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B PREFACE

Implication des patients dans les projets de recherche en politique des soins de santé

Trés rapidement, le KCE a compris qu'il ne pouvait se passer de I'implication des parties prenantes dans ses
recherches afin, notamment, d’accroitre la portée de ses recommandations. Il aura donc fallu dépasser cette
certitude que I'approche scientifique se limitait a I'application de méthodes dont I'objet d’analyse était constitué
de bases de données et d’'une littérature exprimant I'évidence. Consulter devenait indispensable, évidemment
pas n'importe comment et a la condition de bien en fixer les finalités. Tous les partenaires et toutes les parties
prenantes en ont maintenant I'habitude, la science ne s’exprime pas sans leurs inputs dans les rapports du KCE.

Consacrer aujourd’hui un rapport spécifique a I'implication du patient traduit notre volonté de lui donner une place
particuliere dans nos travaux, précisément en raison des spécificités de son statut. Ce qui ne signifie pas qu'il
acquiert structurellement un poids plus important que les autres stakeholders. Dans le domaine des soins de
santé et de la santé en général, il est habituel d’exprimer cette volonté de placer le patient au centre. C’est Iégitime
d’'une part, justifié d’autre part mais cela ne peut devenir un discours ‘politiquement correct’. Le patient, au-dela
de son apport instrumental dans plusieurs phases d’'une recherche, est aussi une personne qui a connu l'anxiété
avant 'annonce d’un diagnostic, qui a souffert des effets d’'une thérapie et qui a vécu, et vit peut-étre encore, dans
'espérance d’une guérison. Les patients sont de véritables témoins de la fagon dont la finitude est vécue par
’humanité.

Au KCE, nous avons acquis cette conviction, a l'instar de Canguilhem, que leur conception de la maladie et de la
normalité est précieuse et méme indispensable. Que mieux que quiconque, ils sont en droit d’exprimer leur liberté
au travers de I'acceptation ou du refus d’un traitement. Ecouter la voix du patient, c’est donner un espace de
liberté a ce qui vit au plus profond de nous mais, qu’en tant que scientifiques, nous ne pouvons-nous autoriser
d’exprimer. L’ensemble du KCE s’engage dans cette démarche d’implication du patient, nous comptons beaucoup
sur lui pour nous éclairer, pour que nos rapports contiennent autant d’humanité que de science. Nous caressons
méme I'espoir qu’ils soient le lieu de leur parfaite réconciliation.

Marijke EYSSEN Christian LEONARD

Directeur Général Adjoint a.i. Directeur Général a.i.
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1. CONTEXTE

1.1. Un processus axé en premiere instance sur des
approches guantitatives

Lors de sa création?, le Centre Fédéral d’Expertise des Soins de Santé
(KCE) s’est vu confier la mission de réaliser et de publier des travaux de
recherche scientifique en soutien a la politique de santé. Il contribue ainsi a
des soins de qualité, durables et accessibles dans notre pays et effectue, a
cette fin, différents types de recherches, dont notamment des études de
littérature, des évaluations économiques, des analyses de registres de
données, des études qualitatives ou quantitatives, etc. La loi fondatrice du
KCE ne prévoit pas explicitement la possibilité d’'impliquer le patient dans
ses travaux, mais elle ne I'exclut pas non plus.

Ces cing a dix derniéres années, on observe a I'échelon international que
les patients sont de plus en plus souvent impliqués dans les travaux
préparatoires de la politique.! Diverses instances réputées, comme le
National Institute for Health Research (Royaume-Uni), le National Institute
for Health and Care Excellence (NICE, R-U), ZonMw (Pays-Bas),
Healthcare Improvement Scotland, ou encore I'agence canadienne des
médicaments et des technologies de la santé (ACMTS) estiment méme qu'il
n'est plus acceptable de ne pas impliquer dans leurs recherches les
premiers concernés. Des (représentants des) patients siegent également au
sein des grandes commissions consultatives ou méme des Conseils
d’Administration d’un certain nombre d’agences, méme s'ils n’y disposent
pas toujours d’un droit de vote.

A ses débuts, le KCE s’est surtout focalisé sur des approches de type
quantitatif. Les données qualitatives concernant I'impact de tel ou tel
traitement sur la qualité de vie du malade pouvaient également étre prises
en considération, certes, mais uniquement lorsqu’elles provenaient d’études
répondant a des criteres de sélection trés stricts. Il arrivait aussi que des

a Loi-programme du 24 décembre 2002 (MB 31-12-2002)
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patients soient interrogés dans le cadre de certaines études, mais ils étaient
par contre rarement impliqués de facon directe dans la définition de la portée
de ces études, dans les décisions méthodologiques, dans linterprétation
des résultats, dans la formulation des recommandations ou dans la diffusion
des conclusions.

Au fil des années, le KCE s’est de plus en plus efforcé d’'impliquer divers
stakeholders - dont les patients - dans ses projets de recherche, et ces
acteurs sont également représentés au sein de son Conseil d’Administration
(voir également section 8.1). Néanmoins, les patients impliqués dans ces
travaux le sont encore souvent sur le méme pied que les autres
stakeholders, invités en raison de leurs points de vue professionnels ou
economiques. Or les patients — ou leurs représentants — détiennent des
connaissances spécifiqgues, des « connaissances du vécu », étant donné
leur confrontation trés personnelle avec limpact physique, financier et
emotionnel de leur maladie. lls méritent donc de bénéficier d’une attention
toute particuliére, et leur implication dans la recherche appelle une approche
spécifique. Dans le présent position paper, le KCE examine comment
impliquer le plus possible les patients — ou leurs représentants — dans
certains aspects spécifiques de ses études d’'une fagon structurelle et
cohérente, et comment intégrer cette participation a ses méthodes et
procédures dans le cadre et dans les limites de sa mission fondamentale.

