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Abréviations

En vue de faciliter la lecture du texte, les abréviations et acronymes utilisés sont explicités ci-
dessous.

Tableau 1. Abréviations les plus courantes

Abréviation Libellé
ANSM Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
ANESM Agence nationale de l'évaluation et de la qualité des établissements et services

sociaux et médico sociaux

CNOM Conseil national de I'ordre des médecins

HAS Haute Autorité de santé

INCa Institut national du Cancer

INPES Institut national de prévention et d'éducation pour la santé
INSERM Institut national de la santé et de la recherche médicale
RBP Recommandations de bonne pratique

RPC Recommandations pour la pratique clinique

RCF Recommandations par consensus formalisé
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1 Introduction

Ce guide a pour objectif de :

e décrire la phase de cadrage, qui est une étape préalable a I'élaboration de toute
recommandation relative a la bonne pratique médicale, quelle que soit sa méthode
d’élaboration ;

e définir le contenu de la note de cadrage, qui est la feuille de route pour I'élaboration
d’'une recommandation.

Il s’adresse aux professionnels qui souhaitent connaitre la méthode utilisée par la Haute
Autorité de santé (HAS) pour rédiger une note de cadrage ou l'utiliser dans le cadre de
I'élaboration de leur propre production de recommandation.

Ce guide est amené a évoluer afin de mieux répondre aux demandes et besoins des acteurs
concernés. Les évolutions du guide seront discutées et décidées avec I'ensemble de ces
acteurs.

1.1 Les recommandations de bonne pratique

Parmi ses missions, la HAS est chargée d’ « élaborer les guides de bon usage des soins ou
les recommandations de bonne pratique, procéder a leur diffusion et contribuer a
l'information des professionnels de santé et du public dans ces domaines, sans préjudice
des mesures prises par I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé dans
le cadre de ses missions de sécurité sanitaire » (loi du 13 aolt 2004 relative a I'assurance
maladie, titre II, chapitre I1*' bis, article L. 161-37) (1).

Les recommandations relatives a la bonne pratique sont définies dans le champ de la santé
comme « des propositions développées méthodiquement pour aider le praticien et le patient
a rechercher les soins les plus appropriés dans des circonstances cliniques données » (2).

Elles s’inscrivent dans un objectif d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins (3-
5).

Elles n'ont pas vocation a décrire I'ensemble de la prise en charge d’un état de santé ou
d’'une maladie. Elles devraient se limiter aux points d’amélioration de cette prise en charge,
identifiés a l'aide d’études de pratiques ou, en I'absence de telles études, a 'aide des avis et
de I'expérience des professionnels de santé concernés par le théme.

Elles ont pour objectif de mettre a la disposition des différents acteurs du systéme de
santé (professionnels, patients et usagers, décideurs) une synthése rigoureuse de I'état de
I'art et des données de la science destinée a :

e aider & la prise de décision dans le choix des soins ;

e harmoniser les pratiques ;

e réduire les traitements et actes inutiles ou a risque ;

e réduire les ruptures dans les parcours de sante.

Le but des recommandations est d’améliorer la prise en charge des patients, donc des soins
qui leur sont apportés.

L’élaboration d’'une recommandation ne doit pas étre un objectif en soi ; elle doit s’intégrer
dans un programme de bonne pratique allant de I'identification des points d’amélioration a
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I'évaluation de ce méme programme (6). Un programme de bonne pratique peut s’inscrire
dans le cadre du développement professionnel continu.

Les recommandations peuvent aussi étre utilisées :

e pour élaborerdes criteres d’évaluation des pratiques professionnelles (7), des
indicateurs pour 'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins (8,9) ou des
indicateurs de pratique clinique (10) ;

e dans le cadre de la formation initiale.

Les recommandations relatives a la bonne pratique médicale : recommandations de bonne
pratique (RBP) ou fiches mémo, sont des synthéses rigoureuses de I'état de l'art et des
données de la science a un temps donné. Elles ne sauraient dispenser le professionnel de
santé de faire preuve de discernement dans sa prise en charge du patient, qui doit étre celle
qu’il estime la plus appropriée en fonction de ses propres constatations.

Une démarche rigoureuse et explicite doit étre appliquée pour élaborer des
recommandations valides et crédibles.

