est composée d’un Président, de deux vice-présidents et de 25 membres titulaires 

ou suppléants, de profils différents : économistes de la santé, médecins de santé publique, 

géographes, chercheurs, chirurgiens, infirmières, représentants d’usagers, orthophonistes, 

etc... Les saisines auprès de la CEESP concernent un champ large, et de nombreux dossiers 

ont été traités à ce jour, dont le dépistage néonatal de la drépanocytose, les consultations de 

prévention/dépistage à 25 ans en gynécologie, l’hormonothérapie dans le cancer métastatique 

de la prostate, les traitements antidiabétiques oraux. Les nouvelles thérapies cellulaires, 

géniques font partie des thématiques évaluées, et les nouvelles organisations seront 

également évaluées dans ce dispositif. 

La création de la CEESP a renforcé l’importance de l’EME dans le champ de l’adoption de 

nouvelles technologies de santé, rendant obligatoire l’évaluation de l’impact médico-

économique dans le processus de généralisation d’une innovation en santé. 
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1.1.2. Structuration de l’évaluation médico-économique en milieu hospitalier, 

évolution organisationnelle et évolution des  mentalités 

 

Depuis les années 1990 avec la progressive disparition du budget global hospitalier et la mise 

en place rapide de la T2A en 2004, les équipes médicales ont commencé à s’intéresser aux 

coûts de leurs pratiques et à l’évaluation médico-économique. Au début des années 2000, la 

création d’un appel d’offres de la Direction Générale de l’Offre de Soins (DGOS) nommé STIC, 

Soutien aux Thérapeutiques Innovantes et Coûteuses, répondant à la nécessité de l’évaluation 

de l’efficience en santé, a permis de susciter encore plus d’intérêt de la part des cliniciens, 

rompus à l’exercice de la réponse aux appels d’offres du Ministère afin de financer leurs 

recherches. Les premiers projets financés par le Ministère avec un objectif secondaire médico-

économique ont vu le jour, notamment en oncologie, compte tenu du poids financier des 

chimiothérapies par exemple. 

Cependant, l’objectif principal de ces recherches restait clinique. La DGOS a donc créé en 

2013 un nouvel appel d’offres, le Programme de Recherche Médico-Economique (PRME) (6) 

qui a permis à ce jour de financer 70 projets sur 7 campagnes. L’objectif de ces projets est 

donc l’efficience, mesurée dans la majorité des cas selon les recommandations de la HAS (7) 

par un ratio coût-utilité différentiel. Le paysage de l’évaluation médico-économique à l’hôpital 

a donc considérablement évolué ces dernières années, permettant de mettre cette discipline 

au premier plan. Il est cependant indispensable d’avoir au préalable démontré cliniquement 

l’efficacité clinique de la technologie de santé ou du parcours de soins évalué avant d’en 

évaluer l’aspect économique. Un des avantages fondamentaux de cet appel d’offres est qu’il 

permet de financer l’innovation au titre de l’acquisition d’équipements ou de consommables 

en lien avec la recherche. 

Parallèlement à l’évolution des financements de projets de recherche médico-économiques, 

la structuration de l’accompagnement des cliniciens a considérablement évolué. À la fin des 

années 1990, l’évaluation médico-économique était menée ponctuellement sur des études 
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essentiellement conduites dans les CHU, par des hospitaliers appartenant à des structures 

déjà existantes, telles que les Départements d’Information Médicale (DIM) qui permettaient 

d’obtenir les informations nécessaires à la valorisation des postes de dépense hospitaliers 

évalués. 

En 2006, le Ministère de la Santé a mis en place la création, au sein des CHU, de structures 

nommées Cellules Innovation (8). Les missions confiées à ces structures, placées sous le 

pilotage des Directions de la Recherche Clinique et de l’Innovation des CHU étaient de 

développer l’évaluation, la diffusion et le suivi des innovations technologiques en élaborant 

des protocoles médico-économiques pour faciliter la prise de décision pour le choix des 

innovations à soutenir. Ces entités ont recruté des personnes ayant des compétences en 

évaluation médico-économique, méthodologie clinique et ingénierie biomédicale.  Les objectifs 

secondaires et la structuration sont différents d’un établissement à l’autre, mais une mission 

principale reste commune : accompagner les cliniciens dans l’évaluation médico-économique 

des technologies de santé innovantes.  

Les missions confiées aux Cellules Innovation des DRCI sur les innovations sont les 

suivantes : intervenir au titre du programme national de soutien aux innovations 

coûteuses (STIC) transformé depuis 2013 en programme de recherche médico-économique 

(PRME), en assurant une veille sur les innovations, en facilitant l’élaboration des protocoles 

médico-économiques soumis, en assurant ou coordonnant le suivi local des inclusions ; 

œuvrer pour la sélection, la promotion et l’évaluation des innovations auxquelles chaque CHU 

pourrait vouloir recourir en dehors du programme national, en favorisant en interne une 

meilleure connaissance des innovations récemment validées par une étape de recherche 

clinique, en procédant à des études d’impact de mise en œuvre des innovations en interne, 

en facilitant la sélection interne des innovations à soutenir, en apportant un appui scientifique 

et méthodologique aux établissements extérieurs qui en font la demande, en travaillant en 

synergie nationale au sein d’un réseau d’information national sur les innovations.  
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Malgré de réelles avancées ces dernières années, l’évaluation médico-économique reste 

encore parfois incomprise par les professionnels de santé (9). Pourtant, elle met en évidence 

les stratégies les plus efficientes pour la collectivité, en prenant en compte le bien-être 

individuel, ce qui explique surement les difficultés d’adhésion des professionnels de santé. 

C’est dans l’intérêt des patients que la recherche médico-économique est menée, mais en 

associant l’intérêt collectif et l’intérêt individuel. Les patients doivent être considérés dans leur 

ensemble pour le bien de chacun d’entre eux. L’objectif de l’évaluation médico-économique 

n’est donc pas de réduire les dépenses de santé, mais de déterminer les stratégies qui 

permettront une prise en charge optimisée pour le bien-être de tous, en tenant compte des 

contraintes de ressources (10). 

Si effectivement la notion de coût est le terme encore incompris par les professionnels de 

santé, elle est pourtant associée en évaluation médico-économique aux termes d’efficacité 

clinique, de qualité de vie et de préférences des patients. L’évaluation médico-économique a 

ainsi permis de considérer le patient dans sa globalité. Là où les essais cliniques sur l’efficacité 

se limitaient à considérer souvent le patient durant sa prise en charge à l’hôpital sur un résultat 

clinique, l’évaluation économique permet en plus de le considérer dans la vie quotidienne avec 

les conséquences de la maladie sur son activité professionnelle, sociale et familiale. Cette 

considération se fait aussi bien sur un aspect physique que psychologique et financier. 

En parallèle avec cette méconnaissance de la discipline, persiste également une 

méconnaissance de l’impact de ces études (11). Devant une argumentation des évaluations 

médico-économiques menées dans les établissements de santé, les professionnels de santé 

sont plus enclins à évaluer leurs innovations, mais sans mesurer concrètement les 

conséquences. La plupart des professionnels de santé considèrent encore qu’il s’agit d’un 

simple objectif secondaire dans un projet de recherche clinique, qui permet de donner de la 

consistance au projet, sans saisir que des enjeux de remboursement sont présents, leur 

permettant à terme de généraliser leur innovation dans leur pratique quotidienne pour en faire 

bénéficier leurs patients. 



25 
 

1.1.3. La méthodologie de l’évaluation médico-économique  

 

Il existe trois grands types de modèles d’analyse médico-économique : l’analyse coût-

efficacité avec pour objectif la vie humaine, l’analyse coût-bénéfice avec pour objectif le bien-

être collectif, et l’analyse coût-utilité avec pour objectif le bien-être individuel. Il existe 

également l’analyse de minimisation des coûts, très peu utilisée car les programmes comparés 

aboutissent très rarement à un résultat de santé équivalent : 

- L’analyse coût-efficacité (ACE) : l’objectif, avec ce type d’analyse, est de choisir parmi 

plusieurs stratégies possibles, celle qui offre la même efficacité pour un coût moindre 

ou celle, qui par unité de coût, offre la plus grande efficacité. 

L’inconvénient de l’analyse coût-efficacité est qu’elle ne permet de prendre en compte 

qu’un seul critère d’efficacité, alors que dans beaucoup de pathologies, les critères 

d’efficacité peuvent être multiples (survie sans récidive, survie globale, réduction de la 

tumeur objectivée par imagerie en cancérologie, destruction de la tumeur objectivée 

par IRM post-opératoire, etc..). Ce type d’analyse est souvent utilisé dans les études 

sur des pathologies dont le pronostic est sombre et la survie est donc le critère le plus 

important.  

- L’analyse coût-bénéfice : l’objectif est de déterminer le montant des ressources à partir 

duquel consacrer davantage à une intervention devient socialement injustifié. La 

difficulté de ce type d’études, très peu utilisé dans le domaine hospitalier est qu’il existe 

des réticences à affecter une valeur monétaire aux résultats de santé. 

- L’analyse coût-utilité (ACU) : pour pallier à l’inconvénient des analyses coût-efficacité 

qui ne prennent en compte qu’un seul critère d’efficacité et lorsque la qualité de vie est 

un critère prédominant, qui permet au patient d’englober l’ensemble des conséquences 

de sa pathologie et des traitements proposés, ce type d’analyse est particulièrement 

adapté. L’analyse coût-utilité est une forme d’évaluation ou l’on s’intéresse 

particulièrement à la qualité des effets sur la santé induits par les programmes étudiés. 
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La méthode de mesure des effets étudiés est différente de l’ACE, ces derniers étant 

mesurés grâce à un résultat unidimensionnel incorporant une mesure de qualité de vie 

ressentie par le patient (utilité) par rapport au résultat de santé obtenu. Cela permet 

d’intégrer des changements de quantité de vie (mortalité) et les changements de 

qualité de vie (morbidité). Ce type d’étude a de nombreuses analogies avec les ACE 

sur l’évaluation des coûts, et est souvent cité sous l’appellation ACE dans les études 

américaines : le terme cost-effectiveness utilisé dans les publications englobent très 

souvent les ACE et les ACU. 

L’amélioration de la santé est mesurée par des années de vie pondérées par la qualité, 

des QALYs, Quality Adjusted Life Years. La méthodologie consiste à scorer les états 

de santé sur une échelle allant de 0 à 1. Le produit des années ou des fractions 

d’années passées dans un état de santé donné et du coefficient de qualité de vie 

obtenu transforme le temps passé en mauvaise santé en fraction correspondante 

d’années en bonne santé. 

- L’analyse de minimisation des coûts : ce type d’analyse est utilisé quand les options 

comparées sont identiques d’un point de vue des résultats de santé. On peut prendre 

pour exemple la comparaison de la dialyse à l’hôpital et la dialyse à domicile. Dans ce 

cas, seuls les coûts sont comparés et le choix se fait en faveur du programme le moins 

coûteux. 

 

 

1.1.4. Evaluer la qualité des évaluations médico-économiques 

 

L’évaluation médico-économique est aujourd’hui encadrée par des recommandations dont les 

principes ont été adoptés par les autorités nationales ou des organisations, telles que le Health 

Care Knowledge Centre (KCE) en Belgique (12), l’Institut pour la qualité et l’efficacité des soins 

de santé (IQWIG) en Allemagne (13), l’Institute for Health and Care Excellence (NICE) au 
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Royaume-Uni (14), l’Agence Canadienne des médicaments et des Technologies de la santé 

(ACMTS) (15). Des lignes directrices pour les évaluations économiques recommandent 

plusieurs critères à adopter pour améliorer l’interprétabilité de telles études, et améliorer le 

niveau de preuve pour l’aide dans la prise de décision. 

L’ouvrage de Michael Drummond (16), est une des références les plus utilisées par les 

économistes de la santé spécialisés dans l’évaluation médico-économique. Son ouvrage, 

utilisé en parallèle des guidelines internationaux, permet d’avoir un panorama large des 

méthodologies à utiliser.  

On y trouve une présentation synthétique des principes de l’évaluation médico-économique et 

des méthodes à utiliser dans chaque cadre, illustrées par des exemples clairs. Les études de 

type coût-utilité et coût-bénéfice sont particulièrement détaillées. On peut également trouver 

dans l’ouvrage une grille d’évaluation de la qualité des évaluations économiques  comprenant 

28 questions portant sur les thématiques suivantes :  

- précision de la question, 

- description des options concurrentes,  

- efficacité clinique des programmes,  

- identification des coûts et des conséquences,  

- mesure correcte des coûts et des conséquences,  

- évaluation pertinente des coûts et des conséquences,  

- actualisation des coûts,  

- analyse différentielle des coûts et des conséquences,  

- incertitude dans l’estimation des coûts et des conséquences,  

- présentation et la discussion autour des résultats. 

Cette grille est destinée à un large public, comprenant à la fois des spécialistes et des non-

spécialistes en évaluation économique de la santé, et est simple à utiliser. 
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Il existe plusieurs grilles permettant d’évaluer la qualité d’une évaluation médico-économique. 

Williams a publié en 1974 (17) un article contenant une liste de 19 questions à évoquer lorsque 

la consommation de ressources dans le domaine de la santé se pose. Drummond a publié en 

1996 (18) des recommandations pour les auteurs souhaitant soumettre les résultats d’une 

étude médico-économique à une revue scientifique.  

Les travaux de Weinstein 2003 (19) permettent d’évaluer la qualité des études de modélisation 

économique. 

La grille la plus récente est la grille CHEERS (20) (Annexe 1) publiée par l’International Society 

for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR) en 2013. Cette grille a pour objectif 

de consolider et de mettre à jour les travaux précédents. L’objectif de cette grille n’est pas 

d’expliquer comment les évaluations économiques doivent être conduites; son objectif est de 

s'assurer que la méthodologie utilisée est claire et consciencieuse. Il s’agit de la grille la plus 

récente et qui couvre toutes les principales étapes de l’évaluation économique. Elle est plus 

détaillée, et suit la structure IMRaD (Introduction, Methods, Results and Discussion), ce qui 

facilite l'évaluation de chaque partie d'un article indépendamment. La grille CHEERS est une 

grille de 24 items couvrant 6 catégories principales : titre et résumé, introduction, méthodes, 

résultats, discussion et autres (source de financement et conflits d’intérêts). Pour affecter un 

score à chaque item, il faut attribuer la valeur 1 si l’étude satisfait pleinement à l’exigence de 

déclaration pour cet item, 0,5 pour le respect partiel de l’exigence, NA si non applicable et 

sinon 0. Par conséquent, le score maximum pour une publication qui présente un rapport 

complet est de 24. 
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1.1.5. Les innovations : définition et processus de remboursement en France 

 

 Selon la circulaire de 2006 relative au renforcement des délégations à la recherche clinique 

des CHU pour améliorer la diffusion des innovations diagnostiques et thérapeutiques 

coûteuses (8),   une  « innovation … répond à une définition précise. Il s’agit d’une technique 

ou d’un produit de santé, coûteux et récemment validé par une étape de recherche clinique, à 

vocation diagnostique, thérapeutique, de dépistage ou organisationnelle se situant en 

première phase de diffusion, de mise sur le marché ou de commercialisation. » 

Selon cette première définition, une innovation englobe donc toutes les technologies de santé. 

Selon la définition de l’INAHTA (The International Network of Agencies for Health Technology 

Assessment), une technologie de santé est « une intervention pouvant servir à la promotion 

de la santé, à la prévention, au diagnostic ou au traitement d’une maladie aigue ou chronique, 

ou encore à des fins de réadaptation. Les technologies de la santé comprennent les produits 

pharmaceutiques, les dispositifs, les interventions et les systèmes organisationnels utilisés 

dans les soins de santé. ». Le terme « technologie de santé » renvoie, selon la définition de 

I’INAHTA, à tous les équipements, dispositifs médicaux, médicaments et procédures 

médicales ou chirurgicales utilisés en diagnostic, prévention, traitement et rééducation, ainsi 

que les systèmes organisationnels requis pour leur mise en œuvre (21). 

D’autres auteurs ont apporté des compléments aux définitions existantes de l’innovation, tels 

que C. Haxiaire (22) : « L’innovation n’est pas uniquement la découverte ou l’invention – qui 

n’est par ailleurs plus exclusivement technique, mais dans le processus social qui mène à son 

usage ». Ces travaux  reprennent les conclusions de Norbert Alter (23) qui s’intéresse à la 

transformation d’une invention en innovation, ce qui suppose « de lui trouver un sens adapté 

aux circonstances spécifiques d’une action, d’une culture ou d’une économie ». 
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Le terme innovation est aujourd’hui largement utilisé dans le milieu hospitalier. Une innovation 

correspondrait donc à une technologie de santé en première phase de diffusion permettant de 

contribuer au bien-être physique, mental et social des patients. 

L’amélioration de la prise en charge des patients s’inscrit donc dans un soutien à l’adoption 

des innovations en santé. Actuellement, ces innovations sont souvent issues d’initiatives 

locales, portées parfois par de jeunes start-up, et doivent être soutenues au niveau national 

dans un souci d’efficience et d’équité.  

Le parcours de l’invention de la technologie de santé jusqu’à son utilisation en routine est long 

avant que les patients puissent en bénéficier. Dans le cadre de ces travaux seront présentés 

uniquement les parcours relatifs aux produits de santé. 

Le dispositif médical : 

Avant d’être commercialisé en Europe, tout dispositif médical doit bénéficier du marquage CE 

(Certification Européenne) délivré par un Organisme Notifié (ON), afin d’être conforme aux 

exigences générales en matière de sécurité et de performance. Afin de bénéficier du 

marquage CE, des exigences cliniques sont indispensables pour montrer les performances et 

la sécurité d’utilisation, nécessitant une évaluation critique des publications scientifiques 

pertinentes et des résultats de toutes les investigations cliniques disponibles, mais également 

la prise en compte des alternatives disponibles. Lorsque le marquage CE est obtenu, dans la 

perspective d’une prise en charge et d’une tarification en France des dispositifs médicaux, les 

fabricants doivent faire une demande d’inscription sur la Liste des Produits et Prestations 

Remboursables (LPPR). Deux étapes sont ensuite nécessaires, l’évaluation de l’intérêt 

clinique du produit par la  Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et des 

technologies de santé (CNEDiMTS) de la HAS,  puis la fixation du tarif de remboursement par 

le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS). La décision du Ministre chargé de la 

Santé rend ensuite effectif le remboursement par l’Assurance Maladie.  
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Ils seront financés de la manière suivante : 

- Pour les DM à usage individuel en ville : sur la LPPR, 

- Pour les DM liés à un acte médical en ville : dans le tarif de l’acte concerné, 

- Pour les DM à usage individuel utilisés dans le cadre hospitalier : financement dans le 

cadre du séjour (intra GHS, Groupe Homogène de Séjour) ou inscription sur la liste en 

sus (financement sur le titre III ou V de la LPPR). 

 

Figure 1 : Inscription d’un dispositif médical sur la LPPR, source : HAS – parcours du 

dispositif médical en France – novembre 2017 (24) 
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Le médicament 

Le médicament doit bénéficier en premier lieu d’une autorisation de mise sur le marché (AMM), 

basée sur des critères de rapport bénéfices risques – sécurité et qualité pharmaceutique. Le 

processus d’accès au remboursement et de fixation du prix nécessitent plusieurs étapes : un 

dépôt du dossier par l’industriel, une revue de la littérature médicale par la HAS, une analyse 

et synthèse des données cliniques par la HAS, un examen et avis par la Commission de 

Transparence (CT) de la HAS, un taux de remboursement fixé par la Comité Economique des 

Produits de Santé (CEPS). Concernant les médicaments se revendiquant comme innovants 

(ASMR de I à III) et avec un impact significatif sur les dépenses de l’assurance-maladie, une 

analyse médico-économique présentée par l’industriel, et soumise pour examen et avis par 

une commission de la HAS, la Commission d’Evaluation Economique et de Santé Publique 

(CEESP), doit être réalisée avec transfert du dossier au CEPS pour fixation du prix. 

  

Figure 2 : Le parcours du médicament en France, source : HAS (25) 
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1.2. OBJECTIFS DES TRAVAUX DE RECHERCHE 

 

L’impact de l’évaluation médico-économique étant devenu un enjeu majeur dans 

l’adoption et le remboursement de technologies de santé innovantes, il est primordial 

que les études d’efficience soient d’un haut niveau de qualité pour les décideurs. En 

effet, le modèle de l’EME actuellement essentiellement calqué sur le modèle de la 

Recherche Clinique, doit évoluer afin d’assurer la qualité et la robustesse de ses 

conclusions. Pour ce faire,  il m’a semblé nécessaire de conduire plusieurs travaux 

personnels : 

- Evaluer la qualité des évaluations médico-économiques dans le domaine de la 

Chirurgie Cardiaque, discipline particulièrement coûteuse et pourvoyeuse d’un grand 

nombre d’innovations technologiques.  

- Identifier les spécificités contextuelles hospitalières altérant la qualité des évaluations 

médico-économiques.  

- Proposer une nouvelle méthode d’évaluation des technologies de santé en milieu 

hospitalo-universitaire. 

- Elaborer des recommandations méthodologiques adaptées à l’évaluation médico-

économique en milieu hospitalier.  
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2. TRAVAUX DE RECHERCHE REPONDANT AUX OBJECTIFS 

 

2.1. EVALUATION DE LA QUALITE DES EVALUATIONS MEDICO-

ECONOMIQUES  

 

Une évaluation de la qualité des évaluations médico-économiques en chirurgie cardiaque a 

été réalisée dans l’objectif d’évaluer la qualité des évaluations médico-économiques publiées. 