1.2. Obijectif et approche de cette étude

Au travers de ce position paper, nous espérons apporter une réponse a un
certain nombre de questions fondamentales : quelle est la position du KCE
vis-a-vis de l'implication des patients — ou de leurs représentants — dans les
recherches touchant a la politique des soins de santé ? En est-il partisan, et
pourquoi (pas) ? Jusqu’ou faut-il aller dans cette approche ? Quels sont les
engagements a prendre vis-a-vis des patients concernés ?

Nous avons examiné la littérature scientifique, pris connaissance des
déclarations stratégiques d’instances comparables a la nétre dans d’autres
pays, lu des articles philosophiques sur la question et pris en compte la
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culture, les opinions et les expériences au sein du KCE. Nous avons
également interviewé plusieurs experts belges dans ce domaine. A partir de
Ia, nous avons développé une liste de 21 prises de position — dont 18 ont
finalement été retenues — que nous avons soumises aux collaborateurs et a
la direction du KCE afin de déterminer dans quelle mesure il existe, au sein
de linstitution, un consensus sur I'implication des patients. Ces prises de
position ont été présentées au Conseil d’Administration, a l'instar des autres
rapports du KCE. Vous en trouverez la version définitive au Chapitre 9.

Certaines questions pratiques telles que « A quel stade de I'étude faut-il
impliquer les patients ? », « Comment procéder ? », « Qui est le mieux
placé pour représenter le patient ? » seront abordées plus tard dans un
guide opérationnel qui doit encore étre développé.

Implication des patients dans les projets de recherche en politique des soins de santé

2. QUENTEND-ON PAR « IMPLICATION
DES PATIENTS » ?

2.1. Le Royaume-Uni pionnier

Depuis quelques années, un certain nombre de pays dont le Royaume-Uni
font figure de pionniers de I'implication des citoyens/patients dans leurs
travaux préparatoires a la politique de soins de santé. En 1996, nos voisins
d’outre-Manche ont ainsi fondé un National advisory group on public
involvement in health and care research ou « INVOLVE », qui soutient
I'implication active des citoyens et patients a la recherche en santé publique.
Pour INVOLVE, impliquer le public ou les patients dans la recherche, c’est
« faire réaliser celle-ci avec ou par les usagers du systéme de santé plutdt
que pour eux ou a leur sujet ».

Au Royaume-Uni, l'implication des citoyens dans la recherche & visée
politique est donc encouragée de facon générale. Comme nous
I'expliquerons plus loin (Chapitre 3), nous nous intéressons essentiellement
ici a limplication des patients (plutét que des citoyens). La définition
d'INVOLVE n’en reste pas moins pertinente, puisqu’elle peut parfaitement
s’appliquer aux situations ou seul ce sous-groupe de citoyens est impliqué
dans la recherche.

2.2. Implication pour certaines phases de la recherche, ou
pour toutes

Les patients peuvent étre impliqués dans toutes les phases de la recherche?
, asavoir :

e le choix des sujets d’étude,

e la définition de la portée du projet de recherche,

e la conception (design) du projet de recherche,

e laréalisation de I'étude proprement dite,

e la diffusion active des résultats,

e oudans une partie d’entre elles seulement.


https://www.invo.org.uk/
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2.3. Plusieurs niveaux d’'implication

L’implication des patients suppose que chercheurs et patients travaillent
ensemble comme des partenaires ;2 a l'intérieur de ce cadre général, le
degré d’implication peut toutefois étre trés variable.® 4 On peut distinguer
trois grands niveaux d’implication : la consultation, la collaboration et enfin
la recherche guidée par les patients.>

La consultation peut se faire de facon extrémement ciblée ou étre
intégrée au processus de recherche. Dans le cas d’'une consultation
ciblée, les patients sont simplement interrogés en fonction des besoins de
I'étude sur certains de ses aspects bien spécifiques (p.ex. la convivialité des
outils de collecte de données), leurs conseils étant ensuite le plus possible
pris en compte dans la prise de décision au cours du processus de
recherche (p.ex. pour le choix final des outils utilisés). Dans ce scénario, ils
n’‘ont toutefois eux-mémes aucun pouvoir de décision et ne sont guére
informés des progrés, des résultats ou de I'impact de I'étude.

Dans le cas d’une consultation intégrée au processus, les patients sont
régulierement consultés tout au long de I'étude.> Les décisions qui se
prennent en cours de route le sont en concertation avec eux, méme si
'équipe de recherche conserve la maitrise et la responsabilité de ses
travaux.

Dans le cadre d’'une collaboration, les patients ont encore plus de contrble
sur l'étude puisqu’ils endossent un rble de collaborateurs, voire de
coproducteurs. lls font alors partie intégrante de I'équipe de recherche en
tant que chercheurs ou en tant que contributeurs a des décisions
importantes touchant aux processus et observations de I'étude. lls sont
aussi coresponsables des décisions qu’ils ont contribué a prendre pendant
le processus de recherche.
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Le plus haut niveau d’implication est celui des recherches guidées par le
patient. Dans ce cadre, patients et chercheurs collaborent de facon
systématique a toutes les phases de 'étude, de la définition de sa portée a
la diffusion de ses résultats, sous la guidance active des patients ou de
I'organisation qui les représente.
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3. QUIEST « LE PATIENT » ?

Dans le cadre de ce position paper, la notion de « patient » peut désigner
différentes catégories d’acteurs :

e Lesexperts duvécu : les personnes qui souffrent ou ont souffert d’'une
maladie donnée et/ou qui possedent une expérience du systéeme de
soins (p.ex. dans le cas de la grossesse et de 'accouchement) ;

e Lesproches des patients qui s’expriment en leur nom lorsque ceux-ci
ne sont pas en mesure de le faire eux-mémes, comme p.ex. des aidants
proches ou des membres de la famille® ;

e Les patients-experts : des experts du vécu qui sont familiarisés avec
la recherche scientifique, par leur formation ou parce qu’ils ont déja été
fréguemment impliqués dans des projets de recherche ;

e Lesreprésentants des patients : des personnes qui représentent une
organisation ou un groupe de patients spécifique sans forcément
souffrir elles-mémes de la maladie concernée. Ces représentants
défendent les intéréts d’'un groupe de patients clairement défini, qui
peut étre limité (p.ex. patients atteints d’'un cancer du poumon) ou
relativement vaste (p.ex. survivants d’un cancer). lls ont une vision plus
large des problémes et expériences de cette population qu’un patient
individuel, ce qui leur permet d’apporter des informations qui
transcendent I'expérience personnelle.