Les méthodes d’élaboration de recommandations de bonne pratique décrites par la HAS
sont :

e la méthode « Recommandations pour la pratique clinique » (RPC) (11) ;

e la méthode « Recommandations par consensus formalisé » (RCF) (12).

La méthode des fiches mémo décrite par la HAS permet d’élaborer des recommandations
relatives a la bonne pratique selon des modalités différentes de celles utilisées pour les
méthodes RPC et RCF (13).

La HAS, en tant que promoteur public et indépendant, assure le financement des
recommandations qu’elle élabore et diffuse. Elle prend [initiative de I'élaboration de la
recommandation (autosaisine) ou répond a la demande d’un autre organisme, tel que :

e un conseil national professionnel de spécialité, le College de la médecine générale, un
college de bonne pratigue, une société savante, ou toute autre organisation de
professionnels de santé ;
une institution, une agence sanitaire ou un organisme de santé publique ;

e un organisme d'assurance maladie ;
une association représentant des usagers du systeme de santé.

Le déroulement d’'une recommandation, du cadrage a sa diffusion, est sous la responsabilté

d’un chef de projet de la HAS chargé :

e de veiller au respect de la méthode et a la qualité de la synthése des données de la
littérature ;

e d’assurer la coordination et d’organiser la logistique du projet.

Le chef de projet participe a 'ensemble des réunions.

1.2 Le cadrage

Apreés inscription du théme de la recommandation au programme de travail de la HAS, une
phase de cadrage est mise en ceuvre.

Cette étape permet a la HAS, en concertation avec le demandeur, les professionnels et les

usagers concernés, de :

e préciser la problématique ayant motivé la demande d’élaboration de RBP ;

e préciser I'objectif des recommandations et les bénéfices attendus en termes de qualité
et de sécurité des soins ;

e délimiter son théme ;
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choisir la méthode d’élaboration : fiche mémo ou RBP (RPC ou RCF) ;

préciser les professionnels et usagers impliqués, ainsi que les parties prenantes ;
établir un calendrier prévisionnel du projet ;

proposer les actions et/ou outils qui pourront en découler.

Les représentants de patients et d'usagers participent a tous les groupes relatifs a
I'élaboration d’'une recommandation, avec prise en compte du contexte (vécu, souffrance) et
de l'environnement du patient dans I'élaboration des questions et dans la rédaction des
recommandations.

La phase de cadrage aboutit a la réalisation d’'une « note de cadrage », document type qui
synthétise les informations relatives au contexte du théme, aux enjeux de la demande, aux
champs et limites du projet, ainsi qu’aux modalités d’élaboration retenues.

2 Schéma général de la phase de cadrage

Le cadrage se déroule en quatre ou cing étapes :

recueil d’informations sur le théme ;
élaboration des questions ;

réunion de cadrage (facultative) ;
rédaction de la note de cadrage ;
validation de la note de cadrage.

Les principales étapes du cadrage sont présentées dans la figure ci dessous.
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Institutionnels

Saisine de la HAS Sociétés savantes
Associations de patients
et d’'usagers

Autosaisine

Théme retenu

College de la HAS
au programme

Chef de projet

Phase de cadrage Professionnels de santé
Associations de patients
et d’'usagers

Recueil d’informations sur la thématique

Elaboration des questions

Réunion de cadrage (facultative)

Rédaction de la note de cadrage

Validation

Diffusion College de la HAS

z q Chef de projet
Phase d’élaboration Professionnels de santé
de la recommandation Associations de patients
et d’'usagers
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3 Etapes de la phase de cadrage

Les différentes étapes du cadrage ont pour but de recueillir des informations sur le theme
afin d’en obtenir une vue d’ensemble et d’identifier les questions potentielles a traiter.

3.1 Recueil d’informations sur le theme

Il s’agit d’obtenir une vue d’ensemble sur le théme, de préciser les besoins du demandeur, la
problématique posée et les améliorations attendues en termes de qualité et de sécurité des
soins, ainsi que d’analyser les données disponibles.

> Analyse de la saisine

L’analyse de la saisine inclut, sauf exception, un entretien avec le demandeur (réunion ou
échange téléphonique).

Au cours de cet entretien, le demandeur précise le contexte et argumente sa saisine, en
particulier concernant les questions suivantes :

e Quelles sont les pratiques1 a améliorer ?

e Quels sont les professionnels et les associations de patients et d’'usagers concernés ?

e Existe-t-il des controverses ou des conflits d’intéréts ?

e Existe-t-il des données pertinentes déja identifiées ?

