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Présenralion générale

Consciente du role essentiel des dispositifs médicaux pour assurer la prise en charge sanitaire et améliorer la
santé des individus et des populations, I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a défini comme I'un de ses
objectifs stratégiques la garantie de I'acces aux dispositifs médicaux et I'amélioration de leur qualité et de leur
utilisation. Sans dispositifs médicaux, les actes médicaux de routine (allant de la pose d’un bandage en cas
d’entorse a la cheville, au dépistage du VIH/SIDA ou a la pose d’une hanche artificielle) — seraient impossibles.
Simultanément, la technologie moderne crée chaque jour une pléthore de nouveaux dispositifs médicaux, a
un rythme tel que méme les plus récents d’entre eux deviennent rapidement obsoletes.

Les principaux obstacles au progrés concernent notamment I'extréme diversité caractérisant le secteur des
dispositifs médicaux (diversité des types de dispositifs, mais aussi des degrés de complexité, des applications,
des utilisations, des utilisateurs et des catégories de dispositifs médicaux), la sensibilité des dispositifs médicaux
au contexte d'utilisation ou encore I'inadéquation fréquente entre la recherche sur les dispositifs médicaux et
les besoins de santé publique.

Néanmoins, en tant que composante essentielle des soins de santé, les dispositifs médicaux ne joueront
pleinement leur role que s'ils sont envisagés dans le contexte élargi de I'ensemble des réponses aux besoins
de santé publique : prévention, soins cliniques (examen, diagnostic, traitement et prise en charge, suivi et
réadaptation) et acceés a des soins de santé adéquats. Ainsi, plutét que de nous concentrer uniquement sur leur
dimension technologique, nous devons appréhender différemment les dispositifs médicaux et les considérer
comme un enjeu prioritaire pour améliorer I'accés mondial aux soins de santé. Cet objectif repose sur la régle
des « quatre criteres » : disponibilité — accessibilité pratique — adéquation — accessibilité économique. Ceux-ci
permettent d'élargir la portée de I'action en faveur des dispositifs médicaux, de fagon a prendre en compte non
seulement les efforts d’innovation en amont, mais également la nécessité de choisir les dispositifs médicaux de
facon rationnelle, en fonction des besoins, et de leur garantir une utilisation aussi efficace que possible pour
maximiser les avancées sanitaires.

Un dispositif médical doit étre adapté au contexte (environnement) dans lequel on envisage de I'utiliser.
['adéquation au contexte consiste ici a utiliser le bon dispositif médical pour répondre & un besoin sanitaire donné,
pour maximiser I'efficacité du dispositif. Or la quasi-totalité des dispositifs présents dans les pays en développement
ont été congus pour étre utilisés dans les pays industrialisés. En conséquence, pres des trois quarts d’entre eux
ne fonctionnent pas ou restent inutilisés dans leur nouvel environnement. Différents facteurs expliquent cette
inadéquation : mauvaise évaluation des besoins ; modele inadapté ; absence d'infrastructures fiables ; manque
de pieces de rechange en cas de panne ; mangue de consommables ; manque d’informations pour I'achat et la
maintenance ; ou encore manque de personnel soignant formé. Ces facteurs sont liés a un probleme plus général
rencontré dans de nombreux pays : I'absence de systeme de gestion des dispositifs médicaux.

La situation est encore aggravée par le fait qu’aujourd’hui, I'innovation en matiere de dispositifs médicaux et les
décisions relatives au choix et a I'utilisation de ces dispositifs obéissent malheureusement souvent a d’autres
impératifs que les besoins de santé publique.
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Xii

Pour avancer sur la voie de I'objectif d’'un meilleur accés mondial a des dispositifs médicaux adaptés, le projet
Dispositifs médicaux prioritaires (DMP), initié par 'OMS, a défini pour les dispositifs médicaux une approche
basée sur la santé. La premiere étape a consisté a identifier les problemes sanitaires les plus préoccupants
a l'aide d’estimations de la charge de morbidité mondiale et/ou des facteurs de risque des maladies (I). La
deuxieme étape a consisté a identifier les meilleurs modes de prise en charge de ces problemes de santé
en se référant, pour chacun d’entre eux, aux recommandations existante pour la pratique clinique. Enfin, la
troisieme et derniere étape a consisté a coupler les résultats des deux étapes précédentes pour dresser la
liste des principaux dispositifs médicaux nécessaires a la prise en charge de ces maladies a forte charge de
morbidité, pour un niveau de soins et dans un contexte donnés.

Suivant cette approche par étapes, le projet DMP a permis d’identifier, a la lumiere des recommandations pour
la pratique clinique, les principaux dispositifs médicaux utilisés dans le traitement et la prise en charge des
maladies a forte charge de morbidité mondiale. Nous tenons a signaler I'absence quasi-totale de toute mention
relative aux produits ayant une fonction d’assistance, nécessaires pour améliorer les capacités des personnes
atteintes de ces maladies.

En complément de ces recherches, I'étude de la littérature et une analyse qualitative ont permis d’identifier les
problémes et enjeux inhérents a I'innovation en matiere de dispositifs médicaux et au choix et a I'utilisation de
ceux-ci, mais aussi d’entrevoir des solutions.

L'innovation dans le domaine des dispositifs médicaux est en grande partie axée sur la recherche de meilleures
solutions et de capacités technologiques accrues ; elle est également régie par des idées prometteuses, 'intérét
scientifique et des intéréts économiques. Par ailleurs, ces efforts d’'innovation visent principalement les pays a
revenu élevé. Pour mettre davantage en cohérence I'innovation dans le domaine des dispositifs médicaux et
les besoins de santé publique, il faudrait augmenter les fonds et améliorer les infrastructures disponibles. Une
collaboration accrue entre les différents acteurs serait également souhaitable.

Le choix d'un dispositif médical est complexe et doit reposer sur un processus décisionnel rationnel, basé sur
des données objectives et une évaluation des besoins de santé publique définis comme prioritaires. Tout choix
mal orienté conduit a une mauvaise utilisation — voire a une inutilisation — des dispositifs médicaux, donc a un
gaspillage de ressources. Parmi les obstacles au choix rationnel d'un dispositif médical figurent notamment la
fascination pour la technologie, les pratiques marketing agressives, les codts élevés et un manque d’information
sur le dispositif. Les solutions possibles consistent a faciliter I'acces a I'information en amont du processus
décisionnel et a étendre le role de I'ingénieur biomédical ou des experts similaires.

L'une des principales entraves a I'utilisation optimale d’un dispositif médical est I'inadéquation entre la fagon
dont celui-ci a été concu et le contexte dans lequel il est utilisé. Un autre probléme concerne I'absence de
véritable systéeme de gestion des dispositifs, tant au niveau gouvernemental que dans les établissements de

DISPOSITIFS MEDICAUX : COMMENT RESOUDRE L'INADEQUATION ?



santé. L'absence de normalisation peut également sérieusement compromettre I'utilisation et I'intégration des
dispositifs. Les solutions possibles consisteraient par exemple a concevoir de nouveaux modeles de dispositifs
médicaux, plus adaptés a un contexte donné, ou a améliorer la formation du personnel sur I'utilisation d'un
dispositif particulier.

Ce rapport montre que I'application de la régle des « quatre critéres » (disponibilité — accessibilité pratique —
adéquation — accessibilité économique) aux 15 maladies a forte charge de morbidité mondiale et a certains
problemes transversaux permet de définir une stratégie pour améliorer I'acces a des dispositifs médicaux
appropriés. Les résultats de cet exercice indiquent plusieurs domaines de recherche a explorer pour accroitre
la disponibilité, 'accessibilité pratique, 'adéquation et I'accessibilité économique des dispositifs médicaux.

Voici quelgues exemples de mesures concretes a cet effet : élaboration d’un kit basé sur des technologies
simples et abordables pour mesurer la tension artérielle, la glycémie et la cholestérolémie, permettant d’évaluer
le risque cardiovasculaire ; conception de spirometres portatifs abordables, permettant un diagnostic et un
pronostic de la broncho-pneumopathie chronique obstructive (BPCO) ou de I'asthme dans les environnements
a ressources économiques limitées ; et conception de prothéses auditives plus appropriées, permettant d’aider
les personnes souffrant d'un trouble auditif, quels que soient leur age et leur lieu de résidence. Un aspect
transversal clé est par exemple la nécessité de développer des tests de sensibilité aux antigenes bactériens et
viraux a la fois simples, abordables et fiables. Ces tests pourraient remplacer les cultures actuellement utilisées
pour détecter la présence de pathogénes et faciliter grandement le diagnostic de nombreuses infections a forte
charge de morbidité et maladies tropicales négligées.

Le projet DMP a appliqué la régle des 4 criteres (le dispositif médical est-il : disponible ? accessible ? adapté ?
abordable ?) a quelques exemples de dispositifs médicaux identifiés comme stratégiques, pour mieux
comprendre les problémes observés en aval en conséquence d’'un acces insuffisant a des dispositifs médicaux
appropriés.

Les partenaires du projet DMP esperent que tous les acteurs du domaine des dispositifs médicaux pourront
exploiter collectivement les conclusions de ce rapport pour placer la santé publique au cceur de leurs activités,
en s'appuyant également sur le travail mené par I'lnitiative mondiale de 'OMS en faveur des technologies de la
santé (GIHT) sur les politiques, outils et innovations dans le domaine des dispositifs médicaux (2).!

1 Voir aussi : www.who.int/medical _devices/initiatives/en/, consulté le 19 juillet 2010.
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Introduction

Depuis plusieurs 'siecles, une multitude de découvertes et d’avancées scientifiques
contribuent a améliorer la santé des populations — principalement dans les pays a revenu
élevé. Ilaménagement de réseaux de collecte et d’épuration des eaux usées, la découverte
des pathogenes et des antibiotiques ou encore 'éradication de la variole en sont des
exemples notables.

Les progrés remarquables accomplis dans le domaine des dispositifs médicaux ont permis
de créer des articulations et des cceurs-poumons artificiels ou encore de réaliser des
interventions chirurgicales de pointe sur le cerveau — pour ne citer quelques exemples.
Née durant la premiere moitié du 19¢ siecle, la technologie médicale moderne (I'application
de dispositifs médicaux) ne s’est véritablement développée qu’au cours des cinquante
dernieres années. dres rapidement, les dispositifs médicaux sont devenus une composante
essentielle des soins de santé et un outil indispensable aux nombreux actes effectués par
les professionnels de sante pour diagnostiqueriles maladies, firaiter les patients et faciliter
le quotidien des personnes atteintes d’incapacités fonctionnelles.

Les progres sanitaires dont bénéficient de nombreuses populations sont liés a la capacité
accrue a prédire, empécher, diagnostiquer et prendre en charge de nombreuses maladies
et a atténuer les problemes fonctionnels par des traitements et au moyen de technologies
inimaginables il y a encore quelques dizaines d’années. Les dispositifs médicaux sont les
plus nombreux, les plus variés et les plus largement utilisés des produits de santé courants,
qui incluent également les médicaments et les vaccins.

A défaut de chiffres fiables, on estime généralement que le marché mondial compte a
I'heure actuelle quelque 10 000 grandes catégories de dispositifs médicaux. Si I'on y
ajoute la multitude de versions différentes, leur nombre atteint environ 90 000 voire, selon
certaines estimations, 1,5 million 3.