Les principaux domaines concernés par la chirurgie cardiaque sont : 

 La pose de valves cardiaques : cette chirurgie est réalisée en cas de rétrécissement 

de la valve aortique, fréquente chez les personnes âgées, 

 La chirurgie de revascularisation des artères coronaires : les différents types de 

chirurgie dans cette indication sont : la dilatation, la mise en place d’un stent ou le 

pontage. 

 La chirurgie des malformations congénitales. Ces malformations sont diverses : 

développement anormal des parois du cœur, des valvules cardiaques, ou des 

vaisseaux sanguins qui arrivent ou sortent du cœur. 

 La chirurgie de l’aorte thoracique. Plusieurs techniques peuvent être utilisées dans 

cette indication : le remplacement de la valve aortique par une prothèse, 

le remplacement de toute l’aorte ascendante, le remplacement de l’aorte 

ascendante sus coronaire,  le remplacement de l’aorte ascendante sus coronaire, et 

le remplacement de l’arche aortique. 

 La chirurgie de l’insuffisance cardiaque dont la greffe cardiaque. 
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2.1.1 Quality assessment of reporting of economic evaluation in cardiac surgery: has 

it improved ? 
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2.1.2. Discussion de l’article 

 

Cette revue systématique de la littérature a évalué la qualité des évaluations économiques de 

la santé dans le domaine de la chirurgie cardiaque. Au total, 69 études ont été incluses dans 

cette revue. Nos résultats confirment qu'il y a eu un nombre croissant d'évaluations 

économiques de la santé dans le domaine de la chirurgie cardiaque au cours de la période de 

1981 à 2016. La qualité des rapports s'est améliorée de manière significative au fil du temps, 

en effet, le score moyen des études publiées avant 1990 est de 10,25 (± 1,44), et de 19,97 (± 

2,92) pour les études publiées après 2011. Néanmoins, il existe encore un nombre important 

de publications dont la qualité des rapports est faible : 24% des études publiées après 2000. 

Pour être complet dans cette analyse, il faut convenir que certaines études économiques sont 

probablement manquantes parce que non publiées ou non indexées dans les bases de 

données consultées. Deuxièmement, la notation peut être sous-estimée pour les études dans 

lesquelles certains des éléments n'étaient pas applicables, comme l'analyse de minimisation 

des coûts qui n’évalue pas la mesure de l'efficacité. Enfin, ces travaux se limitent à la chirurgie 

cardiaque et auraient bénéficié de couvrir les nouvelles méthodes de chirurgie minimalement 

invasives. 

Nous proposons de généraliser ultérieurement ce travail à l’ensemble des disciplines 

médicales sur les  dernières années, afin de nous assurer que l’augmentation de la qualité 

des évaluations médico-économiques peut être constatée dans tous les domaines évaluables. 

La corrélation entre les travaux proposés et les publications résultant de ces projets de 

recherche devra également être évaluée : la probabilité d’une amélioration du reporting doit 

être envisagée, si les études sont construites en amont selon les standards méthodologiques 

actuels.  

Ce travail, utilisant une grille d’évaluation de la qualité des EME récente, dans le domaine de 

la Chirurgie Cardiaque, est le premier sur cette thématique pourvoyeuse d’innovations 

coûteuses. Lorsque les enjeux pour les patients sont élevés en termes de survie et de qualité 
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de vie, mais également de coûts, la qualité des EME permettant d’accéder au remboursement 

de technologies de santé innovantes doit être élevée. Cette analyse a permis de mettre 

l’accent sur des items à améliorer, tels que le choix du modèle, les hypothèses retenues, et 

les sources d’hétérogénéité.  

 

À la lumière de ces travaux, mettant en exergue une amélioration nécessaire de la 

qualité des EME, nous avons décidé d’identifier les spécificités contextuelles pouvant 

être un frein à la qualité des études menées dans le domaine au sein de notre Institution, 

afin de proposer des solutions méthodologiques permettant de pallier à ces potentiels 

obstacles. 
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2.2. L’EVALUATION MEDICO-ECONOMIQUE ET SES SPECIFICITES 

CONTEXTUELLES EN MILIEU HOSPITALIER  

 
Ces travaux visant à évaluer les spécificités contextuelles de l’EME en milieu hospitalier sont  

constitués de plusieurs parties : 

- Une recherche visant à guider la méthodologie de costing à l’hôpital en fonction des 

contraintes liées aux sources de données disponibles : micro-costing ou gross-costing, 

Ces travaux cités dans le guide de la HAS  (7), s’intègrent dans un projet plus large 

mené par le French Costing Group, constitué d’Economistes de la Santé, face au 

constat que l’application de l’Economie de la Santé en contexte hospitalier nécessitait 

de mettre en adéquation la théorie économique et les spécificités contextuelles des 

établissements de santé. Ces travaux (26–30) sont constitués de 5 chapitres et d’un 

éditorial. Le chapitre 1, que nous avons coordonné, avait pour objectif de faire un focus 

sur les méthodologies de micro-costing et gross-costing préconisées en Economie de 

la Santé, et comment les appliquer à l’hôpital en fonction des spécificités contextuelles.  

- Un descriptif des demandes d’accompagnement méthodologique en EME au sein de 

notre institution, 

- Des exemples d’études (4) ayant dû méthodologiquement évoluer au cours du projet : 

le design initial proposé dans le protocole d’étude, les difficultés rencontrées, et les 

solutions proposées. Ces projets de recherche, initiés au sein de notre CHU, étaient 

majoritairement financés par les appels d’offres de la DGOS (PHRC, PRME). Le temps 

nécessaire pour conclure ces projets, les difficultés d’inclusion, l’évolution de la prise 

en charge des patients, et bien d’autres points sont autant de difficultés communément 

rencontrées par les chercheurs, qui, dans l’intérêt des patients, doivent adapter leurs 

travaux afin de fournir à la communauté médicale concernée des conclusions 

permettant une prise en charge adaptée. 
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2.2.2. Estimation du coût hospitalier : approches par « micro-costing » et « gross-
costing » 
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2.2.3. Discussion de l’article 
 

Ces travaux, focalisés sur les méthodes de micro-costing et gross-costing dans le cadre des 

évaluations économiques menées à l’hôpital, et initiés par le French Costing Group, avaient 

pour objectif de confronter les exigences méthodologiques en Economie de la Santé avec les 

contraintes liées à cette discipline dans les établissements de santé. 

Initialement prévues pour être essentiellement théoriques, nos réflexions nous ont conduits 

vers un travail plus pragmatique, avec des exemples pratiques issus de nos expériences en 

évaluation économique, permettant d’illustrer le propos. L’illustration de la théorie nous a paru 

évidente au fur et à mesure de l’avancée du travail, en choisissant les projets de recherche 

les plus évocateurs à notre sens. Nos choix nous ont ensuite guidées vers une illustration 

schématique (figure 2 de l’article)  permettant aux lecteurs de s’approprier les difficultés 

potentiellement rencontrées lors de la mise en place d’une EME au sein de leur établissement : 

la disponibilité des données, le budget du projet de recherche, les aspects éthiques, la taille 

de la population étudiée, le nombre de centres participants, et le caractère innovant ou non de 

l’objet de l’évaluation. Le schéma résumant nos recherches (figure 3 de l’article), permet, à 

partir d’une question de départ (stratégie évaluée : diagnostique/thérapeutique ou 

organisationnelle), de choisir la méthodologie la plus adaptée pour obtenir des résultats 

fiables, au plus près de la réalité des coûts de prise des charge des patients.  

Ces travaux, initiés par le French Costing Group, s’intègrent dans une réflexion plus globale, 

formalisée au travers d’un guide Costing destiné à l’usage des Economistes de la santé 

hospitaliers, allant de la question méthodologique en amont jusqu’à l’analyse des données 

adéquate. Il nous a ensuite paru important d’approfondir notre recherche sur les spécificités 

contextuelles, en nous basant sur d’autres projets de recherche en EME menés dans notre 

CHU, afin d’illustrer notre propos sur les solutions méthodologiques appropriées face aux 

difficultés rencontrées. 
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2.2.4. Description du type de demandes d’accompagnement méthodologique sur 
les innovations en évaluation médico-économique  

 

Les missions relatives à l’accompagnement à l’introduction des innovations en milieu 

hospitalier par les Cellules Innovation de la circulaire de 2006 (8), ont été confirmées par la 

circulaire DGOS/PF4/2011/329 du 29 juillet 2011  (31) relative à l’organisation de la recherche 

clinique et de l’innovation et au renforcement des structures de recherche clinique. 

Dans ce cadre, la Cellule Innovation des Hospices Civils de Lyon a été créée en 2007, 

composée d’une Directrice de la Recherche, d’un Pharmacien Méthodologiste coordonnateur, 

d’un Méthodologiste, d’un Ingénieur Biomédical et de deux Economistes de la Santé. La 

structure des HCL a pour objectif l’accompagnement dans le cadre de demandes portant sur 

des dispositifs médicaux.  

Afin de monitorer  l’activité de la structure, chaque contact avec un clinicien et/ou un industriel, 

est répertorié au moyen d’une fiche contact. Une base de données a été mise en place, 

permettant de visualiser l’activité de la Cellule Innovation au fil des années, pour avoir un 

panorama des types de demandes accompagnées par les membres de la structure. Avec un 

recul de plus de 13 ans d’activité, l’analyse de cette base a permis d’objectiver l’augmentation 

de la demande d’accompagnement méthodologique sur les Dispositifs Médicaux, avec dans 

la majorité des cas une EME permettant d’évaluer l’efficience des innovations. 

Depuis 2007, la Cellule Innovation a traité 380 demandes provenant de services cliniques ou 

d’Industriels, demandeurs ou porteurs d’une Innovation. Chaque demande fait l’objet d’une 

première rencontre entre un ou deux membres de la structure afin d’en identifier le périmètre. 

Cette première rencontre, en fonction du type de demande, donne lieu à la formation d’une 

équipe pour accompagner le projet. Les demandes peuvent être de plusieurs ordres. Le 

premier type de demande est la demande d’acquisition d’un équipement couteux (plus de 

10000 euros) innovant. La définition d’un équipement innovant correspond à un marquage CE 

récent ou une nouvelle indication (équipement non récent mais potentiellement utilisable dans 
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une nouvelle indication) ou un équipement non répandu dans les établissements de santé 

français. Le deuxième type de demandes concerne une sollicitation pour accompagnement 

dans le cadre d’une recherche sur un dispositif médical innovant. Dans ce cadre, il s’agit -soit 

d’une recherche dans le cadre du référencement d’un DM validé par la COMEDIMS 

(Commission du Médicament et des Dispositifs Médicaux Stériles) ; ces recherches sont le 

plus souvent des études monocentriques de faisabilité, ou des études sur de petits échantillons 

de patients, qui ont pour objectif une première validation de l’utilisation du DM, -soit d’une 

recherche afin d’évaluer l’efficacité ou l’efficience d’un DM innovant. Dans ce dernier cas, soit 

la recherche nécessite un financement, auquel cas, la Cellule Innovation accompagnera le 

Clinicien dans sa réponse à divers appels d’offres en rédigeant un protocole, soit la recherche 

ne nécessite pas de financement, auquel cas la Cellule Innovation accompagnera le 

demandeur dans la rédaction d’un protocole. Il peut également s’agir d’une demande 

d’accompagnement dans le cadre de l’acquisition d’équipement très coûteux, qui nécessite 

une expertise permettant une aide à la décision pour les responsables de l’institution 

(Directeurs). 

Une analyse de la base de données de la Cellule Innovation a été réalisée, afin d’avoir un 

panorama des types de demandes qui ont été traitées. Le graphique 1 présente l’évolution du 

nombre de demandes d’accompagnement méthodologique auprès de la Cellule Innovation 

des HCL entre 2007 et 2019. 
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Graphique 1 : Evolution du nombre de demandes d'accompagnement 
méthodologique auprès de la Cellule Innovation des HCL entre 2007 et 2019
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Les innovations concernées par les demandes d’accompagnement à la Cellule Innovation 

étaient variées, mais majoritairement des équipements (N=246, 64.7%). Les DM à usage 

individuel concernaient 20.3% des demandes, les DM de diagnostic in vitro 9.5%, les 

stratégies innovantes 5%, et la thérapie cellulaire 0.5%. 

Les disciplines ayant sollicité la Cellule Innovation étaient majoritairement des disciplines 

médicales (52.4%) suivi de disciplines chirurgicales (30.6%), de professionnels de santé 

exerçant en Biologie (14.2%), plus rarement de Pharmaciens (1.4%) ou de Spécialités 

dentaires (1.4%). 

 Le graphique 2 présente les types d’accompagnement méthodologique pour lesquels 

les membres de la Cellule Innovation ont été sollicités. La rédaction de protocoles représente 

la plus grande part des activités de la structure. 

 

 

Graphique 2 : Type d’accompagnement méthodologique de la Cellule Innovation des HCL 
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Parmi ces demandes, nous avons sélectionné des projets de recherche menés ensuite au sein 

de notre Institution. La sélection de ces projets a été réalisée en fonction du type d’innovation 

et du design du projet, mettant en lumière les potentielles difficultés pour la réalisation d’une 

étude, et les solutions proposées afin que le projet puisse être mené à terme.  

 

  



56 
 

2.2.5. L’évolution de la prise en charge d’un dispositif médical au cours d’un projet de 
recherche : la mesure de la  fraction de flux de réserve coronaire dans la 
revascularisation coronaire.  
 

Cette demande d’accompagnement méthodologique en EME émanait du Professeur Gilles 

RIOUFOL, Professeur en Cardiologie Interventionnelle aux Hospices Civils de Lyon. 

Dans le cadre de la prise en charge des patients souffrant d’une pathologie coronarienne, la 

coronarographie est un examen de référence, et est réalisée, selon les recommandations en 

vigueur, en préalable à une angioplastie ou un pontage. La difficulté liée à cette stratégie de 

prise en charge, est que la coronarographie ne donne qu’un aspect morphologique de la 

sténose coronaire qui est mal corrélée à l’ischémie. 

L’hypothèse du Professeur RIOUFOL était que la mesure de la fraction de flux de réserve 

coronaire (FFR) éviterait 30% de dilatations et prothèse endocoronaires inutiles.  

La place de la FFR pour optimiser le traitement des patients pluritronculaires tout-venant 

n’ayant pas encore été établie au moment de la prise en charge de cette demande, il a été 

décidé de mener une étude avec un objectif principal clinique : évaluer si la prise en charge 

thérapeutique du patient coronarien pluritronculaire stable ou stabilisé guidée par 

coronarographie avec étude de la FFR permet de réduire les évènements cardiovasculaires 

majeurs (MACE) à un an par rapport à la prise en charge guidée par coronarographie seule. 

Une étude médico-économique a été menée en parallèle à l’essai clinique, en objectif 

secondaire. La majorité des études médico-économiques présentées en objectif secondaire à 

un essai clinique devant prendre en compte l’objectif principal, pour des raisons budgétaires 

essentiellement, le design de cette étude était initialement une étude de type coût-efficacité 

avec comme critère d’efficacité les MACE évités. L’horizon temporel portait sur 12 mois après 

inclusion, et deux perspectives avait été retenues : celle de l’hôpital et celle de l’Assurance-

Maladie. Les postes de dépenses évalués étaient les coûts hospitaliers (hospitalisations, 

consultations hospitalières et actes de radiologie et de biologie réalisés à l’hôpital). 
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Difficultés rencontrées 

Plusieurs événements au cours de l’étude nous ont amenés à revoir notre analyse : l’étude a 

été interrompue précocement sur décision du Comité de surveillance et de suivi des données 

(DSMB – Data Safety Monitoring Board) en raison d’un excès de mortalité dans le groupe 

Coro+FFR, et l’acte DDQF202 « Mesure du FFR au cours d’une artériographie coronaire » a 

été inscrit à la CCAM le 12/11/2015, pendant le suivi des patients. 

 

 

Solution proposée 

Face à ces difficultés, les décisions suivantes quant au design de l’évaluation médico-

économique ont été prises : l’étude coût-efficacité n’ayant plus lieu d’être, compte tenu d’un 

excès de mortalité dans le groupe Coro+FFR, une comparaison des coûts de prise en charge 

des patients a été menée. La valorisation des postes de dépense a dû être revue dans le cadre 

du projet, en prenant la décision de valoriser toutes les hospitalisations (y compris celles 

effectués après le 12/11/2015) à l’aide d’une méthode de type micro-costing sur la procédure, 

associée à une valorisation du séjour avant la création de l’acte DDQF202. 

La méthodologie de valorisation des postes de dépenses a donc été réalisée de la manière 

suivante : 
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Du point de vue de l’hôpital 

Tableau 1 : Méthode de valorisation des ressources consommées du point de vue de l’hôpital 

Ressources Tarif  Hypothèses/Source 

Hospitalisations MCO Selon le GHM Coûts 2015 des GHM de l’ENC 

 

Consultation spécialiste à 

hôpital 

 

25€ 

Tarif CCAM 2018 : Base de 

remboursement d’un médecin 

spécialiste (jusqu’au 15 

septembre 2018) 

 

Consultation généraliste à 

hôpital 

 

25€ 

Tarif CCAM 2018 : Base de 

remboursement d’un médecin 

généraliste (jusqu’au 15 

septembre 2018) 

Passage aux urgences 24.47€ Tarif 2017 du forfait ATU 

Acte de radiologie Selon l’acte Tarif CCAM 2018 

Acte de biologie Selon l’acte Tarif NABM 2018 

 

La comptabilité analytique hospitalière n’était pas assez précise pour reconstituer le coût d’une 

consultation hospitalière spécifique aux patients de l’étude, ni pour les actes et passages aux 

urgences. Les tarifs de remboursement de l’assurance maladie ont donc été utilisés. 

Une étude de micro-costing a été menée aux HCL sur des procédures associant la mesure du 

FFR et sans FFR afin d’identifier les surcoûts liés à la procédure. Les données de coûts 

relatives au guide et au cathéter ont été obtenues auprès du service de pharmacie des HCL 

(cathéters porteurs Launcher Medtronic : 42€ TTC et guide AERIS 603€). Les données ont été 
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recueillies par observation directe sur site par un Attaché de Recherche Clinique qui a assisté 

à 14 procédures « Coronarographie seule » et 3 procédures « Coronarographie + FFR ». 

Afin de valoriser au plus près la réalisation de la FFR, nous avons conservé le codage des 

séjours antérieurs au 12/11/2015 (date de l’inscription de la FFR au cours d’une artériographie 

coronaire à la CCAM) et les tarifs correspondants. En effet, pour les patients du groupe FFR, 

l’objectif était de valoriser le séjour hospitalier hors FFR, auquel nous avons ajouté le coût issu 

de l’étude de micro-costing, afin d’approcher au plus près le coût de production de 

l’intervention. Concernant les séjours postérieurs au 12/11/2015, ils ont tous été valorisés à 

l’aide des coûts des Groupes Homogènes de Malades de l’Etude Nationale des Coûts 2015.  

Du point de vue de l’Assurance-Maladie 

Tableau 2 : Méthode de valorisation des ressources consommées du point de vue de 

l’assurance maladie  

Ressources Base de 

rembourseme

nt 2018  

Taux de 

rembourseme

nt 

(Hors ALD) 

Hypothèses/Source 

Hospitalisations MCO Selon le GHS 100% Tarifs 2016 des GHS 

 

Consultation spécialiste à 

hôpital 

 

25€ 

 

70% 

Tarif CCAM 2018: Base de 

remboursement d’un médecin 

spécialiste (jusqu’au 15 

septembre 2018) 

  

25€ 

 

70% 

Tarif CCAM 2018: Base de 

remboursement d’un médecin 
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Consultation généraliste à 

hôpital 

généraliste (jusqu’au 15 

septembre 2018) 

Passage aux urgences 24.47€ 80% Tarif 2017 du forfait ATU 

Acte de radiologie Selon l’acte 70% Tarif CCAM 2018 :  

Acte de biologie Selon l’acte 60% Tarif NABM 2018 

La recherche des tarifs correspondant aux séjours (notamment en cas de changement de 

codage) ont été obtenus à partir des arrêtés tarifaires 2016. Pour les séjours hospitaliers dont 

la sortie est antérieure au 12/11/2015 (date d’application de la majoration des GHS avec FFR), 

les séjours avec FFR ont été recodés avec les nouveaux codes en vigueur ainsi que les tarifs 

2016 inhérents: 

Tableau 3 : Codage des séjours avant et après remboursement de l’acte 

Libéllé GHM Code GHS avant le 

12/11/2015 

Code GHS après le 

12/11/2015 

05K061 1697 1854 

05K062 1698 1855 

05K063 1699 1856 

05K064 1700 1857 

05K06T 1701 1858 

05K101 1702 1859 

05K102 1703 1860 

05K103 1704 1861 
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05K104 1705 1862 

05K10J 1706 1863 

 

 

Pour les séjours hospitaliers dont la sortie est égale ou postérieure au 12/11/2015, les tarifs 

indiqués ont été conservés. 

Dans tous les cas, les suppléments (séjours en réanimation, soins intensifs, soins continus, 

molécules onéreuses et dispositifs médicaux en sus) ont été ajoutés au tarif. 

