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GLOSSAIRE

Analyse complémentaire

Evaluation fondée sur des choix méthodologiques autres que ceux recommandés dans
'analyse de référence afin d’évaluer l'incertitude relative a la méthodologie. Peut
accompagner I'analyse de référence et étre transmise aux décideurs, mais il importe
d’indiquer les conséquences de s’écarter de I'analyse de référence. [CDA-AMC, 2017]

Analyse colt-bénéfice

Evaluation économique consistant & comparer différentes options, dans laquelle les
colts et les résultats sont quantifiés en unités monétaires communes. [INAHTA-HTAI]

Analyse colt-conséquences

Evaluation économique consistant & comparer différentes options, dans laquelle les
composantes de colts et les différentes issues d’une maladie ou d’'une intervention sont
calculées et présentées de fagon séparée. [INAHTA-HTAI]

Analyse cout-efficacité

Evaluation économique consistant & comparer différentes options, dans laquelle les
colts sont mesurés en unités monétaires puis agrégés, et les résultats sont exprimés en
unités naturelles (non monétaires). [INAHTA-HTAI]

Analyse cout-utilité

Evaluation économique consistant & comparer différentes options, dans laquelle les
colts sont mesurés en unités monétaires et les résultats en unités d'utilite,
habituellement pour le patient (en employant les années de vie ajustées en fonction de la
qualité, par exemple). [INAHTA-HTAI]

Analyse de minimisation des colits

Evaluation économique consistant & comparer les co(ts de différentes options
présumées produire des résultats de santé équivalents et a déterminer la moins
couteuse. [INAHTA-HTAI]

Analyse de référence

Evaluation fondée sur 'ensemble des méthodes recommandées par souci d’uniformité et
de transparence, qui permet la comparaison des résultats de différentes interventions
pour différentes décisions. Adapté de [CDA-AMC, 2017]

Analyse de sensibilité en scénarios

Analyse compléte de scénarios établis pour examiner les sources d’incertitude
(p. ex. structurelle) dans 'analyse de référence ou I'analyse complémentaire. [CDA-AMC,
2017]



Analyse de sensibilité univariée

Moyen d'évaluer la robustesse d’'un modéle mathématique en testant une gamme
plausible d'estimations d'un intrant afin de déterminer si de telles variations entrainent
des changements importants dans les résultats du modéle. Adapté de [INAHTA-HTAI]

Année de vie ajustée en fonction de la qualité (AVAQ)

Unité de résultat d’'une intervention ou les gains (ou les pertes) d’années de vie
subséquentes a cette intervention sont ajustés en fonction de la qualité de vie durant ces
années. [INAHTA-HTAI]

Analyse probabiliste

Méthode employée dans la modélisation économique, qui permet de quantifier le niveau
de confiance dans les résultats de I'analyse par rapport a l'incertitude des données
d'entrée du modele. Les paramétres du modéle sont représentés sous forme de
distributions de probabilité. Traduction libre et adaptée de [YHEC, 2016]

Arbre de décision

Représentation graphique des options et résultats possibles pour faciliter la prise de
décision dans des conditions d’incertitude. Adapte de [INAHTA-HTAI]

Courbe d’acceptabilité du rapport cout-efficacité

Courbe illustrant la probabilité qu’'une option donnée soit efficiente en fonction de la
valeur attribuée a une année additionnelle de vie ajustée en fonction de la qualité
(AVAQ). [INAHTA-HTAI]

Colts d’opportunité (de renonciation)

Valeur des bénéfices de I'option a laquelle on renonce en choisissant une option donnée.
[INAHTA-HTAI]

Colts directs

Ensemble des colts fixes ou variables des ressources (biens, services, etc.) pris en
considération dans le cadre de la mise en ceuvre d’une intervention et de la gestion de
ses conséquences. Adapté de [INAHTA-HTAI]

Colts indirects

Ensemble des colts attribués a la valeur de la production économique perdue en raison
d’'une maladie, d’une blessure invalidante ou d’'un décés prématuré. [INAHTA-HTAI]

Efficacité réelle ou pratique

Bénéfice que procure 'usage d’une technologie, d’'un programme ou d’une intervention
pour traiter un probléme particulier dans des conditions générales ou courantes plutot
que dans des conditions contrélées, notamment dans le cadre de 'usage d'une
technologie par un médecin dans un hépital ou par un patient & domicile. [INAHTA-
HTAI]



Efficience

Degré auquel le bénéfice maximal possible est obtenu compte tenu des ressources
disponibles. Il se fonde sur le rapport entre le résultat obtenu et les ressources utilisées,
interprété selon une régle de décision. Adapté de [INAHTA-HTAI]

Evaluation des colts détaillés (micro-costing)

Technique d’estimation ou chaque ressource utilisée par l'intervention est valorisée par
un co0t réel unitaire. Adapté de [HAS, 2020]

Frontiére d’efficience

Courbe formée par les rapports colt-efficacité ou colt-utilité différentiels dans une
représentation graphique des comparateurs non dominés. [INAHTA-HTAI]

Intrant

Unité quantifiable de ressources d'une méme nature, affectées a une activité. Les
ressources utilisées comme intrants peuvent étre des ressources humaines, matérielles,
financiéres ou informationnelles. [OQLF]

Impact budgétaire

Répercussions financiéres de I'introduction d’une intervention sur les budgets
d’immobilisations et de fonctionnement d’'un payeur de soins. Adapté de [INAHTA-HTAI]

Méthode du coiit de friction

Méthode d’estimation du colt de la perte de production engendrée par 'absence d’un
employé durant la période nécessaire a I'organisation pour le remplacer et retrouver le
niveau de productivité initial. [INAHTA-HTAI]

