Annexe 1

METHODOLOGIE
REUNION DE CONSENSUS MEDICAMENTS

L'arrété royal du 6 décembre 1994 portant création d'un Comité d'évaluation des pratiques
médicales en matiére de médicaments stipule dans son article 3 que le Comité a pour
mission d'organiser périodiqguement et au moins deux fois par an, des réunions de consensus.
Ces réunions de consensus sont destinées a évaluer la pratique médicale en matiere de
médicaments dans un secteur déterminé et a formuler les recommandations a l'usage de tous
les médecins prescripteurs.

Le 27 avril 2000, le Comité d'évaluation a décidé d'organiser les réunions de consensus en
suivant la méthodologie décrite ci-aprés. Cette méthodologie est en grande partie basée sur le
texte "Symposium - A methodology for consensus conferences (A. Durocher, F. Carpentier, P.
Dosquet)".

Introduction

Une conférence de consensus est une méthode visant & élaborer des directives médicales et
professionnelles qui ont pour but de définir une position consensuelle dans une controverse
relative a une procédure médicale, I'objectif final étant d'améliorer la qualité des soins de santé.

Dans la méthode de conférence de consensus, un jury élabore ses directives aprés une
présentation publique des rapports d'experts qui résument les connaissances disponibles (voir
figure). La session publique est une conférence scientifique (un niveau de preuve scientifique
est établi pour chacune des réponses) et un débat démocratique au cours duquel chaque
participant (les experts et le public) a l'occasion d'exprimer son point de vue. Finalement,
l'intervention d'un jury donne un caractére partiellement judiciaire a la séance. Le jury qui est
multidisciplinaire et multi-professionnel élabore les directives a huis clos, de la maniére la plus
indépendante et objective possible:

- en opérant une distinction entre ce qui constitue une preuve scientifique

- ce qui est admis

- ce qui est la pratique courante (1).

Ces directives ne sont plus contestées par la suite.

La méthode de "conférence de consensus" est particulierement
appropriée lorsque:

- le théme a traiter est un théme limité qui peut étre scindé en quatre a six questions
précises. Dans un pareil cas, les directives peuvent étre élaborées dans la période
limitée (24-48 heures) dont dispose le jury a la fin du débat public;

- le théme a traiter est controversé, ce qui requiert un débat public concernant les
différences d'opinion parmi les professionnels et la définition d'une position claire par la
communauté professionnelle;

- la controverse provient de données disponibles qui sont soit contradictoires, soit
partiales et insuffisantes et lorsqu'il est impossible d'effectuer des études complé-
mentaires (pour des raisons techniques, éthiques ou par manque de temps).
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Fig. - Organisation d'une conférence de consensus.




Qui est concerne?
Le promoteur

Qui est le promoteur?

L'INAMI fait fonction de promoteur et, a cet effet, il est assisté du Comité d'évaluation e.a. en ce
gui concerne le choix du suijet et la fixation des objectifs.

Quel est le réle du promoteur?

- Le promoteur prend l'initiative, choisit le théme et fixe les objectifs.

- Le promoteur fournit les moyens financiers nécessaires pour élaborer les directives,
pour les diffuser et mesurer leur impact. Le promoteur fixe le calendrier et en particulier
les délais de publication des directives. Le Promoteur donne ensuite carte blanche au
Comité d'organisation de sorte qu'il puisse agir en toute indépendance.

Le Comité d'organisation
Qu'est-ce que le Comité d'organisation?

- Le Comité se constitue de 5 a 10 membres y compris au moins un méthodologiste.

- Le Comité est totalement indépendant du Promoteur.

- Les membres du Comité ne participent pas aux travaux du jury.

- En raison de sa nomination, le président du jury devient membre du Comité
d'organisation.

Un Président est désigné pour organiser et coordonner les réunions.

Pour chaque réunion de consensus, le Comité d'évaluation déléguera un certain nombre de
membres pour siéger au sein du Comité d'organisation. Un ou plusieurs experts qui ne font pas
partie du Comité d'évaluation seront également invités a faire partie du Comité d'organisation.

Quel est le r6le du Comité d'organisation?

Le Comité d'organisation

- définit le theme qui doit étre discuté.

- définit les questions générales et subsidiaires auxquelles le jury doit répondre (un
maximum de six questions).

- identifie tous les objectifs possibles des directives.

- choisit les experts, les membres du jury et les membres du groupe bibliographique et les
informe de leur réle respectif.

- contribue a la définition d'une stratégie de recherche de la littérature. Le Comité
d'organisation peut proposer ou imposer un outil d'interprétation pour les articles et le
niveau de preuve a utiliser dans le classement des articles et des directives (2-3).



- décide quelles analyses complémentaires doivent étre effectuées (méta-analyse,
analyse de la littérature économique, analyse des données juridiques ou éthiques).

- définit les modalités de diffusion des directives (quels objectifs? quels types de
documents? quelles approches de formation? etc).

- aide a définir quel type de mesures draconiennes devraient étre réalisées pour les direc-
tives.