NB : les tarifs 2016 ont également été conservés pour la dizaine de séjours dont la sortie a eu 

lieu en 2017. Il n’est pas méthodologiquement pertinent d’appliquer des tarifs différents. Par 

ailleurs, les tarifs varient peu d’une année à l’autre. Notre choix s’est donc porté sur les tarifs 

2016. 

 

Résultats : 

L’hypothèse de réduction des coûts n’a pas été vérifiée, aucune différence significative de 

coûts n’a été observée entre les deux groupes que ce soit du point de vue de l’hôpital ou bien 

de l’assurance maladie obligatoire.  

Le coût moyen de la prise en charge hospitalière des 12 mois de suivi dans la perspective de 

l’hôpital s’élevait à 9001€ ± 7047 pour le groupe « Coro + FFR » et 8486€ ± 7354 pour le 

groupe « Coro seule » et celui du point de vue de l’assurance maladie obligatoire s’élevait à 

8210€ ± 8815 pour le groupe « Coro + FFR » et 7794€ ± 6819 pour le groupe « Coro seule ».  
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Ce que nous pouvons en retenir 

Malgré le changement de design au cours de l’étude, cette évaluation de coûts de prise en 

charge des patients a permis d’objectiver une similitude des coûts de prise en charge des 

patients quelle que soit la stratégie utilisée, et la nécessité de faire évoluer le design d’une 

EME qui, sans mesure de l’efficience, reste néanmoins informative.  
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2.2.6. Mener une évaluation médico-économique dans une étude a design atypique : 
évaluation d’une stratégie innovante dans la prise en charge des carcinomes 
hépatocellulaires.  
 

Le projet de recherche présenté dans ce paragraphe concerne la prise en charge des patients 

atteints de carcinome hépatocellulaire pouvant être traités par résection, ablation 

(radiofréquence, cryoablation, micro-ondes) ou transplantation, qui sont des traitements 

lourds. Le choix du traitement est basé sur la fonction du foie (sévérité de la cirrhose) et 

l’étendue de la tumeur, évaluée par IRM et scanner. Cette imagerie préopératoire sous-estime 

l’étendue de la tumeur dans 20 à 30% des cas, induisant des traitements lourds et coûteux 

sans bénéfice pour le patient, qui devra alors bénéficier de traitements palliatifs qui auraient 

pu être mis en place de manière plus précoce. 

L’hypothèse du porteur du projet, le Professeur Valette du service d’Imagerie de l’hôpital Lyon-

Sud, est que la réalisation d’un PET-IRM afin de déterminer l’étendue et la localisation de la 

tumeur de manière précise, permettrait de mieux orienter le traitement adapté pour les 

patients.  

Cette hypothèse n’ayant pas été étudiée préalablement, afin de ne pas faire perdre de chances 

aux patients, le design de l’étude est celui d’une cohorte prospective dans laquelle le patient 

est son propre témoin. Les patients seront pris en charge selon la stratégie de référence, à 

laquelle la réalisation d’un PET-IRM sera ajoutée. Le critère de jugement du projet est donc 

clinique et composite : la norme de référence pour le diagnostic des lésions de CHC sera 

l'histopathologie du foie réséqué (résection, transplantation), si disponible, ou la preuve de 

lésions nouvelles ou en croissance à 6 mois par réévaluation d'imagerie conventionnelle pour 

le foie et le corps entier non réséqués. La FCH-PET / IRM positive sera définie comme un 

examen montrant des lésions non visibles avec l'imagerie conventionnelle [PET +]; La FCH-

PET / IRM négative sera définie comme ne présentant pas plus de lésions [PET =] ni moins 

de [PET-] visibles par rapport à l'imagerie conventionnelle.  
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Difficulté rencontrée : 

Compte tenu du coût élevé de réalisation d’un PET-IRM, et du non remboursement de cet 

acte, les porteurs du projet ont souhaité une évaluation médico-économique adossée à l’essai 

clinique. 

Les évaluations médico-économiques sont comparatives et souvent adossées à des essais 

cliniques. Le design de ce projet étant une étude de cohorte prospective dans laquelle le 

patient est son propre témoin, nous avons dû adapter le design de l’étude médico-économique. 

Solution proposée : 

En accord avec le clinicien, nous avons proposé une étude médico-économique greffée à 

l’étude clinique, en 5 parties : 

- Une évaluation des coûts de production de réalisation d’un PET-IRM, à partir d’une 

étude de type micro-costing. Cette évaluation des coûts consistera en une observation directe 

de la réalisation d'un TEP / IRM afin de pouvoir reconstituer, de la manière la plus fiable 

possible, le coût de l'examen. L’évaluation portera sur: le coût du personnel médical et non 

médical (médecin, radiologue, autres) impliqué dans l’examen, de l’arrivée du patient à 

l’interprétation du résultat, le coût des consommables spécifiques nécessaires pour chaque 

réalisation (cathéter, tuyau, galonidium, autres) d'un FCH-PET / IRM, le coût de la 

fluorocholine, et le coût de maintenance annuel du matériel utilisé. 

- Une évaluation des coûts de prise en charge selon la stratégie de référence des 

patients atteints de CHC, dans la perspective de l’Assurance-Maladie, sur un horizon temporel 

de 24 mois (équivalent au suivi des patients dans l’étude). Cette évaluation portera sur les 

postes de dépense suivants, valorisés à partir des tarifs en vigueur : l’hospitalisation pour le 

traitement curatif (résection, transplantation ou ablation), les réhospitalisations pour 

complications, les consultations en ville ou à l’hôpital, les examens biologiques et 

radiologiques, et les médicaments. 
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- Une estimation du parcours des patients atteints de CHC et pris en charge à partir des 

résultats du PET-IRM, en termes de coûts, de résultat clinique et de probabilités de transition 

entre états de sévérité. 

- Une modélisation de type MARKOV sur la vie entière afin d’obtenir un ratio coût-

efficacité différentiel, en retenant comme critère d’efficacité les années de vie sans progression 

de la maladie. Les données alimentant le modèle sont les données des quatre premiers axes 

prévus dans l’étude économique (données de coûts, d’efficacité et de transition entre états de 

sévérité).  

- Une analyse d’impact budgétaire. L’objectif de la BIA dans ce projet est d’estimer les 

conséquences financières de l’introduction de la PET / IRM dans le processus de diagnostic 

des patients atteints de CHC, du point de vue de l’assurance maladie française. Cela nous 

permet d’estimer le coût de l’introduction de la TEP / IRM FCH dans le processus de diagnostic 

des patients atteints de CHC. 

 

Ce que nous pouvons en retenir : 

- Une évaluation médico-économique peut être menée en parallèle à une 

recherche clinique sans groupe contrôle. Le design doit être adapté et les 

solutions pour l’identification des coûts doivent être cherchées, 

essentiellement à dire d’experts, la littérature étant pauvre sur le sujet. 

- Lorsque l’étude clinique est de courte durée et la pathologie pouvant évoluer 

sur la vie entière, une modélisation doit être envisagée. Elle permettra d’avoir 

une première estimation du ratio coût-efficacité différentiel sur vie entière, 

qui devra être confirmée par un essai randomisée contrôlé prospectif 

multicentrique. 

- La méthode de type micro-costing est à privilégier lorsqu’il s’agit d’une 

innovation, les tarifs et les coûts de production n’étant pas disponibles. 
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2.2.7. Evaluer une stratégie innovante déjà adoptée par les cliniciens sans preuve 
scientifique de l’efficience : évaluation d’une stratégie innovante dans la prise en 
charge des lymphomes folliculaires.  

 

La demande d’accompagnement présentée dans ce paragraphe porte sur le lymphome 

folliculaire et sa prise en charge médicamenteuse. 

La prise en charge de référence est l’administration en intra-veineuse de Rituximab®, en 

traitement d’induction sur une période de 6 mois. Une nouvelle formule en sous-cutané a fait 

la preuve de  sa non-infériorité en comparaison avec l’injection en intra-veineuse. 

L’hypothèse des demandeurs (Pr Catherine Rioufol, Pharmacie Centrale des HCL) dans le 

cadre de ce projet est que le traitement en version sous-cutanée du Rituximab® est moins 

coûteux et induit une augmentation de la qualité de vie des patients avec un lymphome 

folliculaire, en comparaison avec l’administration en intra-veineuse de Rituximab®. 

Difficultés rencontrées : 

Peu de centres utilisaient le Rituximab® en sous-cutané au moment du projet. Le nombre de 

patients traités avec cette nouvelle formule était relativement faible. Par ailleurs, les centres 

utilisant cette nouvelle formule, ne prescrivaient plus le Rituximab® en formule intra-veineuse. 

Il n’était donc pas envisageable de mener un essai randomisé comparatif, qui aurait permis de 

mener une étude de type coût-utilité de haut niveau de preuve, seul design possible, compte-

tenu de l’équivalence en termes cliniques des deux formules, en intra-veineuse et en sous-

cutané. 

Les demandeurs souhaitant des résultats rapides, et la recherche de financements étant 

chronophage, ce projet ne bénéficiait pas de budget permettant de soutenir la recherche. 

Solution proposée : 

Face à l’absence de financements et à l’impossibilité d’un essai clinique randomisé comparatif, 

nous avons proposé une étude de type coûts-conséquences, pouvant être un préalable à une 
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étude de plus grande envergure. Ce type d’étude permet d’évaluer les coûts de prise en charge 

et les conséquences cliniques sans mettre en rapport les résultats. 

Ce que nous pouvons en retenir 

Si les designs de grand niveau de preuve comme les études coût-efficacité ou coût-

utilité adossées à des essais cliniques sont recommandés, lorsque les innovations sont 

déjà adoptées en routine sans preuve de l’efficience, des études médico-économiques 

plus pragmatiques peuvent être envisagées, permettant d’obtenir des résultats bien 

documentés dans un meilleur délai. 
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2.2.7.1. SMABcare study: subcutaneous monoclonal antibody in cancer care: 
cost-consequence analysis of subcutaneous rituximab in patients with follicular 
lymphoma. 
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2.2.7.2. Discussion de l’article 
 

Ce projet, conduit dans le cadre de l’évaluation de la prise en charge des patients atteints de 

lymphome folliculaire, compare l’administration en intra-veineuse de Rituximab®, en 

traitement d’induction sur une période de 6 mois et une nouvelle formule en sous-cutané ayant 

fait la preuve de  sa non-infériorité en comparaison avec l’injection en intra-veineuse. Cette 

étude a permis de mettre en exergue des résultats favorables économiquement pour l’injection 

sous-cutanée en comparaison avec l’injection intra-veineuse. 

Les résultats correspondant aux hypothèses initiales en termes de coûts de prise en charge 

et de qualité de vie. La stratégie innovante est moins coûteuse, et la qualité de vie et l’efficacité 

sont comparables dans les deux groupes. Si en effet, il ne s’agit pas d’une étude 

correspondant aux standards méthodologiques de mesure de l’efficience, ce projet a permis 

d’informer la communauté des pharmaciens quant à l’intérêt de l’adoption des injections en 

sous-cutané chez les patients atteints de lymphome folliculaire. 

Ce projet a consisté en une étude menée dans seulement 3 centres, avec potentiellement des 

biais de prise en charge d’un centre à l’autre. Cependant, une étude coût-utilité menée à 

l’étranger avait montré l’efficience de l’injection sous-cutanée de Rituximab®. Notre étude a 

confirmé l’intérêt économique en contexte français, et l’équivalence en termes de qualité de 

vie et d’efficacité. Compte tenu de la problématique de la transférabilité des résultats d’une 

étude d’un pays à l’autre, nos résultats permettent d’apporter une information complémentaire 

dans le contexte français.  

Il serait cependant intéressant de mener une étude prospective coût-utilité comparative de 

haut niveau de preuve visant à évaluer l’efficience de l’injection sous-cutanée du Rituximab®. 

Compte-tenu des recommandations de la HAS, la question qui doit être posée dans le cadre 

de l’EME menée en établissement de santé est : les analyses de minimisation des coûts ou 

coûts-conséquences sont-elles obsolètes ou permettent-elles d’apporter de l’information 
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lorsqu’il est difficile de mener une étude d’EME de haut niveau de preuve ? Il nous semble 

que, lorsqu’aucune autre option ne peut être envisagée, ce type d’étude permet d’apporter des 

éléments de connaissance informatifs pour la communauté de praticiens concernés.   
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2.2.8. Evaluer les coûts de prise en charge d’une innovation qui n’a pas fait la preuve 
de son efficacité clinique a-t-il un intérêt ? Evaluation d’une stratégie diagnostique 
innovante dans la prise en charge des uvéites. 
 

L’étude présentée dans cette partie porte sur la prise en charge des patients atteints d’uvéite. 

L’objectif des porteurs du projet était d’évaluer une prise en charge diagnostique standardisée 

innovante des patients versus la prise en charge de référence, dans laquelle les 

ophtalmologistes pouvaient prescrire tout type d’examens. L’hypothèse du projet est qu’une 

prise en charge standardisée permet de réduire les coûts de prise en charge en optimisant la 

rapidité de la prise en charge des patients. 

L’ambition initiale de l’EME menée dans ce projet état d’évaluer l’efficience en termes de ratio 

coût-efficacité différentiel, le critère d’efficacité retenu étant le pourcentage de patients avec 

diagnostic étiologique établi en fin d’investigation. 

Difficulté rencontrée  

Dans le cadre de ce projet, l’analyse du critère de jugement clinique (pourcentage de patients 

avec diagnostic étiologique établi en fin d’investigation) n’a pas montré de différence 

significative entre les deux stratégies, rendant inappropriée l’analyse médico-économique de 

type coût-efficacité. 

Solution proposée 

En concertation avec le porteur du projet, il a été convenu que, malgré une équivalence des 

stratégies en termes cliniques, il semblait important de communiquer sur l’analyse 

économique. Compte tenu de l’équivalence des deux stratégies en termes d’efficacité clinique, 

nous avons orienté notre EME vers une analyse des coûts de prise en charge. 
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Ce que nous pouvons en retenir : 

Il est difficile d’anticiper, dans le cadre d’une EME, les résultats de l’analyse du critère 

de jugement clinique utilisé dans le cadre du projet. Dans un premier temps, une 

concertation avec les cliniciens est indispensable pour discuter du caractère informatif 

des résultats du projet. Si ces derniers considèrent que l’étude des coûts peut avoir un 

impact sur les pratiques en termes de prise en charge des patients, il est donc 

souhaitable de maintenir une analyse des coûts.  
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2.2.8.1. Evaluating the cost-consequence of a standardized strategy for the 
etiological diagnosis of uveitis (ULISSE study) 
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2.2.8.2. Discussion de l’article 
 

Ces travaux, portés initialement par une hypothèse forte des cliniciens relative à une 

supériorité clinique et économique d’une stratégie innovante moins coûteuse et plus efficace 

que la stratégie de référence, ont in fine conclus dans un premier temps à une équivalence 

clinique des deux stratégies (32). 

Un des intérêts potentiels fort de cette étude portait sur une stratégie optimisée de prise en 

charge des patients, permettant de réaliser les examens réellement nécessaires pour établir 

un diagnostic. Une étude de coûts a donc été menée visant à évaluer les coûts de prise en 

charge des patients, essentiellement basée sur les examens réalisés et les consultations au 

cours du suivi. Cette analyse a permis de montrer que la stratégie innovante est 

significativement moins coûteuse que la stratégie de référence. 

Cependant, une des limites du projet est liée aux postes de dépense évalués. Il était 

initialement prévu d’évaluer également le poids des hospitalisations. Les données n’ayant pu 

être obtenues auprès des DIM des établissements, il a été convenu avec les cliniciens que le 

poids du coût de prise en charge était essentiellement lié à la réalisation des examens au 

cours du suivi diagnostique. Il aurait été cependant méthodologiquement plus rigoureux de 

prendre en compte le coût des hospitalisations, afin de s’assurer qu’il n’y avait pas de 

différence significative sur ce poste de dépense. 

Un projet de plus grande ampleur de type coût-efficacité devrait être mise en place, aucune 

étude d’efficience n’ayant été publiée sur la prise en charge diagnostique des uvéites. 

Ces premiers travaux publiés ont permis de communiquer auprès des cliniciens sur l’intérêt 

économique de l’adoption de la stratégie innovante standardisée de prise en charge des 

patients atteints d’uvéite. 
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2.2.9. Synthèse des travaux liés à l’identification des spécificités contextuelles 
 

L’identification des spécificités contextuelles au cours d’études médico-économiques menées 

au sein de notre Institution a permis de mettre en lumière les évolutions méthodologiques 

nécessaires afin de pouvoir porter à la connaissance des professionnels de santé des aspects 

économiques en lien avec l’innovation qu’ils souhaitent utiliser dans leur pratique quotidienne. 

Les spécificités contextuelles évoquées dans ces travaux sont multiples : une EME évaluant 

un DM obtenant un remboursement en cours de projet, une EME à greffer à un essai clinique 

à design atypique, une EME évaluant une innovation déjà adoptée en routine par les 

professionnels de santé, une étude avec hypothèse de supériorité clinique et une ACE prévue, 

et qui, in fine, montre une équivalence sur le critère de jugement principal clinique. L’adaptation 

méthodologique de ces projets a cependant permis d’obtenir des résultats informatifs pour les 

professionnels de santé concernés, malgré le fait que le design choisi ne réponde pas aux 

recommandations méthodologiques (7).  

Afin d’avoir une vision plus globale de l’impact de l’implémentation d’une innovation dans un 

établissement de santé, tout en évaluant son efficience, une nouvelle discipline, la mini-HTA 

(Health Technology Assessment) permet, en complément de l’EME, d’en évaluer les impacts 

organisationnels, budgétaires et éthiques. De plus, la mini-HTA apporte une vision locale 

concernant la possible adoption d’une nouvelle technologie de santé, donnant ainsi aux 

décideurs locaux des éléments complémentaires sur lesquels s’appuyer pour prendre une 

décision quant à l’acquisition ou le rejet de cette technologie, et des éléments complémentaires 

pour envisager une EME dans le cadre de la recherche.  
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2.3. LA MINI-HTA  (Mini-Evaluation des Technologies de Santé) 

 

2.3.1 L’évaluation des technologies de santé, Health Technology Assessment 
 

La HTA, Health Technology Assessment, est une discipline née dans les années 1970, créée 

pour faire face au constat qu’une décision en santé ne peut être prise seule par un décideur, 

qui doit faire face à la multiplicité des preuves scientifiques. Or, une décision en santé doit être 

fondée sur les preuves scientifiques actualisées. Les décideurs aujourd’hui, qu’il s’agisse de 

la HAS, des Directeurs d’établissements de Santé, ou de praticiens qui souhaitent acquérir un 

équipement innovant, utiliser un nouveau dispositif médical (DM) ou un nouveau médicament, 

ou implanter une nouvelle organisation de soins, doivent être accompagnés dans leur 

processus décisionnaire, en utilisant des analyses de décision multicritères (33). 

 L’évaluation des technologies de santé comporte classiquement quatre grands axes (34) :  

- Une évaluation technique : l’objectif de cet axe est de s’assurer que la technologie 

de santé évaluée dans le cadre de sa potentielle utilisation sera bien utilisée dans 

son indication. Cette condition, particulièrement dans le cas des dispositifs 

médicaux, est essentielle, permettant d’éviter l’utilisation de certains DM dans 

d’autres indications pour lesquelles ils n’auraient pas le marquage CE, qui s’avère 

indispensable. 

- Une évaluation médicale : l’objectif de cet axe est d’évaluer le bénéfice apporté par 

une technologie de santé, en comparant ce bénéfice avec les alternatives 

thérapeutiques recommandées. Dans un premier temps, cette évaluation permet 

de définir s’il s’agit d’une innovation de rupture ou d’une innovation incrémentale. 

Cet axe s’appuie sur une revue de la littérature complète, permettant d’objectiver 

la supériorité ou au moins l’équivalence des résultats cliniques en lien avec 

l’innovation, induisant un bénéfice pour les patients. 
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- Une évaluation médico-économique  qui a pour objectif de mettre en lien les coûts 

et les conséquences de la potentielle introduction d’une technologie de santé dans 

l’établissement demandeur, mais également au niveau national. 

- Une évaluation de « l’acceptabilité sociale » : une HTA ne pouvant se suffire d’une 

évaluation scientifique de la littérature, des éléments complémentaires doivent être 

évalués, tels que des facteurs juridiques et éthiques, ainsi que l’acceptabilité de la 

part des patients potentiellement concernés par l’introduction de la nouvelle 

technologie de santé. 

L’introduction de la HTA a montré un impact positif sur la santé des populations et en 

termes économiques (35). Des grands principes guidant l’allocation des ressources 

basées sur une HTA ont été publiés (36,37). 

 

2.3.2 Différence entre Health Technology Assessment et mini-HTA (mini évaluation 
des technologies de santé) 
 

La différence entre HTA et mini-HTA réside principalement dans la nécessité d’une réponse 

rapide (une HTA complète nécessite entre 12 et 24 mois). Une mini-HTA, ou Hospital Based 

Health Technology Assessment (HB-HTA) peut être réalisée plus rapidement, en seulement 

quelques mois. Par ailleurs, les décideurs locaux, responsables d’établissements de santé 

doivent prendre des décisions en considérant les caractéristiques spécifiques à leur hôpital, 

c’est-à-dire les profils de leurs patients, les technologies déjà disponibles au sein de leur 

établissement, les caractéristiques organisationnelles, l’expertise des professionnels de santé 

concernés, les axes stratégiques, etc... Ces derniers doivent faire face à un nombre sans 

cesse croissant de demandes de technologies de santé innovantes, tout en rationnalisant leurs 

choix. Les rapports d’HTA fournis au niveau national ne tiennent pas compte des spécificités 

de chaque établissement de santé, et la décision qui doit être prise concernant l’adoption ou 

le rejet d’une technologie de santé innovante doit être prise dans un délai contraint. Les 
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établissements de santé les plus importants, comme les CHU en France, sont des hôpitaux à 

la pointe de la technologie qui nécessitent régulièrement des informations sur des technologies 

émergentes sans preuves cliniques (ou très peu) disponibles en termes de bénéfices pour les 

patients. Les décideurs de ces établissements doivent donc s’assurer que la balance bénéfice-

risque est acceptable. 