Modeéle de Markov

Modélisation quantitative comprenant un ensemble particulier d’états de santé
mutuellement exclusifs et complets, pour lesquels il existe des probabilités de transition
d’un état a un autre, y compris la probabilité de rester dans le méme état. [INAHTA-HTAI]

Modeéle de microsimulation

Modélisation économique dans laquelle les individus modélisés passent par le modéle un
par un, leurs résultats sont enregistrés et I'expérience d'une cohorte est ensuite obtenue
en agrégeant les résultats individuels. Traduction libre et adaptée de [YHEC, 2016]

Modéle de survie partitionné

Modélisation économique employée pour suivre une cohorte théorique dans le temps, au
fur et a mesure qu’elle évolue entre un ensemble d'états de santé exhaustifs et
mutuellement exclusifs. Le nombre de personnes dans chaque état a des moments
successifs n’est pas dicté par les probabilités de transition. Traduction libre et adaptée de
[YHEC, 2016]



Ratio colt-efficacité différentiel

Différence de colts entre deux interventions, divisée par la différence entre les effets
mesurés de ces interventions sur les patients en termes d'unité physique
(p. ex. différence de colts par nombre de cas évités). Adapté de [INAHTA-HTAI]

Ratio cout-utilité différentiel

Différence de colts entre deux interventions, divisée par la différence entre les effets
mesurés de ces interventions sur les patients en termes d'utilité (p. ex. différence de
colts par année de vie ajustée en fonction de la qualité ou par équivalent d’années de
vie en bonne santé). Adapté de [INAHTA-HTAI]

Simulation a événements discrets

Technique de modélisation employée dans I'évaluation économique des interventions,
dans laquelle I'expérience d'un patient individuel est simulée dans le temps. Traduction
libre et adaptée de [YHEC, 2016]

Taux d’actualisation

Taux d’intérét de substitution employé pour déterminer la valeur actuelle de colts et de
bénéfices futurs. Adapté de [INAHTA-HTAI]



INTRODUCTION

L’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) a pour mission
de promouvoir I'excellence clinique et I'utilisation efficace des ressources dans le secteur
de la santé et des services sociaux. L'INESSS évalue notamment les avantages
cliniques et les colts des technologies, des médicaments et des interventions en santé et
en services sociaux. Il publie des recommandations quant a leur adoption, leur utilisation
ou leur couverture par le régime public et il élabore des guides de pratique clinique afin
d’en assurer I'utilisation optimale. Dans ces recommandations et guides, 'INESSS
détermine les critéres a utiliser pour évaluer la performance des services et, le cas
échéant, les modalités de mise en ceuvre et de suivi de ceux-ci conformément aux
meilleures pratiques de gouvernance clinique. Il promeut et soutient aussi le
développement de I'évaluation scientifique a I'égard des interventions en santé et en
services sociaux. Le développement de lignes directrices en évaluation économique
contribuera a I'évolution des pratiques évaluatives a 'INESSS et a leur transparence.

En 2021, 'INESSS s’est doté d’un cadre d’appréciation de la valeur des interventions en
santé et en services sociaux [INESSS, 2021]. Selon cette approche, une intervention
apporte de la valeur dans la mesure ou son usage ou sa mise en place contribue a la
quintuple finalité du systéme de santé et de services sociaux (dimensions clinique,
populationnelle et économique) dans le contexte québécois (dimensions
organisationnelle et socioculturelle) :

Figure 1 Les cinq dimensions du cadre d’appréciation globale de la valeur de
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Ainsi, pour I'élaboration de certains de ses produits de connaissance, I'Institut réalise une
évaluation économique afin d’apprécier si I'intervention’ optimise I'utilisation des
ressources pour leur gestion responsable et durable. L'évaluation économique en santé
et en services sociaux? vise a éclairer des décisions publiques d’allocation efficiente des
ressources collectives limitées. Elle se fonde sur 'analyse comparative entre les
avantages pour les usagers et usagéres des interventions en santé et en services
sociaux et leurs colts pour le systéme de santé et de services sociaux (SSSS). Elle
cherche a répondre a la question centrale de déterminer si les ressources nécessaires
pour utiliser l'intervention évaluée devraient étre déployées.

Afin de guider les choix méthodologiques s’appliquant a ses différents types de produits
de connaissances, 'INESSS se dote de lignes directrices en évaluation économique des
interventions en santé et en services sociaux. Ces lignes indiquent de maniéere
synthétique les éléments méthodologiques pertinents pour les évaluations menées a
'INESSS. Elles se situent donc entre un cadre de référence et des lignes directrices plus
détaillées. Elles ont pour objectif de produire des résultats d’évaluation crédibles et
normalisés pour les interventions en santé et en services sociaux, et de favoriser la
transparence des décisions méthodologiques prises lors d’'une évaluation. D’autres choix
meéthodologiques pourraient s’avérer plus appropriés au probléme décisionnel; dans ce
cas, ils devront étre clairement justifiés.

Les présentes lignes directrices s’inscrivent en phase avec celles des principales
agences en évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé et en
services sociaux. Au premier plan, les lignes directrices de 'INESSS s’appuient sur
celles de 'Agence des médicaments du Canada (anciennement ’Agence canadienne
des médicaments et des technologies de la santé) [CDA-AMC, 2017]. Elles considérent
aussi les lignes directrices du National Institute for Health and Care Excellence (NICE) au
Royaume-Uni [NICE, 2022], de la Haute Autorité de Santé (HAS) en France [HAS, 2020]
et de I'Institute for Clinical and Economic Review (ICER) aux Etats-Unis [ICER, 2023].
D’autres travaux, notamment issus de la Professional Society for Health Economics and
Outcomes Research (ISPOR) [Briggs et al., 2012; Caro et al., 2012; Eddy et al., 2012;
Roberts et al., 2012] et des comparaisons de lignes directrices en évaluation économique
[Khorasani et al., 2022; Sharma et al., 2021; Zisis et al., 2020; Bluher et al., 2019;
Weatherly et al., 2017] ont servi de références.