Si besoin, il peut étre demandé a l'auteur de la saisine de fournir des documents ou des
informations complémentaires.

» Recherche préliminaire des données disponibles

Il s’agit d’évaluer la quantité et la nature des données disponibles a travers une premiéere
interrogation des bases de données (Medline, Pascal, etc.) et des sites des agences de
santé nationales et internationales. A partir de cette recherche bibliographique, une premiére
sélection et I'analyse des articles les plus pertinents permettent de juger si la littérature de
fort niveau de preuve est susceptible de répondre aux questions envisagées.

Elle comporte une recherche :

e des recommandations existantes, des revues systématiques de type Cochrane, des
méta-analyses publiées sur le théme, au minimum au cours des cing années
précédentes. Ces informations peuvent étre présentées sous la forme d’'un tableau
reprenant, pour chaque RBP déja publiée sur le sujet, le titre de ladite RBP, 'organisme
émetteur, la date de publication et les champs abordés ou les questions traitées ;

e des travaux déja publiés, en cours ou prévus au sein de la HAS concernant le théme de
la RBP, afin de tenir compte des données existantes, de coordonner la réalisation des
travaux, de mettre en cohérence leurs conclusions, voire de réorienter la demande ;

e des travaux publiés sur le theme au sein des autres organismes ceuvrant dans le champ
de la santé (INCa, INSERM, ANSM, ANESM, INPES, ministére, etc.) ;
des textes législatifs, réglementaires et circulaires encadrant le théme ;
si besoin, de la littérature médico économique en fonction des problemes identifiés.

Elle vise a recueillr des informations & la fois générales sur le théme (données
épidémiologiques, état des lieux des pratiques) et des informations spécifiques sur les
modalités de prise en charge.

Elle permet de rechercher I'existence de controverses sur une pratique et de conflits
d’intéréts.

Par exemple : nécessité d’accompagner la réduction de traitements et actes inutiles ou & rapport bénéfice/risque défavorable,
nécessité d’augmenter des traitements insuffisamment prescrits, etc.
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Elle permet d’identifier les innovations, techniques ou organisationnelles, en lien avec le
théme et qui peuvent justifier une modification des pratiques.

3.2 Elaboration des questions et modalités de réalisation

Au regard des informations recueillies dans la littérature, le chef de projet synthétise les
éléments du cadrage pertinents pour le traitement du théme et propose les questions
auxquelles le texte des recommandations devra répondre, avec prise en compte du contexte
des patients (vécu, souffrance) et de leur environnement.

En fonction de ces éléments et des questions a traiter, la réalisation de la recommandation
est envisagée, avec :

la méthode a retenir, avec argumentation de ce choix ;

les professionnels et usagers a impliquer ;

le calendrier prévisionnel ;

les actions a mettre en place, etc.

Les méthodes d’élaboration des recommandations décrites par la HAS sont :
e pourles RBP:
e la méthode « recommandations pour la pratique clinique » (RPC) (11) ;
e la méthode « recommandations par consensus formalisé » (RCF) (12).
e pour les fiches mémo : la méthode d’élaboration des fiches mémo (13)

Le choix entre ces méthodes est a déterminer en fonction des spécificités de chaque

méthode (se reporter aux guides méthodologiques HAS). La méthode RPC est la méthode

préférentielle pour élaborer des RBP. Cependant, la méthode RCF doit étre discutée si au

moins deux des conditions suivantes sont réunies :

e absence ou insuffisance de littérature de fort niveau de preuve répondant
spécifiguement aux questions posées ;

e possibilité de décliner le theme en situations cliniques facilement identifiables (listes
d’indications, de critéres, etc.) ;

e controverse avec nécessité d’identifier par un groupe indépendant et de sélectionner
parmi plusieurs possibilités les situations dans lesquelles une pratique est jugée
appropriée.

Les criteres en faveur de la méthode « fiche mémo » sont :

e l'existence de données récentes de niveaux de preuve élevés sur le théme,
préférentiellement des RBP francaises et étrangeres et des méta-analyses bien
conduites ;

e l'absence de controverse importante sur le théme.

3.3 Réunion de cadrage

Cette étape est recommandée :

e siles éléments de cadrage et les questions préétablies par le chef de projet nécessitent
d’étre précisées ou complétées ;

e en cas de controverse ou d’hétérogénéité des pratiques.