La recherche progresse rapidement dans le développement de technologies médicales
sophistiquées telles que les tests génétiques, la manipulation génétique des tissus vivants,
la chirurgie robotisée ou encore la prise en charge des patients a distance. Pourtant, malgré
ces avanceées, I'acces de la majorité de la population mondiale a ces innovations reste
difficile, voire inexistant.
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11 Idenrificarion des dispositifs
medicaux prioriraires
présentarion du conrexre

Apres l'impact mondial du rapport décisif
Meédicaments prioritaires pour I'Europe et le monde (4)
— qui proposait une stratégie de recherche spécifique
débouchant sur 'instauration d'un partenariat public-
privé (PPP) — et I'accent mis par le programme
« Acces aux médicaments essentiels » sur les
besoins, problemes et enjeux propres a ce domaine
clé de la santé publique, il est temps a présent que
la communauté internationale s’efforce de définir
une stratégie pour améliorer I'acces a des dispositifs
médicaux appropriés en ciblant précisément les
besoins mondiaux de santé publique. Le concept de
dispositifs médicaux appropriés a une portée générale,
indépendamment du niveau de revenu — bien que
chaque type de contexte puisse étre considéré sous
un angle différent. Par exemple, dans les pays a
revenu élevé, le nombre élevé de dispositifs médicaux
de haute technologie qui font I'objet d’une stratégie
active de commercialisation indique peut-étre que
le choix et I'utilisation de ces dispositifs reposent sur
d’autres facteurs que les besoins cliniques et de santé
publique. A I'inverse, dans les pays & faible revenu,
il arrive que les dispositifs médicaux disponibles ne
puissent pas étre utilisés de fagon optimale dans le
contexte local (dispositifs supportant mal I'exposition
a la chaleur et a la poussiere, ou incapables de
fonctionner en 'absence d’alimentation électrique
suffisante, par exemple).

Bien qu’elle présente de nombreuses similitudes
avec l'identification des médicaments prioritaires
et les initiatives visant a améliorer « I'acces aux
médicaments essentiels », la stratégie axée sur 'acces
a des dispositifs médicaux appropriés comporte son
propre lot de problemes et d’enjeux nécessitant
des solutions urgentes. Notons que malgré sa
place centrale dans la fourniture de soins de santé,
I'accés a des dispositifs médicaux appropriés doit
étre envisagé dans le contexte de I'ensemble des
réponses aux besoins de santé publique : prévention,
soins cliniques (examen, diagnostic, traitement et
prise en charge, suivi et réadaptation) et acces a des
soins de santé appropriés.

En matiere de santé publique et de recherche,
les besoins prioritaires peuvent étre tres différents
selon qu'il s’agit d'un pays a revenu élevé ou a
faible revenu. Dans le premier cas, la prise en
charge des patients peut nécessiter de plus en plus
d’endoprotheses coronaires (stents) a libération
contrélée de principe actif ou de technologies
permettant des économies de main-d’ceuvre. Dans
les pays a faible revenu, les patients peuvent avoir
un besoin urgent d’outils de diagnostic simples,
fiables et abordables, ou encore de fauteuils roulants
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solides et faciles a manipuler, utilisables malgré les
chaussées déformées, I'absence d’acces facilité aux
trottoirs ou I'étroitesse des entrées.

Les pays a faible revenu ont rarement les fonds et le
pouvoir d'achat nécessaires pour évaluer ou couvrir
leurs nombreux besoins essentiels. Par ailleurs, dans
les pays a revenu élevé, lI'industrie est généralement
peu encline a investir pour évaluer précisément
les besoins en dispositifs médicaux des pays a
faible revenu et engager les efforts de recherche et
développement nécessaires, car ces activités offrent
un faible retour sur investissement (5).

La divergence entre ces besoins prioritaires est encore
accentuée par le fait que la technologie médicale
facilement utilisée dans les pays a revenu élevé est
souvent difficile, voire impossible a utiliser dans les
contextes a faibles ressources, en raison de I'absence
d’infrastructures appropriées, d’'une conception
inadaptée ou d’'un manque de ressources humaines
spécialisées — pour ne citer que quelques facteurs.

Dans la plupart des pays a revenu élevé, les priorités
de la recherche médicale sont basées principalement
sur des préférences scientifiques et technologiques,
sans véritablement tenir compte des besoins de
santé publique (6). Par conséquent, I'information
sur les affections et maladies ne se traduit pas par
une gestion efficace des systemes de santé locaux,
ni par des efforts pour aider les pays a faible revenu
a mener et exploiter des travaux de recherche ou a
générer eux-mémes des innovations technologiques.

La recherche biomédicale contribue au progres
scientifiqgue, a la mise au point de solutions
aux problemes sanitaires, au développement, a
I'amélioration de I'équité, a la sécurité mondiale et a
la lutte contre la pauvreté (7). Mais comme d'autres
domaines similaires de la recherche en santé, la
recherche sur les dispositifs médicaux n’est pas
axée sur les besoins de la majorité de la population
mondiale (8). Lessentiel des activités de recherche
cible en effet les besoins de la population des pays
industrialisés.

Selon le Forum mondial sur la recherche en santé
(GFHR), la recherche axée sur les besoins des pays en
développement « mangue cruellement de ressources
dans de nombreux domaines ». Ce déséquilibre en
matiere de financement est reflété par « I'écart 10/90 »,
un terme créé en 1990 par le GFHR pour souligner
le fait que seules 10 % des dépenses mondiales de
recherche en santé sont allouées a des maladies qui
représentent au total 90 % de la charge mondiale
de morbidité (9. Dans de nombreux pays a faible
revenu, ce déséquilibre est aggravé par le fait qu’'une

1 http://www.globalforumhealth.org/About/10-90-gap (consulté le 17 juillet 2010).



grande partie des dépenses publiques de recherche
en santé — dictant les programmes de recherche — est
généralement sous le controle des centres universitaires
des pays industrialisés. Or idéalement, les priorités
de la recherche en santé devraient étre définies par
les gouvernements nationaux. Le projet Dispositifs
médicaux prioritaires (DMP) a été mis en place pour
apporter des éléments de réponse a ces probléemes.

12 Le projer Dispositifs médicaux
priorifaires

En mai 2007, la 60°™ Assemblée Mondiale de la
Santé a exprimé son inquiétude face au gaspillage
de ressources résultant d’investissements inadéquats
dans les technologies de la santé — en particulier,
dans des dispositifs médicaux qui ne répondaient
pas aux besoins jugés hautement prioritaires, étaient
incompatibles avec les infrastructures existantes,
utilisés de facon irrationnelle ou incorrecte, ou tout
simplement inefficaces. L'Assemblée Mondiale
de la Santé a adopté la résolution WHA60.29 et
reconnu la nécessité de « maitriser 'augmentation
rapide des codts en établissant des priorités au
moment du choix et de 'acquisition des technologies
sanitaires en fonction de leur impact sur la charge de
morbidité, et de faire en sorte, par une planification,
une évaluation, un approvisionnement et une gestion
judicieux, que les ressources soient utilisées a bon
escient » (10).

'un des objectifs du Plan stratégique a moyen-terme
de I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour
2008-2013 (11) est d'élargir I'acces aux produits
médicaux — notamment aux dispositifs médicaux
— et d’en améliorer la qualité et I'utilisation. LOMS
reconnait ainsi aux dispositifs médicaux le réle
d’outils indispensables a la fourniture de soins de
santé et a 'amélioration de la santé des populations.
En 2007, avec le soutien du Ministere néerlandais
de la Santé, du Bien-étre social, de la Jeunesse et
des Sports, I'OMS a mis en place le projet DMP pour
déterminer si les dispositifs médicaux actuellement
sur le marché mondial répondaient aux besoins
des prestataires de soins de santé et des patients
dans le monde entier et, si tel n'était pas le cas,
proposer des mesures correctives basées sur
des données objectives. Le projet DMP visait a
identifier les lacunes sur le marché des dispositifs
médicaux et les obstacles potentiels a I'utilisation
optimale des dispositifs médicaux en tant qu’outils
de santé publique. Le projet DMP avait un deuxieme
objectif : définir une approche afin d’identifier les
dispositifs médicaux nécessaires pour répondre
aux besoins mondiaux de santé publique. Enfin, le
troisieme objectif était de proposer un programme

de recherche pour déterminer comment combler les
lacunes et surmonter les obstacles.

Toutefois, a mesure que le projet avancait, il est
apparu qu'il était nécessaire d’en modifier I'objectif
initial pour les raisons suivantes : 1) les dispositifs
médicaux disponibles sont nombreux, mais ne
sont pas toujours les plus appropriés ; 2) il existe
peu de dispositifs médicaux indisponibles sur le
marché. Suite a ces constatations inattendues, le
projet a d(i étre réorienté : il est a présent centré sur
les nombreux obstacles a I'accés a des dispositifs
médicaux appropriés. Ces obstacles, difficultés
et défauts résultent non pas d’une pénurie, mais
d’une inadéquation des dispositifs médicaux, les
empéchant de réaliser pleinement leur potentiel au
service de la santé publique.

13 L'inadéquatrion

Dans la pratique, I'inadéquation mentionnée plus haut
concerne les dispositifs médicaux mis sur le marché
et proposés dans le secteur de la santé publique
(en d’autres termes des dispositifs accessibles,
abordables et appropriés). Il n'existe actuellement
aucun mécanisme de régulation pour limiter la
profusion de dispositifs médicaux mis sur le marché ;
ce déséquilibre s’explique par de nombreux facteurs.

Lindustrie est sans doute capable de fournir les
dispositifs médicaux dont le monde a besoin
pour promouvoir la santé ; assurer la prévention,
le diagnostic, le traitement et la prise en charge
des affections et des maladies ; et atténuer les
problemes fonctionnels auxquels sont confrontées
les personnes souffrant d’incapacités. Toutefois, le
secteur de la santé publique est souvent saturé de
dispositifs médicaux achetés de facon irrationnelle
ou alors qu'’ils n'étaient pas nécessaires, dont I'usage
ne garantit ni la sécurité, ni I'efficacité compte
tenu de leur finalité, voire de dispositifs médicaux
inutilisés ; et trop souvent, ces dispositifs n'ont pas
été suffisamment évalués en fonction des besoins
sanitaires a couvrir.

Cette inadéquation se traduit notamment par
une iniquité : d’'un c6té, abondance des produits
sophistiqués nés des progres technologiques
modernes et destinés avant tout a étre utilisés dans
les pays dotés de ressources et d’infrastructures
suffisantes ; de I'autre, pénurie relative de dispositifs
médicaux suffisamment résistants et abordables
pour étre utilisés dans les pays a faible revenu.

Cette inadéquation ne peut étre combattue que par un
mécanisme de régulation apte a recentrer le marché
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des dispositifs médicaux sur des considérations de
santé publique a chaque étape du cycle de vie de
ces dispositifs. Pour pouvoir atteindre cet objectif,
le secteur des dispositifs médicaux doit envisager
de mettre son savoir-faire, son ingéniosité et son
dynamisme au service d’une utilisation équitable et
économiquement efficace des ressources allouées a
la santé publique dans le monde.

14 A propos de ce rapport

['élaboration et la mise en ceuvre réussies d'une
stratégie permettant d’améliorer I'accés mondial a
des dispositifs médicaux appropriés passent par
plusieurs étapes. Il s’agit essentiellement de suivre
la regle des « quatre criteres » : disponibilité —
accessibilité pratique — adéquation — accessibilité
économique. Initialement, le projet DMP reposait
pour I'essentiel sur une perspective « amont »,
mettant I'accent sur les activités des fabricants
(innovation et R&D, notamment). Néanmoins,
compte tenu de I'importance des facteurs « aval »
pour assurer un accés mondial a des dispositifs
médicaux appropriés, la portée du présent rapport
inclut également ces facteurs, en se placant du point
de vue des acheteurs et utilisateurs potentiels de
dispositifs médicaux.