1

Le terme « intervention » est employé ici dans son sens large. Il comprend les modes d’intervention (cognitifs,
psychosociaux, sensoriels, physiques, physiologiques ou portant sur un milieu de vie ou de soins), les
technologies (tests et procédures de biologie médicale, médicaments, thérapies cellulaires et géniques,
dispositifs médicaux, équipements médicaux, produits sanguins, technologies numériques), les modes
d’organisation des soins et services et les modes de gouvernance. [INESSS, 2021]

Dans le cadre de ces lignes directrices, I'évaluation économique fait principalement référence a I'évaluation de
I'efficience.



Les lignes directrices recommandent des choix méthodologiques a I'égard des
composantes suivantes : probléme décisionnel, population cible, comparateur(s),
perspective, horizon temporel, taux d’actualisation, type d’analyse, efficacité, valorisation
des résultats, modélisation, co(ts et ressources, exploration des incertitudes, seuil
d’efficience décisionnel, équité en santé, impacts environnementaux et présentation de
I'évaluation économique et de ses résultats. Des recommandations sur chacune de ces
composantes sont énoncées.



1.1

METHODOLOGIE

Les choix méthodologiques recommandés concernant les composantes des lignes
directrices en évaluation économique des interventions en santé et en services sociaux
de 'INESSS reposent sur une revue de la littérature scientifique, sur une revue des
guides et lignes directrices des autres agences en évaluation des technologies et des
modes d’intervention en santé et en services sociaux ainsi que sur des consultations
avec des experts du domaine.

Revue de littérature

Le repérage de la littérature a été mené par une conseillére en information scientifique
(bibliothécaire) en collaboration avec I'équipe de projet. Une recherche ciblée a été
réalisée dans les bases de données bibliographiques MEDLINE, Embase et

EBM Reviews (Cochrane Central Register of Controlled Trials, Cochrane Database of
Systematic Reviews, Health Technology Assessment, NHS Economic Evaluation
Database). Les résultats ont été limités aux documents publiés en anglais ou en frangais
depuis 2015. D’autres sources spécialisées, dont des sources de littérature grise, ont
également été consultées.

Les sites Web de certaines agences d’évaluation en santé et en services sociaux et
associations professionnelles ont été examinés afin de répertorier les lignes directrices
en évaluation économique des agences suivantes : Agence des médicaments du
Canada (anciennement ’Agence canadienne des médicaments et des technologies de la
santé), National Institute for Health and Care Excellence (NICE) au Royaume-Uni, Haute
Autorité de Santé (HAS) en France et Institute for Clinical and Economic Review (ICER)
aux Etats-Unis.

Une fiche méthodologique détaillée pour chaque composante a été produite afin de
comparer les orientations méthodologiques des différentes organisations, de considérer
la littérature pertinente et de tenir compte des consultations réalisées.

1.2 Consultation

1.2.1 Comité consultatif

Le comité consultatif avait pour mandat d’accompagner les travaux de I'INESSS afin
d’assurer la qualité scientifique, la pertinence, la faisabilité et 'acceptabilité
professionnelle et sociale du produit livré, et ce, en fournissant de I'information, de
I'expertise, des opinions ou des perspectives essentielles a la réalisation des travaux.

Le comité a été formé de membres indépendants reconnus pour leur expertise dans le
domaine de I'économie de la santé et de I'’évaluation économique et de I'éthique de la
décision. Les membres du comité consultatif se sont rencontrés a cinqg reprises au cours
de la démarche. lls ont été consultés sur les orientations du projet, mais surtout sur les


https://www.cda-amc.ca/fr
https://www.cda-amc.ca/fr
https://www.nice.org.uk/
https://www.has-sante.fr/
https://www.has-sante.fr/
https://icer.org/

propositions de recommandations méthodologiques pour chacune des composantes.
Leurs propos ont été transcrits, des comptes-rendus ont été produits et des ajustements
ont été apportés aux propositions, le cas échéant.

1.2.2 Groupe de discussion avec les membres économistes des comités
délibératifs permanents de FINESSS

En plus du comité consultatif, les membres économistes des comités délibératifs
permanents de 'INESSS ont été consultés sur une version préliminaire et finale des
lignes directrices en évaluation économique des interventions en santé et en services
sociaux. Leurs commentaires ont été intégrés.

1.2.3 Consultations internes

Les coordonnateurs et les professionnels économistes et pharmacoéconomistes de
'INESSS, notamment a la Direction de I'évaluation des médicaments et des technologies
a des fins de remboursement (DER), ont été régulierement consultés sur les itérations
des lignes directrices en évaluation économique des interventions en santé et en
services sociaux. Les enjeux ont été discutés lors de rencontres, et des modifications ont
été apportées.

1.2.4 Autres consultations

Des membres d’une unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en
santé (UETMIS) ont été consultés sur une version préliminaire des lignes directrices en
évaluation économique des interventions en santé et en services sociaux. Leurs
commentaires ont été intégrés.



TABLEAU-SYNTHESE

Le Tableau 1 présente brievement les recommandations sur les choix méthodologiques
des composantes des lignes directrices en évaluation économique des interventions en
santé et en services sociaux de 'INESSS. Lorsque I'évaluation économique est réalisée
a partir d’autres choix méthodologiques que ceux recommandés, ces derniers doivent
étre justifiés et étre en adéquation avec les besoins associés au probléme décisionnel.

Tableau1 Sommaire des recommandations méthodologiques pour chacune des
composantes des lignes directrices en évaluation économique
Composantes Choix méthodologiques recommandés

Probléme décisionnel

Le probleme décisionnel est clair et formulé selon les éléments de
I'approche PICO ou PICO-TS (Population, Intervention, Comparateur,
Résultats, Temporalité, Milieux d’intervention ).