e Les coupoles d’associations de patients défendent les intéréts des
patients en général ou soutiennent leurs organisations-membres dans
leurs activités.

b A ne pas confondre avec la possibilité d’impliquer les aidants proches et les
familles dans des recherches portant sur leur réle spécifique ou en tant
qgu’'experts du vécu de la fonction d’aidants proches, auquel cas ils ne
s’expriment pas au nom du patient mais en leur nom propre.
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e Les mutuelles sont supposées s’exprimer au nom du groupe plus vaste
des usagers des soins de santé, qui peuvent étre des patients, mais
aussi le grand public, qui lui aussi utilise les services de santé et les
paie.

Lorsqu'il est question de domaines trés larges (p.ex. la prévention des
maladies contagieuses) ou de sujets trés généraux (p.ex. définition de
criteres de choix dans les soins), les « patients » peuvent également étre
des personnes qui ne font pas (encore) appel aux soins de santé. Dans ce
cas de figure, nous nous intéressons a leur point de vue de patients ou
utilisateurs de soins potentiels.

Quoi qu'il en soit, 'accent est mis ici sur 'implication des patients plutbt que
des citoyens en général, puisque c’est leur point de vue que le KCE souhaite
mieux étudier et intégrer a ses projets de recherche. En d’autres mots, le
KCE cherche a savoir comment il pourrait améliorer la qualité de ses
recherches sur des questions touchant aux patients (p.ex. impact sur
la qualité de vie, priorités des malades, etc.) en impliquant ceux-ci
dans la prise de décision concernant la portée, la conception et le
déroulement de ses études. Ceci doit étre distingué d’'une consultation des
citoyens dans le but de déterminer certains points pertinents pour la
collectivité ; il s’agit la d’'une autre forme participation, qui exige une autre
approche.
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4. POURQUOI IMPLIQUER LES PATIENTS
DANS LA RECHERCHE A VISEE
POLITIQUE ?

La littérature mentionne différentes raisons d’impliquer le patient dans la
recherche, qui peuvent étre soit éthiques et philosophiques, soit
procédurales et instrumentales.

4.1. Motifs éthiques et philosophiques fondamentaux

Les arguments éthiques fondamentaux apportent une réponse aux
questions suivantes : « Devons-nous impliquer les patients dans la
recherche sur les politiques de santé ? Quels sont les arguments éthiques
qui le justifient (ou s’y opposent) ? »6 Un premier argument éthique
fondamental est que les patients ont le droit moral d’étre impliqués dans les
recherches qui les concernent de maniére directe ou indirecte. Ce droit
moral repose sur des principes de justice et de légitimité par la
participation démocratique.

Le respect du point de vue du patient est un second argument de ce type.
Force est en effet de reconnaitre que les chercheurs peuvent avoir leur
propre vision de ce qui est important dans les soins de santé et qu’ils n’ont
pas forcément conscience de ce qui compte pour les patients eux-mémes.

Sur le plan philosophique, les patients ont leur propre vision de « ’'homme »,
du sens de notions comme « la santé », « la normalité » ou « la maladie »,
de ce qu’est ou devrait étre « une bonne santé », de la signification et de la
pertinence de « 'amélioration de la santé » et de ce que sont ou devraient
étre « 'autonomie » et la « responsabilité » de chacun vis-a-vis de sa propre
santé. Il est important pour la pertinence des recherches a visée politique
que ce point de vue soit pris en compte. Toutes ces notions relévent en effet
de «l'existence » humaine, de ce que l'on pourrait, pour reprendre la
terminologie d’Heidegger, appeler le « Dasein » (littéralement « I'étre-1a »).

Ces motifs éthiques et philosophiques sont frequemment invoqués dans le
cadre de la community-based participatory research ou recherche
participative basée sur la communauté (RPC), dont I'objectif est d’'impliquer
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de facon équitable dans le processus de recherche tous les acteurs
susceptibles d’en ressentir I'impact tout en reconnaissant les points forts
uniques de chacun.” Dans le contexte des soins de santé, on aura souvent
recours a la RPC dans des groupes ou situations trés spécifiques, p.ex.
chez les patients porteurs du VIH.

Il ressort toutefois d’entretiens avec des chercheurs belges que ces
arguments sont rarement invoqués pour impliquer les patients dans la
recherche, au contraire des motifs procéduraux et instrumentaux (voir plus
loin). La Fondation Roi Baudouin, qui accorde une grande importance au
principe de participation démocratique, représente a cet égard une
exception majeure.

Le KCE souscrit a I'implication des patients sur la base d’'une « participation
démocratique pour des motifs de justice et d’équité ». Ceci implique que les
différents partenaires de recherche soient a I'écoute de leurs perspectives
et arguments respectifs et disposés a trouver un consensus.

Néanmoins, les décisions qui se prennent dans le cadre d’'un projet de
recherche n’exigent pas toutes une concertation, et les décisions qui
découlent de la concertation ne doivent pas forcément toujours étre
acceptables pour tous.® Dans le contexte d’'une recherche a visée politique,
il conviendra en effet toujours de vérifier si I'apport des diverses parties est
conciliable avec la faisabilité du projet, avec la mission de la structure de
recherche et avec les valeurs fondamentales d’'un systéme de santé, a
savoir le développement et le maintien d’une structure durable et équitable
proposant une offre de soins de haute qualité.

4.2. Motifs procéduraux et instrumentaux

L’implication des patients accroit aussi la pertinence des projets de
recherche, en ce sens qu’elle aide la société a atteindre ses objectifs de
santé et a répondre aux besoins des patients, en tenant compte de leurs
valeurs et préférences. Elle permet aussi au groupe de patients concerné
de mieux comprendre les décisions politiques reposant sur ces travaux.
La recherche y gagne en transparence, ce qui accroit la confiance de tous
les stakeholders dans ses résultats. Enfin elle permet d’améliorer les
connaissances et compétences (capacity building) des patients impliqués,
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ce qui renforce a son tour leur maitrise de leur traitement et de leur santé
(empowerment ou autonomisation du patient).®1! Ces raisons sont dites
« procédurales ».