Ce rapport a deux objectifs, conformes a ceux du
projet DMP. Le premier est d’attirer I'attention des
acteurs nationaux en charge des politiques de santg,
des organisations internationales, des fabricants et
des autres parties prenantes (dont les utilisateurs de
dispositifs médicaux) sur les facteurs qui empéchent
actuellement le secteur des dispositifs médicaux de
réaliser pleinement son potentiel au service de la
santé publique. Le second objectif est de permettre a
tous les acteurs du domaine des dispositifs médicaux
d’exploiter ensemble les conclusions de ce rapport
pour faire de la santé publique une priorité dans le
cadre de leurs activités.

Ce rapport a pour objet I'inadéquation des dispositifs
médicaux, dont il analyse les deux principales
sources : 1) la nature des dispositifs médicaux et
2) lidentification des besoins de santé publique
prioritaires. Pour mieux comprendre la problématique
en jeu, le rapport s’appuie sur le travail consacré
aux médicaments prioritaires, car les concepts liés
a « l'acces aux médicaments essentiels », déja
analysés en détail, s'appliquent également a I'acces
mondial a des dispositifs médicaux appropriés (c’est-
a-dire adaptés au contexte). Comme le soulignent les
auteurs du présent rapport, il existe néanmoins entre
ces deux problématiques des différences notables.
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Ce rapport présente les axes de recherche de I'étude
factuelle menée dans le cadre du projet et analyse
en détail les questions soulevées. L'étude comprenait
notamment :

1. Une analyse des recommandations pour la
pratique clinique, visant a identifier les principaux
dispositifs médicaux et produits d’assistance
associés aux 15 affections et maladies a forte
charge mondiale de morbidité.

2. Une étude bibliographique et le dépouillement
de questionnaires spécialement congus et validés
pour a) identifier les problemes cliniques associés
aux dispositifs médicaux recommandés pour
chaque maladie a forte charge mondiale de
morbidité (et proposer éventuellement d’autres
axes de recherche clinique) ; b) identifier la
base de données objectives et les pratiques qui
sous-tendent le choix et I'utilisation des dispositifs
médicaux, ainsi que l'innovation ciblée dans
ce domaine ; et c¢) identifier des moyens de
surmonter les obstacles rencontrés.

Le chapitre Dispositifs médicaux : problemes et
solutions possibles présente en détail les obstacles
a l'utilisation et au choix rationnels des dispositifs
médicaux et a I'innovation en la matiere, mais aussi
les solutions possibles. Pour illustrer la situation
concrete observée dans de nombreux pays, ce
rapport analyse plusieurs exemples de dispositifs
médicaux clés a la lumiere de la regle des
« 4 critéres » (disponibilité — accessibilité pratique —
adéquation — accessibilité économique).

Le dernier chapitre de ce rapport vise a dégager
les axes principaux de l'analyse en synthétisant
I'ensemble des informations et conclusions des
chapitres précédents, pour montrer comment
I'application de la régle des « 4 criteres » aux
15 maladies a forte charge de morbidité mondiale,
aux facteurs de risques et aux problémes
transversaux identifiés permet de définir des axes
de recherche pour améliorer I'acces a des dispositifs
médicaux appropriés. Cet exercice offre 'avantage
d’inclure les domaines de recherche nécessaires
pour comprendre les facteurs « amont » (besoins
d’'innovation clinique, par exemple), mais aussi
« aval » (recherche technologique nécessaire pour
améliorer I'adéquation des dispositifs médicaux
actuels aux contextes a faible revenu, par exemple).
La totalité de ces aspects doit étre traitée pour réaliser
I'objectif de santé publique que constitue I'acces
mondial a des dispositifs médicaux appropriés.



L’élaboration et la mise en ceuvre réussies d’une
stratégie permettant d’améliorer I’acces mondial
a des dispositifs médicaux appropri€s passent
par plusieurs étapes. Il s’agit essentiellement
de suivre la regle des « quatre critéres » :
disponibilité — accessibilité pratique — adéquation
— accessibilité économique.
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Dispositifs medicaux

Ce chapitre définit les dispositifs médicaux, retrace brievement leur histoire et met en
évidence les points communs et les différences entre dispositifs médicaux et médicaments.
Il présente également les ' composantes du secteur des dispositifs médicaux qui ont une
importance stratégique pour élargir I'accés a des dispositifs médicaux appropriés — a
savoir I'offre, la réglementation et I'innovation. Celles-ci affectent et influencent en effet
la disponibilité, I'accessibilité pratique, I'adéquation et I'accessibilité économique des
dispositifs médicaux. Ces quatre caractéristiques clés sont le fil conducteur de notre analyse,
car elles conditionnent I'acces a des dispositifs médicaux appropriés, comme l'indiquent
les définitions suivantes.

Disponibilité : dans le contexte de ce rapport, situation observée lorsqu’un dispositif
médical est présent'sur le marché.

Accessibilité pratique : possibilité offerte aux individus -gqai en ont besoin d’obtenir et
d’utiliser de maniére appropriée des technologies de la santé efficaces.

Adéquation : caractérise des méthodes, procédures, techniques et équipements médicaux
scientifiguement valables ; adaptés aux besoins locaux ; acceptables a la fois pour les
patients et pour le personnel de santé ; et pouvant étre utilisés et entretenus avec les
ressources de la communauté ou du pays.

Accessibilité économique : situation dans laquelle les clients pour lesquels a été congu
un service ou produit de santé ont effectivement les moyens financiers d’obtenir ce service
ou produit.
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1 Definirion des dispositifs
medicaux

Il n'a jamais été facile d’expliquer ce qu’est — et ce
que n'est pas — un dispositif médical. Cette difficulté
est liée notamment au nombre et a la diversité
de ces dispositifs. Cela s’explique également par
le nombre croissant de produits qui brouillent la
démarcation entre dispositifs et médicaments :
citons comme exemples une seringue pré-remplie
de médicament ou un cathéter enduit d’héparine,
congu pour empécher la coagulation. Plusieurs pays
et organisations ont proposé leur propre définition
des dispositifs médicaux. La mondialisation accrue
des ventes de dispositifs médicaux a renforcé la
nécessité d’un contrble réglementaire ; il était donc
indispensable de formuler une définition unique
et harmonisée. En 2005, le Groupe de travail sur
I'harmonisation mondiale (GHTF), un groupe d’experts
constitué conjointement en 1992 par les autorités de
réglementation et le secteur des dispositifs médicausx,
a adopté une définition (12) reflétant la diversité des
types de dispositifs médicaux et de leurs applications.
Cette définition est aujourd’hui largement reconnue.

Voici, en résumé!, la définition d’un dispositif médical

proposée par le GHTF : tout instrument, appareil,

accessoire, machine, outil, implant, réactif ou agent

d’étalonnage in vitro, logiciel, matériel ou autre article

similaire ou apparenté dont I'action principale voulue,

sur ou dans le corps humain, n'est pas obtenue

par des moyens exclusivement pharmacologiques,

immunologiques ou métaboliques, et qui est destiné(e)

a étre utilisé(e) chez I'homme dans les buts suivants :

e diagnostic, prévention, suivi, traitement ou
atténuation d’une maladie ;

e diagnostic, suivi, traitement, atténuation ou
compensation d’un traumatisme ;

e étude, remplacement, modification ou appui
anatomique ou d’un processus physiologique ;

e appui aux fonctions vitales ou maintien en vie ;

e régulation de la conception ;

e désinfection des dispositifs médicaux ; ou

e fourniture d’informations a des fins médicales
ou diagnostiques au moyen d’un examen in vitro
d’échantillons humains.

La définition des dispositifs médicaux proposée par
le GHTF couvre ainsi une multitude de produits

1 Pour la définition compléte des dispositifs médicaux, voir (72).

Encadré 21 Dares clés de lhistoire moderne des dispositif's médicaux

Sources : (13—-15).

f4

1903
PREMIER
ELECTROCARDIOGRAPHE
Mis au point par le médecin
et physiologiste néerlandais
Willem Einthoven
(sa découverte lui a valu un
Prix Nobel en 1924)
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1895
RAYONS X
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PREMIER RESPIRATEUR 1945
MODERNE PREMIER REIN

Congu par le chercheur en
médecine américain
Philip Drinker et ses collegues
de I'Université de Harvard

1320 1330

1928
PREMIER CATHETERISME
CARDIAQUE
Réalisé sur sa propre personne
par Werner Forssmann pour
démontrer la faisabilite de
cette technique permettant
I'injection directe de
médicaments dans les cavités
du cceur (co-récipiendaire du
Prix Nobel de physiologie ou
médecine en 1956)

ARTIFICIEL
Inventé par le médecin
néerlandais
Willem Kolff
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1940
PREMIERE POSE DE
HANCHE METALLIQUE
Réalisée par le
chirurgien américain
Austin T. Moore



différents. Certains, complexes, sont le fruit des
dernieres avancées technologiques (matériel
d’'imagerie, dispositifs d’analyse par micropuce (/lab
on a chip) ou implants, par exemple). La plupart
des dispositifs sont néanmoins relativement simples
(abaisse-langue, thermometres, stéthoscopes,
peése-personnes, gants en latex, tensiométres ,
pansements, lits d’hdpitaux ou béquilles, pour n’en
citer que quelques-uns). Les dispositifs médicaux
sont essentiels au succes de la quasi-totalité des
soins de santé pratiqués quotidiennement dans
chaque hopital, établissements de soins, cabinet
médical, ambulance et laboratoire de chaque pays,
district et ville.

Les actes relativement simples requiérent néanmoins
une multitude de dispositifs. Une appendicectomie
ou un accouchement peut nécessiter des tests
de diagnostic in vitro, un lit d’hdpital, des lampes
chirurgicales, des champs opératoires, des
instruments chirurgicaux, une table d’opération, des
gants et des masques de chirurgien, des seringues,
des dispositifs de perfusion, des pansements, des
tampons de gaze, des écuelles a vomissure ou un

1970
PREMIER
TOMODENSITOMETRE
Développé par
Iingénieur en électricité
britannique Godfrey
Hounsfield et le
physicien sud-africain
Allen Cormack (co-
récipiendaires du Prix

1951
COMMERCIALISATION
DE LA PREMIERE
VALVULE ARTIFICIELLE
Inventée par une équipe

spéculum, par exemple. Mais méme les actes plus
complexes (transplantation d’organe, neurochirurgie
ou remplacement des valvules cardiaques, par
exemple) nécessitent un grand nombre des dispositifs
médicaux de base mentionnés ci-dessus ; ceux-ci sont
en fait utilisés dans la quasi-totalité des soins de santé.

22 Passé. présenrt er furur

Les dispositifs médicaux existent depuis des siecles.
Nous savons ainsi qu'en 7 000 avant J.C., les
Egyptiens utilisaient déja des scalpels, des écharpes
de soutien, des attelles, des béquilles et d’autres
dispositifs médicaux. UEncadré 2.1 présente les
dates et tendances clés de I'histoire moderne des
dispositifs médicaux.