Population cible

La population bénéficiaire de l'intervention, y compris les sous-groupes
pertinents pour des analyses stratifiées si nécessaire, doit étre
clairement décrite.

Comparateurs

Les comparateurs doivent étre d’'usage courant dans le contexte de
I'évaluation au Québec.

Perspective

La perspective du systéme public de santé du Québec est privilégiée.

Horizon temporel

L’horizon temporel doit étre suffisamment long pour capter toutes les
différences pertinentes de colts et de résultats entre les interventions
comparées.

Taux d’actualisation

Le taux d'actualisation est de 1,5 % avec analyse complémentaire, ou
de base selon l'intervention, a 3 %.

Méme taux pour les colts et les résultats.

Type d’analyse L’analyse colt-utilité (ACU) est privilégiée.
L’efficacité clinique pratique (ou en contexte réel) doit étre considérée.
Efficacité Le devis d’étude de référence pour I'efficacité clinique explicative (ou

contrblée) est I'essai clinique a répartition aléatoire (ECRA).

Valorisation des résultats
en santé et en services
sociaux

Mesurés en années de vie ajustées en fonction de la qualité (AVAQ).

Modélisation

Le modéle doit étre choisi et congu en fonction du probléme décisionnel.
Il doit étre crédible et incorporer adéquatement la population cible,
I'histoire naturelle de la maladie ou de la condition, le parcours de soins
et de services sociaux.

Colts et ressources

Les colts des ressources employées sont estimés en trois étapes :
identification, mesure et quantification, et valorisation en unité monétaire
de référence.

Exploration des incertitudes

Les incertitudes liées aux résultats de I'évaluation économique doivent
étre caractérisées, quantifiées et adéquatement présentées.




Composantes Choix méthodologiques recommandés

Il n’y a pas de seuil d’efficience décisionnel. Des repéres de 50 000 $ et

Seuil defficience de 100 000 $ par AVAQ gagnée peuvent étre retenus pour interpréter

décisionnel .
les résultats.
Equité en santé Tous les résultats sont pondérés également.

Les impacts environnementaux notables et bien documentés des
Impacts environnementaux | interventions sont présentés selon les étapes du cycle de vie de
l'intervention.

Il résume les résultats associés au probleme décisionnel, présente les
composantes méthodologiques et les résultats de I'évaluation
économique, et précise les questions liées aux différentes incertitudes
relatives aux résultats.

Présentation des résultats




3.1

3.2

COMPOSANTES

Les lignes directrices en évaluation économique des interventions en santé et en
services sociaux de I'INESSS énoncent succinctement les recommandations
méthodologiques pour 16 composantes. Ces composantes concernent respectivement le
probléme décisionnel, la population cible, le ou les comparateurs, la perspective,
I'horizon temporel, le taux d’actualisation, le type d’analyse, I'efficacité, la valorisation des
résultats en santé et en services sociaux, la modélisation, les colts et les ressources, les
incertitudes, le seuil d’efficience décisionnel, 'équité en santé, les impacts
environnementaux ainsi que la rédaction et la présentation des résultats.

Si les lignes directrices concernent spécifiquement I'évaluation de I'efficience, les
recommandations peuvent étre également utiles pour guider d’autres types d’analyses
économiques ou de documentation de I'information économique pertinente a I'évaluation
d’une intervention en santé et en services sociaux.

Probléme décisionnel — Question d’évaluation

Le probleme décisionnel (ou question d’évaluation) constitue I'objet de I'évaluation
économique.

Le probleme décisionnel (ou la question d’évaluation) énonce clairement I'objectif de
I'évaluation économique d’une intervention de santé ou de services sociaux dans le
contexte québécois. L’énoncé du probléme décisionnel d’'une évaluation économique doit
contenir les éléments de 'approche PICO ou un équivalent comme PICO-TS : P pour
population cible, | pour intervention évaluée; C pour comparateur (intervention
comparée); O pour résultats obtenus (Outcomes), T pour temporalité et S pour milieu(x)
d’intervention (Settings).

Population cible

La population cible est 'ensemble des personnes a qui est destinée l'intervention
évaluée (habituellement des patients et des usagers) et qui est visée dans le probleme
décisionnel. Au besoin, elle comprend des sous-groupes.

La population cible pour qui 'usage de l'intervention est autorisé ou reconnu doit étre
décrite, notamment en précisant ses caractéristiques (p. ex. groupe d’age, genre, état de
santé, etc.).

3.21 Sous-groupe de population cible

S’il s'avere judicieux d’étudier l'influence de facteurs susceptibles de faire varier
I'estimation des codts et des résultats des interventions évaluées (p. ex. en présence
d’hétérogénéité des besoins de santé et de services sociaux, des résultats cliniques ou
de contribution financiére a débourser pour les patients, les usagers ou les proches
aidants), et que les données pertinentes et de qualité sont disponibles. Une analyse



3.3

3.4

stratifiée de la population cible par sous-groupes homogénes peut étre produite, et les
résultats peuvent étre présentés pour chacun d’eux.

Comparateurs

Le ou les comparateurs se définissent par rapport a I'intervention en santé ou en services
sociaux qui est évaluée et découlent du probléme décisionnel. lls doivent étre d’'usage
courant dans le contexte de I'évaluation au Québec.

Généralement, le ou les comparateurs sont les interventions susceptibles d’étre
remplacées ou de voir leur utilisation déplacée par 'intervention évaluée. Dans certains
cas, le comparateur de l'intervention évaluée peut étre I'absence d’intervention (c.-a-d.
ne rien faire). Aussi, les comparateurs peuvent étre des stratégies de prise en charge
(p. ex. interventions interdépendantes ou séquence d’interventions, soins et services
sociaux destinés a optimiser I'efficacité du traitement principal), et non pas des
interventions individuelles. Ces stratégies doivent étre précisées en distinguant les
changements apportés par l'intervention évaluée.