Les patients sont «instrumentaux » dans la recherche touchant aux
politiques de santé parce qu'ils y contribuent au départ de leur perspective
propre et unique, qui differe de celle des chercheurs, des professionnels des
soins et des autres experts. lls peuvent donc étre d’un apport précieux aux
différents stades de la recherche.

On prévoit que, s’ils sont impliqués dans la recherche, les patients pourront
contribuer :

e A sélectionner des themes de recherche répondant a leurs besoins ;
e a définir des questions de recherche qui soient pertinentes pour eux ;

e A ce que soient sélectionnés les résultats les plus importants a étudier
a leurs yeux ;

e a choisir des méthodes adaptées et praticables pour la collecte des
données aupres des patients (p.ex. enquéte en ligne pour les sujets
alités) ;

e A ce que les analyses statistiques soient réalisées dans le contexte
adéquat (p.ex. définition d’'une grandeur de I'effet (impact) du traitement
qui ait du sens pour le malade) ;

e ace que les résultats soient présentés d’'une maniére appropriée ;

e a diffuser les conclusions et recommandations par le biais de leurs
réseaux informels.

Ces arguments sont en réalité valables pour n’importe quelle forme de
participation des stakeholders, et le KCE y souscrit. Il est néanmoins
important de souligner que I'implication des patients dans la recherche n’est
en aucun cas une alternative a la recherche scientifique auprés des patients.
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5. EFFETS ET DEFIS DE L’IMPLICATION
DES PATIENTS DANS LA RECHERCHE

Plusieurs revues systématiques ont déja été consacrées aux effets et a

'impact de I'implication des patients dans la recherche a visée politique.3 +
12-34

Ces travaux ont toutefois souvent été entravés par des incohérences dans
la terminologie et les définitions utilisées dans les études primaires et par
les différences dans les modalités et le moment de I'implication des patients.
Par ailleurs, une poignée seulement utilisait des méthodes comparatives :
la majorité des effets rapportés semblent reposer sur des opinions et
les preuves d’impact de la démarche sont souvent faibles.

5.1. Effets positifs

De fagon générale, I'implication des patients semble susceptible d’induire
les effets positifs suivants pour les patients, pour les chercheurs, pour le
processus de recherche et pour ses résultats :

pour les patients :

o les recherches deviennent plus pertinentes par rapport a leurs
besoins ;

o les patients ont un sentiment accru d’empowerment et de
valorisation, et leur confiance en soi et leurs aptitudes sont
améliorées.

pour les chercheurs :

o les chercheurs comprennent mieux leur champ d’investigation et
se sentent plus proches de la population de patients concernée.

pour le processus et les résultats de la recherche :

o des effets ont été observés a tous les stades de la recherche :
questions de recherche plus pertinentes, informations,
guestionnaires et guides d’interviews plus conviviaux, meilleures
stratégies de recrutement des patients, interprétation des données
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davantage axée sur l'utilisateur et plus grande efficacité de
limplémentation et de la diffusion des résultats :

les chercheurs peuvent développer une meilleure
compréhension des besoins, priorités et problemes de santé
de certains groupes de population, de I'organisation des soins
et du systeme de santé, ce qui peut déboucher sur des
questions de recherche plus ciblées ou entierement nouvelles ;

la qualité de la recherche peut s’en trouver améliorée grace a
l'augmentation du taux de recrutement et de rétention des
patients et a la réduction des biais de rapportage et erreurs de
mesures associés a des questions d’enquéte et d’interview
inadaptées d’un point de vue culturel ;

ceci peut déboucher sur des résultats correspondant mieux
aux besoins des systémes de santé, des décideurs politiques
et des utilisateurs.

on observe que l'implication des patients permet notamment de
faciliter les processus de recherche, de booster I'utilisation des
résultats et de renforcer 'empowerment des stakeholders.
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5.2. Defis

Le défi le plus courant réside dans le temps et les moyens
supplémentaires que I'implication des patients requiert de la part de la
structure de recherche.® 25 || faut prévoir du temps et des ressources
pour identifier les patients, les inviter a participer a des réunions ou a
des consultations, les guider tout au long du processus, — et
éventuellement les former —, les rembourser pour les frais encourus,
sans oublier la coordination, le suivi et I'évaluation des activités liées a
cette implication des patients.

Un risque inhérent a la sélection des patients est que certains d’entre
eux qui captent davantage I'attention (par exemple dans les médias)
aient de ce fait aussi plus de chances d’étre impliqués, comme par
exemple les patients les plus expressifs et éloquents, ceux qui
représentent des affections trés répandues, les personnes de niveau
socio-économique élevé ou issues d’'un environnement culturel bien
précis, etc. D’autres catégories de patients — comme ceux atteints de
maladies rares ou de problemes de santé mentale, les profils socio-
économiques moins favorisés ou les minorités culturelles — risquent au
contraire d’étre moins sollicités.3> Une prise de conscience insuffisante
de cette reéalité risque de plomber les efforts de l'organisme de
recherche, en particulier lorsque [Iimplication des patients est
essentiellement motivée par un souci de justice, d’équité et de
légitimité. Cet aspect doit donc faire I'objet d’'une attention suffisante a
'entame de toute étude.

Par ailleurs, comme avec tous les autres stakeholders, il importe de
rester attentif a I'éventuel risque de conflits d’intéréts qui pourraient
générer des biais.® Cela peut étre le cas lorsque des patients qui
jouissent de compétences décisionnelles importantes dans le cadre
d’une étude ont également un intérét a ce que celle-ci débouche sur un
résultat donné, ou lorsqu’ils sont fortement influencés par les cliniciens
ou par l'industrie pharmaceutique.