2.2.1 Grandes tendances récentes

Années 1980 : Forte augmentation du nombre de
dispositifs médicaux, en particulier des appareils
d’'imagerie a haute résolution (unités de radiographie
et de radioscopie, par exemple). Les systémes

1977
PREMIER DISPOSITIF
D’IMAGERIE PAR
RESONANCE MAGNETIQUE
(IRM) PERMETTANT UNE
TOMODENSITOMETRIE
CORPS ENTIER
Congu par une équipe
américaine dirigée par
le médecin Raymond
Damadian

Ly |
mares P

américaine dirigée par Nobel de médecine en  REALISATION DE

1972 I

Réalisée par

I'Université de
Pennsylvanie

Abass Alavi, de

l’ingénieur en électricité 1979) LA PREMIERE
Miles Edwards LAPAROSCOPIE L&
1952 PREMIER MONITEUR 1982 1993
PREMIER DE POULS PREMIER COEUR PREMIER SYSTEME
STIMULATEUR Inventé par ARTIFICIEL EUROPEEN DE
CARDIAQUE (EXTERNE) l'ingénieur PERMANENT REGLEMENTATION
FONCTIONNANT AVEC biomédical japonais Congu par le DES DISPOSITIFS
SUCCES Takuo Aoyagi meédecin néerlandais MEDICAUX
Développé par le Willem Kolff et ses
cardiologue américain collegues
Paul Zoll
1350 1960 1970 1960 1990 71
1976
PREMIER 1985
1950 1960 _ SYSTEME DE PREMIER
PREMIERE POSE DE PREMIER STIMULATEUR REGLEMENTATION DEFIBRILLATEUR
HANCHE ARTIFICIELLE CARDIAQUE DES DISPOSITIFS CARDIOVERTEUR
(ARTHROPLASTIE) ENTIEREMENT INTERNE MEDICAUX IMPLANTABLE
Réalisée par le Congu par I'ingénieur Instauré par le Inventé par le
chirurgien britannique ~  en électricité américain gouvernement 1978 cardiologue polonais
John Charnley Wilson Greatbatch américain PREMIER IMPLANT Michel Mirowski
COCHLEAIRE
N MULTICANALAIRE .
T O:I(fg]:i];flm Inventé par lexpert EREMIFRE
1 en bionique INTERVENTION
PAR EMISSION DE australien CHIRURGICALE
POSITRONS SUR UN Graeme Clark ROBOTISEE
PATIENT
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permettant le suivi en continu des paramétres
cardiovasculaires — rythme et débit cardiaques,
tension artérielle — font désormais partie des
équipements hospitaliers standard. Le traitement
des patients est relayé par le progrés technologique
— respirateurs, reins artificiels et incubateurs pour les
nouveau-nés sont a présent courants (16).

Années 1980 — 2000 : Dans les pays industrialisés,
la plupart des hopitaux acquierent des
tomodensitometres et des unités d’'imagerie par
résonance magnétique (IRM). Dans le domaine de la
chirurgie également, les dispositifs médicaux utilisés
pour remplacer des parties du corps sont de plus en
plus nombreux. La gamme des dispositifs médicaux
s'élargit de facon exponentielle (17).

Années 2000-2010: La robotique, qui fait désormais
partie intégrante du domaine des dispositifs
médicaux, a ses partisans et ses opposants (18).
Le nombre de dispositifs d’assistance destinés
aux patients atteints d’incapacités fonctionnelles

augmente considérablement. Le concept de
dispositifs médicaux a systeme d’information intégré
ou fonctionnant grace a Internet est en plein essor.
Cette intégration présente plusieurs avantages, mais
également certains inconvénients (18-23).

2.2.2 Evolutions futures

Les systemes robotisés utilisés pour les actes
chirurgicaux de haute précision (en orthopédie
et neurologie, notamment) seront de plus en
plus miniaturisés et abordables. Synergies
et miniaturisation seront les maitres-mots de
I'innovation future dans le domaine des dispositifs
médicaux, comme en témoignent le concept de
« capsule médicale intelligente » (1824,25). L'essor
des soins personnalisés va se poursuivre grace aux
synergies entre nanotechnologies et génomique.
La convergence de différentes disciplines liées aux
soins de santé (biologie, nanotechnologies, sciences
cognitives, technologies de I'information et science
des matériaux, par exemple) donnera naissance a de
nouveaux produits issus de I'ingénierie tissulaire (26,27).

Encadre 2.2 Implicarions des évolurions rechnologiques

Trois tendances actuelles susceptibles d'affecter sensiblement
I'utilisation des dispositifs médicaux et leurs implications
potentielles pour la santé.

Convergence des technologies

Implications pour les dispositifs médicaux

« forte intensité de main-d'ceuvre, codt élevé et nécessité de
mobiliser des équipes multidisciplinaires

* forte dépendance vis-a-vis des infrastructures, donc difficilement
applicable dans les pays d faible revenu

* risque d'accroftre les attentes des patients donc la demande de
soins de santé

* risque d'étre réservée aux patients économiquement privilégiés

* pourrait s'accompagner de risques techniques et de problémes
de sécurité des patients

Implications potentielles pour la santé

« facilite les échanges d'informations cliniques

* réduit le nombre d'erreurs de saisie et facilite I'analyse de
données

* accroit I'efficacité des médecins, leur permettant de traiter
davantage de patients

« améliore I'état de santé et la sécurité des patients, en facilitant
I'accés des médecins a leur dossier médical complet

Décentralisation de la fourniture de soins de santé

Implications pour les dispositifs médicaux

* dépendance vis-a-vis de dispositifs portatifs, qui doivent &tre
plus résistants que les équipements hospitaliers fixes

* dépendance vis--vis de technologies non-médicales (réseaux
de communication, batteries/piles longue durée ou sources
d'alimentation électrique, par exemple)

Source : (31).
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Implications potentielles pour la santé

* avantage pour les patients et les aidants familiaux, a condition
qu'ils regoivent une formation adaptée

* qugmentation du nombre de patients soignés en dehors du
cadre hospitalier

« suivi plus efficace des patients et rapidité accrue de la prise en
charge

« aceés des professionnels de santé travaillant en zone rurale a
des actes médicaux hautement spécialisés

Chirurgie assistée par ordinateur et robotique

Implications pour les dispositifs médicaux

« risque d'erreur d'utilisation ou de dysfonctionnement du
systéme pouvant occasionner des blessures chez les patients

* allongement de la durée d'apprentissage pour les utilisateurs

* nécessité d'intégrer systémes d'imagerie et systémes de
navigation chirurgicale

* nécessité d'une formation spécifique sur les dispositifs

* colits d'acquisition et d'utilisation élevés, potentiellement
prohibitifs pour de nombreux pays a faible revenu

« accroissement probable des besoins de maintenance et de
contréle de la qualité

Implications potentielles pour la santé

« précision accrue des actes chirurgicaux

« économie de temps (malgré la durée de I'apprentissage initial)

« cohérence et homogénéité accrues des actes

* pourraient lever certains obstacles aux inferventions
chirurgicales (particularités anatomiques ou visibilité
insuffisante des issus cibles, par exemple)

* permettent le controle continu de I'état et du positionnement
des instruments

« disponibilité accrue des infirmiéres auprés des patients gréce a
la prise en charge des téiches subalternes.



Lattrait de la technologie est certes fort, mais le
rapport efficacité-colt, le caractére nécessaire
et I'utilité probable de nombreuses technologies
innovantes sont discutables. Par exemple, I'IRM a
tres haut champ, les systemes chirurgicaux robotisés
et la protonthérapie présentent des avantages
certains, mais un co(t élevé (28,29).

Un autre exemple est la tendance croissante
des centres d’'imagerie médicale a promouvoir la
tomodensitométrie « corps entier » comme mesure
de prévention chez des individus ne présentant
aucun symptdme particulier ou chez lesquels
aucune maladie n’est suspectée. En juillet 2009, la
Food and Drug Administration (FDA) américaine a
déclaré n’avoir « jamais approuvé, autorisé ni certifié
I'utilisation d’un systeme de tomodensitométrie (CT)
a des fins de dépistage, aucun fabricant ne lui ayant
apporté la preuve de I'efficacité de ses appareils pour
le dépistage d’'une maladie ou d'une affection ». La
FDA a par ailleurs mis en garde contre les risques
ass0oCiés a une exposition répétée aux radiations lors
de ces examens (30).

En outre, la réalisation d’un acte médical donné
implique, de plus en plus, d’utiliser successivement
ou simultanément plusieurs dispositifs. Un exemple
courant est la pose d’une endoprothése coronaire, qui
nécessite de nombreux instruments pour identifier
les patients éligibles, réaliser I'acte en lui-méme et
assurer le suivi des patients (électrocardiographie,
angiographie, échographie et administration
d’anticoagulants, notamment).

Une autre évolution technologique transversale
concerne la convergence de différentes disciplines
liées aux soins de santé : biologie, nanotechnologies,
sciences cognitives, technologies de I'information et
science des matériaux, par exemple (26,27). LEncadré
2.2 présente les implications des évolutions
technologiques observées dans le domaine des
dispositifs médicaux.

2.3 Produirs d’assisrance

Les produits d’assistance doivent étre mentionnés
en particulier, car ils font partie intégrante des
moyens mis en ceuvre pour aider les personnes
souffrant d’incapacités a surmonter leurs problemes
fonctionnels. Ces produits ne servent généralement
au traitement d’'une maladie diagnostiquée, mais a
pallier des problemes fonctionnels. lls ne servent
pas a traiter une maladie ou une affection, mais a
maintenir ou a améliorer les aptitudes fonctionnelles
de leurs utilisateurs en minimisant leurs incapacités
(32). En 2005, la 58 Assemblée Mondiale de
la Santé a exhorté 'OMS et ses Etats membres

a promouvoir le développement des produits
d’assistance et a élargir 'accés a ceux-ci (33). Les
produits et technologies d’assistance (fauteuils
roulants, protheses de membres, aides a la motricité,
protheses auditives, corrections optiques ou encore
logiciels et matériel informatiques spécialisés, par
exemple) contribuent a améliorer les capacités et a
restaurer la vie sociale de leurs utilisateurs.

La norme internationale 1SO 9999 — Classification
internationale des produits d’'assistance pour
personnes en situation de handicap?, définit plusieurs
catégories de produits d’assistance congus pour
améliorer les capacités fonctionnelles des patients.
La version la plus récente de cette norme est celle
publiée en 2007 (34)3. Voici la définition d'un produit
d’assistance conformément a la norme ISO 9999
(2007) :

« tout produit (y compris tout dispositif, équipement,
instrument, technologie et logiciel) fabriqué
spécialement ou existant sur le marché, destiné a
prévenir, a compenser, a controler, a soulager ou a
neutraliser les déficiences, les limitations d’activité
et les restrictions de la participation ».

En novembre 2009, le Groupe de Travail ISO TC173/
SC2/WG 11% a opté d'un commun accord pour une
version légerement modifiée® de cette définition :

e tout produit (y compris tout dispositif, équipement,
instrument et logiciel) fabriqué spécialement ou
existant sur le marché, et utilisé par ou pour les
personnes handicapées
e pour leur participation sociale ;

e pour protéger, soutenir, rééduquer, mesurer ou
se substituer a des fonctions organiques, des
structures anatomiques ou des activités ; et

e pour prévenir les déficiences, les limitations
d’activité et les restrictions de la participation.

Le nombre de produits d’assistance destinés aux
personnes atteintes d’incapacités fonctionnelles
est en augmentation. Citons comme exemples de
technologies d’assistance (35) :

» les aides a la motricité (fauteuils roulants,
scooters électriques, aides a la marche, membres
artificiels) ;

e les dispositifs d’assistance intégrés au cadre

2 La définition des dispositifs médicaux proposée par le GHTF coincide en partie avec celle des
produits dassistance au sens de la norme 150 9999. Dans la norme (Produits d'assistance
pour personnes en situation de handicap — Classification ef terminologie), le terme « produits
d'assistance » est utilisé d la place de « dispositifs médicaux d"assistance ». En effef, les produits
d'assistance sont en grande partie, mais non en totalité, des dispositifs médicaux d'assistance.

3 150 estI'abréviation de /nfernational O jon for Standardization (en francais, Organisation
Internationale de Normalisation). Au sein de 'S0, la norme 150 9999 est gérée et mise  jour
par le Sous-comité 2 (en charge de lu dlassification ef de la terminologie) du Comité Technique
173 (en charge des produits d'assistance pour personnes en situation de handicap).