Le tableau 4, présenté dans l’ouvrage de Laura Sampietro-Colom (38) évoque les différences 

entre l’HTA au niveau national et l’HTA réalisée en local : 
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Tableau 4 : Différences entre la HTA réalisée au niveau national et réalisée au niveau de l’hôpital 
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La nécessité d’évaluer les informations relatives à une technologie de santé au niveau d’un 

établissement de santé n’est pas un concept nouveau, la première publication sur le sujet 

datant de 1979 (39). Cependant, la première expérience de création d’un Comité d’évaluation 

des technologies de santé local ne date que de 1986 (40). 

La Mini-HTA est un outil de gestion et d'aide à la décision basé sur le raisonnement impliqué 

dans les HTA. L'outil peut être utilisé par exemple lorsqu'un hôpital envisage l'introduction de 

nouvelles technologies de la santé, et se pose la question de l’intérêt de cette introduction de 

son impact économique, éthique et financier.  

Plusieurs facteurs incitent à l’utilisation croissante de la mini-HTA au sein des établissements 

de santé.  Les hôpitaux sont régulièrement confrontés à des demandes d’introduction de 

technologies de santé non évaluées au niveau national, particulièrement concernant les DM. 

En France, les COMEDIMS (Commissions du Médicament et des dispositifs médicaux) 

rendues obligatoires dans le cadre du décret du 26 décembre 2000 relatif aux pharmacies à 

usage intérieur (41) et la loi du 17 janvier 2002 de modernisation sociale (42), sont 

régulièrement sollicitées pour le référencement de DM qui bénéficient du marquage CE, mais 

qui ne sont pas encore évalués. 

Dans le cas ou des évaluations seraient disponibles, elles sont parfois trop globales et 

générales pour pouvoir être applicables dans le contexte local hospitalier. Or, les grands 

Centres Hospitaliers, et particulièrement les Centres Hospitaliers Universitaires (CHU) sont la 

porte d’entrée des nouvelles technologies de santé, qu’il s’agisse de DM ou d’équipements 

particulièrement coûteux. Les sollicitations des industriels, des praticiens, mais aussi des 

patients, sont particulièrement nombreuses et nécessitent une réponse argumentée et rapide, 

permettant d’évaluer ces demandes de manière scientifique et solide, tout en restant 

relativement rapide dans l’intérêt des patients. 

Enfin, lorsque une demande concerne un équipement particulièrement onéreux, la mini-HTA,  

par son caractère pluridisciplinaire, permet d’apporter un éclairage global et scientifiquement 
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robuste au décideur, souvent les Directeurs des établissements. Ces derniers sont 

régulièrement confrontés à des demandes d’acquisition de la part des praticiens, et doivent 

pouvoir appuyer leur décision sur un rapport prenant en compte les preuves  scientifiques 

évaluées à partir de la littérature, le contexte financier, les bénéfices pour le patient, etc... Un 

rapport rédigé par une équipe formée et s’appuyant sur les différents acteurs concernés par 

la demande (les Achats, la Stratégie, l’Organisation et la Qualité et Risques des Usagers, les 

DIM, les Equipements biomédicaux, la Pharmacie, la Comedims, la gouvernance) permettra 

aux décideurs de s’appuyer sur un document scientifiquement étayé. 

La rédaction d’un rapport de mini-HTA permet, dans un temps bien plus réduit qu’une 

HTA complète, d’évaluer toutes les conséquences de l’introduction d’une nouvelle 

technologie de santé au sein d’un établissement, d’un point de vue scientifique 

(littérature clinique et médico-économique), mais également organisationnel, 

stratégique et éthique.  

 

2.3.3 La mini-HTA dans le monde 
 

L’évaluation des technologies de santé en milieu hospitalier ou mini-HTA est une discipline en 

pleine ascension et qui est structurée dans de nombreux pays en Europe et dans le monde 

(38) majoritairement depuis le début des années 2000, et dont l’impact a été évalué 

positivement en termes de prise de décision (43–45). Les structurations varient d’un 

établissement et d’un pays à l’autre (38). Il n’existe pas un seul modèle d’unités de mini-HTA, 

et elles sont essentiellement structurées dans les établissements à la pointe de la technologie. 

4 designs d’unités de mini-HTA existent au niveau international (46) :  

1. Le modèle des ambassadeurs, dans lequel les cliniciens jouent le rôle de «leaders 

d'opinion» (ambassadeurs) dans la mini-HTA au sein de leurs établissements. Sans 
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participer au processus d’évaluation proprement dit, ils jouent un rôle clé dans la 

diffusion des résultats au sein de l'hôpital. 

2. Le modèle mini-HTA, dans lequel chaque professionnel participe activement au 

processus d'évaluation afin d’informer les décideurs, sur le modèle danois. Le 

questionnaire est souvent rempli par une seule personne, le demandeur, et est ensuite 

soumis aux décideurs de l’établissement. 

3. Le modèle du comité interne, multidisciplinaire, qui permet une évaluation basée sur 

différentes perspectives, puis émet des recommandations. Les documents sont 

produits entre pairs par un groupe de professionnels, dont l’essentiel de l’activité n’est 

pas consacrée à la mini-HTA. Ils n’ont qu’un pouvoir consultatif, les décisions revenant 

aux directions hospitalières. Le modèle est couramment utilisé aux États-Unis et dans 

certains hôpitaux canadiens.  

4. L'unité de mini-HTA, structure organisationnelle formelle basée sur l'emploi de 

personnel spécialisé exclusivement dans les mini-HTA. Ce modèle représente le plus 

haut degré de structure pour la mini-HTA. Ce modèle permet de générer des rapports 

de très bonne qualité. 

 

En Europe, les pays nordiques (Suède, Finlande, Danemark, Pays-Bas) ont implanté de 

manière pérenne la mini-HTA, ainsi que l’Italie et l’Espagne. Ailleurs dans le monde, la mini-

HTA est plus ou moins structurée dans les pays suivants : Canada, Brésil, Argentine, Afrique 

du Sud, Singapour, Chine, Australie et Nouvelle-Zélande. Cependant, si l’objectif reste 

commun, évaluer les technologies de santé du point de vue d’un hôpital donné, les 

structurations et outils utilisés, et l’impact de ces travaux restent très hétérogènes. Les Pays-

Bas ont par exemple des unités de mini-HTA dans leurs 8 Hôpitaux Universitaires, alors que 

Singapour n’a implanté cette discipline que dans un seul établissement (Charlotte Maxeke 

Medical Research Center). Les outils utilisés sont également très diversifiés (lorsqu’ils sont 

évoqués) (38). 
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La France a implanté dans les années 1990 le CEDIT (34) à l’Assistance Publique-Hôpitaux 

de Paris, cependant la mini-HTA reste très peu structurée dans l’Hexagone, sans 

méthodologie ni modèle communs.  

La mini-HTA est très développée au Canada (47), particulièrement dans la province du 

Québec.  

Les 4  missions des CHU dans cette province sont : soins, enseignement, recherche et 

évaluation. Les unités d’évaluation des technologies de santé existent au Canada depuis deux 

décennies. A l’heure actuelle il existe 7 unités dans la province: 

● L’UETMIS1 du CHU de Québec – Université Laval (48), 

● L’Unité d’évaluation de l’institut de cardiologie et de pneumologie de Québec (49), 

● L’UETMIS du CHU Mère-Enfant Saint Justine de Québec, 

● L’Unité du CIUSSS2 de la capitale nationale Québec, 

● L’unité TAU3 du Centre Universitaire de Santé Mac Gill de Montréal (50), 

● Unité du CIUSSS du nord de l’île de Montréal, 

● Unité du CIUSSS de l’Estrie – Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke (51). 

Parmi ces unités, deux unités que nous avons eu l’opportunité de visiter, sont à la pointe de la 

discipline, la TAU de Montréal dirigée par le Professeur Nandini DENDUKURI, et l’UETMIS du 

CHU de Québec Université Laval. 

Cette dernière est une unité placée sous la responsabilité de la Direction de la Qualité, de 

l’évaluation, de l’éthique, et des affaires institutionnelles (DQEEAI, Daniel LAROCHE). 

L’équipe est constituée de : 

• Un responsable : le Docteur Marc RHAINDS 

                                                           
1 Unité d’Evaluation des technologies et des modes d’intervention en santé 
2 Centre Intégré Universitaire de Santé et de Services Sociaux 
3 Technology Assessment Unit 
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• Un médecin conseil: le Docteur Alice NOURISSAT 

• Deux co-coordinateurs: 

• Martin COULOMBE, adjoint au Directeur DQEEAI 

• Isabelle JACQUES, adjointe au Directeur DQEEAI 

• 5  agents de recherche et 1 assistante médico-administrative  

L’unité produit de 6 à 9 rapports par an (soit 3 à 4 mois temps plein par rapport) pour 7 ETP. 

15 dossiers ont été traités en 2018 suite à 22 sollicitations au sein de l’institution.  

 

2.3.4 Introduction de la mini-HTA aux Hospices Civils de Lyon 
 

Le succès lié à l’impact de l’introduction de la mini-HTA au niveau mondial, et l’augmentation 

sans cesse croissante de demandes d’acquisition d’équipements onéreux au sein de notre 

institution nous ont incités à développer cette discipline en tant qu’aide à la décision pour la 

Direction Générale de notre institution. L’équipe pluridisciplinaire de la Cellule Innovation s’est 

donc formée à la discipline et a ainsi été dans la capacité de répondre à une première 

sollicitation de la Direction Générale des HCL concernant un équipement particulièrement 

onéreux : l’IRM Linac. 

Notre choix concernant le support à utiliser pour mener une mini-HTA s’est porté sur le 

questionnaire Danois, un des pays pionniers dans la discipline (52) (Annexe 2). Il a été traduit 

en français et mis à disposition dans le cadre d’une boîte à outils publiée en ligne par la DGOS 

(53). Il s’agit d’un questionnaire reprenant les 4 thèmes : la description de la nouvelle 

technologie, les patients concernés, les conséquences organisationnelles et financières liées 

à son introduction. Le rapport comprend 2 à 5 pages et son contenu est présenté dans le 

tableau 5 : 
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Tableau 5 : Trame de rapport de mini-HTA (53) 

 

 

Le rapport doit être réalisé par une équipe pluridisciplinaire : le clinicien impliqué dans la 

spécialité étudiée, un expert en revues de la littérature, un économiste, un expert de la 
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technologie de santé, un ingénieur biomédical, etc.. Le rapport est ensuite soumis aux 

responsables financiers de l’établissement. Ce rapport ne se substitue pas à la décision, il 

s’agit d’un outil d’aide à la décision. Une évaluation de la qualité des rapports a été effectuée 

en 2009, montrant que la qualité des rapports doit encore être améliorée (54). 

Le rapport présenté en annexe 3 est le premier instruit et rédigé par la Cellule Innovation des 

HCL, et a permis l’acquisition d’un IRM Linac par les HCL L’instruction s’est déroulée sur 

plusieurs mois durant l’année 2019, et l’équipe pluridisciplinaire était constituée d’un 

Economiste de la Santé coordonnateur du projet (P.Guerre), d’un Méthodologiste (Julien 

Berthiller), d’un Ingénieur Biomédical (Julien Koehler) et d’une Directrice de la Recherche 

(Armelle Dion). 

 

2.3.5 Retour d’expérience de l’introduction de la mini-HTA aux Hospices Civils de 
Lyon 
 

L’expertise de cette première demande a permis aux membres de la Cellule Innovation de 

faire un bilan sur les difficultés rencontrées et les points positifs de ce premier 

travail pluridisciplinaire. Le tableau 6 ci-dessous présente les forces et faiblesses du 

processus, suite à cette première expérience. 

Tableau 6 : Forces et faiblesses de l’introduction de la mini-HTA aux HCL 

Forces Faiblesses 

 

Un document pluridisciplinaire permettant à 

l’Institution d’avoir une vue globale 

scientifique, organisationnelle, stratégique,  

éthique et budgétaire de l’introduction d’une 

innovation dans l’établissement, basée sur 

des chiffres concrets. 

 

 

Faible implication des professionnels de 

santé demandeurs, 

 

 

Hétérogénéité de l’importance des 

contributions, 

 



104 
 

 

Les contributeurs à l’expertise ont approuvé 

le mode de fonctionnement et se sont 

impliqués avec un grand intérêt. 

 

La Direction Générale a approuvé le rapport. 

 

Le rapport est présenté avec les effets 

prouvés et les effets attendus, ce qui permet 

de trouver un équilibre entre les aspects 

scientifiques et les convictions/affirmations 

des professionnels de santé à l’origine de la 

demande. Lorsque les effets attendus sont 

incertains, un ou plusieurs projets de 

recherche doivent être initiés par le(s) 

demandeur(s). 

 

 

Redondance de certaines contributions (ex : 

Directeur de site et Direction de la Stratégie 

sur les hypothèses d’augmentation de 

l’activité, 

 

 

Délai de rendu des contributions non 

respecté, 

 

Difficultés pour fixer une deadline pour le 

rapport, compte tenu des avancées rapides 

dans le domaine de l’innovation 

(publications, études en cours, 

établissements en possession de 

l’équipement, offres du fabricant). Le rapport 

est en constante adaptation aux évolutions. 

 

Difficultés pour renseigner l’item « Point de 

vue du patient », 

 

Incertitude sur les aspects déclaratifs, 

notamment en termes d’hypothèses 

d’augmentation de l’activité. 

 

 

 

Les décideurs de notre établissement ayant jugé l’apport de la mini-HTA satisfaisante au 

regard de ce premier rapport, ont dans un premier temps acquis l’équipement évalué, et nous 

ont confié deux autres expertises de mini-HTA relatives à deux nouveaux équipements 

onéreux. Ces expertises sont actuellement en cours. 

Face au constat de faiblesses inhérentes au processus initié lors de la rédaction de ce premier 

rapport, des ajustements sont en cours afin de pallier aux difficultés rencontrées.  
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Une procédure d’instruction a été élaborée et sera transmise pour toute nouvelle demande 

d’acquisition de demande d’équipement onéreux au sein de notre institution ; cette procédure 

est présentée en annexe 4. Ce document permet au professionnel de santé demandeur de 

prendre connaissance de la procédure liée à l’expertise de la demande et de renseigner, via 

un formulaire de demande, les premiers éléments nécessaires à l’expertise. 

Des réunions seront organisées avec les contributeurs, permettant de fixer un cadre 

autour de leur contribution, en précisant les thèmes qui doivent être abordés et qui est en 

charge d’un item en particulier. Ces rencontres permettront par ailleurs des échanges autour 

de la demande expertisée. Cela évitera les redondances, et permettra d’évaluer 

communément les aspects les plus cruciaux de la demande, qu’il s’agisse des aspects 

stratégiques, économiques ou des aspects organisationnels. En effet, ces thématiques sont 

souvent à la croisée de plusieurs contributeurs : la stratégie pouvant impliquer les directeurs 

des services liés à la stratégie, mais également les responsables des achats, des services 

pharmaceutiques, ou de la Direction de site. 

Une deadline sera fixée pour le rendu du rapport, permettant de fixer un calendrier de travail 

pour les membres expertisant la demande. 

Concernant l’implication des patients dans le processus, une collaboration plus étroite 

sera initiée avec la Direction de l’Organisation, de la Qualité et des Risques pour les Usagers 

(DOQRU). La contribution et l’apport de patients peut « légitimer » l’introduction d’une 

innovation au sein d’un établissement de santé, en considérant les besoins et valeurs de ceux, 

qui in fine, bénéficieront ce ces technologies (55), en ne s’appuyant pas uniquement du point 

de vue des professionnels de santé. Le fait d’impliquer des patients peut également augmenter 

leur adhésion au traitement lié à cette innovation (56). Nous nous baserons également sur les 

expériences australiennes et québécoises dans le domaine (38). 

Les incertitudes liées aux aspects déclaratifs (augmentation de l’activité notamment) 

seront mentionnées dans le rapport et confrontées aux éventuelles expériences issues 
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d’autres établissements de santé ayant introduit l’innovation faisant l’objet de l’expertise en 

cours. 

 

 

2.3.6 Apport de la MINI-HTA en complément de l’EME 
 

La rédaction de ce premier rapport de mini-HTA nous a permis d’avoir une vision plus large 

de l’impact de l’introduction d’une innovation et d’établir un lien avec les études d’efficience en 

cours dans notre établissement. 

La réalisation d’un rapport de mini-HTA en amont d’une EME permettrait de répondre en partie 

aux difficultés rencontrées lors de la mise en place de projets d’évaluation de l’efficience.  

Nous pouvons pour illustrer ce propos, prendre pour exemple la généralisation de l’acquisition 

de robots Da Vinci® par les établissements de santé de par le monde, sans preuve de 

l’efficience à ce jour. Une étude multicentrique sur la prostatectomie, financée par le 

programme STIC de la DGOS, a été mise en place dans notre établissement, promoteur du 

projet, en 2009. Ce projet n’a pu aboutir, les patients s’adressant spécifiquement aux 

établissements en possession de l’équipement pour pouvoir bénéficier de l’innovation, et 

refusant de facto la randomisation, ayant conscience que dans tous les cas ils bénéficieraient 

de l’intervention robot-assistée.  

Si une mini-HTA avait été menée en préalable à l’étude d’efficience, en prenant en compte le 

point de vue des patients, ce projet aurait pu être mis en place avec un autre design, comme 

une étude de cohorte visant à évaluer les coûts de prise en charge, étude qui aurait pu ensuite 

donner lieu à une modélisation sur vie entière, en utilisant les données de la littérature 

concernant la prostatectomie conventionnelle. Il n’existe à ce jour aucun remboursement lié à 

un acte incluant l’utilisation de la robotique. 
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L’apport de la mini-HTA en amont d’une étude d’efficience peut donc apporter des informations 

complémentaires nécessaires à la qualité de cette dernière, et donc fournir des résultats de 

haut niveau de preuve aux décideurs. 

Le tableau 7 synthétise les apports de la mini-HTA en amont d’une EME. 

Tableau 7 : Apport de la mini-HTA en évaluation médico-économique 

 

Items présents dans un rapport de mini-HTA 

 

 

Apports 

 

Réaliser une revue de la littérature sur l’efficacité 

clinique et l’efficience 

 

 

Eviter d’envisager une EME déjà réalisée  

 

S’assurer de la qualité et du niveau de preuve 

des publications 

 

Prévoir une EME qui palliera aux éventuels 

manquements des études déjà réalisées 

(changement de perspective, compléments en 

termes de postes de dépense évalués, etc..) 

 

 

Evaluer les aspects économiques (surcoûts ou 

économies) 

 

Permet de pouvoir être exhaustif en termes de 

postes de dépenses évalués, y compris pour les 

surcoûts pour les établissements de santé 

(travaux nécessaires comme la construction 

d’un bloc opératoire spécifique par exemple) 

 

 

Evaluer les conséquences organisationnelles 

 

Permet d’anticiper l’impact de l’introduction de la 

technologie de santé dans l’organisation des  
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services, et donc de l’EME prévue (ex : 

personnel supplémentaire nécessaire, 

transports des patients d’un établissement à un 

autre, réorganisation des blocs opératoires pour 

des équipements encombrants, etc..). 

Permet de mieux budgétiser le projet 

 

 

Evaluer les aspects stratégiques 

 

Permet d’évaluer l’intérêt pour un établissement 

de santé de mener une EME et d’investir dans 

une technologie de santé innovante à court et à 

long terme. 

 

 

Evaluer l’implantation de la technologie en 

France et dans le monde 

 

Permet d’évaluer la possibilité d’une étude 

multicentrique et de connaître les centres déjà 

en possession de la technologie ou l’ayant 

implantée. 

 

 

La réalisation d’un rapport de mini-HTA en amont d’une étude d’efficience peut donc apporter 

des informations complémentaires primordiales à la qualité d’une EME. 

En complément de ce constat, nous proposons de compléter et d’adapter les 

recommandations guidant une étude d’efficience dans le chapitre suivant, en nous basant sur 

les spécificités contextuelles identifiées au sein de notre établissement. 
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2.4. RECOMMANDATIONS ISSUES DE NOS TRAVAUX  

 

Suite à l’évaluation de la qualité des EME, à l’identification de spécificités contextuelles en 

milieu hospitalier, et à l’implémentation d’une nouvelle discipline au sein de notre institution, 

nous proposons  de compléter les recommandations relatives à la qualité des EME menées 

dans le cadre de projets de recherche afin d’améliorer la qualité de l’accompagnement 

méthodologique des projets menés par les cliniciens des établissements de santé français.  

Notre choix s’est porté sur les recommandations de Michael Drummond (16) issues de son 

ouvrage « Methods for the economic evaluation of Health Care programs », ces dernières 

ayant été adaptées en français dans le cadre des travaux menés pour le guide « Choix 

méthodologiques pour l’évaluation à la HAS » (7) (Annexe 5). 