Le ou les comparateurs choisis sont ceux en usage pour la population d’intérét au
Québec et dans la région sociosanitaire ou la décision s’appliquera. La sélection du ou
des comparateurs doit étre justifiée.

Perspective

La perspective choisie délimite 'analyse des résultats et les colts de I'intervention et de
son ou ses comparateurs. Le choix d’une perspective doit :

e relever du probléme décisionnel;
o tenir compte de la disponibilité et de la qualité des données;
e é&tre expliqué et justifié.

Parmi les perspectives pouvant étre envisagées pour documenter I'évaluation
économique, celle du systéme public de santé et de services sociaux (SSSS) du Québec
est retenue.

Toutefois, dans les cas de figure ou I'NESSS juge que les colts sociétaux des soins
sont importants par rapport aux colts directs de ces mémes soins, et que l'impact de
l'intervention sur ces colts est substantiel, il est recommandé d’inclure la perspective
sociétale comme scénario de base a c6té de la perspective du SSSS public québécaois.
Les colts et les effets relevant de cette perspective doivent alors étre identifiés,
quantifiés et décrits pertinemment.
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3.4.1 Perspective du systéme public de santé et de services sociaux du Québec

Cette perspective prend en considération, d’'une part, les colts directs payés par le
systéme public de santé et de services sociaux, qui sont associés a l'intervention évaluée
et a son ou ses comparateurs, et d’autre part, les résultats directs en santé et en services
sociaux de lintervention évaluée et de son ou ses comparateurs pour la population cible
durant un horizon temporel déterminé.

3.4.2 Perspective sociétale

La perspective sociétale est plus large que celle du SSSS public du Québec. Elle
consideére les colts directs couverts par le SSSS public ainsi que les co(ts indirects
payés ailleurs que dans le SSSS public, et les effets sur la santé pertinents pour la
population cible ainsi que les autres effets pertinents.

Parmi les co(ts indirects se trouvent, entre autres, les colts liés a la perte de productivité
des patients, des usagers ou des proches, qui découlent de leur état de santé

(p. ex. embauche ou formation d’'une personne pour le remplacer). Concernant les effets
autres que ceux en santé et en services sociaux, il est question, entre autres, de
retombées de l'intervention non liées directement a la santé comme I'amélioration du
niveau de scolarité, la réduction des méfaits, etc.

Horizon temporel

L’horizon temporel doit étre suffisamment long pour capter toutes les différences
pertinentes de colts et de résultats entre les interventions comparées.

L’horizon temporel doit étre défini en fonction de I'histoire naturelle de la maladie ou de la
condition traitée, ainsi que des effets attendus de l'intervention. Un horizon temporel a vie
est généralement retenu pour capter pleinement I'évolution des colts et des résultats.

Un horizon temporel plus court peut étre retenu si les colts et les effets attendus de
l'intervention le motivent. Le choix de I'horizon temporel doit étre justifié.

Pour garantir la cohérence analytique, le méme horizon temporel est employé a la fois
pour les colts et les résultats.

Taux d’actualisation

Pour une demande d’inscription a des fins de remboursement public, le taux proposé
pour actualiser les colts et les résultats des interventions au-dela de la premiére année
est de 1,5 % afin d’assurer une comparabilité nationale avec le CDA-AMC [2017].

En complément et pour les autres interventions évaluées par 'INESSS, il est proposé
d’employer le taux de référence de 3 % du ministére de 'Economie, de I'lnnovation et de
I'Energie du gouvernement du Québec selon la méthode [Montmarquette et Scott, 2007].
Au besoin, ce taux pourra étre révisé par 'INESSS en fonction du rendement obligataire
provincial du Québec.

Il est recommandé d’employer le méme taux d’actualisation pour les colts et les
résultats.
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Type d’analyse

L’analyse codt-utilité (ACU), dont les résultats sont obtenus sous la forme d’un rapport
colt-utilité différentiel (RCUD) est recommandée pour I'évaluation économique. Elle fait
appel aux années de vie ajustées en fonction de la qualité (AVAQ), exprimées a l'aide
d’'une mesure de résultat générique (utilité) qui permet la comparaison des codts et des
résultats (effets) de différentes options. L’ACU permet au décideur d’élargir les
comparaisons parmi diverses interventions et informe sur I'allocation de ressources
fondée sur la maximisation des gains en santé et en services sociaux dans un contexte
de ressources publiques limitées.

Le recours a d’autres types d’analyses telles que I'analyse codt-efficacité (ACE),
'analyse de minimisation des colts (AMC), 'analyse colt-conséquence (ACC) ou
'analyse colt-bénéfice (ACB), doit étre justifié clairement.

Efficacité

L’efficacité d’'une intervention en santé et en services sociaux est la mesure dans laquelle
cette intervention donne le résultat attendu chez une population donnée. L’évaluation de
I'efficacité nécessite que l'intervention d’intérét soit comparée a une autre, un placébo ou
'absence d’intervention. Deux types d’efficacité sont distingués : I'efficacité explicative ou
pratique. L’efficacité explicative est obtenue a partir d’'un essai réalisé dans des
conditions idéales et contrblées (recherche de validité interne). L’efficacité pratique est
obtenue a partir d’'un essai réalisé dans des conditions usuelles en soins ou en services
sociaux (recherche de validité externe).

Il est important de savoir si les données sur I'efficacité sont généralisables au contexte
réel de soins et de services sociaux au Québec et si une différence cliniquement
significative du résultat d’intérét est observée ou non.