4 Le Groupe de Travail 1SO TC173/5C2/wg 11 est consitué d"experts internationaux chargés de la
révision continue de la norme 150 9999.

5 Cette définition figure dans le Projet de norme internationale (PNI) de 150 9999 — version 2011,
publié en février 2010.
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de vie (également appelés « assistance a
I'autonomie a domicile », « domotique » ou
« soins a distance ») qui détectent la fumée, les
inondations, les fuites de gaz et autres dangers
domestiques, rappellent aux patients I’'heure
a laquelle ils doivent prendre un médicament
ou appellent les secours en cas d’urgence ; les
systémes d’ouverture/fermeture a distance des
portes et fenétres ; et les systemes assurant
d’autres taches domestiques quotidiennes ;

* les systemes de déplacement et de manipulation —
leve-personnes, planches de glissement,
élévateurs de bain, monte-escaliers ;

¢ les logiciels de synthése de parole et de
reconnaissance vocales ;

¢ les navigateurs vocaux et les logiciels qui
convertissent le texte d’'un document ou d’un
courrier électronique en message vocal ; et

* les téléphones a commande vocale.

Concevoir un dispositif — notamment un dispositif
d’assistance — destiné aux personnes souffrant
d’incapacités risque cependant de stigmatiser
socialement ses utilisateurs et leurs affections.
C'est pourquoi certains observateurs suggerent de
concevoir des dispositifs médicaux (d’assistance,
en particulier) a caractere « universel ou ouvert
a tous », offrant une simplicité d’utilisation a tous
les utilisateurs, que ceux-ci souffrent ou non
d’'incapacités (36).

24 Produirs pharmaceuriques
el disposififs médicaux : poinrs
communs el différences

|l existe un certain nombre de points communs
entre les produits pharmaceutiques et les dispositifs
médicaux : il s'agit, dans un cas comme dans l'autre,
a) de technologies de la santé, b) utilisables pour
le diagnostic, la prise en charge des patients et
I'atténuation et le traitement des maladies, c) qui
doivent faire I'objet d’un contrdle réglementaire
et nécessitent la mise en place d'un systeme
de pharmaco/matério-vigilance, d) qui ont des
implications en matiere de propriété intellectuelle,
e) qui reposent sur un circuit d’approvisionnement
et f) qui font a présent partie intégrante des systemes
de santé.

2.4.1 Accés aux médicaments essentiels

Le programme « Accés aux médicaments essentiels »
(37) a pour objectif de garantir I'acces de toutes les
populations aux médicaments essentiels nécessaires ;
I'innocuité, I'efficacité et la qualité des médicaments ;
et la prescription et 'utilisation rationnelles de ceux-ci.
A cet effet, il faut assurer la disponibilité, l'accessibilité
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pratique, I'adéquation et I'accessibilité économique
des médicaments.

Souvent, les populations les plus défavorisées
n‘ont pas acces aux médicaments essentiels, et
notamment aux formulations nouvelles, en raison
de leur colt élevé. Ce probléme a mobilisé une
grande partie des activités entourant « l'acces
aux médicaments essentiels » et des solutions
proposées (concurrence accrue des médicaments
génériques ou remises volontaires sur les produits
pharmaceutiques vendus sous marque, par
exemple). Des systemes d’approvisionnement
mondiaux et de production locale ont également été
proposés comme solutions durables pour garantir
la fiabilité des circuits d’approvisionnement, donc
la disponibilité et 'accessibilité des médicaments.

Le dernier aspect du programme « Acces aux
médicaments essentiels » concerne 'adéquation
des médicaments : il s’'agit de promouvoir des
pratiques rationnelles en matiere de prescription
et d'utilisation des médicaments essentiels. Cela
s’applique a tous types de contextes. Néanmoins,
il est également primordial que les médicaments
essentiels soient adaptés a leur finalité, a leur contexte
et a leur environnement particuliers. Les formulations
thermostables, administrables par voie orale plutdt
gu’en intraveineuse et disponibles sous forme
prédosée (notamment en pédiatrie) présentent ainsi
des avantages évidents pour les pays a faible revenu.

Rares sont les forces du marché qui orientent les
efforts de recherche et développement (R&D) vers
le traitement des maladies affectant exclusivement
les populations défavorisées (maladies tropicales
telles que la trypanosomiase américaine ou la
trypanosomiase africaine, également appelée
« maladie du sommeil ») ; c’est pourquoi ce
domaine essentiel a longtemps été négligé. Des
campagnes internationales et les efforts du Groupe
de travail intergouvernemental de 'OMS sur la Santé
publigue, I'Innovation et la Propriété intellectuelle
(38) ont permis d’attirer I'attention sur les problémes
inhérents a la R&D axée sur le traitement de la plupart
des maladies négligées et d’étudier des solutions
possibles telles que la promotion des partenariats
public-privé (PPP) et d’autres mesures alternatives
de soutien a cette branche de la recherche. Ces
initiatives contribuent a accroftre la disponibilité,
I'accessibilité pratique, 'adéquation et I'accessibilité
économique des médicaments essentiels.

2.4.2 Acces a des dispositifs médicaux
appropriés

Puisque les principaux leviers pour élargir I'accés
a des dispositifs médicaux appropriés sont la
disponibilité, I'accessibilité pratique, I'adéquation et



Encadré 23 Différences enfre dispositif's médicaux er produirs pharmaceuriques
Les dispositifs médicaux se distinguent des produits pharmaceutiques @ plusieurs titres.

Diversité
Les dispositifs médicaux varient en termes de taille, de complexité, de conditionnement et d'utilisation.

Innovation

Linnovation dans le domaine des dispositifs médicaux est avant tout le fruit des observations des médecins, plutét que d'études en
laboratoire. Les dispositifs médicaux sont améliorés progressivement et présentent une durée de vie commerciale relativement courte
(18 mois en moyenne) (39).

Durée d'utilisation
La durée d'utilisation des dispositifs médicaux est trés variable, allant de quelques minutes pour les dispositifs jetables, & plusieurs dizaines
d'années pour certains dispositifs implantables et équipements médicaux.

Mode d'action

L'action principale recherchée des dispositifs médicaux en eux-mémes, dans ou sur le corps humain, n'est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques, bien que certains d'entre eux puissent étre utilisés pour administrer des médicaments
(seringues, par exemple).

Les dispositifs médicaux produisent principalement des effets locaux et physiques sur I'organisme, plutét que des effets systémiques ou
pharmacologiques.

Réglementation
Les dispositifs médicaux sont soumis @ une réglementation plus ou moins stricte selon le niveau de risque associé d leur utilisation.

Dans le cas des dispositifs médicaux dont I'vtilisation présente un risque faible, la sécurité et I'efficacité des dispositifs peuvent étre évaluées
par le fabricant. En revanche, pour établir la sécurité et 'efficacité des dispositifs médicaux dont I'utilisation présente un risque élevé, les

autorités compétentes exigent parfois des données d'études publiées (40).

L'efficacité d'un dispositif médical doit &tre prouvée avant sa mise sur le marché. Son efficacité clinique (lorsqu'il produit I'effet voulu
par le fabricant en présence d'une affection donnée) est en revanche plus difficile d démontrer.

Offre
Le secteur des dispositifs médicaux se compose @ 80 % environ de petites et moyennes entreprises (PME).

La livraison des équipements médicaux lourds est généralement colteuse.

Il n'existe pas de circuit d'approvisionnement clairement défini ni de profession spécialisée dans la fourniture de dispositifs médicaux
(comme les pharmaciens pour les produits pharmaceutiques, par exemple).

Utilisation
La performance d'un dispositif dépend non seulement du dispositif en lui-méme, mais aussi de la fagon dont il est utilisé.

Hormis dans le cas des dispositifs d'assistance, I'interface-utilisateur des dispositifs médicaux n'est généralement pas directe (dispositif-
patient), mais nécessite un intermédiaire (dispositif-technicien-patient).

L'utilisation des dispositifs médicaux nécessite souvent une période d'apprentissage, notamment dans le cas de dispositifs de haute
technologie, nécessitant une formation et un support techniques.

Les dispositifs médicaux peuvent nécessiter des services d'entretien ou de maintenance.
De nombreux dispositifs médicaux sont utilisés & des fins de diagnostic.

De nombreux dispositifs médicaux sont utilisés pour atténuer des incapacités fonctionnelles (ces dispositifs sont couramment appelés
« produits d'assistance »).

Sources : (39,41,42).
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I'accessibilité économique des dispositifs, les points
communs entre cet objectif et le programme « Acces
aux médicaments essentiels » semblent évidents.
Néanmoins, avant de remplacer simplement le
terme « médicaments » par celui de « dispositifs
médicaux », il convient d’expliquer en quoi les
seconds se distinguent des premiers. L'Encadré 2.3
présente les principales différences ; il en ressort
que la réalisation de I'objectif relatif a I'accés a
des dispositifs médicaux appropriés nécessite de
prendre en compte soigneusement certains points
spécifiques. On ne peut se contenter de suivre les
étapes et pratiques recommandées dans le cas du
programme sur I'acces aux médicaments essentiels.
Elargir 'accés a des dispositifs médicaux appropriés
requiert une stratégie spécifique.

Dans ce chapitre, les parties suivantes abordent en
détail les trois domaines du secteur des dispositifs
médicaux — offre, réglementation et innovation — a
prendre en compte pour comprendre les concepts
qui sous-tendent la stratégie visant a élargir I'acces
a des dispositifs médicaux appropriés.

2.9 Le marché des dispositifs
meédicaux

« Le marché des dispositifs médicaux est I'un
des secteurs économiques les plus stratégiques
et les plus dynamiques » (43). D'aprés certaines
estimations, le chiffre d'affaires généré en 2008 par
les ventes mondiales de dispositifs médicaux était
|égerement supérieur a 210 milliards de dollars
US (39), soit un niveau deux fois supérieur aux
estimations pour I'année 2001. Cela correspond a
un taux de croissance annuel d’environ 6 %. Le
secteur des dispositifs médicaux regroupe plus de
27 000 fabricants dans le monde et emploie au total
pres de 1 million de personnes (39)°.

En termes de chiffre d’affaires, les quatre cinquiemes
des ventes mondiales de dispositifs médicaux sont
réalisés en Europe et sur le continent américain (44)
(Figure 2.1). Dix pays totalisent prés de 80 % du
chiffre d’affaires mondial : les Etats-Unis sont en
premiere position (41 %), suivis du Japon (10 %),

6 Pour plus d'informations sur les fabricants de dispositifs médicaux dans le monde, voir AdvaMed
(http-//www.advamed.org), MEDEC (http://www.medec.org), Medical Technology Association of
Australia (http://www.mtag.org.au) et AusBiotech (http://www.aushiotech.org) (consultés le 17
juillet 2010).

Figure 2.1 Structure du marché mondial des dispositifs médicaux par
zone géographique (% du chiffre d’affaires), 2009*

Asie
(17,8 %)

Moyen-Orient / Afrique
(2,3%)

Europe de I'Est
(4,6 %)

Europe de I'Ouest
(29,5 %)

Continent américain
(45,8 %)

*V'aprés The world medical markets fact hook 2009 (44), qui fournit des estimations basées sur les 67 pays pour lesquels des
données suffisantes sont disponibles et qui représentent plus de 90 % du chiffre d"affaires total généré par la vente de dispositifs médicaux.

DISPOSITIFS MEDICAUX : COMMENT RESOUDRE L'INADEQUATION ?



de I'Allemagne (8 %) et de la France (4 %) (44)
(Tableau 2.1). La Figure 2.2 présente la structure du
marché par type de dispositifs médicaux.