Chaque item de la grille de Drummond a été complété de conseils méthodologiques 

complémentaires à adopter dans le cadre des EME menées au sein d’un établissement de 

santé français. 

 

 



110 
 

2.4.1 Proposition d’adaptation des recommandations de M.DRUMMOND en contexte hospitalier français 
 

Tableau 8 : Recommandations complémentaires en contexte français hospitalier à la grille d’évaluation de la qualité de l’efficience de 

M.Drummond    

 

 

Grille d’évaluation de la qualité de l’efficience de M.Drummond (16) 

 

 

Recommandations complémentaires proposées 

 

A-t-on posé une question précise à laquelle on puisse répondre ? 

 

 

L’étude prend en compte les coûts et les résultats d’une intervention 

 

Le guide de la HAS (7) préconise une étude d’efficience de type coût-

utilité, complétée par une étude de type coût-efficacité. 

Une analyse de minimisation de coûts ou coûts-conséquences peut 

être menée, soit par équivalence de résultats (cliniques et/ou de 

qualité de vie), soit à titre informatif, en préalable à une étude de plus 

grande ampleur. 

Une étude informative de coûts simple peut être envisagée dans un 

projet à design atypique (étude de cohorte prospective) en préalable 

à une étude de plus grande ampleur et de haut niveau de preuve. 
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L’étude compare toutes les différentes interventions pertinentes sur le plan 

clinique 

 

S’assurer que les différentes interventions sont, d’une part 

l’intervention innovante évaluée, d’autres part la ou les interventions 

présentes dans les recommandations de prise en charge (HAS, 

sociétés savantes), ou dans les pratiques usuelles de prise en charge 

des patients. 

 

Un point de vue précis est adopté et l’étude se place dans un contexte 

décisionnel particulier 

 

Le guide de la HAS préconise le point de vue de la collectivité. 

Cependant, en préalable au choix d’un point de vue, l’objectif à terme 

de l’évaluation médico-économique doit être identifié avec le clinicien. 

Le choix du point de vue doit être situé dans son contexte, à savoir le 

contexte de décision. Dans quel cadre se situe le projet : 

o Dans le cadre d’une demande de remboursement d’un 

dispositif médical ? 

o Dans le cadre du remboursement d’un acte ? 

o Dans le cadre d’une revalorisation du tarif d’un séjour 

hospitalier ? 

o Dans le cadre de modifications de recommandations de prise 

en charge ? 

o Dans le cadre de l’achat d’un équipement coûteux ? 

o Dans le cadre d’une prise en charge financière par 

l’établissement ? 
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Les options concurrentes sont-elles décrites de manière détaillée et complète ? 

 

 

Aucune option importante n’a été omise. 

 

L’option « ne rien faire » est envisagée et étudiée si pertinente. 

 

Les éléments descriptifs des options sont présentés (fréquence, population 

d’analyse, schéma de l’intervention, etc.). 

 

Ces éléments doivent faire l’objet d’une concertation avec le clinicien 

spécialisé dans le domaine du projet. Les recommandations 

nationales et internationales sur le sujet doivent être étudiées afin de 

s’assurer que les options comparées sont adéquates et en lien avec 

la vie réelle. 

 

  

 

L’efficacité en pratique réelle des interventions est-elle établie ? 

 

 

L’efficacité est établie par un essai clinique randomisé et contrôlé, dont le 

protocole correspond à ce qui adviendrait en pratique courante. 

 

L’efficacité est établie par une synthèse d’études cliniques de bonne qualité 

méthodologique. 

 

L’efficacité est établie par des données d’observation ou des hypothèses 

avec une analyse des biais sur les conclusions. 

 

Une analyse de la littérature internationale et française doit être 

rigoureusement réalisée, à partir des bases de données disponibles. 

Elle doit être complétée par : 

- Une revue des recommandations des organismes internationaux 

(NICE, FDA, etc..), 

- Une revue des recommandations des sociétés savantes françaises 

et de la HAS, 

- Une vérification du marquage CE concernant les dispositifs 

médicaux, 
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- Une enquête à partir de clinical trials pour connaître les éventuelles 

études en cours, 

- Une enquête sur les pratiques existantes liées à l’innovation : quels 

pays ont déployé cette innovation ? Quels centres hospitaliers 

français utilisent cette innovation ? Cette étape évite d’évaluer 

quelque chose qui est déjà entré dans les pratiques (études inutiles), 

sans preuve scientifique (ex : robot DaVinci), 

- Examiner si un remboursement n’existe pas déjà, ou si une demande 

est en cours. 

- Vérifier que l’innovation ne fait pas l’objet d’un forfait innovation. 

 

 

 

Les coûts et les effets sur la santé les plus importants de chaque option sont-ils identifiés ? 

 

 

Les différents points de vue pertinents sont examinés, tant pour les coûts 

que pour les effets sur la santé, 

 

Aucun effet sur la santé important n’est omis. Si un élément de coût important 

n’est pas examiné, ce choix est argumenté. 

 

Aucun coût important n’est omis. Si un effet important n’est pas examiné, ce 

choix est argumenté. 

 

Selon le guide de la HAS, une perspective collective doit être 

privilégiée. Cependant, dans le cas de l’utilisation de bases de 

données telles que le SNDS, la perspective de l’Assurance-Maladie 

est justifiable. 

Selon le guide de la HAS, une étude de type coût-utilité, privilégiant 

la qualité de vie comme effet sur la santé doit être privilégiée. Il est 

précisé que cette étude doit être complétée par une étude de type 

coût-efficacité, prenant comme critère de résultat les années de vie 

gagnées. 
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Cependant, si des innovations portent sur des pathologies pour 

lesquelles le diagnostic est sombre dans des délais courts, l’étude 

coût-efficacité peut être conservée en objectif principal. Dans le cadre 

d’études portant sur de nouvelles modalités de dépistage, une 

analyse coûts-bénéfices peut être envisagée, permettant par 

exemple de connaître la valeur financière que les patients attribuent 

à une innovation. 

Par ailleurs, si l’évaluation des coûts est réalisée à partir de données 

issues de base de données, l’effet sur la santé mesurée sera un 

critère de jugement clinique. Une EME de type coût-utilité peut être 

envisagée si des données sur l’utilité (QALYs) attribuée au résultat 

de santé sont présentes dans la littérature. 

 

 

Les coûts et les effets sur la santé sont-ils mesurés correctement avec les unités appropriées ? 

 

 

Tous les items de coût et de résultat identifiés sont mesurés. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Identifier les postes de dépense avec le clinicien est indispensable. 

Une vigilance particulière doit être apportée sur la faisabilité du 

recueil des données de coûts. Lorsque certaines pathologies sont 

particulièrement consommatrices de soins, il est important de 

s’assurer que le recueil soit réalisable par les patients (s’ils sont 

concernés) ou les ARCs. (ex : recueil des consommations de 

ressources pharmaceutiques dans la prise en charge du 

glioblastome). 
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La méthode de quantification des ressources consommées est valide. 

 

 

 

Les coûts unitaires sont détaillés (tarifs, prix de marché, etc.) et adaptés à la 

perspective retenue. 

 

 

 

 

 

La mesure des résultats de santé est adaptée à la question posée (année de 

vie, évènement évité, score de préférence, etc.). 

 

 

La méthode de mesure des résultats est valide. 

 

 

 

Lorsque les consommations de ressources sont identifiées à partir de 

bases de données (SNDS, Erasme, EGB, etc..), s’assurer que ces 

dernières sont identifiables en lien avec la pathologie. 

Concernant les innovations relatives à des équipements, il est 

également important de s’assurer que les sources de valorisation 

(amortissement, maintenance, entretien) sont disponibles. 

 

La méthode de quantification des coûts, en particulier pour les 

consommations médicamenteuses soit être rigoureusement 

préparée.  

 

Identifier les sources de valorisation selon le point de vue choisi et 

s’assurer de leur disponibilité et de leur fiabilité. A titre d’exemple, une 

enquête auprès des centres, dans le cadre d’une étude multicentrique  

du point de vue de l’hôpital doit être diligentée afin de s’assurer que 

l’établissement participe à l’Etude Nationale de Coûts (ENC).  

 

 

Le guide de la HAS préconise une étude de type coût-utilité. 

Cependant, d’autres mesures de résultats peuvent être évaluées 

dans le cadre d’objectifs secondaires et si cela est justifié. 

 

La méthode de mesure des résultats doit être présentée et justifiée 

dans le cadre du projet. Il sera au préalable nécessaire de s’assurer 

que les outils sont validés dans le contexte français (ex : utilisation de 

mesure des préférences des patients) 
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Les sources d’information sont clairement identifiées et la source la plus 

pertinente est privilégiée. 

 

Les sources d’information dans les évaluations médico-économiques 

hospitalières sont le plus souvent les informations obtenues dans le 

cadre d’essais cliniques, donc à partir de Case Report Form élaborés 

en amont de l’étude.  

 

 

 

Les coûts et les résultats de santé futurs sont-ils ajustés en fonction du temps ? 

 

 

Les coûts et les résultats sont actualisés à un même taux. 

Le taux d’actualisation est connu et justifié. 

 

 

 

L’actualisation des coûts et des résultats est présentée dans le guide 

la HAS. 

 

 

 

A-t-on tenu compte de l’incertitude dans l’estimation des coûts et des résultats de santé ? 

 

 

Une analyse de sensibilité est présentée (déterministe ou probabiliste) sur 

tous les paramètres clés incertains. 

Dans l’analyse déterministe, les intervalles de valeur sont justifiés. 

Dans l’analyse probabiliste, les analyses statistiques sont adaptées à la 

nature des paramètres clés et les distributions sont présentées et 

argumentées. 

 

L’analyse doit être préparée en amont du projet en s’assurant que 

tous ces éléments sont présents dans le protocole d’étude. En 

parallèle au protocole de recherche, un plan d’analyse statistique doit 

être élaboré, permettant, à partir des données de l’étude, de s’assurer 

que tout ce qui nécessaire aux conclusions de l’étude a été anticipé. 
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L’incertitude attachée aux conclusions de l’évaluation économique est 

connue et discutée (intervalles de confiance, ellipses de confiance, courbe 

d’acceptabilité). 

 

 

L’interprétation des conclusions de l’évaluation économique est-elle pertinente ? 

 

 

Une analyse différentielle des coûts et des résultats de santé des options 

concurrentes est réalisée et présentée. 

 

Si un indicateur de synthèse est proposé (ratio coût-résultat), il est 

correctement interprété. 

 

 

 

Les options appartenant à la frontière d’efficience sont identifiées. 

 

L’étude est transparente sur ses limites. 

 

 

 

Les conclusions sont comparées de manière critique à celles d’autres études 

sur le même sujet. 

 

 

 

 

 

Il n’existe pas de seuil d’acceptabilité en France. Il conviendra de 

comparer avec les seuils admis à l’étranger (notamment aux Etats-

Unis et au Royaume-Uni) et les éventuelles études déjà menées à 

l’étranger. 

 

 

 

Aborder les éventuelles différences entre ce qui était prévu et ce qui 

a été réalisé, en évoquant les potentiels problèmes rencontrés, et en 

justifiant les décisions prises. 

 

Il conviendra d’actualiser la revue de la littérature au moment de la 

rédaction du rapport. 
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L’étude aborde la question de la généralisation des conclusions pour d’autres 

contextes ou d’autres groupes de patients. 

 

L’étude prend en compte d’autres facteurs entrant dans la décision (éthique, 

financement, organisation et mise en œuvre, etc.). 

Mener une analyse d’impact budgétaire est indispensable à la 

généralisation des conclusions. 

 

Réaliser un rapport de mini ETS en amont de l’EME permet 

d’englober tous les facteurs cités. 

 

 

 

  

Recommandations complémentaires 

 

- Un calcul du nombre de sujets nécessaires adapté à la question 

médico-économique posée doit être réalisé, afin de s’assurer que la 

réponse à la question pourra être obtenue de manière fiable et 

significative. 

- La dimension financière nécessaire à la menée du projet doit être 

évaluée, afin de ne pas être en difficulté face à une étude 

chronophage qui nécessite du temps personnel conséquent. 
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2.4.2. Discussion des recommandations 
 

 

Cette partie de nos travaux a permis de proposer des compléments de recommandations 

adaptées en milieu hospitalier français. 

Si ces compléments permettent de compléter la grille de Drummond, ils ont basés sur notre 

expérience au sein de notre établissement de santé. D’autres expériences pourraient enrichir 

ces travaux, notamment sur la partie analyse statistique, qui devrait associer un économètre, 

spécialisé dans le domaine. 

La grille de Drummond développée à l’aide de nos travaux, associée au guide de la HAS (7), 

permettra à un établissement de santé de pouvoir, en amont des projets de recherche 

identifiés, de préparer un protocole méthodologiquement robuste, prenant en compte tous les 

aspects nécessaires à une recherche de qualité, répondant aux besoins des professionnels 

de santé, des décideurs, et in fine des patients. La qualité des projets assurée en amont, avant 

le démarrage du projet, assure en effet une conclusion robuste sur laquelle les décideurs 

peuvent s’appuyer, qu’il s’agisse de l’adoption ou du rejet de l’innovation.  
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3. DISCUSSION DES TRAVAUX  

 

3.1. INTRODUCTION 

 

L’évaluation de la qualité des EME dans la première partie de nos travaux a montré que la 

qualité du reporting des EME doit encore être améliorée. L’étude des spécificités contextuelles 

étudiées dans la deuxième partie de nos travaux a permis de faire un lien avec les difficultés 

de mener une EME en milieu hospitalier. L’adaptation des recommandations méthodologiques 

au milieu hospitalier et l’utilisation de la mini-HTA sont des pistes possibles pour la 

généralisation de l’EME en milieu local.  

Cependant, nos travaux sur la qualité des EME s’est concentré sur la chirurgie cardiaque qui, 

même s’il s’agit d’une discipline pourvoyeuse d’innovations technologiques coûteuses, est loin 

d’être la seule discipline concernée. Cette évaluation pourrait être notamment appliquée en 

cancérologie, de nouveaux protocoles de chimiothérapie très couteux voyant régulièrement le 

jour et nécessitant d’être évalués (ex : les CAR T Cells). Par ailleurs, les spécificités 

contextuelles identifiées dans le cadre de ce projet ont été évaluées en local au sein de notre 

institution. Un projet de plus grande ampleur, multicentrique, permettrait d’identifier ces 

spécificités contextuelles au niveau national.  

L’élaboration de recommandations méthodologiques adaptées à l’EME en milieu hospitalier 

permet de lister une première liste d’éléments à prendre en compte et à destination d’experts 

présents dans des établissements de santé. Ces travaux n’ont pas été validés, et devraient 

faire l’objet d’un groupe de travail national afin de valider cette première trame.  

Le rapport de mini-HTA a également été réalisé dans notre institution. Il serait informatif de 

pouvoir comparer la structure et les résultats de notre rapport avec d’autres travaux réalisés 

dans d’autres institutions en France et à l’étranger. Or, à ce jour, en dehors du CEDIT, nous 

n’avons pas connaissance d’autres établissements hospitaliers français ayant formalisé leur 

potentielle activité de mini-HTA et mettant des rapports à disposition. 
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3.2. AMELIORER LA CONNAISSANCE EN EVALUATION MEDICO-

ECONOMIQUE DANS LES ETABLISSEMENTS DE SANTE 

 

Nos travaux ont mis en lumière l’évolution du nombre de publications en évaluation médico-

économique, ainsi que l’amélioration de la qualité de ces travaux publiés, malgré quelques 

points faibles subsistants, concernant les informations contenues dans l’abstract, les 

hypothèses du projet et la caractérisation de l’hétérogénéité.  

Il est difficile d’identifier, à la lecture des publications en EME, le lien entre la qualité des 

travaux et la qualité du reporting dans les articles. On pourrait supposer que la frontière entre 

la qualité du reporting et la qualité en amont de l’EME est faible, cependant cela reste à vérifier, 

un projet répondant à tous les critères de qualité en amont pouvant être publié en omettant 

des informations pourtant disponibles. Cet aspect souligne la nécessité de s’assurer au 

préalable de la qualité des EME en amont. Plusieurs travaux (57) ont étudié le processus de 

mise en place des EME par le biais d’enquêtes. Ces études ont montré l’importance des 

EME dans le processus décisionnel des établissements de santé (57), et la nécessité 

d’experts dans le domaine, alors que les connaissances des personnes impliquées dans les 

établissements concernent plus majoritairement la recherche clinique que l’EME . Il semble 

donc indispensable dans un premier temps (57), d’améliorer la connaissance de la 

discipline en formant les personnes (cliniciens principalement) à l’EME dans les 

établissements de santé, ainsi qu’à l’analyse et l’interprétation des résultats de la littérature. 

Ces experts auront la capacité à conduire des EME, en utilisant une méthodologie rigoureuse, 

permettant une transparence et une interprétabilité des résultats accrues.  

Former des experts au sein des établissements de santé et améliorer la connaissance des 

cliniciens à la discipline permettra de pallier  à une insuffisance d’utilisation de l’EME au niveau 

local par les décideurs, et l’inclination des cliniciens à minimiser la rareté des ressources et la 

nécessité qui en découle de rationaliser les soins (58). Plusieurs facteurs limitant 
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l’expansion et la généralisation de l’EME dans les établissements de santé ont été identifiés 

(9) :  

o Des facteurs institutionnels et politiques : l’inflexibilité des budgets de la santé qui rend 

difficile la réaffectation des ressources pour financer une nouvelle technologie, et des 

contraintes politiques : au début des années 2000, les résultats des évaluations médico-

économiques n’étaient pas pris en compte lorsqu’elles allaient à l’encontre des politiques 

nationales. 

o Des raisons culturelles : la preuve de l’efficacité clinique est plus importante que les 

coûts pour les cliniciens ; la perspective individuelle du patient par rapport à la perspective de 

la population : les cliniciens fondent généralement leurs décisions sur le patient en tant 

qu’individu et peuvent donc hésiter à prendre le point de vue de la collectivité employé dans 

l’EME ; le manque de temps et de rapidité de l'évaluation économique.  

o Des raisons méthodologiques : les hypothèses dans l'évaluation économique qui 

peuvent être considérées comme inadaptées par les décideurs, et la pertinence de l’EME 

menée (9). 

A cette incompréhension s’ajoute la complexité organisationnelle des établissements de 

santé, dans lesquels la responsabilité pour la santé publique diminue, et dans lesquels les 

données issues de la recherche ne constituent qu’une partie de la prise de décision. Si les 

questions sont pertinentes au niveau national, il est moins aisé au niveau local d’avoir un 

impact, et les experts en EME doivent collaborer étroitement avec les parties prenantes locales 

(Commissions du médicament, commissions pour l’acquisition d’équipements, etc..) (11). 

Cette collaboration pourrait permettre de pallier aux obstacles identifiés par les décideurs (11) 

: les EME ne sont nécessaires que si l’investissement est important, les éléments de preuve 

ne sont pas fiables (non pertinents ou trop compliqués), et les données économiques ne sont 

pas disponibles ou non pertinentes au niveau local.  Selon les décideurs, afin que les données 

soient applicables au niveau local lors de la prise de décisions d’investissement, elles doivent 
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à la fois évaluer les coûts et le bénéfice clinique pour les patients, mais aussi l’impact sur la 

performance de l’établissement (11).  

Les EME menées par des organismes (NICE, HAS, etc..) sont parfois difficilement 

transposables au niveau local. Il est donc indispensable que des experts en EME soient 

partie prenante des commissions de décision dans les établissements de santé. La 

transmission du savoir et de la méthodologie rigoureuse nécessaire à l’EME représente un 

socle indispensable pour pallier à l’incompréhension entre économistes et décideurs, basée 

sur la méconnaissance de l’EME par ces derniers, et la conviction que l’EME est une discipline 

visant à réaliser des économies (59,60), alors que l’évaluation de l’efficience est réalisée après 

la preuve de l’efficacité clinique.  

La sensibilisation à l’EME doit donc aussi être réalisée par des experts auprès des 

décideurs. L’EME permet d’abolir la frontière entre la vision médicale (bénéfice clinique pour 

le patient) et la vision gestionnaire (modèle économique et gestionnaire des décideurs), en 

apportant une réponse commune aux deux, et en mettant fin à la confusion entre évaluation 

économique au sens gestionnaire, et EME complète (60) .  

Dans l’objectif d’optimiser la connaissance de l’EME dans les établissements de santé et de 

réduire la frontière entre théorie économique et vision médicale, l’évolution des 

recommandations et leur adaptation au milieu hospitalier doit être en constante évolution. 