Elle consiste en une réunion & titre consultatif du demandeur et des parties prenantes®
(organisations professionnelles et associations de patients et d'usagers du systéme de
santé) concernées par le theme, afin de disposer d’'une approche globale.

% Décret n° 2013-413 du 21 mai 2013 portant approbation de la charte de I'expertise sanitaire prévue a l'article L.
1452-2 du code de la santé publique
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Un compte-rendu de la réunion de cadrage est rédigé et envoyé aux membres de cette

réunion. Il précise :

e les parties prenantes sollicitées pour la réunion et celles effectivement représentées ;

e une synthése des principaux points de discussion ;

e les questions, les limites du theme, les professionnels et usagers impliqués et les
modalités d’élaboration de la RBP.

3.4 Rédaction de la note de cadrage

La note de cadrage sert de « feuille de route » du projet pour toutes les étapes d’élaboration
du texte des recommandations et autorise le démarrage effectif de I'élaboration de la RBP.

Elle est rédigée par un chef de projet de la HAS.

Son format est standardisé, afin de présenter de fagon homogéne I'ensemble des
informations qu’elle contient, quel que soit le projet.

Cette standardisation optimise la lisibilité du projet et permet de trouver rapidement toute
information concernant son plan de réalisation.

La note de cadrage doit :

présenter le contexte ;

présenter le champ de la recommandation ;

définir les modalités d’élaboration de la recommandation ;

détailler les éléments de mise en ceuvre du projet (recherche documentaire, population
et professionnels concernés, composition qualitative et quantitative des groupes, types
de productions attendus) ;

proposer des outils, voire des actions, de mise en ceuvre ;

proposer des modalités de diffusion et de communication.

Le contenu de la note de cadrage est détaillé dans I'annexe 1.

La note de cadrage peut aussi conclure a la nécessité de proposer :

e la réalisation d’études préalables a I'élaboration de la recommandation (par exemple des
enquétes de pratiques), ce qui aboutit a décaler la réalisation du projet ;

e [lorientation de la demande initiale vers la réalisation d’'un autre travail au sein de la
HAS : programme d’évaluation des pratiques, évaluation d’actes, de produits, etc. ;

e la non réalisation du projet : abandon d’'un théme de recommandation finalement non
justifié (par exemple : travail d’élaboration en cours par une société savante ou ne
répondant pas a un besoin en termes d’amélioration des pratiques).

Ces modifications, aprés validation par le collége de la HAS, sont transcrites dans le
programme de travail de la HAS et le demandeur en est informé.

3.5 Validation de la note de cadrage

La note de cadrage est soumise au college de la HAS pour validation.

Le college de la HAS peut demander des informations complémentaires ou des
modifications qui seront actées dans la version finale de la note de cadrage.

La version finale est mise en ligne sur le site de la HAS (www.has-sante.fr).
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Annexe 1. Plan et contenu de |la note de cadrage

1 Présentation du theme
1.1 Saisine

1.2 Contexte du théme
Informations générales

Etat des lieux sur les pratiques et
I'organisation de la prise en charge
existante

Problématique
1.3 Approche économique

1.4 Enjeux

Intitulé de la saisine
Demandeur

Principales informations, besoins et objectifs du demandeur
Contexte de la saisine (ex. : projet de loi, plan ministériel)
Calendrier proposé

Travaux envisagés dans les suites des recommandations

Définition du contexte, présentation du theme

Données épidémiologiques

Alternatives interventionnelles ou thérapeutiques

Organisation des soins

Enquétes sur les pratiques existantes sur le théme

Evaluation de I'écart entre les pratiques et les données scientifiques
Données internationales (comparaison des pratiques)

Pratiques non homogeénes, inadaptées ou insuffisantes

Si demande dans la saisine
A évaluer selon le théme (en collaboration avec le service médico
économique, qui assure le cadrage de la partie économique)

Points d’amélioration des pratiques attendus en termes de qualité et de
sécurité des soins
Recherche des freins a 'amélioration des pratiques

2 Cadrage du theme de travail et des questions a traiter
2.1 Données disponibles (état des lieux documentaire)

Données bibliographiques

Législation

Travaux HAS
Travaux des autres institutions
Recommandations existantes

Publications

Analyse quantitative et qualitative des
données disponibles

Recherche préliminaire (a adapter en fonction du theme): rapports
d’évaluation d’agences nationales et internationales, recommandations
nationales et internationales, revues systématiques de la littérature, méta-
analyses, études de haut niveau de preuve

Code législatif (site Legifrance : www.legifrance.gouv.fr.)