Le Tableau 2.2 présente la liste des 30 premiers
fabricants de dispositifs médicaux classés par chiffre
d’affaires (45-74). 19 d’entre eux ont leur siege social
situé aux Etats-Unis. Ces 30 groupes concentrent au
total 89 % du chiffre d’affaires mondial du secteur,
estimé a 210 milliards de dollars US. Puisque le
secteur compte environ 27 000 fabricants dans
le monde, les 11 % de chiffre d’affaires mondial
restants sont répartis entre une multitude de petites
et moyennes entreprises (PME).

Pour des raisons historiques, la quasi-totalité des
dispositifs médicaux de haute technologie est
produite dans les pays industrialisés ou par des
fabricants basés dans ces pays. Les dispositifs de
basse technologie (préservatifs, gants de chirurgien,
pansements simples, tampons de gaze, seringues ou
aiguilles hypodermiques, par exemple) sont quant
a eux fabriqués dans les économies émergentes
(Inde, Indonésie, Malaisie et Sri Lanka, entre

Tableau 2.1 Liste des 10 premiers pays

producteurs classés par chiffre d’affaires, 2009*

Chiffre d’affaires

(millions de dollars US) %

1 Erats-Unis 91316 40,7

2 Japon 27 10,1

3 Allemagne 18147 81

4 France 8625 38

5 Italie 8004 3,6

6 Royaume-Uni 7628 34

7 Chine 6161 27

8 Espagne 4887 22

9 Canada 4757 21

10 Suisse 4063 18
Sous-total 176 309 78,6
Total mondial (67 pays) 224103 100

*“D'aprés The world medical markets fact book 2009 (44), qui foumit des estimations
basées sur les 67 pays pour lesquels des données suffisantes sont disponibles et qui représentent
plus de 90 % du chiffre d"affaires total généré par la vente de dispositifs médicaux.

Figure 2.2 Structure du marché mondial des dispositifs médicaux par secteur

(% du chiffre d’affaires), 2009*

Autres dispositifs médicaux
(33,5 %)

Produits orrhorédique;
15,5 %

Consommables
(23,1 %)

Imagerie médicale
(22,6 %)

Produits dentaires

(5,3 %)

*D'uprés The world medical markets fact book 2009 (44), qui fournit des estimations basées sur les 67 pays pour lesquels des données suffisantes sont
disponibles et qui représentent plus de 90 % du chiffre d'affaires tofal généré par la vente de dispositifs médicaux.
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Tableau 2.2 Liste des 30 premiers fabricants
de dispositifs médicaux classés par chiffre
d’affaires, 2008*

Pays du Chiffre d’affaires

Fabricant siége social  (millions de dollars US)

1 Johnson & Johnson Etats-Unis 23225
2 GE Healthcare Etats-Unis 17 392
3 Siemens Healthcare Allemagne 15526
4 Medironic Etats-Unis 13515
5  Baxter International Etats-Unis 12400
6  Covidien Irlande 9910
7 Philips Healthcare Pays-Bas 9227
8  Boston Scientific Etats-Unis 8050
9 Becton Dickinson Etats-Unis 7156
10 Stryker Etats-Unis 6718
11 B.Braun Alemagne 5263
12 (Cardinal Health Irlande 4600
13 St. Jude Medical Etats-Unis 4363
14 3M Health Care Etats-Unis 4293
15 Zimmer Etats-Unis 4121
16 Olympus Japon 3920
17 Smith & Nephew Royaume-Uni 3801
18  Hospira Etats-Unis 3620
19 Terumo Japon 3400
20  Danaher Corporation Etats-Unis 3227
21 Synthes Etats-Unis 3206
22 Beckman Coulter Etats-Unis 3099
23 Alcon Suisse 2881
24 Fresenius Medical Care  Allemagne 2875
25 (R.Bard Etats-Unis 2452
26 Abbott Etats-Unis 2241
27  Dentsply Etats-Unis 2194
28  Varian Medical Etats-Unis 2070
29  Biomet Etats-Unis 2135
30  Driger Allemagne 1729
185734

*Données provenant des rapports annuels des fabricants (45—74). Toutes les données ne concernent
pas exclusivement des dispositifs médicaux : la plupart des fabricants présents dans plusieurs secteurs
industriels ne font pas la distinction entre le chiffre d'affaires généré par les dispositifs médicaux et
celui lié  la vente d'autres produits.

autres). De plus, la plupart des multinationales
énumeérées dans le Tableau 2.2 possedent des sites
de production dans des pays en développement. Le
Tableau 2.3 présente 30 pays a revenu intermédiaire
qui produisent des dispositifs médicaux : leur chiffre
d'affaires total représente environ 10 % du marché
mondial. Les 5 premiers pays en termes de prévisions
de chiffre d’affaires (Chine, Brésil, Mexique, Inde
et Turquie) représentent 60 % du marché total
constitué par les pays a revenu intermédiaire (et 6 %
du marché mondial).
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Tableau 2.3 Chiffre d’affaires généré par
les ventes de dispositifs médicaux dans
les pays & revenu intermédiaire, 2009*

Chiffre d’affaires

(millions de dollars US) %

1 Chine 6161 28,6
2 Brésil 2606 12,1
3 Mexique 1890 88
4 |nde 1617 15
5  Turquie 1062 49
6  Malaisie 826 38
7 Afrique du Sud 701 32
8  Thailande 661 31
9 (Colombie 530 25
10 Iran 465 22
11 Argentine 419 19
12 Egypte 416 19
13 Venezuela 3N 17
14 Roumanie 355 1,6
15 (uba 345 1,6
16 Chili 309 14
17 Vietnam 288 13
18 (roatie 255 12
19 Biélorussie 253 1.2
20  Ukraine 249 1,1
21 Bulgarie 229 1,1
22 Lituanie 201 09
23 Serbie 199 09
24 Indonésie 194 09
25  Pakistan 184 08
26 Pérou 183 08
27 Philippines 163 08
28 Maroc 152 07
29 Jordanie 144 07
30 Lettonie 14 0,6
Sous-total 21 569 100
Total mondial (67 pays) 224103 100

*D'aprés The world medical markets fact book 2009 (44), qui foumit des
estimations basées sur les 67 pays pour lesquels des données suffisantes sont disponibles et
qui représentent plus de 90 % du chiffre d'affaires total généré par la vente de dispositifs
médicaux.

£.6 Réglemenrarion applicable aux
dispositifs médicaux

Un systéme réglementaire est, par définition, un
ensemble de regles. Pour les produits manufacturés
tels que les médicaments, les vaccins et les dispositifs
médicaux, ces regles servent a limiter les risques
qu’un produit n’entraine des blessures (probleme de
sécurité), ne remplisse pas la fonction pour laquelle
il a été congu (inefficacité) ou ne soit pas conforme
aux normes de qualité (non-conformité).



En général, c’est un organisme public qui est chargé
de définir les régles, de les retranscrire en droit
national et de veiller a I'application de la loi. Les
acteurs tenus d’appliquer ces regles sont ceux
qui fabriquent les produits (fabricants), qui les
vendent (vendeurs/distributeurs) et qui les utilisent
(utilisateurs). Dans le cas des dispositifs médicaux,
les utilisateurs sont le plus souvent des professionnels
de santé (infirmiéres, médecins, chirurgiens, etc.)
généralement soumis au contrble réglementaire
des organismes professionnels (ordres) auxquels
ils sont rattachés. LU'Encadré 2.4 donne un apercu
historique de la réglementation applicable aux
dispositifs médicaux.

Plusieurs éléments constituent le « cadre

réglementaire » commun aux pays ol sont fabriqués

la grande majorité des dispositifs médicaux utilisés

a I'heure actuelle — Australie, Canada, Japon, Etats-

Unis et pays de I"'Union Européenne. Ce cadre

comprend au minimum (81) :

e des réglementations ;

e une autorité réglementaire approuvée par le
gouvernement (et chargée de faire appliquer les
reglementations) ;

un ou plusieurs « organisme(s) d’évaluation de
la conformité » (accrédités par un Etat membre
de I'Union Européenne ainsi qu’aux Etats-Unis et
au Japon et habilités a délivrer des autorisations
de mise sur le marché) chargés de déterminer
si un fabricant ou un dispositif est conforme aux
exigences réglementaires ;

un systéme de classification qui hiérarchise les
dispositifs en fonction du degré de risque associé
a leur utilisation (on distingue généralement trois
ou quatre niveaux différents, appelés « classes » ;
la plupart des dispositifs présentent un degré
de risque faible a modéré, et moins de 10 %
présentent un risque modéré a élevé) ;

un systéme d’assurance ou de gestion de la
qualité, administré par les fabricants, permettant
de garantir la conformité des dispositifs aux
normes de qualité ;

un systeme d’évaluation de la sécurité et de la
performance cliniques des dispositifs ;

un systeme permettant de délivrer une
autorisation de mise sur le marché (AMM) pour
les dispositifs conformes aux réglementations ; et
un systeme de surveillance permettant
I'identification et I'analyse des effets indésirables
associés a I'utilisation en conditions réelles d'un
dispositif sur le marché.

Encadré 24 Hisroire de la réglemenrarion dans le domaine des dispositif's médicaux

Historiquement, les pays n'ont généralement mis en place ou renforcé leur systéme réglementaire qu'aprés y avoir été contraints suite au
scandale national suscité par un événement dramatique et inattendu. Les produits alimentaires ont ét¢ les premiers d faire I'objet d'une
inifiative de réglementation. La panique suscitée aux Efats-Unis par la découverte d'aliments frelatés a accéléré la création de la FDA (Food
and Drug Administration) en 1906. Celle-ci a ét¢ la premigre autorité réglementaire nationale au monde (75). Au milie des années 1930,
les médicaments ont & leur four attiré |'attention de I'opinion publique : en 1937, suite au décés de plus d'une centaine d’Américains causé par
un antitussif contenant une substance apparentée aux antigels, la réalisation de tests avant la mise sur le marché des médicaments est venue
s'ajouter aux exigences réglementaires définies par la FDA (76). Plus tard, dans les années 1960, le thalidomide a & son tour suscité un scandale
international : ce sédatif était responsable d'anomalies congénitales chez plus de 10 000 nouveau-nés dans 46 pays. La soudaine prise de
conscience consécutive a ce scandale a incité de nombreuses autorités réglementaires, notamment en Europe, a renforcer leur contréle.

Le secteur des dispositifs médicaux a quant a lui été réglementé relativement tardivement. L'un des principaux sujets d'inquiétude dans
les années 1960 et 1970 était le risque de micro-décharge électrique lié a I'vtilisation de dispositifs fixés sur les patients (4.). Dans les
années 1970 et 1980, un renforcement du cadre réglementaire a été demandé au vu des effets indésirables graves de certains dispositifs
contraceptifs inira-utérins (les DIU Dalkon Shield et Copper-7) et de plusieurs marques de tampons (77).

Dans les années 1970, I'Australie, le Canada, les pays de I'Union Européenne, le Japon et les Etats-Unis, représentant au total prés de

85 % du marché des dispositifs médicaux, ont été les premiers a renforcer leurs systémes de réglementation (78). En 1976, I'administration
américaine a révisé le cadre réglementaire applicable aux « produits alimentaires, pharmaceutiques et cosmétiques » (qui couvrait
également les dispositifs médicaux) et a depuis continué a I'affiner et & le renforcer par le biais de nouveaux amendements, dont les plus
récents datent de 2007 (79).