 

3.3. LA NECESSITE DE L’ADAPTATION ET DU DEVELOPPEMENT DE LA 

DISCIPLINE AU CONTEXTE HOSPITALIER 

 

Nos travaux ont permis de souligner des difficultés en EME, liées aux spécificités 

contextuelles des établissements de santé, et les solutions apportées face à ces 

difficultés. Actuellement les travaux menés en EME sont basés essentiellement sur la théorie 

économique (DRUMMOND) et sur les recommandations de la HAS (7). La grille CHEERS 
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constitue également une référence incontournable sur laquelle les travaux de l’EME 

s’appuient. Cependant, si ces références sont des socles indispensables pour la qualité des 

travaux, ce sont des documents génériques avec de grandes lignes, parfois inadaptés ou du 

moins insuffisamment précis pour apporter les solutions nécessaires dans des situations 

spécifiques. Nous avons proposé une adaptation de de la grille CHEERS en milieu 

hospitalier, sans remise en cause des éléments socles. De nombreux travaux internationaux, 

publiés par le groupe de travail Panle on Cost-Effectiveness in Health and Medicine au travers 

d’une série d’articles (61–67) , ont permis de souligner que le domaine croissant de l’évaluation 

médico-économique permettrait de rationaliser les politiques de santé si les techniques et leur 

application sont bien comprises par les décideurs. Les vingt années suivant ces publications 

du Panel ont vu le nombre d’études médico-économiques publiées croître de manière 

conséquente, ainsi que le domaine des technologies innovantes. Face à ces deux éléments, 

une mise à jour des recommandations a été publiée en 2016 (58).Les auteurs recommandent 

entre autres que la perspective adoptée doit être choisie en fonction du secteur de santé dans 

un premier temps, mais qu’une perspective sociétale doit être également menée, incluant les 

frais médicaux supportés par les patients. Les études doivent lister ces effets de manière claire 

et concise en les listant et en présentant ensuite le résultat en une seule mesure quantitative, 

et il est important de souligner les différences entre les perspectives. D’autres travaux (61) ont 

ajouté que les guidelines ne sont pas figées mais peuvent être adaptées en fonction du secteur 

de santé considéré. La Task Force de l’ISPOR a récemment publié un article  (68) avec pour 

objectif de revoir les approches et méthodes permettant de définir et d’utiliser des cadres 

théoriques de haute qualité, en se concentrant sur les implications pour la communauté des 

pharmaciens. Les auteurs soulignent l’importance du choix de la perspective qui doit être 

fait en fonction des contextes de décision.  

L’expérience montre également que lorsque les décideurs nationaux ont incorporé les 

EME dans les processus décisionnels, ils ne l’ont pas appliqué comme seul critère de 

décision (69). En pratique, de nombreux facteurs influent sur les décisions concernant 

l'allocation des ressources. La rentabilité est seulement un élément parmi beaucoup, d’autres 
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étant aussi importants tels que les attentes du patient; les aspects juridiques, éthiques, la 

notion d’équité, les aspects culturels et politiques, les questions pragmatiques de logistique et 

de faisabilité. La mini-HTA permet d’englober tous ces aspects pris en compte en sus de 

l’efficience par les décideurs, par le biais d’un outil complet et pluridisciplinaire. 

 

3.4. L’IMPORTANCE DE L’IMPLEMENTATION DE LA MINI HTA 

 

Les recommandations que nous proposons dans nos travaux, liés aux spécificités 

contextuelles des établissements de santé, peuvent être complétées par la réalisation d’une 

mini-HTA. La mini-HTA permet l’analyse de composantes dans la prise de décision concernant 

l’acquisition de technologies de santé innovantes qui complètent l’efficience. Actuellement, la 

mini-HTA est peu structurée en France au niveau local, mais plus avancée à l’étranger, 

notamment au Québec. Notre volonté est d’implanter cette discipline dans notre CHU 

pour l’aide à la décision concernant l’acquisition d’équipements particulièrement 

coûteux dans un premier temps. Pour ce faire, il existe de nos jours peu de conseils 

robustes et spécifiques pour la mini-HTA contrairement à l’HTA traditionnelle (70) et la prise 

de décision concernant l’adoption de technologies de santé innovantes en milieu hospitalier 

est généralement basée sur des considérations qui incluent la rentabilité, la faisabilité, 

l’opportunité et le succès potentiel de la technologie (71). Le réseau INAHTA, premier réseau 

international d’agences d’ETS créé en 1993 (72) développe des méthodes partagées pour 

produire des rapports d’ETS conçus pour fournir des informations objectives sur l’impact 

économique et organisationnel de l’adoption de nouvelles technologies de santé.  La 

méthodologie de mini-HTA commence à être utilisée de par le monde, mais selon de multiples 

modèles (73–76). Une publication (70) a mis en lumière 15 bonnes pratiques à adopter dans 

les unités de mini-HTA (Annexe 6). En France, des travaux publiés récemment, mettent à 

disposition des recommandations à destination des établissements de santé pour l’évaluation 

des DM innovants (77,78) :  
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- encourager les établissements à la culture de l’ETS,  

- adapter l’évaluation aux besoins des établissements en tenant compte du calendrier 

budgétaire et des objectifs stratégiques de l’établissement,  

- harmoniser les rapports d’évaluation entre établissements de santé,  

- partager les rapports d’évaluation sous certaines conditions,  

- création d’un indicateur composite reflétant l’effort de production et de partage des 

activités d’ETS, et  

- transmettre les informations issues des rapports du niveau local vers le niveau national. 

Une analyse décisionnelle multicritère pour évaluer les DM à usage individuel a été 

créé (77) afin de pondérer les critères décisionnels.  

 Les premières unités de mini-HTA, le CEDIT en France crée dans les années 1980 (79), et 

l’unité TAU, Technology Assessment Unit de Montréal, ont été les pionniers de la discipline. 

Malgré cette absence de méthodologie robuste, les travaux de l’unité TAU ont fait l’objet de 

publications (80) montrant l’utilité de cette discipline au sein de leur institution, avec sur 16 

rapports publiés les premières années, 5 recommandations d’utilisation sans restriction, 7 

technologies de santé rejetées, et 4 recommandées avec une utilisation très limitée de la 

technologie évaluée. Les auteurs soulignent que l’impact budgétaire des décisions prises 

basées sur les recommandations émises par l’unité, s’élève à 3 millions de dollars d’économie 

par an. L’impact budgétaire de l’activité des unités de mini-HTA doit donc être évalué 

dans les unités de mini-HTA après quelques années d’expérience, afin de pourvoir mesurer 

les économies réalisées lorsque des technologies de santé ne sont pas adoptés, ces dernières 

pouvant atteindre jusqu’à plusieurs millions de dollars (81), et ces économies sont 

conditionnées par l’approbation et l’adoption des décisions fournies par les rapports de mini-

HTA (79,82). 

L’implantation de cette discipline, permettrait aux établissements de santé une 

allocation des ressources basée sur la pluridisciplinarité de l’expertise, et permettrait 

une interaction entre les hôpitaux et les agences nationales, telles que la HAS en France. 
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Les rapports d’’aide à la décision doivent être dans un premier temps sélectionnés sur leur 

priorité (83) et ensuite envoyés systématiquement aux décideurs des établissements mais 

également aux agences nationales, après une expertise rapide de moins d’un an, et une base 

de données nationale commune pourrait être créée, afin de partager les résultats des 

expertises, et les mettre à disposition d’autres établissements (84). Ces derniers auraient 

l’opportunité d’adapter les résultats à leur contexte local, en étudiant les différences entre leurs 

institutions, pour une aide à la décision plus rapide. Il existe cependant des barrières au 

partage de rapports de mini-HTA, malgré une demande croissante de partage de la plupart ou 

de la totalité des rapports, essentiellement liées à la confidentialité, au temps et au 

financement nécessaire pour la création d’une base internationale (85). Des facteurs 

contextuels tels que la complexité des changements administratifs à mettre en œuvre, des 

contraintes budgétaires, le statut non prioritaire de la recommandation peuvent également 

freiner l’application des recommandations issues des rapports de mini-HTA (86). Le partage 

des expertises locales est une réponse plus adaptée aux besoins des établissements que la 

production de rapports par les agences nationales, souvent difficilement transférables en 

contexte local (84). Le caractère pluridisciplinaire de l’expertise est particulièrement important, 

ainsi que la formation des experts (83), les items considérés comme les plus importants dans 

l’évaluation des technologies de santé, n’étant pas les mêmes, les critères économiques 

étaient considérés comme plus importants par les décideurs, alors que les critères cliniques 

liés à la recherche étaient plus importants pour les soignants (87). 

La structuration d’une unité de mini-HTA dépend de la taille et du profil de l’institution 

(universitaire ou non) concernée, de son modèle hiérarchique, du type de leadership, du 

niveau de formalisation existant des procédures et de la communication, du niveau 

d’interaction avec d’autres organismes de mini-HTA, ainsi que du degré de spécialisation du 

travail (46).  

En France, plusieurs types de processus de mini-HTA ont été identifiés (88) : les Comités des 

Dispositifs Médicaux (COMEDIMS, CODIMS, CME) qui se rapprochent du modèle des 
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Comités Internes, et les Cellules Innovation, qui ont succédé au CEDIT, et qui semblent se 

rapprocher du modèle des unités de mini-HTA. Les méthodologies utilisées sont variables d’un 

établissement à l’autre (89). La structuration de la mini-HTA au sein de notre institution est 

basée pour l’instant sur le modèle du Comité Interne, composé de Méthodologistes, 

d’Economistes, d’un ingénieur biomédical, et d’un Directeur. Nous souhaitons faire évoluer ce 

modèle vers celui des unités de mini-HTA québécoises (TAU Montréal, UETMIS de Québec), 

plus formalisée. Les collaborations avec les fabricants de DM doivent être renforcées, ces 

derniers considérant, dans un contexte de procédure de remboursement complexe, que les 

hôpitaux sont le meilleur point d’entrée pour l’adoption de nouvelles technologies de santé 

(90). 

 

L’EME hospitalière, par le biais de la mini-HTA prend une autre dimension, hors du champ de 

la Recherche proprement dite, et développe son champ d’application tout en conservant sa 

rigueur scientifique. Les rapports de mini-HTA apportent une dimension nouvelle, venant 

compléter l’efficience évaluée dans le cadre de projets de recherche traditionnels. Nous 

pouvons identifier deux processus : 

 

Figure 3 : Place et apport de la mini-HTA en complément de l’évaluation médico-économique 

 

    Processus A 

  Une question d’efficience au niveau national  

 

 

La réalisation d’une étude d’efficience  

 

 

La réalisation d’un rapport de mini-HTA pour évaluer la faisabilité organisationnelle de 

l’adoption d’une innovation au sein d’un établissement de santé. 
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 _______________________________________________________ 

    Processus B 

      Une question locale d’adoption d’une innovation   

 

 

La rédaction d’un rapport de mini-HTA  

 

 

La réalisation d’une étude d’efficience  

 

La typologie du processus dépend de qui pose la question initiale : une société savante ? Un 

clinicien ? Un Directeur d’établissement ? Un Comité interne ? La réponse à apporter dépend 

du demandeur. La mini-HTA a donc un apport complémentaire à l’EME, aussi bien en 

amont qu’en aval d’une étude d’efficience. 

Cela nécessitera également d’avoir la capacité de réaliser des rapports de mini-HTA dans un 

temps imparti assez court, le monde des dispositifs chirurgicaux changeant si rapidement que 

les rapports de mini-HTA sont rapidement obsolètes ou inexistants, forçant les praticiens à 

juger par eux-mêmes de la pertinence de la nouvelle technologie. 

Cependant, alors que les rapports d'ETS produits par des universitaires les institutions et les 

agences d'ETS sont des outils précieux pour évaluer l'efficacité des nouvelles technologies, 

ces rapports ne sont pas toujours traduits en pratique clinique. Il sera donc primordial que 

ces rapports remontent aux instances nationales ou soient rendus publics (84), et 

publiés comme en Finlande ou au Québec (91). Ces collaborations sont encouragées (38) de 

par le monde, dans le cadre d’un encadrement strict en termes de règles de protection des 

données et de confidentialité, et de standardisation des informations fournies, afin de 

permettre une transférabilité nationale ou internationale de grande qualité. Cela pourrait 

permettre d’apprendre de l’expérience des autres rapports de mini-ETS et de l’expérience 
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d’autres établissements, aussi bien au niveau local que national. Pour cela, en France, une 

généralisation de l’implémentation d’unités de mini ETS doit être amorcée. 

Ce constat nous amène à développer nos futurs travaux dans ce sens. 
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3.5. PERSPECTIVES DE DEVELOPPEMENT DES TRAVAUX DE 

RECHERCHE 

 

Dans un premier temps, nous mettrons en œuvre des dispositifs pour améliorer la 

connaissance de l’EME au sein de notre institution par le biais de journées de formation 

notamment. Ces formations auront pour objectif d’expliquer l’intérêt majeur des EME et quels 

en sont les enjeux pour les patients de demain auprès des cliniciens mais également auprès 

des décideurs de l’Institution. Un accent sera mis sur la place des Economistes de la Santé, 

qui doivent être représentés dans les Commissions locales (COMEDIMS, Commission des 

Equipements médicaux, et toute autre Commission évoquant l’efficience des Innovations).  

Nous souhaitons également valoriser nos travaux de recherche visant à adapter les 

recommandations en milieu hospitalier français via une publication dans une revue 

scientifique, afin de pouvoir généraliser au niveau national ces recommandations. Nous 

souhaitons également valoriser une recherche en cours sur le point de vue (société, payeur, 

etc..) adopté dans les EME : nous analysons actuellement les points de vue choisis dans les 

essais randomisés publiés contenant une EME,  en étudiant l’adéquation entre la perspective 

choisie et les guidelines. L’objectif de ce travail est de faire un état des lieux des méthodologies 

retenues et de s’assurer qu’elles sont en adéquation avec l’objet de la recherche et de la 

question posée, et des enjeux pour les patients (remboursement de l’innovation, généralisation 

de la pratique, etc..). Nous ferons un focus sur la perspective collective, spécificité française. 

Parallèlement à cet objectif d’amélioration de la connaissance de la discipline, nous 

proposons de développer l’activité de mini-HTA dans les CHU, par la rédaction de 

rapports qui viseront à améliorer la stratégie d’achats d’équipements onéreux, dans un souci 

de mise en adéquation de l’intérêt des patients et du positionnement de notre établissement 

de santé. Ces rapports seront enrichis de travaux en cours pour la création d’un outil 

informatique budgétaire permettant de modéliser l’impact financier de l’adoption d’une 
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innovation sur le budget d’un établissement de santé. Cet outil, mis à disposition des 

décideurs, permettra aux décideurs de faire varier certaines variables (hypothèses relatives à 

l’augmentation de l’activité, hypothèses relatives aux réductions de prix proposés par le 

fabricant, etc..). 

Des collaborations avec le Québec seront concrétisées, visant au partage des 

informations et des rapports quant à l’introduction d’innovations à l’hôpital. Une première visite 

des experts québécois dans le domaine (Dr Marc RHAINS, UETMIS et Daniel LAROCHE, 

CHU de Québec) est d’ores et déjà prévue en 2021. 

Ces collaborations internationales viseront à améliorer la qualité méthodologique des 

rapports de mini-HTA et permettront des publications dans des revues internationales à 

Comité de lecture.  
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4. CONCLUSION : 

 

D’après les résultats de nos travaux, la qualité des évaluations médico-économiques menées 

en milieu hospitalier, pourtant indispensables à l’aide à la décision en France, n’est pas encore 

optimale. Les différents freins identifiés sont nombreux, aussi bien liés à la méconnaissance 

de la discipline qu’aux outils disponibles dans les établissements de santé pour conduire des 

projets de recherche de qualité internationale.  

Une version plus exigeante de la grille de Drummond, centrée sur les évaluations médico-

économiques en milieu hospitalier, est proposée pour améliorer la qualité des projets de 

recherche menés sur cette thématique.  

Une nouvelle méthodologie, la mini-HTA, est proposée, en apportant une vision plus large de 

l’impact de l’introduction d’une innovation dans les établissements qui envisagent son 

adoption. Les perspectives de développement de ces travaux consisteront en l’évaluation de 

l’impact de l’introduction de cette nouvelle méthodologie en complément des évaluations 

médico-économiques conventionnelles, et son potentiel rôle dans l’aide à la décision relative 

à l’introduction de technologies innovantes et coûteuses au niveau national.  
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6.1. Annexe 1 : grille CHEERS  
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6.2. Annexe 2 : grille de mini-HTA danoise 
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6.3. Annexe 3 : Rapport de mini-HTA – IRM Linac* 

*Dans un souci de confidentialité, les données sensibles ont été masquées 

 
 

 
 
 
 

 

Informations générales et objectifs 

Ce document est issu d’une boîte à outils mise à disposition par le Ministère des Solidarités et 

de la Santé, avec pour objectif de fournir aux acteurs une méthode et des outils en vue de 

travailler ensemble et favoriser la diffusion des innovations dans les territoires 

(https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/csf-2.6_boite-a-outils_20180529_dgos.pdf). 

L’outil proposé est issu de la règlementation, de publications scientifiques et de travaux dont 

ceux menés par AdHopHTA (Adopting Hospital based Health Technology Assessment, projet 

financé par l’Union Européenne).  

Cet outil est utilisé par la Cellule Innovation des Hospices Civils de Lyon (HCL) dont une des 

missions est de « faciliter la sélection interne des innovations à soutenir » 

(Circulaire DHOS/OPRC no 2006-521 du 6 décembre 2006 relative au renforcement des 

délégations à la recherche clinique des CHU pour améliorer la diffusion des innovations 

diagnostiques et thérapeutiques coûteuses). 

La présente trame sert de base à la production d’un rapport d’analyse synthétique, support 

d’aide à la décision.  

Le rapport final est rédigé par la Cellule Innovation à partir de différentes sources : 

bibliographie scientifique, dires d’experts, et informations issues de différents services et 

Directions des HCL qui sont sollicités.  

Rapport MINI ETS 
IRM Linac 
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Méthodologie d’instruction 

La Cellule Innovation pré-remplit tous les items relevant de ses compétences et donnant aux 

autres contributeurs le meilleur éclairage sur le dossier. 

La Cellule Innovation met le rapport en ligne sur un espace sécurisé du réseau. Dans un délai 

donné et suffisant, les contributeurs rédigent et commentent en mode révision en veillant à ne 

supprimer aucun apport des autres contributeurs. NB : les apports des cliniciens sont obtenus 

via la Cellule Innovation. 

 A l’issue du délai annoncé, la cellule innovation synthétise les contributions en un document 

finalisé, en se rapprochant au besoin des différents contributeurs pour questions ou éclairages. 
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QUESTION 1  RESUME  

 

1. Résumé des effets attendus  

 

1.1 Description de la technologie 

Cette technologie couple une IRM (Imagerie par Résonance Magnétique ou MRI) à un 

Linac (LINear Accelerator ou Accélérateur de particules). Le Linac permet de faire de 

la radiothérapie (la source de rayonnement est externe contrairement à la 

curiethérapie où la source irradiante est placée dans les tissus du patient). Il est 

possible de localiser, cibler et suivre la position et la forme des tumeurs pendant 

l’irradiation. Des produits alternatifs sont disponibles sur le marché comme la 

radiothérapie asservie à la respiration ou les accélérateurs linéaires guidés par 

radiographie. Ces deux technologies peuvent être considérées comme approximatives 

en comparaison de l’IRM qui fournit une image en temps réel sans ajouter de radiation 

supplémentaire. 

Deux produits marqués CE existent sur le marché :  

- le MR-Linac société Elekta et Philips (IRM 1,5T ; LINAC 6MV)  

- le MRIdian Linac société Viewray (IRM 0.35T; LINAC 6 MV). 

Deux équipements de recherche (non commercialisés) sont identifiés dans la 

bibliographie, « the Australian MRI-Linac » et l’Aurora RT Linac MR de Magnet Tx 

(Canada). 

 

1.2 Indications 

L’indication de l’IRM Linac est l’irradiation des tissus cancéreux. 
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QUESTION 2-7               INFORMATIONS GENERALES  

 

2. Qui propose la technologie ?  

La technologie demandée (IRM Linac) est proposée par le Professeur Olivier Chapet, 

Chef de Service de Radiothérapie-Oncologie du Centre Hospitalier Lyon-Sud. 

 

3. Qui sont les auteurs du rapport d’ETS ?  

Les auteurs du rapport sont : 

- en tant que contributeur et coordonnateur : la Cellule Innovation 

- en tant que contributeurs: 

- La Direction des Coopérations et de la Stratégie, 

- La Direction des Achats, 

- la Direction des Travaux, 

- La Direction de l’Ingénierie Biomédicale et des Equipements, 

- La Direction de la Performance et du Contrôle de Gestion, 

- La Direction de la Qualité, des Risques et des Usagers 

- La Direction des Plateaux Médico-Techniques, 

- La Direction du GH Sud. 

 

4. Est-ce que d’autres intervenants sont impliqués dans cette demande ?  

Dans le cadre d’un projet de consortium de Recherche (cf. « Consortium de Recherche 

autour de l’IRM Linac », document proposé par le Professeur Chapet, en date du 2 

octobre 2018) de nombreux intervenants (HCL et institutions partenaires) sont 

associés.  
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5. Existe-t-il des conflits d’intérêt ?  

La consultation du site www.Transparence.sante.gouv.fr n’a pas mis en évidence de 

conflit d’intérêt déclaré. 

 

6. Est-ce que le rapport d’ETS a été relu/révisé (en interne ou en externe) ?  

Le rapport final a été relu par les membres de la Cellule Innovation et les contributeurs 

cités dans le point 3. 

 

7. Définir les objectifs et le périmètre du rapport d’ETS  

Le rapport de mini-ETS s’intéressera à fournir les informations nécessaires pour l’aide 

à la décision dans le cadre de la demande d’acquisition d’un IRM Linac par le Pr. 

Olivier Chapet. 

 

 

QUESTIONS 8-12            ASPECTS METHODOLOGIQUES ET ANALYSES  

 

8. Est-ce qu’une revue de la littérature des articles les plus pertinents a été 

menée (par l’établissement de santé ou autre) ?  