L’implication des patients peut également étre émotionnellement
lourde pour les patients eux-mémes et pour les chercheurs.
L’impression, pour les patients, de ne pas étre pris au sérieux, de n’étre
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impliqgués « que parce qu’il le faut bien » (tokenisme) ou le fait de ne
pas recevoir de feedback de la part des investigateurs peut étre une
source de frustrations.3! Pour certains, le simple fait de parler de leurs
expériences ou d’écouter celles des autres est également trés lourd
d’un point de vue émotionnel.’> Les chercheurs, quant a eux, peuvent
se sentir mal a l'aise lorsque les idées des patients ne correspondent
pas a leur propre vision de scientifiques, par exemple sur les critéres
de qualité de leur travail de recherche.3!

e Parmiles autres défis, on peut encore citer un manque de motivation
ou un certain scepticisme du c6té des chercheurs, ou un manque
d’intérét des patients pour la participation a la recherche. Les
patients participants peuvent également étre réticents a exprimer leur
avis ou avoir du mal & écouter les autres.

De nombreux autres défis liés a la participation des patients a la recherche
sont décrits dans la littérature (voir le chapitre 7 du rapport scientifique).
Globalement, le grand défi est de trouver un bon équilibre entre leur
implication dans les décisions relatives au déroulement de l'étude et la
préservation de la rigueur et de la validité scientifiques de celle-ci. Une
bonne recherche ne doit pas seulement étre « evidence-based » et « value-
based » mais aussi « experience-based ».
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6. CONDITIONS ET FACTEURS DE
REUSSITE DE L’IMPLICATION DES
PATIENTS DANS LA RECHERCHE

6.1. Quand l'implication des patients a-t-elle un sens ?

Il ressort de ce position paper qu'il n'existe pas de méthode « idéale »
unique pour limplication des patients dans la recherche. Le choix de
I'approche dépendra en effet de ce que I'on attend de cette participation, de
I'objet de la recherche, des défis attendus et des moyens disponibles. Le
processus d'implication des patients est donc aussi important que ses
résultats-3¢ Cette approche ne présentera en outre une plus-value que si elle
tient compte des facteurs personnels et contextuels.36

Les facteurs personnels touchent surtout a la confiance en soi et au
sentiment d’empowerment du patient. Celui-ci doit se sentir apprécié et
reconnu et se sentir capable d’apporter une contribution pertinente a la
recherche. Une formation peut s’avérer utile, voire nécessaire a cet égard.

Les facteurs contextuels touchent au contexte de I'étude et au contexte
organisationnel.

Le contexte de I’étude recouvre, entre autres, les raisons d’y impliquer des
patients, le réle qu’ils sont amenés a y jouer, les responsabilités et les
aptitudes/I'expérience requise(s) ou encore les regles éthiques et Iégales
qui s’appliquent a ces travaux (p.ex. en termes de confidentialité).

Le contexte organisationnel touche entre autres a la culture et a I'attitude
de l'organisme de recherche. D’aprés la littérature, 'une des principales
conditions a remplir pour impliquer les patients avec succés est I'existence,
a I'échelle de I'organisme de recherche dans son ensemble, d’'une vision
stratégique qui les considére comme des stakeholders importants et ou
chacun respecte les connaissances et I'expérience des autres.®’
L’organisme de recherche doit aussi apporter son soutien aux patients et
aux chercheurs, prévoir un environnement adapté et agréable, assurer une
bonne coordination des activités (afin d’éviter de trop solliciter les patients)
et gérer les attentes des patients et des chercheurs. Elle peut également



Implication des patients dans les projets de recherche en politique des soins de santé

nouer des partenariats stratégiques avec des organisations de patients,
imposer I'implication des patients lors des demandes de subsides (p.ex.
pour les études cliniques pragmatiques), veiller a ce que la contribution des
patients ait un impact sur le processus de recherche et le leur faire savoir. Il
est aussi capital de dégager suffisamment de temps et de moyens
budgétaires.?”

Les modéles d’organisation qui favorisent I'implication des patients sont
décrits dans la littérature ou appliqués dans la pratique :

e Une implication occasionnelle convient le mieux aux consultations
ciblées. Elle peut reposer sur différentes approches : interviews
individuelles, focus groupes, enquétes, ateliers, etc. Le KCE a déja
appliqué ces méthodes dans un certain nombre de projets de
recherche, par exemple concernant la prise en charge des lombalgies
ou du cancer de la prostate, I'organisation de la nutrition artificielle, la
reconstruction mammaire aprés un cancer du sein, etc. ;

e Une commission consultative de patients (patient advisory committee)

convient le mieux a une consultation intégrée au processus de
recherche ;

e Donner une place a part entiére aux patients dans le groupe de pilotage
du projet, ou sont prises les décisions au sujet de la conception et de la
mise en ceuvre du projet, est une approche qui convient plutét dans le
cas de collaborations/coproductions ou de recherches guidées par
les patients. Parmi les exemples positifs au sein d’organismes de
recherche existants, on peut citer INVOLVE (R-U)%, la James Lind
Alliance (R-U)%* et SPOR (Canada).
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6.2. Conditions et facteurs de réussite

Quels sont les conditions et facteurs de réussite de I'implication des
patients ? Pour répondre a cette question, nous nous sommes tournés en
premier lieu vers les importants travaux réalisés au Royaume-Uni par
INVOLVE, qui a notamment publié un cadre reprenant une série de normes
et indicateurs pour I'implication des patients et citoyens dans la recherche.*°
Nous avons rebaptisé leurs indicateurs « facteurs de réussite » et nous les
avons légérement adaptés a nos propres objectifs (voir Tableau 1).
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Tableau 1 — Conditions d’implication des patients dans les recherches du KCE (basé sur INVOLVE?°)

Condition

Facteurs de réussite : 'implication des patients a plus de chances d’étre significative si...