Le devis d’étude de référence pour I'efficacité explicative est I'essai clinique a répartition
aléatoire (ECRA). Les ECRA peuvent également étre employés pour I'évaluation de
I'efficacité pratique, a la différence que la population d’étude est moins homogéne avec
une plus grande taille d’échantillon, le comparateur est défini par des soins ou services
usuels, et la durée du suivi est plus longue.

De fagon générale, I'efficacité basée sur des données de comparaison directe de deux
ou plusieurs interventions peut étre évaluée par des devis d’étude primaire (p. ex. les
ECRA, les essais cliniques a répartition non aléatoire, les essais avant-aprés contrélés,
etc.) et des revues de littérature (p. ex. les revues systématiques avec ou sans méta-
analyse). Des études observationnelles peuvent étre pertinentes pour certains effets
secondaires nécessitant une évaluation en contexte réel ou sur un long suivi (p. ex. les
études de cohortes) ou des résultats d’intérét rares (p. ex. les études cas-témoins).

1"
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En I'absence de comparaison directe de deux ou plusieurs interventions, I'efficacité peut
étre évaluée par des comparaisons indirectes simples basées sur les méthodes de
Bucher [Bucher et al., 1997], d’ajustement par appariement (MAIC) [Signorovitch et al.,
2012] ou des interventions simulées (STC) [Ishak et al., 2015]. Dans le cas de plusieurs
interventions, les méthodes comme la méta-analyse en réseau (fréquentistes ou
bayésiennes) peuvent étre employées pour évaluer I'efficacité des interventions et leur
classement.

Quelle que soit la source des données sur l'efficacité, le risque de biais dans I'estimation
de l'efficacité devrait étre évalué en employant un outil d’évaluation approprié. Lorsque
les données sur l'efficacité sont issues d’une revue systématique avec ou sans méta-
analyse en réseau, I'évaluation du niveau de preuve scientifique peut étre faite avec
I'outil GRADE qui tient compte du niveau de risque de biais, de I'hétérogénéité, du
caractére indirect, de I'imprécision et du biais de publication.

Par ailleurs, les parties prenantes, dont les patients et leurs proches, peuvent étre
consultées en tenant compte de la gestion des conflits d’intéréts et de réles et de leur
diversification, et ce, en employant les meilleures pratiques en recherche qualitative ou
quantitative :

e pour informer et valider la sélection et la pertinence des données, les hypothéses
de leur extrapolation, le parcours de soins et de services sociaux, les résultats ou
toute autre information nécessaire;

e pour pallier 'absence de données (p. ex. estimation d’'un paramétre).
Lorsque pertinent, des analyses supplémentaires peuvent étre réalisées comme :
e une analyse de la courbe d’apprentissage;

e une analyse de I'impact organisationnel en y incluant les éléments d’histoire
naturelle de la maladie ou de la condition et de parcours de soins et de services
sociaux.

Valorisation des résultats en santé et en services sociaux

Les indicateurs des effets de l'intervention sur la santé et le bien-étre général du patient
ou de l'usager s’expriment difféeremment selon le type de I'analyse économique retenue.

Pour I'analyse co(t-utilité (ACU) recommandée, I'indicateur de résultat en santé et en
services sociaux approprié est mesuré en années de vie ajustées en fonction de la
qualité (AVAQ). L’AVAQ permet de pondérer la durée de vie par la qualité de vie liée a la
santé, qui est établie a partir des préférences pour des états de santé mesurées par des
scores d'utilité. Dans une ACU, il est recommandé :

e de veiller a ce que les préférences en matiére de santé (c.-a-d. les scores d’utilité)
soient alignées avec les états de santé prévus dans le modéle et conceptualisées
en fonction du probléme décisionnel;



e d’incorporer des préférences en matiére de santé obtenues par une méthode de
mesure indirecte a des fins de standardisation reposant sur un systéme de
classification générique, p. ex. questionnaire EuroQol 5-Dimensions (EQ-5D),
Health Utilities Index (HUI), Short-Form 6-Dimensions (SF-6D). Si une méthode
indirecte n’est pas choisie, le justifier;

e de privilégier, lorsque cela est approprié et de qualité méthodologique reconnue,
les préférences en matiére de santé qui correspondent a celles des patients ou
de la population générale québécoise ou canadienne;

e de justifier le choix des sources d’information des scores d'utilité associés aux
états de santé ainsi que les compromis consentis, le cas échéant, entre leur
disponibilité, leur pertinence et leur qualité méthodologique;

e a défaut de données issues d’'un systéme de classification générique, de
privilégier une approche par mapping élaborée selon les standards de qualité
méthodologique et validée;

e d’identifier la valeur du changement minimalement important associée a
l'instrument de mesure d’AVAQ retenu afin de permettre une interprétation
adéquate des résultats sur l'efficacité et du RCUD qui en découle;

o de privilégier 'usage de sources de données primaires comme les ECRA. A
défaut ’ECRA, faire une revue de la littérature spécifique a la maladie ou a la
condition;

¢ dans le cas d’interventions en services sociaux ou en santé mentale, d’utiliser le
Adult Social Care Outcomes Toolkit (ASCOT) pour 'AVAQ, le CORE-6D pour les
interventions en santé mentale et ICEpop CAPability measure (ICECAP) pour la
capacité [Weatherly et al., 2017; Bulamu et al., 2015; Mavranezouli et al., 2013].

3.10 Modélisation

3.10.1 Conceptualisation du modéle

Les modeles doivent suivre les guides de bonnes pratiques [Coyle et al., 2023; Caro et
al., 2012; Roberts et al., 2012]. Le modeéle doit étre élaboré en fonction du probleme
décisionnel. Le but est de construire un modele crédible qui incorpore adéquatement la
population cible, I'histoire naturelle de la maladie ou de la condition, et le parcours de
soins et de services sociaux. Ce parcours tient compte de la prise en charge actuelle de
la maladie ou de la condition ainsi que des principales modifications occasionnées par
l'intervention évaluée. Il est recommandé de tenir compte de toutes les possibilités
pertinentes, tout en évitant de compliquer la démarche de conception plus que
nécessaire, afin de garder les éléments pertinents qui ont un impact sur les résultats.
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3.10.2 Type de modéle

Il existe plusieurs types de modéle qui peuvent étre employés dans le cadre de
I'évaluation économique, dont I'arbre de décision, le modéle de Markov, le modéle de
survie partitionné, le modéle de microsimulation et la simulation a8 événements discrets.