L'Union Européenne (UE) a elle aussi renforcé son cadre réglementaire — méme si le principal obijectif était de promouvoir la cohésion au
sein du marché intérieur. La premiére étape, en 1990, a été la mise en place d'une stratégie de réglementation des dispositifs médicaux
dans tous les états membres de I'UE. Celle-ci reposait sur la définition « d’exigences essentielles » minimales de sécurité, de performance et
de qualité. Cette initiative avait pour principal objedtif « de garantir le fonctionnement du marché intérieur et un niveau élevé de protection
de la santé et de la sécurité des personnes » (80).

A I'été 2009, 76 des Etats membres de 'OMS avaient mis en place d'un cadre réglementaire sous une forme ou une autre (voir le Tableau 2.4).
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Tableau 2.4 Pays dotés d'un systéme de
réglementation des dispositifs médicaux*

Afrique du Sud Etats-Unis d'Amérique  Pakistan
Albanie Fédération de Russie Pakistan
Allemagne Finlande Panama
Arabie Saoudite France Panama
Argentine Grece Paraguay
Australie Hongrie Pays-Bas
Autriche Inde Pérou
Bahrein Indonésie Philippines
Belgique Irak Pologne
Bolivie Irlande Portugal
Brésil Islande République de Corée
Bulgarie ltalie République Tchéque
Canada Japon Roumanie
Chili Kazakhstan Royaume-Uni
Chine Kenya Serbie
Chypre Koweit Singapour
Colombie Lettonie Slovaquie
Costa Rica Liechtenstein Slovénie
Croatie Lituanie Suede

Cuba Luxembourg Suisse
Danemark Malaisie Thailande
Egypie Malte Turquie
Emirats Arabes Unis Mexique Ukraine
Equureur Nicaragua Uruguay
Espagne Norvege Venezuela
Estonie Nouvelle-Zélande Vietnam

*Que la mise en place du systéme de réglementation soit achevée ou non
Sources : (82-86).

2/ Présenrarion de linnovarion
dans le domaine des dispositifs
meédicaux

L'innovation dans le domaine des dispositifs médicaux
consiste non seulement en l'invention de nouveaux
dispositifs, mais aussi en des ajustements ou une
amélioration progressive des dispositifs et des
pratiques cliniques existants. Elle couvre également
les efforts menés pour adapter certains dispositifs
congus pour une application dans un cadre particulier
(hopital équipé de haute technologie, par exemple) en
vue de leur utilisation dans un autre cadre (domicile
du patient, par exemple). LOMS définit I'innovation
comme un « cycle comprenant trois grandes phases
interdépendantes : découverte, développement et
mise en ceuvre » (38). Les besoins de santé publique
créent une demande de produits d’un certain type,
adaptés au contexte médical, pratique ou social
particulier d’'une population, et stimulent ainsi les
efforts de développement de nouveaux produits ou
d’amélioration des produits existants.

L'innovation dans le domaine des dispositifs médicaux
doit apporter la preuve de sa valeur ajoutée pour

DISPOSITIFS MEDICAUX : COMMENT RESOUDRE L'INADEQUATION ?

la santé des patients. Pourtant, méme lorsque ses
avantages sont évidents, une technologie peut étre
rejetée pour la simple raison gu’elle est nouvelle,
remet en question les pratiques existantes ou présente
des co(ts supérieurs a ses avantages (87).

Le progreés technologique en matiére de soins
de santé présente certaines particularités. Il
peut notamment étre influencé par les facteurs
émotionnels associés a la santé et a la maladie, et
par un large engagement politique en faveur d’un
acces des populations aux technologies médicales
les plus récentes (88).

'attrait de l'innovation s’explique néanmoins par
d’autres facteurs que les avantages technologiques.
Les activités susceptibles de déboucher sur des
innovations permettent aux hopitaux, laboratoires
et cabinets médicaux de recevoir des subventions
de recherche. Les associations de patients, les
planificateurs et économistes de la santé, les
agents d’Etat, les autorités de réglementation,
les responsables d’établissements de soins et les
organismes d’assurance-santé forment un ensemble
d’acteurs aux intéréts parfois contradictoires, dont
I'interaction influence le choix des innovations qui
seront adoptées. Ces différentes forces ont ainsi
un impact majeur sur la demande de nouvelles
technologies médicales. Elles déterminent également
la facon dont ces technologies seront utilisées,
intégrées aux soins de santé conventionnels,
réparties, financées, prises en charge / remboursées,
évaluées et suivies. Ce sont bien souvent les
médecins qui font pencher la balance en faveur ou
contre I'adoption d'un nouveau dispositif médical (87).

Du coté de l'offre, les fabricants de dispositifs
médicaux jouent eux aussi un réle clé. La place
centrale de la R&D et de I'innovation témoigne du
dynamisme du secteur des dispositifs médicaux. De
nombreux produits subissent un processus constant
d’amélioration « par étapes », basé sur les remontées
d’informations des utilisateurs et les avancées
technologiques, ce qui a pour effet d’intensifier la
concurrence entre les fabricants.

Cependant, les petites entreprises sont
traditionnellement les plus innovantes et les plus
actives dans le domaine de la R&D (87). D'apres une
mission consultative commanditée par la FDA en
2006, aux Ftats-Unis, la R&D relative aux nouveaux
dispositifs médicaux est assurée en premier lieu
par les petites structures, les grandes entreprises
fournissant quant a elles les fonds et les infrastructures
nécessaires au succes commercial des nouveaux
produits (89). Le Chapitre 5 présente en détail les
obstacles a I'innovation dans le domaine des dispositifs
médicaux et les moyens de surmonter ces obstacles.



2.7.1 Application d’'innovations non-
médicales au domaine des soins de santé
De nombreux dispositifs médicaux sont issus non
pas de la recherche clinique, mais de technologies
développées dans d’autres domaines. Ce phénomene
est appelé « double usage ».

Les technologies a double usage comprennent
notamment les lasers, I’échographie, I'IRM, la
spectroscopie et les technologies de l'information.
Par exemple, I'lRM — une technologie non-invasive
utilisée pour diagnostiquer les lésions occasionnées

aux organes par un traumatisme, une tumeur ou un
infarctus — a été développée a partir de la recherche
fondamentale sur la structure des atomes. Les
exemples de technologies issues d'autres domaines
que la recherche médicale et appliquées aux soins
de santé comprennent également la communication
par Internet, les ondes de choc (aujourd’hui utilisées
dans la lithotripsie) et les dispositifs militaires
congus pour une utilisation en conditions de terrain
difficiles, qui peuvent souvent servir de modeles
pour concevoir des dispositifs médicaux destinés aux
environnements isolés a ressources limitées (91).
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Besoins de sante publique

Les priorités en matiere de santé publique sont définies en fonction des maladies et des
facteurs de risque qui présentent les plus fortes charges de morbidité et de mortalité les
plus élevés, et des incapacités a l'origine des troubles fonctionnels les plus répandus.
L'identification des affections, maladies, incapacités et facteurs de risque a forte charge de
morbidité est essentielle pour évaluer les besoins mondiaux de santé publique et définir
des stratégies de recherche aptes a répondre a ces besoins. Néanmoins, le contexte local
doit également étre pris en compte. Les gouvernements doivent évaluer rigoureusement les
besoins de santé publique’nationaux, de facon a ce que les programmes sanitaires et les
stratégies de recherche mis en ceuvre dans chaque pays servent au mieux les intéréts des
populations en couvrant effectivementleurs besoins:sanitaires. 'analyse du « case-mix »
(ensemble de types de patients traités dans un hopital ou une région donnée) a I'échelle
nationale ou régionale peut également aider les gouvernements a évaluer les besoins de
santé publique et aélaborer des‘programmes sanitaires nationaux.

La recherche sur les-dispositifs'médicaux est nécessaire patir les maladies et incapacités
responsables de la plupart des affections, déces et difficultés fonctionnelles qui affectent
aujourd’hui la-population mondiale. Historiquement, dans les pays en développement, la
charge de morbidité des maladies transmissibles est supérieure a celle des maladies non-
transmissibles. Cependant, certains pays en développement, se détachant plus rapidement
gue d'autres de cette structure de morbidité traditionnelle, commencent a étre affectés
par des maladies non-transmissibles telles que le diabete, le cancer et les maladies
cardiovasculaires, qui concernaient autrefois exclusivement les pays industrialisés.

Les besoins et priorités de recherche des pays a revenu élevé different de ceux des pays
a faible revenu a de nombreux égards ; a I'’heure actuelle, I'essentiel de la recherche sur
les dispositifs médicaux est mené dans les pays a revenu élevé et a pour principal objectif
de répondre aux besoins sanitaires de ces pays.

Dans la situation actuelle, la recherche sur les dispositifs médicaux n’est malheureusement
pas axée sur la réponse aux besoins de santé publique. Souvent, les fabricants étudient et
développent des dispositifs pour les maladies dont la prise en charge génére un maximum
de profits. Etonnamment, les quatre critéres a satisfaire pour élargir I'accés & des dispositifs
médicaux appropriés — disponibilité, accessibilité pratique, adéquation et accessibilité
économique — ne font pas partie des priorités des fabricants. Ce chapitre présente un
modeéle d'approche par étapes et axée sur la santé qu’il convient de suivre au moment de
choisir les dispositifs médicaux.
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31 Un choix des dispositifs
medicaux selon une approche
axée sur la sanré

L'utilisation des dispositifs médicaux répond a un
grand nombre de finalités et de problemes de santé
différents. Souvent, le choix de ces dispositifs repose
largement sur leurs caractéristiques techniques ou
technologiques. Et souvent, ce choix est conditionné
par des facteurs sans lien direct avec la santé
(influence de techniques marketing persuasives,
prestige d'une image de marque ou préférences des
médecins, notamment).

L'un des principaux objectifs du projet Dispositifs
médicaux prioritaires (DMP) était de définir, pour le
choix des dispositifs médicaux, une approche basée
avant tout sur les bénéfices pour la santé. Lapproche
proposée repose sur une question simple : quels sont
les dispositifs médicaux nécessaires pour résoudre
les problemes de santé publique ? Il s'agit ensuite de
répondre a une question plus complexe : parmi les
dispositifs disponibles, lesquels pourraient répondre
a ce besoin ? Le projet propose une approche par
étapes, présentée dans I'Encadré 3.1.

32 Idenrifier les besoins de sanré
publique actuels er fFururs

Les dispositifs médicaux de prévention, de diagnostic
et thérapeutiques jouent un role direct dans la prise
en charge d’une maladie particuliere et peuvent étre
hiérarchisés en fonction de la morbidité qui lui est
associée. Des unités de mesure spécifiques peuvent
étre utilisées par les chercheurs pour indiquer
'ampleur et I'impact de la charge de morbidité
des maladies et des incapacités. Ces indicateurs
peuvent faciliter I'identification des maladies et
incapacités prioritaires pour la recherche future.
Les indicateurs couramment utilisés comprennent
notamment les années de vie corrigées du facteur
invalidité (DALY), les années vécues avec une
invalidité (YLD) et le pourcentage de la charge de
morbidité totale imputable aux principaux facteurs
de risque sanitaires. Bien qu'ils ne soient pas parfaits
— s’agissant notamment des régions du monde pour
lesquelles on ne dispose pas de données fiables sur
les maladies, les incapacités et la mortalité — ces
indicateurs peuvent servir de base pour identifier
les besoins de santé publique et comparer le rapport
colit-efficacité potentiel de différentes interventions
visant a réduire la charge de morbidité (1). Partant,
ils peuvent également étre utilisés pour étayer les
décisions entourant 'allocation des ressources (93).