Inclusivité : tous les
patients ont des chances
identiques d’étre impliqués

les patients sont impliqués a un stade précoce de la recherche

cette possibilité est communiquée par différentes voies de maniére a toucher une population pertinente et potentiellement
intéressée

les obstacles sont identifiés et aplanis

les processus sont honnétes et transparents

les patients peuvent étre impliqués de différentes maniéres et I'on fait preuve d’une flexibilité suffisante

Collaboration

I'objectif de la participation est défini d'un commun accord

le planning et les activités sont convenus d’'un commun accord

les roles, responsabilités et attentes sont bien compris de tous, méme s’ils peuvent étre adaptés au fil du temps
les idées et contributions individuelles sont reconnues et les décisions sont respectées par tous les intervenants

Soutien et apprentissage

les chercheurs et les patients bénéficient du soutien et des moyens nécessaires
une personne de contact est prévue pour informer et soutenir les patients et les chercheurs
I'équipe de recherche s’appuie sur les enseignements des projets de recherche antérieurs

Communication

des modes de communication inclusifs et flexibles sont mobilisés en fonction des besoins des différents acteurs
concernés
le feedback est collecté et partagé, mais aussi utilisé pour rectifier ce qui doit I'étre

Impact

les patients et les chercheurs s’accordent sur 'objectif de I'implication des premiers

des données sont collectées concernant I'impact de cette participation

les patients participent a I'évaluation de la maniére dont ils ont été impliqués dans I'étude

le degré de réalisation de 'objectif convenu est discuté, on en tire les enseignements et cet aspect fait I'objet d’'un
rapportage

Gouvernance

la voix du patient est entendue, appréciée et prise en compte dans les conclusions de 'étude

des stratégies et/ou plans ont été développés pour l'implication des patients et font I'objet d’évaluations et d’'un
rapportage réguliers

la responsabilité de I'implication des patients est visible et contrdlable a tous les niveaux de la structure de management
des moyens financiers et autres sont prévus pour I'implication des patients

Adapté dINVOLVE (2019)*
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7. LE KCE EST-IL OUVERT A UNE
IMPLICATION ACCRUE DES
PATIENTS ?

7.1. La culture interne du KCE

Comme mentionné plus haut, 'une des conditions fondamentales pour
impliquer les patients avec succés est qu’il existe une vision stratégique a
I'échelle de I'organisme de recherche dans son ensemble, qui les considére
comme des stakeholders importants et ou chacun respecte les
connaissances et I'expérience des autres. La culture interne de I'organisme
de recherche et son attitude générale doivent étre positives vis-a-vis de
I'implication des patients dans ses études. Nous avons donc voulu évaluer
dans quelle mesure les collaborateurs du KCE sont eux-mémes disposés a
impliquer les patients. Soutiennent-ils les positions adoptées dans ce
document ?

Dans un premier temps, nous avons cherché a définir notre culture et notre
ouverture dans ce domaine en organisant un exercice de brainstorming
auquel ont participé tous les collaborateurs du KCE — la direction, les
chercheurs et les services de support administratif a la recherche. Les
arguments pour ou contre I'implication des patients et les conditions de cette
implication ont été recueillis et analysés au moyen de techniques de
recherche qualitatives.

Dans un second temps, nous avons défini 19 positions basées sur une
étude de la littérature, des initiatives étrangéres d’implication des patients,
des interviews avec des organisations, personnes et groupes de recherche
belges possédant une expérience dans limplication des patients, des
initiatives étrangeres en ce sens, ainsi que les avis des collaborateurs du
KCE, recueillis par nos soins. Chacune de ces positions a ensuite été
soumise au vote de maniéere a parvenir a une liste de positions faisant I'objet
d’un consensus positif (plus de 75 % de voix pour et moins de 10 % de voix
contre, n = 14) ou négatif (plus de 75 % de voix contre et moins de 10 % de
voix pour, n = 1) et d’autres pour lesquelles aucun consensus n’a pu étre
dégagé (n = 4). Ces derniéres ont fait I'objet d’'une discussion en séance
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pléniere et d’'un second tour de votes. Chacun a ensuite eu l'occasion de
commenter toutes les propositions par le biais d’'une enquéte en ligne, aprés
quoi la formulation de certains points a été adaptée sur la base des débats
en réunion pléniére et du feedback électronique, mais sans donner lieu & un
nouveau vote. La direction a pris la décision finale de conserver ou d’écarter
5 positions qui n’atteignaient pas le seuil de consensus d’accord. Les 3
points suivants ont été rejetés : (1) consultation des patients lors de la
sélection des méthodes de recherche (consensus en faveur du rejet parmi
les collaborateurs du KCE), (2) consultation des patients lors de
l'interprétation des résultats de la recherche (dissensus) et (3) révision de la
synthése du rapport par les patients avant publication (dissensus). La
position selon laquelle les patients doivent étre consultés lors de la phase
de définition de la portée de I'étude (scoping) en vue de contribuer a
déterminer les éléments les concernant qui devraient étre étudiés a été
retenue aprés reformulation. La majorité des collaborateurs du KCE se
déclaraient en effet préts a accepter une « consultation », mais pas une
obligation de décider de ces aspects en concertation avec les patients. La
direction a par ailleurs décidé de retenir une position qui n’avait pas fait
I'objet d’'un consensus parmi les collaborateurs du KCE, a savoir le fait que
les patients doivent étre consultés dans le choix et le test des outils utilisés
pour les interroger. La liste finale des positions du KCE se trouve au
chapitre 9.

Une synthése de I'ensemble des commentaires figure dans le rapport
scientifique.

7.2. Une majorité d’arguments « pour »

Nous avons constaté que nos collaborateurs avaient des avis trés
divergents sur la question de [limplication des patients, et ce
indépendamment des différents domaines de recherche (Health Technology
Assessment, Health Services Research, Good Clinical Practice et Trials) au
sein desquels le KCE déploie son activité. Dans I'ensemble, nous avons
néanmoins recueilli plus d’arguments positifs que négatifs concernant
I'implication des patients ; ils rejoignaient largement les conclusions de la
littérature.
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Le point qui a le moins convaincu les membres du KCE était I'implication
des patients au cours de la phase de conception de I'étude, et celui qui a
suscité le plus d’enthousiasme, leur participation a la diffusion des résultats.
La possibilité de se faire une idée claire des principaux besoins et priorités
des patients a été particulierement appréciée.