Le modéle choisi doit capter les différences importantes entre I'intervention évaluée et
ses comparateurs, ainsi que répondre au probléme décisionnel (question d'évaluation).
Des références peuvent étre consultées afin d’'obtenir des recommandations sur le choix
de modéle a sélectionner en fonction du contexte de I'évaluation [Caro et al., 2012;
Brennan et al., 2006].

3.10.3 Validation

La validation des modéles doit suivre les guides de bonnes pratiques [Eddy et al., 2012].
Il faut vérifier la validité de la structure, des hypothéses, des données et des résultats.

Il est recommandé de s’assurer de la validité interne et externe du modéle et de
rapporter ses limites.

3.10.4 Transparence

Le modele, a savoir sa structure et tous ses éléments (justification des hypothéses,
intrants, calculs employés et sources), devrait étre illustré et décrit clairement afin qu’il
soit reproductible.

3.11 Colts et ressources
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L’évaluation des colts des ressources (intrants) nécessaires lors de la production et de
I'utilisation des interventions ou qui sont susceptibles d’étre modifiées par celles-ci est
réalisée en trois étapes : I'identification des ressources concernées, leur quantification et
mesure, et leur valorisation dans une unité monétaire appropriée.

3.11.1 Identification

Les ressources a identifier varient selon le type d’intervention évaluée, la perspective
retenue et I’horizon temporel considéré.

L’ensemble des ressources requises lors de la réalisation et I'utilisation des interventions
dans le contexte d’évaluation, ainsi que celles qui sont tributaires ou rendues
indisponibles par ces interventions doivent étre identifiées.

L'exclusion de toute ressource pertinente doit étre justifiée.

L’identification des ressources s’appuie sur des sources d’information pertinentes,
provenant notamment du contexte de I'évaluation : littérature scientifique et grise,
banques de données clinico-administratives, avis d’experts, etc. Les sources de données
doivent étre clairement mentionnées et tracables.



3.11.2 Mesure et quantification

La mesure et la quantification des ressources identifiées doivent étre réalisées de
maniére distincte pour chaque type de ressource. Les méthodes et données employées
dépendent du degré de précision requis dans la quantification. Elles doivent étre
rapportées et justifiées. Le double comptage d’une ressource doit étre évité. Il est
possible d’exclure le type de ressources dont les quantités sont identiques a la fois pour
les interventions évaluées et les comparateurs. Ce dernier cas échéant, il doit étre justifié
et mentionné.

L’information peut provenir du terrain par la méthode d’évaluation des colts détaillés
(micro-costing), de la littérature scientifique et grise, des banques de données clinico-
administratives, des avis d’experts, etc. La sélection des meilleures données sur les
ressources repose sur une évaluation de leur disponibilité, qualité méthodologique et
pertinence au contexte d’évaluation. Elles sont clairement définies et justifiées.

A défaut de données sur une ressource, des hypothéses peuvent étre formulées afin de
la mesurer. Celles-ci doivent étre détaillées, argumentées et testées dans des analyses
de sensibilité univariée.

3.11.3 Valorisation des colts

Les ressources sont valorisées en fonction de leur cot d’'opportunité ou codt de
renonciation (p. ex. le colt moyen ou le colt marginal a long terme de la ressource).
Chaque ressource est valorisée pour le Québec, en dollars canadiens pour 'année en
cours :

e en pratique, le colt d'opportunité d'une ressource peut aussi étre estimé a partir
des sommes versées ou des dépenses assumeées par le payeur, selon la
perspective adoptée;

o la sélection des meilleures données sur les colts repose sur une évaluation de
leur disponibilité, qualité méthodologique et pertinence en fonction du contexte de
I'évaluation. Elles sont clairement définies et justifiées;

e [|'approche employée pour valoriser les colts des ressources doit étre précisée
(p. ex. approche comptable ou économique);

¢ il faut considérer tous les intervenants du secteur public qui allouent des
ressources en soins et services sociaux et, si approprié selon la perspective
choisie, ceux du secteur non public (p. ex. milieu communautaire, secteur privé)
ainsi que les personnes proches aidantes.

Dans les cas ou la perspective sociétale est retenue, il faut valoriser les gains et pertes
de productivité par la méthode du colt de friction. Le colt de productivité relatif au travail
non rémunéré est valorisé par la méthode du colt de renonciation. Le temps de loisir
perdu ne devrait pas étre inclus dans I'évaluation des colts. Les limites associées a ces
analyses doivent étre précisées.
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3.12 Exploration des incertitudes
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Les incertitudes liées aux résultats de I'évaluation économique doivent étre décelées et
caractérisées, quantifiées et adéquatement communiquées [Briggs et al., 2012].

3.121

Caractérisation

La caractérisation des incertitudes prend les formes suivantes :

méthodologique : incertitudes liées au fait que les choix méthodologiques de
I'évaluation ne correspondent pas aux meilleures pratiques établies;

paramétrique : incertitudes liées a la correspondance entre la valeur estimée des
parameétres et leur « vraie valeur » et au caractére approprié de la distribution
statistique;

structurelle : incertitudes liées a la capacité du modéle a capter judicieusement
les spécificités de I'histoire naturelle de la maladie ou de la condition, du parcours
de soins et de services sociaux, de l'intervention et du ou des comparateurs afin
de bien extrapoler les bénéfices et les colts des interventions comparées.