- organise les ressources humaines et matérielles requises (secrétariat, service de
documentation, service de communication, ateliers, matériel informatique etc).

- organise le débat public.

Le jury
De quoi est-il composé?

Le jury se compose en principe de 8 a 16 membres, qui sont choisis parmi les personnes
suivantes :

- des médecins ayant différents types de pratique professionnelle (privée ou publique, en
hépital ou non, universitaire ou non universitaire) et qui appartiennent a différentes
disciplines concernées par le théme;

- des chercheurs, notamment des chercheurs cliniciens;

- des professionnels de santé non médecins avec différents types de pratique
professionnelle;

- des méthodologistes;

- des représentants des domaines éthique, économique ou législatif;

- des représentants du public (associations de malades ou associations de consomma-
teurs) ou des représentants des médias;

Les membres du Comité d'évaluation ont la possibilité de proposer des membres du jury selon
la répartition suivante :

- 6 médecins

- 2 représentants des organismes assureurs

- 2 pharmaciens

- 2 infirmiers

- 1 représentant des associations de patients.

C'est finalement le Comité d'organisation qui compose le jury.
Le Comité d'organisation doit s'assurer que les membres du jury :

- ont I'expérience du travail en groupe;

- ne peuvent pas tirer d'avantages personnels de leur participation a la conférence ni
avoir d'intéréts financiers qui pourraient influencer le processus (conflit d'intérét);

- ne figurent pas sur la liste des experts désignés pour la conférence;

- ne doivent pas avoir pris de position publique notoire et engagée sur le sujet traité par la
conférence.

- ne sont pas membres du Comité d'organisation (a I'exception du président du jury) ou
du Comité d’Evaluation.



En plus, la discrétion des membres du jury est requise en ce qui concerne leur participation au
processus de la conférence de consensus. lIs doivent s'engager a ne pas divulguer les textes
préparatoires qu'ils recoivent avant la réunion publique, ni le texte des directives avant qu'elles
ne soient rendues publiques (cas de confidentialité).

Le Président du jury

- Le Président du jury est nommé par la Comité d'organisation.

- Le Président coordonne le jury.

- Profil: Le Président doit étre reconnu pour ses qualités humaines et scientifiques. Il doit
s'agir d'une personnalité du monde médical ou d'un professionnel directement concerné
par le théme. Il/elle doit avoir une expérience de la présidence de réunions scientifiques
publiqgues et les qualités nécessaires a l'animation d'un groupe. Entiérement
impliqué(e), il/elle doit étre intéressé(e) par I'évaluation et par le théme de la conférence.

Il peut prendre connaissance du domaine concerné par le théme de la conférence mais

il ne doit pas étre directement impligué dans un domaine de recherche susceptible
d'étre promu par la conférence. Tout comme les autres membres du jury, le président
ne doit pas avoir pris de position publique notoire et engagée sur le sujet traité par la
conférence. De méme, il ne doit pas avoir d'intérét financier ou professionnel vis-a-vis
du theme de la conférence ou en rapport avec sa patrticipation a la conférence (conflit
d'intérét).

Quel est le réle du jury?

La fonction principale du jury est de fournir a l'issue de la conférence un texte consensuel - les
conclusions et directives de la conférence. Ce texte doit comporter une réponse précise a
chacune des questions. Le jury seul est directement responsable de la teneur et de la qualité
des textes.

Au cours de la réunion préparatoire de la conférence de consensus, le jury fixe les modalités de
travail que suivra le groupe avant, pendant et aprés la réunion publique :

- Avant la conférence publique, chaque membre du jury travaille de fagon individuelle
sur les textes élaborés par le groupe bibliographique et les experts. Le Comité
d'organisation transmet les textes aux membres du jury.

Les membres du jury sont invités & une réunion de contact pour les informer des
principes généraux au sujet d’'une réunion de consensus et leur rle a apporter a celle-
Ci.

- Le président du jury préside toutes les sessions pendant la conférence publique.

Ili/elle coordonne les présentations des experts et les prises de parole des membres du
jury et du public présent, en laissant, au besoin, une large part aux débats portant sur
les points les plus controversés. Le temps de la discussion est généralement égal au
temps imparti aux présentations.
Les experts et les membres du jury sont présents durant I'ensemble des présentations
et participent a la discussion des interventions avec le public. Le jury recueille
l'ensemble des éléments d'information fournis par les experts et le public. Durant le
débat, le jury répertorie les points d'accord et de désaccord ainsi que d'autres éléments
comme les principales lacunes dans les connaissances qui pourraient susciter des
thémes de recherche.



Lors de la session de "travail a huis clos", le jury procéde a la rédaction d'un texte
qui traite des questions formulées. Ce texte comprend les conclusions et les directives
de la conférence, parfois intitulées "texte court”. Le jury rédige aussi un autre texte,
généralement appelé "texte long", qui résume les informations sur lesquelles le jury a
basé ses réponses. Le "texte court" et le "texte long" sont souvent combinés en un seul
texte. Le temps qui est imparti au jury pour rédiger ces textes est limité (deux jours a
l'issue de la conférence publigue); le travail est intensif.