Oui, une revue de la littérature a été menée par les membres de la Cellule Innovation 

de la DRCI. 

Cette revue de la littérature a été réalisée à l’aide de la base de données Medline. Une 

recherche de la littérature grise a également été réalisée afin d’identifier des 

documents éventuellement publiés par des organismes de santé. 
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9. Est-ce que des données complémentaires/supplémentaires ont été ajoutées 

au rapport d’ETS ?  

Oui, en annexe le document rédigé par le Pr. Olivier Chapet « Consortium de 

Recherche autour de l’IRM Linac » daté du 2 octobre 2018. 

 

10. Quelle est la qualité des données/informations/publications incluses ?  

Les études publiées sont des études de faisabilité, essentiellement de type simulation. 

Elles traitent principalement :  

- de preuve de concept, 

- de l’absence de perturbations et d’altérations des possibilités d’irradiation par 

l’activation des champs magnétiques, 

- des différents tests de positionnement pour l’optimisation des radiothérapies 

stéréotaxiques, 

- de la préparation des futurs schémas de prise en charge et d’optimisation des marges 

de traitement avec l’IRM Linac selon les types de cancers. 

 

Aucune série de cas ni étude comparative, randomisée ou non, n’a encore été publiée. 

Aucun document publié par des organismes de santé n’a été identifié, en dehors d’un 

rapport canadien datant de 2014, soulignant le manque de preuves concernant 

l’efficacité de la technologie. 

Une présentation orale a été effectuée au congrès ELEKTA en avril 2018, sur la 

comparaison des plans de traitement de dix patients atteints d’un cancer de la sphère 

orale, entre un Linac dernière génération et un IRM Linac. Les plans de traitements ne  
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semblent pas différents et l’intérêt en termes de réduction des marges de traitement 

semble confirmé. 
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 réel. Note informative rédigée par Christian Jossart. Montréal, Qc : INESSS; 2014. 18 

p. 

 

12. Existe-t-il des études en cours de réalisation sur la technologie (mesurant 

ses effets) ?  

Une recherche des études en cours sur le site www.Clinicaltrials.gov a été effectuée 

avec le mot clé MR-LINAC. Six études ont été identifiées : 

- Une étude menée au Pays-Bas initiée en Mars 2018 par le Dr Ina Jürgenliemk-Schulz 

(University Medical Centre Utrecht) et portant sur 5 patients atteint de métastases 

osseuses. Le recrutement est terminé (NCT03284619), 

- Une étude menée en Angleterre, initiée en Août 2018 par la Royal Marsden NHS 

Foundation (pas d’investigateur principal mentionné) et portant sur 30 participants 

atteints d’un cancer de la prostate. Le recrutement est en cours (NCT03658525), 

- Une étude menée aux Etats-Unis, initiée en Avril 2018 par le Dr William Hall 

(Wisconsin medical center) et portant sur 240 patients atteints d’une tumeur solide tout 

type confondu. Le recrutement est en cours (NCT03500081), 

- Une étude menée en Angleterre, initiée en Octobre 2017 par le Dr Robert Huddart 

(Institute of Cancer Research) et portant sur 173 patients atteints d’un carcinome 

invasif. Le recrutement est en cours (NCT02973828). 
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QUESTIONS 13-23        RESULTATS PAR DOMAINE  

 

13. Efficacité clinique : quels sont les effets cliniques de la technologie ?  

13.1 Effets attendus prouvés 

 

Le traitement habituel du patient passe par une étape d’imagerie, de planification du 

traitement  puis par le traitement sur l’accélérateur de particules qui tire en aveugle sur 

le patient à l’aide de repères anatomiques. L’une des difficultés réside dans les tissus 

en mouvement lors de la respiration par exemple ou dans l’évolution de la zone à  

 

traiter entre l’acquisition de l’image et le traitement. L’imagerie en temps réel de l’IRM 

Linac pallie ces difficultés. 

 

13.2 Effets attendus non prouvés 

L’IRM Linac est un mode d’imagerie sans irradiation ionisante qui serait susceptible 

de diminuer l’irradiation des tissus sains adjacents, de par une meilleure visualisation 

des tissus mous, de faible densité, ce qui est difficile avec les imageries par rayons X. 

L’un des effets attendus, mais non prouvé scientifiquement à ce jour, serait une 

adaptation du traitement plus rapide en fonction de la réponse tumorale. 

Le consortium mis en place par ELEKTA, et plus spécifiquement les sous-groupes 

d’évaluation pour le cancer du poumon et le cancer du sein, portent une attention 

particulière à la protection du cœur dans ces indications de traitement. De multiples 

effets attendus non prouvés sont listés dans les plaquettes commerciales du 

constructeur. 
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14. Sécurité des patients : existe-t-il de potentiels effets indésirables associés à 

la technologie ?  

 

En l’absence d’études publiées sur l’être humain, nous n’avons pas connaissance de 

potentiels effets indésirables associés à la technologie autres que ceux déjà connus 

et associés aux accélérateurs de particules et aux IRMs. 

 

15. Aspects économiques (1/4) : quels sont les surcoûts ou les économies 

annuelles attendues ?  

 

Préalable : les documents fournis sont insuffisants pour exprimer un avis éclairé et 

définitif sur le projet. 

Il conviendra de préciser si l’activité projetée s’intègre dans un modèle d’activité 

clinique ou d’activité recherche.  

 

 

15.1 Investissement 

          15.1.1 Equipement 

L’équipement IRM Linac Elekta s’inscrit dans une discussion élargie intégrant le projet 

de Radiothérapie du GHE, et donc non seulement la fourniture de l’IRM Linac mais 

aussi d’un Gamma Knife.  

Suite aux premières discussions avec le fournisseur Elekta, les éléments financiers 

seraient de l’ordre de grandeur suivant : Environ   TTC pour l’IRM Linac Unity4 + le 

                                                           
4 Fournie dans la configuration suivante : Accélérateur Linéaire de traitement Clinique incluant MLC «Agility», 1 IRM 1.5 T PhilipsWide Bore 
(70 cm), Software Adaptatif Online, Environnement TPS (Treatment Planning System), Outils CQ Intégrés, Commissioning, Formations sur 
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Gamma Knife ICON (machine envisagée au GHE dont le prix catalogue est d’environ 

4.5 M€ TTC).  

 

Cette offre est à comparer aux prix catalogues pour l’IRM Linac Elekta seul (9,6M€ 

TTC)5 . 

Nota : il s’agit éléments confidentiels à ne pas diffuser hors destinataires de cette note.  

La faisabilité d’une offre sur crédits d’exploitation n’a pas été évoquée à ce stade. 

 

En comparaison, l’équipement de Viewray est à 8 M€ TTC sans la cage de Faraday 

qui doit être ajoutée. 

 

              15.1.2 Travaux associés 

L’installation d’un bunker pour l’installation de l’IRM Linac nécessite des locaux 

« support » indispensables au bon fonctionnement de la modalité (380 m² hors locaux 

techniques).  

Dans une première approche (non partagée avec les utilisateurs à ce stade), 

l’estimation de la valeur finale de l’opération avoisine  M€ TDC (avec une marge de 

+/- 20%).  

           15.1.3 Système d’information 

Cet aspect n’est pas traité dans le dossier remis par le Pr Chapet, et le centre  (qui 

mettra prochainement en service un IRM Linac Viewray), n’a pas relevé de 

problématique particulière sur l’aspect SI. 

                                                           
site, Formations «Peer-to-Peer» (échange inter-utilisateurs), Cage de Faraday, Adaptation du Bunker, Mobilier et Système Lumière 
d'ambiance 
5 En prix catalogue, l’IRM Linac ELEKTA est annoncé à un tarif de 8 M€ HT soit 9,6 M€ TTC.  
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Toutefois, il faudra creuser la partie SI (communication et fusions d’images à la fois 

pour récupérer des images antérieures et envoyer les images faites pendant la 

procédure au PACS (clinique et recherche).  

 

                  15.1.4 Contrôles qualité 

Le centre  alerte sur les besoins importants ( K€) en outils de contrôle qualité 

(logiciel, dosimétrie, etc.) non anticipés initialement mais indispensables au 

fonctionnement de l’équipement. 

 

     15.2 Exploitation 

               15.2.1 Ressources Humaines 

Selon la présentation réalisée le 16/10/2018 par le Pr. Olivier Chapet, cet équipement 

serait installé sur le site du CHLS à proximité du service de radiothérapie existant, ce  

 

qui permet de s’appuyer sur les ressources humaines médicales et non médicales déjà 

existantes pour mutualiser le fonctionnement.  

Malgré cette implantation, l’installation de cet équipement nécessiterait le recrutement 

supplémentaire de 2 médecins (dont 1 PU-PH), de 2.5 à 5 ETP de manipulateurs 

 radios selon l’amplitude horaire retenue, 1 AMA, et de 2 physiciens supplémentaires 

pour l’équipement Viewray, 3 pour l’Elekta.  

 

Pour un fonctionnement en 7h30, avec une machine ouverte 245 jours par an, 

l’évaluation financière basée sur des coûts moyens serait la suivante :  
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- pour l’IRM Linac Elekta :  K€ par an environ. 

- pour l’IRM Linac Viewray :  K€ par an environ 

 

Ces hypothèses d’effectifs devront être validées formellement en fonction des cibles 

internes mais le besoin de 2 postes MER sur 7h30 (soit 2,5 ETP) semble pertinent et 

semblable à l’organisation retenue par le centre . Dans leur établissement, aucun 

AMA n’a été ajouté (mutualisation avec l’équipe existante). L’analyse doit également 

être conduite sur le personnel médical et les physiciens. 

De même, il conviendra de décrire comment cette activité s‘intègre dans l’activité 

actuelle de radiothérapie (mutualisation des équipes, …).  

 

               15.2.2 Maintenance 

Les coûts de maintenance annuelle sont de  k€ TTC/an. 

 

                       15.2.3 Consommables 

Il n’y a pas de consommables spécifiques identifiés pour cet équipement. 

Au regard des consommables utilisés pour les 4 accélérateurs actuels, le budget 

consommable sera de  k€ environ (à affiner + évaluer les couts liés au produit de 

contraste si les IRM sont injectées). 

 

 

16. Aspects économiques (2/4) : quels montants sont remboursés pour 

l’utilisation de cette technologie ?  
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       16.1 Activité prévisionnelle :  

 

L’activité prévisionnelle proposée par le Pr Chapet avec l’IRM Linac serait de 10 

patients par jour la première année et 12 patients par jour ensuite, ciblée sur des 

 

 indications nouvelles (et non les patients déjà traités sur les autres accélérateurs du 

site).  

A titre de comparaison, le centre  vise entre 12 et 15 patients par jour, ce qui est 

conforme à l’activité observée aux USA sur un site équipé de l’IRM Linac Viewray. 

Le taux d’ouverture de l’équipement et les volumes de patients envisagés entre 

l’activité stéréotaxique (195 patients) et classique (60) devront être précisés, 

notamment sur les temps d’utilisation machine pour chaque catégorie. 

Même si le dossier indique que cette activité n’est pas concurrente de l’activité actuelle, 

une description de l’activité actuelle et cible, en précisant les volumes concernés entre 

séances classiques, séances stéréotaxie et séances IRM Linac permettrait d’assurer  

 

qu’il  n’y a pas de chevauchement entre les activités (en nombre de patients et nombre 

de séances). 

On peut envisager un effet d’appel global qui augmente l’activité de radiothérapie et 

de cancérologie des HCL grâce à ce type de machine, ainsi qu’un impact en termes 

d’image en général, même si ces deux effets sont par nature difficiles à quantifier et 

donc non valorisés dans ce dossier. 
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        16.2 Recettes associées : 

Aucun acte spécifique associé à l’utilisation de l’IRM Linac n’est aujourd’hui 

remboursé.  

Un forfait innovation afin d’obtenir un remboursement précoce est complexe à mettre 

en place et il n’est pas réaliste à l’heure actuelle de baser un modèle économique sur 

cette hypothèse. Le centre  n’a d’ailleurs pas encore exploré cette piste. 

 

Alors que le 1er patient sera pris en charge par le centre  en décembre 2018/janvier 

2019, leur modèle économique n’est pas encore validé. La Directrice des Affaires 

Financières du centre  a indiqué que des discussions étaient en cours avec la CPAM 

et l’ARS, mais aussi au niveau national directement entre la CNAMTS et UniCancer 

pour définir un modèle de tarification des séances d’IRM Linac.  

Toutefois, en date du 23 novembre 2018, aucun accord n’était encore intervenu. 

Le centre  a également acquis une machine Viewray. Ces éléments pourront être 

complétés par les données de cet établissement.  

 

Une des hypothèses est de mettre en place une cotation par assimilation à la 

radiothérapie classique, mais en théorie ce dispositif n’est pas autorisé. 

Pour mémoire, la facturation en machine dédiée prévoit la cotation des actes suivants :  

          - Préparation 1067€ 

          - Séance classique 373€  

          - Séance stéréotaxie : 1345€ 
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Pour l’IRM Linac, il serait prévu 6 actes de préparation pour 1 traitement non 

stéréotaxique de 30 séances en moyenne, et 1 acte de préparation pour 1 traitement 

stéréotaxique.   

Pour un projet HCL, les recettes associées à cette activité dépendront nécessairement 

du schéma retenu pour cette activité (recherche ou clinique, cf. ci-dessus).  

 

- Dans la première hypothèse, il est probable que l’assurance maladie n’acceptera pas 

de facturation. 

- Dans la seconde, il conviendra de revoir le schéma de facturation : une ARS n’a pas 

compétence pour autoriser un codage par assimilation ; au-delà de la déclaration de 

l’appareil (permettant de facturer de la stéréotaxie), il conviendra d’assurer un accord 

écrit de l’assurance maladie (CPAM et contrôle médical) pour une cotation par 

assimilation. 

 

Il est évoqué un potentiel de recettes liées à l’activité recherche de  k€ par an 

(supplémentaire par rapport aux recettes actuelles du service). Si cette recette est 

estimée à partir des publications, le modèle Sigaps ne les prendra en compte que dans 

plusieurs années (décalage de 2 ans ; en 2018, les publications retenues sont celles  

 

publiées entre 2013 et 2016). Ce montant est équivalent à 30 publications dans les 

meilleures revues et meilleure position (32 points Sigaps). Au mieux, l’impact pourrait 

intervenir en 2025 (sous réserve d’une stabilité du modèle). 

S’il s’agit de projets de recherche (au sens appel d’offres), les recettes sont affectées 

à des dépenses supplémentaires (de type ARC) qui ne sont pas mentionnées au 

dossier. 
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Un partenariat avec Elekta pourrait être envisagé sur du partage de valeur. Il faudrait 

alors intégrer ces données dans le modèle économique global, mais les données ne 

sont pas connues à ce stade. 

Première synthèse sur les aspects économiques liés à l’investissement et 

l’exploitation :  

 

A ce stade, et au regard des éléments connus du dossier, le solde de l’opération serait 

le suivant : 

Postes en k€ Commentaires 

   

Recettes activité  

Données dossiers ; modèle de 

facturation à valider 

Recettes recherche  estimation moyenne [0 ; 500] 

Total Recettes    

   
T1 : Personnel  Données dossier 

T2 : consommables  Estimation CREO + produit contraste 

Maintenance  Données dossier 

Amortissement machine  Hyp : 10 ans 

Amortissement équipements de contrôle 

qualité  Hyp : 10 ans 

Amortissement bâtiments  Hyp : 20 ans 

charges indirectes  

Hyp : 20% ; cad hors charges de 

structure 

Total dépenses    

   
Résultat    

(hypothèse réalisée sur la base d'un autofinancement total du projet) 

 

Ce tableau de synthèse est construit dans l’hypothèse d’un équipement « soins » et 

non d’un équipement « recherche ». Ces données restent très hypothétiques et 
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supposeraient, avant décision, d’être précisées par le porteur médical du projet et 

challengées ensuite par les différentes directions. Dans tous les cas, les recettes 

recherche ne peuvent pas être mobilisées avant la 5ème année (minimum). 

 Au final et sur la base de ces hypothèses favorables, le niveau de résultat reste très 

incertain. Dans tous les cas et au plus favorable, l’équipement n’apporterait pas de 

contribution à la marge. 

 

17. Aspects économiques (3/4) : quels surcoûts ou économies sont possibles 

pour les autres établissements de santé, les autres services ou en ville ?  

A ce stade, il semble difficile d’évaluer de potentiels surcoûts ou économies possibles 

pour les autres établissements de santé et autres services en ville. 

 

18. Aspects économiques (4/4) : est-ce qu’une évaluation économique de la 

technologie a été réalisée d’un point de vue sociétal ?  

Non 

 

19. Aspects organisationnels (1/2) : quelles sont les conséquences 

organisationnelles ?  

Selon le projet du Pr CHAPET, le fonctionnement de l’équipement nécessite le 

recrutement de 2 médecins, dont potentiellement 1 PUPH (négociation à ouvrir avec 

Université, pas de candidat repéré pour l’instant), 2 à 3 radiophysiciens 

supplémentaires, 1 AMA et de 2,5 à 5 ETP MER selon l’amplitude d’ouverture des 

plages (7h30/10h30).  
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Comme évoqué plus haut, l’hypothèse à 2,5 ETP semble pertinente, mais pas 

davantage. La nécessité d’un poste d’AMA supplémentaire peut être discutée. 

Ces effectifs supplémentaires s’ajoutent aux équipes existantes qui devront être 

réorganisées pour intégrer ce nouvel équipement au fonctionnement différent  

 

(amplitude horaire, nombre et modalités de prise en charge des patients, formation 

des MER à organiser, etc.) 

Une RCP de prise en charge des récidives coordonnée par un radiothérapeute 

accompagnera la mise en œuvre, en complément des RCP de spécialités d’organes 

et d’oncologie médicale.  

Pas d’autre impact identifié à ce stade par le porteur médical du projet.  

 

20. Aspects organisationnels (2/2) : quelles sont les conséquences 

organisationnelles à l’extérieur du service hospitalier demandeur ?  

La possibilité de traiter de nombreuses indications nouvelles (récidives pelviennes, 

pancréas…) renforcera les filières existantes (allongement de la survie des patients 

HCL en cours de traitement et admission de nouveaux patients dans le cadre du 

recours), à hauteur de  patients annuels environ répartis dans les différents services 

de spécialités.  

Cet équipement « vitrine » devrait également doper l’attractivité des HCL en 

cancérologie moyennant une communication large et adaptée, mais sans qu’il soit 

possible pour l’instant d’en quantifier l’impact sur les services de spécialités. 
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21. Point de vue du patient : quelle est la perception de la technologie par le 

patient et son implication ?  

Il n’est à ce stade pas possible de répondre à cette question. 

Un consortium international de chercheurs16  a été  mis en place avec pour objectif de 

développer des indicateurs de qualité de vie et des Patient Related Outcome 

Measures27 afin de définir des « standards de qualité ». Dans leur article, les auteurs 

précisent que ces mesures n’existent pas actuellement. Cet article rappelle combien 

la qualité du service au patient dépend de celle du travail en équipe. L’engagement de 

patients ressources en radiothérapie pourrait compléter les démarches sur le travail 

en équipe actuellement en cours dans le service.  

Selon un rapport du NHS8, les patients « devraient être impliqués à toutes les étapes 

de mise en place du processus d’innovation ». Il pourrait s’appliquer à la phase intra-

HCL dès lors que la décision d’implantation aura été prise. 

  

22. Aspects stratégiques : y a-t-il des aspects stratégiques particuliers liés à 

l’introduction de la technologie ?  

 

22.1 Stratégie de positionnement concurrentiel / collaboration 

Tout porte à penser que le centre  s’inscrit également dans un projet d’acquisition 

(un chef de service recruté avec cette demande, réunion récente sur le sujet).  

                                                           
6 Kerkmeijer LGW, Fuller CD, Verkooijen HM, Verheij M, Choudhury A, Harrington KJ, Schultz C, Sahgal A, Frank SJ, Goldwein J, Brown KJ, 
Minsky BD and van Vulpen M On Behalf of the MR-Linac Consortium Clinical Steering Committee (2016) The MRI-Linear Accelerator 
Consortium: Evidence-Based Clinical Introduction of an Innovation in Radiation Oncology Connecting Researchers, Methodology, Data 
Collection, Quality Assurance, and Technical Development. Front. Oncol. 6:215. 
7 Définition de l’Agence du médicament américaine (FDA) il s’agit de « toute mesure de l’état de santé du patient qui est rapportée 
directement par le patient, sans interprétation du médecin ou d’une tierce personne”. 
Ces mesures sont recueillies le plus souvent au travers de questionnaires standardisés validés, dont les propriétés psychométriques sont 
aujourd’hui bien établies, et ont fait l’objet de recommandations visant à promouvoir leur bonne utilisation, notamment par les agences 
d’enregistrement des médicaments. 
8 Taylor H. Accelerated Access Review: Interim Report [cited 2015 Dec 11]. Available from: 
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/471562/AAR_Interim_Report_acc.pdf 
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UniCancer a conclu un accord cadre permettant aux différents CLCC d’acquérir 

facilement des IRM Linac Viewray et 3 CLCC ont déjà passé commande. 

 

Il conviendrait de compléter l’étude par une cartographie des équipements, une 

analyse des parts de marché actuelles et futures au regard du projet des HCL 

d’implanter un nouveau centre de radiothérapie au Groupement Est et ensuite du 

nouvel équipement.  