3.12.2 AQuantification

Une fois les incertitudes décelées et caractérisées, des méthodologies doivent étre
définies pour les quantifier. Les méthodologies préconisées varient en fonction des types
d’incertitudes :

pour les incertitudes méthodologiques, 'analyse de sensibilité en scénario est
privilégiée;
pour les incertitudes paramétriques, 'analyse probabiliste est privilégiée;

pour les incertitudes structurelles, la paramétrisation [Bilcke et al., 2011; Jackson
et al., 2011] est privilégiée lorsque possible, sinon 'analyse de sensibilité en
scénario. De fagon plus spécifique et si cela est pertinent, 'analyse de sensibilité
inclut :

- pour I'extrapolation des données a long terme, I'analyse de sensibilité
permet d’estimer les bénéfices en santé selon trois hypothéses : un effet
traitement relatif nul aprés la période d’observation, un effet traitement relatif
nul aprés la durée du traitement, et un effet traitement relatif décroissant
avec le temps [HAS, 2020],

- si pertinent (p. ex. pour certains instruments médicaux), les effets des
courbes d’apprentissage, le changement éventuel des prix et des résultats
futurs en raison des innovations incrémentales ainsi que I'impact
organisationnel peuvent étre inclus.



3.12.3 Présentation des incertitudes

Aux fins d’'une meilleure communication des incertitudes aux décideurs, la présentation
de l'incertitude paramétrique par un nuage de points et une courbe d'acceptabilité de
colt-efficacité est privilégiée. Les résultats explorant I'incertitude dans un tableau sont
également présentés, en précisant les parameétres qui ont un effet substantiel sur les
résultats de la modélisation.

3.13 Seuil d’efficience décisionnel

L'INESSS n’adhere a aucun seuil d’efficience décisionnel pour émettre des
recommandations.

Des reperes d’efficience de 50 000 $ et de 100 000 $ par AVAQ gagnée peuvent étre
employés pour l'interprétation des résultats de ses évaluations économiques.

La courbe d’acceptabilité peut renseigner sur la probabilité d’atteindre ces repéres
d’efficience.

3.14 Equité en santé

L’équité en santé est pergue sous I'angle des effets sur la santé et de 'accés aux soins
et services sociaux par la population. Les considérations d’équité ou d’iniquité peuvent
relever, notamment, de la répartition inégale des résultats d’une intervention sur la santé
ou encore des niveaux d’accés aux soins de santé et aux services sociaux.

Les résultats des analyses économiques sont pondérés également, sans égard aux
caractéristiques des bénéficiaires ou des personnes concernées par l'intervention en
santé ou en services sociaux.

Lorsque cela est approprié, notamment en présence de préoccupations notables et bien
documentées ayant trait a 'équité en santé pour certains groupes de population, celles-ci
devraient étre énumérées. Aussi, il est recommandé que les résultats économiques
pondérés également puissent étre complétés par des analyses qualitatives et un
processus délibératif portant sur des considérations d’équité en santé :

e réalisés a partir de I'information issue des différentes dimensions d’appréciation
globale de la valeur des interventions en santé et en services sociaux;

e rigoureux et transparents.
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3.15 Impacts environnementaux

A ce jour, les indicateurs sur les impacts environnementaux des interventions de santé et
de services sociaux sont a I'étape de développement. La rigueur s'impose lorsqu’il s’agit
de les intégrer dans les analyses d’évaluation économique.

Il est recommandé, lorsque cela est approprié au probléme décisionnel, et que les
données et I'information sur les impacts environnementaux des interventions de santé et
de services sociaux sont notables, bien documentées et disponibles, de les présenter
selon I'étape de leur cycle de vie, soit au cours des phases :

e de leur production;
e de leur distribution et entreposage;
e de leur utilisation;

e de leur élimination.

3.16 Présentation des résultats
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Les résultats quantitatifs sont présentés sous forme de ratio codt-utilité différentiel
(RCUD). En présence de plusieurs comparateurs, une analyse séquentielle est réalisée
et les résultats sont présentés par la frontiere d’efficience. Les résultats sont présentés et
interprétés en cohérence avec le probléme décisionnel et ils sont pertinents pour éclairer
la décision publique. L’analyse critique fait état des détails des composantes
méthodologiques et des résultats de I'évaluation économique et elle précise les
questions liées aux différentes incertitudes sur les résultats.

L’analyse est rédigée de maniere compréhensible, dans un langage simple et accessible
a tout lecteur non spécialisé. Elle détaille les résultats et les composantes
méthodologiques de I'évaluation économique.

Pour les résultats de I'évaluation économique et les incertitudes qui y sont associées, il
est suggeré :

e de les présenter et de les décrire clairement, de fagon détaillée. Le niveau de
détail fourni est cohérent avec le probléme décisionnel et il doit permettre au
lecteur de juger de leur validité;

e d’employer différentes formes de représentations des résultats (graphiques,
tableaux, nuage de points) pour illustrer le positionnement de l'intervention par
rapport a son comparateur. Des explications bréves accompagnent ces
différentes formes de représentation des résultats.



CONCLUSION

Par ces lignes directrices, 'INESSS précise de maniere synthétique les choix
méthodologiques qui guident ses évaluations économiques des interventions en santé et
en services sociaux. Il met ainsi en évidence les éléments qu’il est pertinent de
considérer pour I'appréciation de la dimension économique, en cohérence avec son
cadre d’appréciation de la valeur des interventions en santé et en services sociaux
[INESSS, 2021].

Afin de maintenir des lignes directrices qui rendent compte des meilleures pratiques
actuelles dans le champ de 'évaluation économique, les recommandations sur les choix
méthodologiques évolueront en fonction des avancées scientifiques, dont les
développements apportés par l'intelligence artificielle.
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