La principale préoccupation relevée était I'impact potentiel de I'implication
des patients sur le temps et les moyens disponibles. Il a également été
souligné que chercheurs et patients doivent clairement exprimer leurs
attentes dées le début du projet, afin que celles-ci puissent si nécessaire étre
rectifiées pour éviter autant que possible les frustrations et les déceptions.
Les possibles conflits d’'intéréts et la crédibilité scientifique du projet de
recherche ont également suscité quelques inquiétudes. Nous pouvons
globalement conclure de cet exercice que la culture du KCE semble
favorable a I'implication des patients.

Les prises de position définitives (voir plus loin) jouissent du soutien plein et
entier de la direction du KCE. Celle-ci est préte a libérer les moyens
nécessaires et a adapter le planning dans les limites des possibilités et
contraintes existantes (budget, collaborateurs disponibles, projets
urgents...) et du cadre général a I'intérieur duquel le KCE doit s’acquitter de
sa mission. L’'opérationnalisation concréte de I'implication des patients dans
les projets de recherche du KCE (p.ex. le choix des patients a impliquer
dans telle ou telle phase spécifique) devra encore étre débattue a I'échelon
interne et sera coulée dans un manuel des processus (process book) qui
reste & développer.
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8. QUELS PATIENTS LE KCE VEUT-IL
IMPLIQUER DANS SES ETUDES,
QUAND ET POURQUOI ?

8.1. Le role des patients au KCE ne cesse de se développer

En tant qu’institut de recherche fédéral au sein d’une société démocratique,
le KCE a toujours voulu favoriser la Iégitimité de la politique de santé en
faisant participer des patients et/ou citoyens et d’autres stakeholders a ses
projets de recherche. Comme nous l'avons déja mentionné plus haut
(Section 1.1), ce processus a été trés progressif. En 2012 déja, le KCE
publiait un rapport consacré a l'implication des stakeholders dans ses
processus de travail (rapport KCE 174)*; un an plus tard, il interrogeait 80
stakeholders du secteur des soins de santé (rapport KCE 195, 2013)*2 sur
I'acceptabilité et la faisabilité de I'implication des citoyens et des patients
dans la politique de la santé.*®* En 2014, il s’est intéressé aux criteres
considérés comme les plus pertinents par les citoyens belges dans le choix
de rembourser ou non un traitement donné, ainsi qu’au poids a leur accorder
dans cette décision (rapport KCE 234).44

En 2016, les résultats de ces recherches ont été utilisés pour développer
une méthode permettant de dresser la « liste des besoins médicaux non
rencontrés » de I'INAMI (rapport KCE 272).45

Le réle de premier plan que le KCE accorde aux patients se refléte aussi
dans son projet de recherche sur l'utilisation des résultats et expériences
rapportés par les patients (PROMs — Patient Reported Outcome Measures
/ PREMs — Patient Reported Experience Measures), dont I'objectif était de
mesurer et d’'améliorer la qualité des soins a I'’échelon du pays, des hopitaux
et des patients individuels (rapport KCE 303, 2018).46

Par ailleurs, des représentants des quatre coupoles belges des associations
de patients (Ligue des Usagers des Services de Santé, Vlaams
Patiéntenplatform, Patienten Rat & Treff et RaDiOrg) siégent depuis 2015
au Conseil d’Administration du KCE. Le programme d’essais cliniques
financé par les pouvoirs publics, KCE-Trials, compte également un
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représentant des patients dans son comité stratégique et leur implication
dans I'élaboration des projets d’études fait partie des conditions a remplir
pour bénéficier d’un financement.

Jusqu’ici, le KCE a toujours considéré et traité les patients comme des
stakeholders parmi d’autres, alors qu’ils mériteraient, en tant qu’experts du
vécu, une attention toute particuliere. C’est pour cette raison que le KCE
souhaite a présent développer une réflexion plus poussée sur les moyens
de les impliquer de fagon structurelle et cohérente dans ses études et qu'il
a voulu évaluer s’il était prét a s’engager en ce sens.

8.2. Quels patients impliquer ?

Le KCE choisit spécifiqguement d’'impliquer des patients dans ses études,
plutdét que des citoyens en général.

Comme nous l'avons vu plus haut, plusieurs « types » de patients peuvent
étre impligués dans la recherche (voir chapitre 3) : les patients individuels
avec ou sans bagage scientifigue, en ce compris les soignants ou les
familles lorsque les premiers concernés ne sont pas ou plus en mesure de
s’exprimer eux-mémes, mais aussi les associations de patients, les
organisations-coupoles ou les mutuelles.

Notre point de départ général est que le choix des patients, les compétences
décisionnelles qui leur sont confiées et le réle qu’ils vont endosser dépend
de l'objectif de leur participation a la recherche. Afin d’éviter que
l'implication des patients ne soit considérée comme purement subjective et
non-scientifique, ce qui risquerait de déboucher sur une remise en question
du caractere scientifique de I'étude dans son ensemble, il est important de
poser des choix judicieux et mirement réfléchis. Qui faut-il impliquer, dans
quel réle, a quelle phase du projet et dans quel but ? Soulignons au passage
que cette remarque vaut aussi pour I'implication d’autres stakeholders.
Comme nous I'avons signalé plus haut, les modalités concrétes de ce choix
seront décrites prochainement dans un process book.
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8.3. Le KCE partisan d’une concertation intégrée...

Il existe, nous I'avons dit, plusieurs degrés d’implication des patients (voir
chapitre 2), pouvant aller de consultations ciblées a des projets de
recherche guidés par les patients.

Le KCE est partisan d’une concertation intégrée dans le cadre de
laguelle le patient est régulierement consulté tout au long du projet de
recherche. Ce « patient » ne doit toutefois pas forcément toujours étre la
méme personne ni méme présenter les mémes caractéristiques, mais peut
changer d’une phase de I'étude a l'autre. Au stade de la « sélection des
sujets d’étude », on pourrait par exemple impliquer les organisations-
coupoles et mutuelles plutdt que des individus, ces derniers étant par contre
sollicités pour définir la portée et la conception de I'étude, pour la collecte
de données, pour la diffusion des résultats...