Code déontologique

Travaux en lien avec le théme (déja publiés ou en cours d’élaboration)

Travaux terminés ou en cours (ANSM, autres agences, ministére, ...)

Recommandations frangaises et internationales

Champs abordés dans les recommandations identifiées

Selon le théme, retenir: identification des publications (francaises et
internationales) les plus récentes, de haut niveau de preuve (revues
systématigues, méta-analyses, etc.)

Estimation qualitative et quantitative des données disponibles

Définition de I'ampleur du champ et aide a la sélection de la méthode a
choisir pour la note de cadrage

2.2 Synthése de laréunion de cadrage (facultatif)

Consultation des parties prenantes

Identification des éléments de prise en charge considérés comme
inadéquats et/ou manquants, estimer I'hétérogénéité des prises en charge.
Propositions formulées concernant le champ de la recommandation.
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2.3 Délimitation du theme

Objectifs des recommandations Présentation et hiérarchisation des objectifs

Comparaison avec la demande initiale et justification des modifications
Libellé du theme, champs exclus du theme (avec raisons de I'exclusion)
Professionnels cibles des recommandations

Liste des questions auxquelles les recommandations devront répondre
Questions claires, précises, en nombre limité, ciblées sur les éléments de
pratique nécessitant d'étre améliorés (critéres PICO)®

Inclure si nécessaire les questions économiques

2.4 Patients concernés par le theme
Préciser selon le theme
® |es populations de patients concernées (par exemple criteres de
sélection : age, comorbidités)
® |es maladies associées exclues du champ des recommandations
2.5 Professionnels de santé concernés par le theme

Préciser les professionnels concernés par la recommandation de bonne
pratique (assurer la multidisciplinarité des groupes)

Définitions et limites du théme

Questions retenues

3 Modalités de réalisation

3.1 Modalités de mise en ceuvre
Promoteur (HAS)
Collaborations internes (ex. : Service Evaluation des médicaments, Service
Evaluation économique et santé publique), et/ou collaborations externes
(ex : INCa, ANSM, ANESM, etc.) ; préciser la répartition des taches et des
rbles envisagés

3.2 Méthode de travail envisagée

Préciser la méthodologie choisie (fiche mémo, RBP: RPC ou RCF),
argumenter ce choix (voir criteres guides HAS)
3.3 Composition qualitative et quantitative des groupes
Composition qualitative et quantitative des groupes
Participation éventuelle d’autres intervenants (services de la HAS, autres
agences, etc.)
Criteres et méthode de sélection des membres des groupes
Liste des organisations professionnelles et des associations de patients et
d’'usagers contactées
Estimation des conflits d’intéréts pouvant exister en lien avec le théme
3.4 Calendrier prévisionnel
Délai de réalisation
Estimation du nombre et des périodes de réunions des groupes concernés
3.5 Productions prévues et plan de diffusion/communication envisagés
Synthése des recommandations, recommandations, argumentaire
scientifique
Congres (a identifier en lien avec le theme)
Autres produits (articles, communications...)
3.6 Outils d’implémentation et mesure d’impact envisagés
Documents destinés aux patients
Listes de criteres dévaluation des pratiques, indicateurs, outils
d’'implémentation, enquétes de pratique

3.7 Actualisation des recommandations

Modalités d’actualisation envisagées

3 Décomposition d’'une question en critéres PICO (caractéristiques des Patients, Intervention envisagée, Comparaison avec une
autre intervention et suivi : Outcome). Huang X, Lin J, Demner-Fushman D. Evaluation of PICO as a knowledge representation
for clinical questions. AMIA Annu Symp Proc 2006;359-63
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4 Validation
Avis du College de la HAS
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Fiche descriptive

Elaboration de recommandations de bonne pratique

Méthode « Elaboration de la note de cadrage »

Guide méthodologique

Uniguement disponible sous format électronique : www.has-sante.fr

Présenter le processus d’élaboration d’'une note de cadrage

Organismes et groupes professionnels souhaitant élaborer des recommandations
de bonne pratique (institutions, conseils nationaux professionnels de spécialités,
sociétés savantes, etc.)
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