A l'issue de la conférence, le texte des directives est rendu public.

Le groupe bibliographique

La tache: fournir une analyse objective de la littérature sans interpréter les résultats.

Le groupe se compose de 4 a 6 membres: ils doivent étre des rédacteurs qualifiés,
formés pour l'analyse de la littérature médicale et la médecine basée sur des preuves.
lls sont choisis par le Comité d'organisation

En général, chague membre du groupe bibliographique doit pouvoir effectuer une
analyse aussi exhaustive que possible de la littérature sur I'une des questions de la
conférence. Les documents sommaires sont ensuite transmis au Comité d'organisation
pour relecture et mis a la disposition du jury au moins deux mois avant la réunion
publique. lls sont aussi envoyés aux experts a titre d'information. Le travail analytique
se base sur des principes d'analyse de littérature (4-16) et permet d'identifier le niveau
de preuve scientifique fourni par la littérature.

Les experts

Qui sont les experts?

lls sont choisis par le Comité d'organisation.

lls doivent avoir une compétence particuliére dans le domaine du théme de la conféren-
ce, attestée par un travail ou des publications récentes.

Le Comité d'organisation peut faire appel a des experts faisant autorité en dehors du
monde scientifique et médical.

Les experts doivent refléter I'éventail et la diversité des opinions connues sur le sujet.



Quel role jouent les experts?

Chaque expert doit fournir un texte qui rassemble les informations nécessaires pour
répondre a une question précise formulée par le Comité d'organisation.

Ce texte est issu de leur expérience personnelle et de la littérature.

Les textes doivent étre renvoyés au Comité d'organisation au moins un mois avant le
débat public. Ensuite, le Comité d'organisation les distribue aux membres du jury.

Les experts présentent leur travail en séance publique et expliquent leur interprétation
en fonction de leurs affirmations et convictions.

Les textes produits par le groupe bibliographique fournissent une premiére analyse des
données dans la littérature. Les textes des experts les complétent en fournissant une
interprétation des données fondée sur la pratique et I'expérience.

Rédiger, distribuer et mesurer I'impact des directives

Rédiger les directives

Contenu des directives

A lissue de la conférence de consensus, le jury rédige les directives en réponse aux questions
avancées. Le consensus refléte l'accord réalisé par le jury, obtenu lorsqu'il produit ses
conclusions et ses directives. L'accord n'est pas ipso facto le point de vue de la majorité de
ceux qui ont pris part a la séance publique (17-19).

Criteres de qualité des directives

Les conclusions et les directives doivent:

éviter les généralités

étre rédigées sous forme de phrases courtes, simples.

étre claires, concises, précises, spécifiques et bien résumées.
étre pratiques, directes a I'égard des implications cliniques.

Niveau de preuve des directives

Le jury est requis pour résumer et, dans une certaine mesure, évaluer un nombre considérable
de connaissances scientifiques. Tout les travaux a la base de ces connaissances ne sont pas
de méme qualité. Chaque information scientifiqgue disponible peut étre associée a un niveau de
preuve particulier (4-16).



Diffusion des directives

La diffusion des directives fait partie des caractéristiques de toute conférence de consensus.

Le plan de communication est une composante majeure des caractéristiques d'une conférence
de consensus. L'identification exacte des objectifs et de leurs attentes est primordiale. I
importe aussi de multiplier les initiatives de communication et de développer des messages
adaptés aux différents groupes-cibles.

Les directives qui deviennent des documents publiquement disponibles sont diffusées
immeédiatement et & grande échelle. Les destinataires sont des professionnels de la santé
concernés par le théme, "des cibles-relais" (institutions, sociétés scientifiques, associations
professionnelles, institutions de formation médicale continue ou initiale, associations de
patients, etc) et des meédias intéressés par le compte-rendu de la conférence et par la
communication des directives a la profession médicale et au public. L'impact scientifique des
textes de la conférence augmente lorsqu'ils sont publiés in extenso dans un certain nombre de
revues spécialisées.

Mesurer I'impact des directives

Un souci principal des différents acteurs concernés par la conférence de consensus
(Promoteur, Comité d'organisation) consiste a mesurer I'impact des directives.

Il est trop tard pour commencer a mettre en oeuvre les mesures d'impact au moment ou les
directives sont diffusées étant donné gu'il est essentiel d'avoir une mesure de référence avant le
début du processus de diffusion. En d'autre termes, le Comité d'organisation se doit de définir
une stratégie visant & mesurer l'impact juste avant le début du processus.

Il est souvent nécessaire de faire appel & des spécialistes pour mener des études profes-
sionnelles.

Plusieurs dimensions différentes doivent étre analysées - en particulier les modifications
apportées a la pratique professionnelle.

Pharmanet est un instrument disponible pour mesurer l'impact de la réunion de consensus. En
outre, des informations supplémentaires sur les prescripteurs peuvent étre obtenues a l'aide de
guestionnaires (par voie de sondage ou hon).
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