8.4. ... sous certaines conditions

Le KCE s’efforcera d’impliquer les patients a toutes les phases de la
recherche pour autant que ceci soit pertinent et opportun pour le projet
concerné. Il tiendra compte de leurs points de vue, ce qui ne signifie pas
pour autant que toutes les décisions prises au fil du processus de recherche
(p-ex. concernant le choix des paramétres de résultats a analyser, les outils
a utiliser pour la collecte des données aupres des patients, les conclusions
qui peuvent étre tirées de la littérature concernant leurs préférences...)
seront basées uniquement sur linput des patients. Cela dépendra
d’éventuels autres parameétres pertinents, qui ne seront pas forcément
importants aux yeux des patients concernés mais bien pour la société dans
son ensemble, et qui devront donc absolument étre pris en considération
(les limitations budgétaires et les choix qu’elles imposent, le cadre 1égal et
réglementaire...). Il pourra également arriver que des choix doivent étre
posés pour que le processus de recherche reste réalisable tout en
demeurant dans les limites de la mission du KCE.
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9. POSITIONS DU KCE

Le KCE souhaite impliquer le plus possible les patients dans ses
projets de recherche afin de soutenir les décisions qui touchent a
I’évaluation des aspects qui les concernent et d’améliorer ainsi la
gualité de ses recherches a ce sujet. Il formule ci-dessous une série de
positions qui refléetent I'approche qu’il entend adopter pour ce faire.
Ces positions sont indissolublement liées les unes aux autres et
doivent donc toujours étre considérées comme un tout.

Le KCE sera évidemment toujours amené a trouver un équilibre entre
ses engagements vis-a-vis du patient d’'une part et ses missions
légales et le cadre dans lequel il doit s’en acquitter d’autre part.
Lorsqu’elle pose ses choix, la direction s’efforcera toujours de
préserver cet équilibre d’une maniére la plus efficiente possible.

L'étape suivante est I'élaboration d'un « Process Book », dans lequel
des directives pratigues pour la participation des patients a la
recherche seront élaborées. Différents aspects y seront abordés, tels
que la maniere de sélectionner quels (représentants des) patients
peuvent étre impliqués, dans quelle phase de recherche, et quelles
méthodes peuvent étre utilisées, afin de garantir que la participation
des patients soit réellement pertinente.

Implication des patients dans les projets de recherche en politique des soins de santé

Le KCE estime que les raisons éthiques et philosophiques
fondamentales et les raisons instrumentales et procédurales en ce
sens sont suffisamment convaincantes pour se montrer favorable
a I'implication des patients dans la recherche de préparation des
politiques dans le domaine des soins de santé. Les patients ont le
droit démocratique d’étre impliqués dans les recherches dont ils
vont ressentir I'impact et ils sont susceptibles d’y apporter une
contribution unique au départ de leur expérience, de leurs
connaissances et de leurs compétences personnelles.

Le KCE s’efforce d’impliquer les patients dans toutes les phases
de la recherche pour autant que ceci soit pertinent et opportun
pour le projet concerné. Les patients ne doivent toutefois pas
nécessairement étre impligués dans tous les projets de
recherche ; la pertinence et la nécessité de leur participation doit
étre évaluée au cas par cas.

L’implication des patients doit étre un complément a I’évaluation
des données probantes scientifiques et de la collecte de données
primaire, et ne peut en aucun cas s’y substituer.

Des moyens suffisants (personnel, temps et budgets) doivent étre
disponibles pour impliquer les patients d’une maniére efficace et
pertinente. Le KCE s’efforce de les prévoir.

La planification et les processus des projets doivent étre adaptés
afin d’implémenter 'implication des patients de maniére optimale.

Les chercheurs et les patients ou organisations de patients
doivent étre formés pour réaliser d’une maniére efficace
Pimplication des patients dans la recherche de préparation des
politiques.

Les activités touchant a l'implication des patients dans la
recherche doivent faire I'objet d’évaluations réguliéres et les
procédures doivent étre revues lorsque cela s’avére nécessaire.
La contribution des patients et son impact sur le déroulement de
I’étude doivent étre relayés dans le rapport de recherche.
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9. Les patients concernés et le KCE doivent s’échanger un feedback
concernant leur collaboration en vue de I’améliorer Ia ou c’est
possible dans le futur.

10. Tout un chacun peut actuellement introduire des propositions de
recherches auprés du KCE, y compris les patients. Cette
possibilité doit étre préserveée.

11. Les patients doivent étre consultés lors de la définition de la portée
des projets du KCE. Ceci doit permettre aux chercheurs de tenir
compte, dans leur description du contexte de I’étude, des aspects
touchant aux patients.

12. Les patients doivent étre consultés au cours de la phase de
définition de la portée d’un projet de recherche afin d’identifier les
éléments les concernant qui doivent étre repris dans I'étude.

13. Les patients doivent étre consultés lors de la sélection des
résultats liés aux patients qui doivent étre étudiés.

14. Les patients peuvent contribuer a décider comment seront
recrutés les participants a une étude dans les cas ou une collecte
de données primaires aupres des patients ou usagers des soins
de santé est nécessaire.

15. Les patients doivent étre consultés lors de la sélection et de
I’évaluation des outils utilisés pour la collecte de données auprés
de patients ou usagers des soins de santé.

16. Les patients doivent étre consultés lors de la définition des
différences minimales importantes dans les résultats qui sont
pertinents pour eux.

17. Les patients doivent étre consultés pour fournir leur input sur la
formulation des recommandations politiques. C’est déja le cas a
I’lheure actuelle, avec Ila présence au sein du Conseil
d’Administration du KCE des coupoles des représentants des
patients. Cette posssibilité doit étre maintenue.

18. Les patients doivent étre invités a contribuer a la diffusion des
résultats de la recherche.
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