 

        22.2 Stratégie de gestion des autorisations 

L’installation d’un IRM Linac s’intègrerait dans le cadre de l’autorisation existante 

d’activité de radiothérapie du site, et ne nécessiterait pas l’obtention d’une autorisation 

d’équipement lourd supplémentaire. L’IRM couplée à l’accélérateur linéaire ne génère 

pas de forfait technique. 

L’évolution des autorisations en cancérologie à horizon 2019 constitue un élément 

d’incertitude et, du strict point de vue du régime des autorisations, milite en faveur 

d’une décision à court terme dans l’hypothèse d’un durcissement futur des conditions 

d’autorisation.  

 

S’il n’y a pas de difficulté particulière du côté des autorisations d’équipements ou 

d’activité, il convient d’être attentif aux aspects d’autorisation par l’Autorité de Sûreté 

Nucléaire (ASN). En effet, la DAF de l’Institut Paoli Calmettes nous a indiqué que la 

phase de contrôle et validation demandée par l’ASN pour cette première installation  

 

en France est beaucoup plus longue que prévu et a entraîné un retard de 4 à 6 

semaines sur la mise en service. 
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        22. 3 Stratégie d’attractivité du personnel médical / paramédical 

Impact non étudié à ce stade.  

 

Il conviendrait d’ajouter une prospective médicale au regard du projet des HCL 

d’implanter un nouveau centre de radiothérapie au Groupement Est et ensuite du 

nouvel équipement. 

 

        22.4 Stratégie de programmation budgétaire 

La soutenabilité au Plan Global de Financement Pluriannuel est notamment à étudier : 

- En fonction de la possibilité de recours à des financements tiers (ARS, Région, 

Fondation…) 

 Il faut noter que le centre  a obtenu d’importantes subventions des collectivités 

locales (Région, Métropole) et dans une moindre mesure de l’ARS, qui lui permettent 

d’avoir moins de 50% du montant total de l’équipement restant à sa charge (les travaux 

ne sont pas subventionnés). Sans ces subventions, l’acquisition n’aurait pas pu être 

réalisée. 

 S’agissant du dossier HCL, le Pr Chapet a intégré dans le projet de recherche 

une collaboration avec le CHU de Grenoble et le CLCC de Clermont pour permettre 

un abord plus facile du Conseil Régional pour une demande de subvention. 

- En fonction des souhaits et possibilités d’achats (équipement ? travaux ?) sur 

charges d’exploitation. 

 

 

La planification d’une telle opération, financée sur l’enveloppe Activités nouvelles, 

devra également être étudiée. Le porteur médical du projet propose une ouverture 12 
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mois après lancement (compatibilité avec les contraintes travaux à vérifier, cf. ci-

dessous).  

Cette hypothèse projette une dépense d’exploitation sur l’enveloppe 2020 qu’il 

conviendrait d’arbitrer au regard des autres engagements. De même, il conviendra de 

préciser les possibilités en termes de PGFP sur une imputation 2020. 

 

        22.5 Stratégie d’achat 

La discussion doit s’inscrire plus globalement dans l’ensemble des renouvellements 

des équipements de radiothérapie prévus à court terme (2 ans).  

L’intégration ou non des travaux à l’achat des équipements doit être tranchée : coûts, 

faisabilité et risques techniques, délais.  

Les aspects projets de recherche seront intégrés au contrat, en collaboration avec la 

DRCI. 

  

 22.6 Stratégie relative aux travaux 

Comme évoqué plus haut au point 15.1.2, les coûts de travaux sont conséquents 

(première estimation DAT avoisinant les M€ TDC). 

Le délai estimé est de 28 mois pour une gestion de projet HCL classique. 

En raison du délai notamment, la prise en charge des travaux par le fournisseur de 

l’équipement sera étudiée en parallèle et en comparatif d’une gestion de projet HCL 

classique. 

 

Pour information, des sociétés comme RAD bunker annoncent pouvoir délivrer des 

bunkers en 3 mois assurer aussi du leasing sur ces locaux – une analyse plus poussée 

doit être menée tant sur les plans techniques que financiers. 
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        22.7 Stratégie de gestion du site du Groupement Hospitalier 

L’activité de radiothérapie constitue une activité majeure du site du CHLS (en volume 

et en valeur).  Le GHS accompagne la croissance constante de l’activité via la 

formalisation de deux dossiers d’activités nouvelles qui ont été validés par l’institution.  

Ce service dispose de compétences médicales et managériales avérées qui facilitent, 

d’une part, l’innovation et, d’autre part, la maîtrise de gestion de projet complexe.  

 

Cela se traduit par le portage ou la réalisation avec succès d’activités ou de projets 

stratégiques : NRCS ou extension au GHE.  

Le projet de service s’axe aujourd’hui sur le développement de la politique recherche 

et innovation du service. Cet axe, au sein du campus intégré du CHLS, est 

parfaitement en phase avec la forte valence cancérologie hospitalo-universitaire du 

site. L’IRM Linac constitue en cela une opportunité qui a été bien appréhendée par les 

acteurs locaux et la faculté de Lyon Sud.  

Les conditions de réalisation du projet sur le plan technique ont été appréhendées en 

lien avec la DAT et, comme évoqué supra, le modèle médico-économique demande à 

être détaillé dans le cadre d’un dossier plus étayé.  

La coopération entre le service de radiothérapie et celui de physique médicale sur le 

plan de la recherche constitue à ce jour un élément de fragilité. Le futur rattachement 

du service de physique médicale à la Direction du Groupement sera de nature à 

permettre de faire converger les points de vue.  
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        22.8 Stratégie de recherche et publication 

Dans le document rédigé par le Pr. Olivier Chapet « Consortium de Recherche autour 

de l’IRM Linac », en annexe de ce rapport, plusieurs axes de recherche sont présentés 

dans de multiples pathologies (tumeurs cérébrales, cancers pelviens, cancers 

digestifs, tumeurs du pancréas, lésions hépatiques, etc..). Ces axes de Recherche ont 

été présentés en collaboration avec de multiples cliniciens des HCL, Creatis, Prisme, 

VetAgro SUP, IMP, ILM, etc. 

A ce stade, les ambitions sont intéressantes et cohérentes avec le dossier présenté.  

Toutefois, elles seront probablement complexes à mettre en œuvre de manière 

concrète et risquent de ne pas produire d’effets à court terme, notamment en termes 

de sources de financement.   

 

23. Autres aspects potentiellement importants : y a-t-il d’autres aspects 

potentiellement importants liés à l’introduction de la technologie ?  

Sans objet. 

 

 

QUESTIONS 24-28          DISCUSSION, CONCLUSION et RECOMMANDATIONS  

 

24. Discussion des incertitudes : existe-t-il certaines limites dans la méthode ou 

l’approche choisie ou des sources de biais potentielles pour générer les 

éléments de preuve ?  

Les aspects RH sont basés sur les estimations formulées par le Pr CHAPET et 

nécessiteraient une analyse complémentaire en associant les directions expertes 

(DPMT/ Coordination Générale des Soins/DPAS/DAM). 
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L’augmentation d’activité projetée est également basée sur les prévisions du Pr 

CHAPET et revêt par nature un caractère aléatoire.  

Les modalités de tarification en France sont également encore incertaines du fait du 

faible nombre d’équipements installés. L’expérience du centre  sera à surveiller pour 

savoir quels accords seront obtenus, éventuellement au niveau national, sur le modèle 

de tarification. 

Il manque des éléments de type « étude de marché » pour savoir comment sont 

couverts à l’heure actuelle et pour l’avenir les besoins en radiothérapie sur le territoire, 

notamment s’agissant des patients actuellement en échappement thérapeutique et qui 

seraient éligibles à cette nouvelle technologie.  

 

De plus, l’impact éventuel d’un effet « vitrine » sur l’augmentation d’activité est difficile 

à évaluer même si d’autres exemples montrent qu’il est réel (hausse d’activité pour un 

établissement disposant d’un équipement de pointe, alors même que les patients 

supplémentaires ne sont pas éligibles à l’utilisation de cet équipement). 

Enfin, à ce stade d’instruction du dossier, l’habituel calcul de ROI n’a pas pu être 

réalisé (enrichissement systématique de la trame du dossier d’évaluation à prévoir). 

 

25. Est-ce que la technologie a déjà été implantée ailleurs : autres 

établissements de santé, en France, à l’étranger ?  

A ce jour 18 IRM Linac Viewray sont installés dans le monde. En France, trois IRM 

Linac système Viewray sont en cours d’installation à l’Institut du Cancer de Montpellier, 

 

l’Institut Paoli Calmettes à Marseille et au CLCC de Dijon. Au 28 novembre 2018, date 

de finalisation du présent rapport, aucun équipement n’est encore en fonctionnement. 
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Douze équipements opérationnels ELEKTA dédiés à la recherche sont installés dans 

le monde. L’un d’entre eux a été validé pour un usage clinique et utilisé sur un premier 

patient atteint d’un cancer de la prostate le 22 août 2018 à l’University Medical Centre 

Utrecht (Pays Bas). A notre connaissance, aucun IRM Linac ELEKTA n’est en cours 

d’acquisition en France.   

 

26. Est-ce que la nouvelle technologie est recommandée par une 

institution/organisation reconnue nationalement/internationalement ?  

Non 

 

27. Suite à l’évaluation de la technologie, quelles sont les recommandations ?  

L’acquisition d’une IRM Linac conforterait et renforcerait la position de leader des HCL 

en matière de cancers solides, dans un environnement très concurrentiel au niveau 

local notamment. 

Des études cliniques sont en cours pour renforcer le niveau de preuve de 

gain/efficacité actuellement disponible, et d’autres études de haut niveau de preuve 

sur le plan clinique et médico-économique devront être conduites : les HCL auraient 

alors la capacité d’être contributeurs voire leaders (promoteurs) sur ce segment, au 

niveau national voire international. 

Toutefois, il est manifeste qu’une telle acquisition représente une charge considérable, 

tant en investissement qu’en exploitation. Pour y faire face, il semble légitime  

d’engager une recherche de subventions pour l’investissement ; de plus, le lancement 

de l’investissement nécessite préalablement de sécuriser la capacité à facturer. 
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Le choix d’acquérir une telle technologie, à ce stade de son évaluation scientifique, 

reposerait donc sur un pari stratégique et politique plus que sur des éléments objectifs 

d’efficacité médicale ou d’équilibre économique. 

Plus généralement, il ne parait pas possible d’exposer des recommandations sur la 

base du dossier actuel autres que de compléter le dossier sur tous les aspects cités 

aux items 24 et 28 notamment. 

 

28. Quelles sont les suggestions éventuelles pour toute action future en rapport 

avec la technologie ?  

La stratégie d’achat et de réalisation des travaux doit faire l’objet d’analyses 

complémentaires (possibilité de co-financements, intégration dans le projet global 

GHE, intégration des travaux, etc.). 

Les besoins réels en RH devront également faire l’objet d’une analyse plus poussée 

pour préciser les surcoûts attendus. 

Le dossier sur le plan de l’exploitation doit faire l’objet d’analyses complémentaires, en 

précisant s’il s’agit d’un équipement recherche ou soins. 

Le calcul du ROI de cette opération doit être réalisé. 

L’analyse d’impact SI doit être réalisée. 
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6.4. Annexe 4 : Procédure d’instruction d’une demande d’équipement 

onéreux traitée dans le cadre d’une mini-HTA 

 

  
 

 
1. Contexte 

Dans le cadre de demandes d’innovations technologiques ou organisationnelles coûteuses, la 
Cellule Innovation de la DRCI est missionnée par la Direction Générale pour expertiser les 
demandes et rédiger un rapport de mini-ETS (Evaluation des Technologies de Santé), outil 
d’aide à la décision pour l’éventuelle adoption de l’innovation par l’Institution.  
 

2. Pré-requis 

Lorsque la Cellule Innovation est missionnée sur une demande, les prérequis sont les 
suivants : 

- Envoi d’un mail au demandeur contenant la fiche de demande (annexe) à renseigner, 
- Constitution au sein de la Cellule Innovation d’un trinôme composé d’un 

Méthodologiste, d’un Economiste de la Santé et d’un Ingénieur Biomédical, 
- Une rencontre est fixée avec le demandeur afin de discuter du projet, en présence d’au 

moins un des membres du trinôme Cellule Innovation. 
L’expertise de la demande et la rédaction du rapport ne seront pas réalisées si l’argumentaire 
du demandeur n’est pas envoyé aux membres de la CI et/ou si une réunion avec le demandeur 
n’a pu être effectuée.  
Des deadlines sont fixées au demandeur, ainsi qu’aux contributeurs à la rédaction du rapport.  

 
3. Expertise de la demande 

 

- Lorsque les pré-requis sont validés, l’expertise et la rédaction du rapport peuvent être 
réalisés. La Cellule Innovation coordonne l’expertise et rédige la première version du 
rapport. 

- Lorsqu’une première version du rapport est aboutie, la Cellule Innovation sollicite les 
différents contributeurs susceptibles d’apporter des informations essentielles à 
l’expertise. Ces contributeurs potentiels sont : 

o La Direction des Coopérations et de la Stratégie, 
o La Direction des Achats, 
o la Direction des Travaux, 
o La Direction de l’Ingénierie Biomédicale et des Equipements, 
o La Direction de la Performance et du Contrôle de Gestion, 
o La Direction de la Qualité, des Risques et des Usagers 
o La Direction des Plateaux Médico-Techniques, 
o Les services pharmaceutiques des sites, 
o La Direction de l’établissement du demandeur. 

 

Procédure d’instruction mini-ETS 

Cellule Innovation 
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- Lorsque les contributeurs ont apporté leur contribution, les membres de la Cellule 
Innovation réévaluent le contenu du rapport. 

- La Cellule Innovation envoit le rapport à la DGA. 
 
 

4. Contenu du rapport 
 
Le rapport est constitué des parties suivantes : 
 
QUESTION 1  RESUME  
1. Résumé des effets attendus   
 
QUESTION 2-7               INFORMATIONS GENERALES  
2. Qui propose la technologie ?   
3. Qui sont les auteurs du rapport d’ETS ?  
4. Est-ce que d’autres intervenants sont impliqués dans cette demande ?  
5. Existe-t-il des conflits d’intérêt ?  
6. Est-ce que le rapport d’ETS a été relu/révisé (en interne ou en externe) ?   
7. Définir les objectifs et le périmètre du rapport d’ETS   
 
QUESTIONS 8-12            ASPECTS METHODOLOGIQUES ET ANALYSES  
8. Est-ce qu’une revue de la littérature des articles les plus pertinents a été menée (par 
l’établissement de santé ou autre) ?  
9. Est-ce que des données complémentaires/supplémentaires ont été ajoutées au rapport 
d’ETS  ?  
10. Quelle est la qualité des données/informations/publications incluses ?  
11. Liste des références bibliographiques  
12. Existe-t-il des études en cours de réalisation sur la technologie (mesurant ses effets) ?   
 
QUESTIONS 13-23        RESULTATS PAR DOMAINE  
13. Efficacité clinique : quels sont les effets cliniques de la technologie ?   
14. Sécurité des patients : existe-t-il de potentiels effets indésirables associés à la technologie 
?   
15. Aspects économiques (1/4): quels sont les surcoûts ou les économies annuelles attendues 
?   
16. Aspects économiques (2/4): quels montants sont remboursés pour l’utilisation de cette 
technologie ?   
17. Aspects économiques (3/4): quels surcoûts ou économies sont possibles pour les autres 
établissements de santé, les autres services ou en ville ?   
18. Aspects économiques (4/4): est-ce qu’une évaluation économique de la technologie a été 
réalisée d’un point de vue sociétal ?   
19. Aspects organisationnels (1/2): quelles sont les conséquences organisationnelles ?  
20. Aspects organisationnels (2/2): quelles sont les conséquences organisationnelles à 
l’extérieur du service hospitalier demandeur ?   
21. Point de vue du patient : quelle est la perception de la technologie par le patient et son 
implication ?   
22. Aspects stratégiques : y a-t-il des aspects stratégiques particuliers liés à l’introduction de 
la technologie  ?  
23. Autres aspects potentiellement importants : y a-t-il d’autres aspects potentiellement 
importants liés à l’introduction de la technologie ?   
QUESTIONS 24-28          DISCUSSION, CONCLUSION et RECOMMANDATIONS  
24. Discussion des incertitudes : existe-t-il certaines limites dans la méthode ou l’approche 
choisie ou 
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des sources de biais potentielles pour générer les éléments de preuve ?   
25. Est-ce que la technologie a déjà été implantée ailleurs : autres établissements de santé, 
en France, à l’étranger ?  
26. Est-ce que la nouvelle technologie est recommandée par une institution/organisation 
reconnue nationalement/internationalement ?  
27. Suite à l’évaluation de la technologie, quelles sont les recommandations ?    
28. Quelles sont les suggestions éventuelles pour toute action future en rapport avec la 
technologie ?   
 

5. Synthèse de la procédure 
 

1 Demande de la Direction Générale 
 
 

2 Analyse de la demande en réunion de la Cellule Innovation  
- Formation d’un trinôme : Julien Koehler, un Méthodologiste et un Economiste, 
- Désignation d’un Responsable de l’instruction de la demande (une des personnes du 
trinôme). 

 
3 Mail au clinicien  
- Demande de rdv au clinicien, 
- Envoi de la fiche de demande à renseigner (cf annexe). 

 
4 Rencontre avec le clinicien  
- Entretien basé sur la trame du document de Mini-ETS, 
- Documents complémentaires demandés au Clinicien (publications, marquage CE, offre 
commerciale, etc..) 

 
5 Entretien téléphonique Trinôme Cellule Innovation 
- Décision de l’ordre de rédaction,  
- Rédaction du document, 
- Mise à disposition du document sur Y:\CELLULE INNOVATION\3 - ETUDES ET 
EXPERTISES\RAPPORTS MINI-ETS 

 
6 Réunion de la Cellule Innovation 
 - validation du document en interne. 

 
7 Mise à disposition du document sur le répertoire : Y:\MINI ETS 
   - Envoi d’un mail aux contributeurs avec deadline (relance si plus d’une semaine de 
retard). 

 
8 Validation finale du document en trinôme 
- réunion téléphonique ou physique. 

 
9 Envoi à la Direction générale par mail 
- avec les contributeurs en copie. 
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6. Annexe 

Annexe 1 

 
 

Nom de la technologie :  __________________________ 
Demandeur :   __________________________ 
Date de la demande :  __________________________ 

 
Merci de joindre en annexe de ce document tous les éléments complémentaires en votre 
possession (devis, marquage CE, notice d’utilisation, plaquette, etc..)  

 
 

Décrire les principales caractéristiques de l’innovation faisant l’objet de la demande (indiquer 
la date de marquage CE s’il s’agit d’un Dispositif Médical) : 
 
 
 
 
 
 

 
 

Quelles sont les indications concernées par l’innovation ? 
 
 
 
 
 
 
 
 
Quelle est prise en charge de référence des indications citées ci-dessus ? 
 
 
 
 
 
 
 
 
Quels sont les inconvénients de la ou des prises en charge de référence? 
 
 

 
 
 
 

Formulaire de demande MINI ETS 
Cellule Innovation de la DRCI 
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Quels seraient les avantages de l’innovation faisant l’objet de la demande ? 
 
 
 
 
 
 
 
 
Existe-t-il des publications liées à l’innovation faisant l’objet de la demande ? De quel niveau 
de preuve (essais randomisés, études de cohortes, études de faisabilité) ? 
 
 
 
 
 
 
 
Existe-t-il des publications dans d’éventuelles autres indications ? De quel niveau de 
preuve (essais randomisés, études de cohortes, études de faisabilité)? Incrémenter les 
références. 
 
 
 
 
 
 
 
Existe-t-il des recommandations nationales ou internationales liées à l’utilisation de 
l’équipement ? 
 
 
 
 
 
 
 
 
Existe-t-il des études françaises et/ou étrangères en cours sur l’innovation faisant l’objet de 
la demande ? 
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Existe-t-il des concurrents à l’innovation faisant l’objet de la demande ? Lesquels ? A quel 
tarif ? 
 
 
 
 
 
 
Combien de patients potentiellement concernés par l’innovation ont-ils été pris en charge 
chaque année sur les cinq  dernières années dans le service du demandeur ? 
 
 
 
 
 
 
 
Combien de patients sont concernés chaque année aux HCL ? 
 
 
 
 
 
 
 
Quel est le coût de l’équipement et les coûts associés (maintenance, travaux, informatique, 
consommables, personnel, etc..)? 
 
 
 
 
 
 
 
Existe-t-il de potentiels effets indésirables liés à la technologie ? 
 
 
 
 
 
 
L’acquisition de la technologie demandée permettra-t-elle une augmentation de 
l’activité (merci de noter les codes GHS des séjours concernés, ainsi que les codes CCAM) 
 
 
 
 
 
 
D’autres centres en France sont-ils équipés ? 
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D’autres centres en Europe et dans le monde sont-ils équipés ? 
 
 
 
 
 
 
 
Quels sont les projets de recherche envisagés avec la technologie demandée détailler : 
séries de cas, études de faisabilité, etc..) ? 
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6.5. Annexe 5 : Grille d’évaluation de la qualité d’une étude d’efficience 

Source : (adapté de) Drummond et al. (Drummond & al., 2015) 
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6.6. Annexe 6 : Principes directeurs des bonnes pratiques dans les 

unités d'évaluation des technologies de la santé en milieu 

hospitalier (Sampetrio & al. 2015) 

 

 

 

 

 

 