Encadré 31 Une approche par érapes pour résoudre les problemes de sanré publique

La premigre étape consiste  identifier les problémes de santé les plus préoccupants. Les estimations de la charge de morbidité (calculs de la
charge de morbidité mondiale réalisés par I'OMS, par exemple) peuvent étre utiles aux acteurs en charge des politiques de santé régionales ou
nationales. Les gouvernements peuvent effectuer un rapprochement entre ce type de données factuelles et leurs obijecifs sanitaires. Pour définir
leurs priorités, les directeurs d'hdpitaux peuvent identifier les maladies les plus fréquemment observées dans le secteur de leur établissement ou
dans |'ensemble des cas traités. Cette premiére étape vise a rechercher des informations sur les maladies ou incapacités prioritaires en termes de
santé publique ; d adopter, pour étayer la prise en charge des maladies, des directives cliniques basées sur des données factuelles ; d identifier
des parcours et des protocoles de soins ; et a évaluer les ressources disponibles. L'estimation de la charge de morbidité mondiale ou des facteurs
de risque peut, la encore, fournir les informations nécessaires. Chaque pays doit également évaluer ses besoins de santé publique dans le cadre
du programme de santé national. Par illeurs, I'analyse du « case-mix » (combinaison de types de patients traités dans un hépital) au plan

national et/ou régional peut s'avérer ufile.

La deuxiéme étape consiste d identifier les meilleures solutions de prise en charge des problémes de santé. Les directives et recommandations
cliniques constituent de toute évidence une source d'information utile  la prise de décision dans ce domaine. Celles-ci contiennent néanmoins
peu d'informations sur le choix des dispositifs a utiliser pour un acte médical donné. Les parcours et protocoles de soins courants peuvent
permettre d'identifier les dispositifs médicaux a utiliser dans le cas d'une maladie donnée.

La froisiéme étape consiste a coupler les résultats des deux étapes précédentes pour dresser la liste des dispositifs médicaux nécessaires a
la prise en charge des maladies a forte charge de morbidité identifiées, pour un niveau de soins et dans un contexte donnés. Cette étape
nécessite d'identifier la catégorie puis les modéles particuliers de dispositifs a utiliser pour réaliser les actes nécessaires (92). Il faut donc
connaitre la fonction, le modele, le degré de sécurité, I'efficacité, la durée d'utilisation et les spécifications techniques de nombreux dispositifs

dans le contexte local.

DISPOSITIFS MEDICAUX : COMMENT RESOUDRE L'INADEQUATION ?
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Tableau 3.1 Estimation des années de vie corrigées du facteur invalidité (DALY) et des années
vécues avec une invalidité (YLD)® associées aux 15 premiéres causes de la charge de morbidité
mondiale, 2004 et 2030

DALY estimées,” % Prévisions de DALY, % YLD estimées,* %
2004 total 2030 (scénario de référence)  total 2004 total
Pathologies périnatales! 8,3  Dépression unipolaire 6,2  Dépression unipolaire 109
Infection des voies respiratoires s 4 Perte de capacité auditive (chez
inférieures 6,2  Pathologies périnatales 56 'adulte) 4,6
Maladies diarrhéiques 48  Cardiopathies ischémiques 55  Défauts de réfraction (hors cataractes) 4,6
Dépression unipolaire 43 Acidents de la circulation 49  Pathologies liées d la grossesse 39
Cardiopathies ischémiques 41  Accident vasculaire 43  Troubles liés a I'abus d'alcool 37
Broncho-pneumopathie chronique s ’
VIH/SIDA 38 obsiruciive (BPCO) 3,8 Pathologies périnatales 34
Maladies cérébrovasculaires 31 !nfgc!lon des voies respiratoires 3,2  Cataractes 30
inférieures
Accidents de la circulation 27 Berte de capacité auditive (chez 2,9  Arthrose 2,6
I'adulte)
. - Broncho-pneumopathie chronique
e
Tuberculose 2,2 Défauts de réfraction 2,7 obstrudiive (BPCO) 19
Paludisme 2,2 VIH/SIDA 25  Acidents de la circulation 17
Broncho-pneumopathie chronique L Maladie d'Alzheimer et autres
obstructive (BPCO) 20 | Diabéte 23 | démences 16
Défauts de réfraction® 1,8  Cancers (poumon et estomac) 2,2 Diabete 1,6
Fjerte de capacité auditive (chez 1,8 Cataractes 1,9  Cardiopathies ischémiques 14
I'adulte)
Troubles liés a I'alcool 1,6 Troubles liés a I'alcool 1,9 Maladies cérébrovasculaires 12
Diabéte 1,3 Maladies diarrhéiques 1,6 Maladies diarrhéiques 1,0
o DALY: Disability-Adjusted Life Year ; YLD : Years Lived with  Disability.
b Estimations courantes des DALY par cause (faux d"actualisation de 3 %, coefficients de pondération liés d Idge).
¢ Estimations courantes des YLD par cause (taux d‘actualisation de 3 %, coefficients de pondération liés & I'dge).
d  Pathologies observées au cours de la période périnatale, telles que définies par la Classification internationale des maladies (CIM) ; n'incluent pas foutes les affections pouvant survenir au cours de la période périnatale.
e Estimations de la prévalence des déficiences visuelles et de la cécité causées par une maladie ou un traumatisme spécifique, révisées en fonction de I'analyse de I'OMS sur la distribution régionale des causes de cécité.

Les YLD associées 0 une cause supplémentaire (« défauts de réfraction ») ont pu &tre estimées a I'aide d'une analyse récente de I'OMS portant sur des enquétes auprés de personnes présentant une perte dacuité
visuelle. Les estimations antérieures de la charge de morbidité mondiale de la perte d’acuité visuelle, basées sur la « vue corrigée optimale », n'incluaient pas les défauts de réfraction corrigibles.
Source : (95).

Tableau 3.2 DALY associées & certains facteurs de risque et maladies & forte charge de

morbidité
Facteur de risque % des DALY Conséquences (correspondant d certaines des maladies a forte charge
totales de morbidité identifiées)
Insuffisance pondérale infantile 59 Maladies diarrhéiques, paludisme, pathologies périnatales liés d une

insuffisance pondérale maternelle

Rapports sexuels non protégés 4,6 VIH/SIDA
Abus d'alcool 45 qudloppthles ischémiques, accidents vasculaires cérébraux, diabéte, cancers,
dépression

Consommation d'eau non potable ; mauvaises N
conditions d'hygiéne et d'assainissement 4 Maladies diorrhéiques
Hypertension artérielle 37 Diabete, cardiopathies ischémiques, accident vasculaire cérébral

. Cancers, broncho-pneumopathie chronique obstructive, tuberculose, diabéte,
Tabagisme 37 accident vasculaire cérébral
Allaitement sous-optimal 29 Maladies diarrhéiques, infection des voies respiratoires inférieures
Hyperglycémie 27 Diabéte, maladies cardiaques ischémiques, maladies vasculaires cérébrales
Inhalation de fumées produites par des 97 Infection des voies respiratoires inférieures, cancer du poumon, broncho-

combustibles solides a |'intérieur de bdtiments pneumopathie chronique obstructive
Surpoids et obésité 23 Cardiopathies ischémiques, accidents vasculaires cérébraux, diabéte

Source : (95).
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Le Tableau 3.1 dresse la liste des 15 maladies
qui contribuent le plus a la charge de morbidité
mondiale, sur la base des DALY estimées pour
2004, des prévisions de DALY pour 2030 et des YLD
estimées pour 2004,

Les prévisions relatives aux maladies a forte charge
de morbidité font apparaitre une augmentation des
maladies non transmissibles et chroniques (maladies
cardiovasculaires, broncho-pneumopathie chronique
obstructive, diabéte ou perte d’audition, par exemple)
et une diminution de la charge de morbidité associée
aux maladies transmissibles (maladies diarrhéiques,
tuberculose ou paludisme, par exemple) (94). Le
Tableau 3.2 dresse la liste des facteurs de risque qui
contribuent aux maladies a forte charge de morbidité,
exprimés pour chaque cause en pourcentage des
DALY totales.

3.2.1 Incapacités

A 'heure actuelle, plus de 600 millions de personnes
dans le monde souffrent d’incapacités (96) ; 80 %
d’entre elles vivent dans les pays en développement ;
la plupart sont défavorisées et leur acces aux services
de base (centres de réadaptation, notamment) est
difficile, voire impossible. Parmi les causes des
incapacités figurent les maladies chroniques, les
traumatismes, la violence, les maladies infectieuses,
la malnutrition et les problemes de santé liés a la
pauvreté. Mais qu’entend-on par « incapacité » ?

Aprés des siecles de débats, la définition de
I'incapacité fait aujourd’hui I'objet d’'un consensus
général, comme I'a montré récemment I'adoption de
la Classification internationale du Fonctionnement,
du Handicap et de la Santé (CIF) (97) et la
Convention des Nations Unies relative aux droits
des personnes handicapées (98). La CIF et la
Convention appréhendent le handicap comme le
résultat d’interactions complexes entre les problemes
de santé d’'un individu et les caractéristiques de
I'environnement physique, social et relationnel dans
lequel il évolue et qui 'empéchent de participer
pleinement a la vie en société.

La CIF, qui établit des classes de fonctionnement et
de handicap, est utilisée pour décrire les problemes
fonctionnels chez I'homme. Elle complete la
Classification statistique internationale des maladies
et des problemes de santé connexes — Dixieme
révision (CIM-10) (99), qui contient des informations
sur le diagnostic et I'état de santé, mais non le statut
fonctionnel.

La CIF contient plus de 1450 classes de
caractéristiques fonctionnelles. Les listes de
catégories de la CIF sont des ensembles de
classes couvrant les caractéristiques fonctionnelles
associées a une maladie ou a un probleme de santé
donné(e) (97). Actuellement, aucun systéme ne
permet d’établir de liens entre les classes de la CIF et
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les produits d’assistance nécessaires aux personnes
atteintes d'incapacités résultant des maladies a forte
charge de morbidité identifiées plus haut. Ce rapport
a pour objet de combler cette lacune (32).

3.2.2 Tendances mondiales

Les initiatives visant a cibler la recherche sur les
dispositifs médicaux nécessaires a la prise en charge
des maladies et incapacités doivent, de plus en plus,
tenir compte des tendances régionales et des écarts
observés dans la charge relative de ces maladies et
incapacités.

Dans le monde entier, I'espérance de vie s'allonge :
les octogénaires et nonagénaires sont de plus en plus
nombreux (100). A cet égard, on observe toujours un
décalage des régions du monde les moins avancées
(101). augmentation du nombre de seniors est
cependant plus forte dans les pays moins avancés
gue dans les pays développés. Bien gu’en Asie
et en Afrique, les personnes agées vivent encore
majoritairement en zone rurale, cette situation pourrait
s'inverser au cours des 20 a 30 prochaines années
en raison de la migration de ces populations vers les
villes (102, 103). L'allongement de I'espérance de vie
s'accompagne d’'une augmentation de la co-morbidité
(présence simultanée de plusieurs affections) et des
invalidités chroniques (maladies coronariennes,
diabéte, cancers, démences et arthrose).

Les prévisions pour certains pays indiguent que le
vieillissement de la population, couplé a la baisse des
taux de fécondité et de natalité, aura pour effet une
décroissance démographique, une diminution de la
population économiquement active, une aggravation
de la dépendance économique des personnes
agées et une augmentation générale de l'incidence
moyenne des maladies et incapacités (104). Ces
tendances auront a leur tour pour effet une hausse
de la demande concernant a) les dispositifs
médicaux nécessaires aux personnes agées (modeles
ergonomiques, par exemple) ; b) les dispositifs
adaptés aux soins a domicile et a la télémédecine ;
et c) la formation des patients et aidants familiaux a
I'utilisation de dispositifs médicaux a domicile.

Outre lincidence croissante des maladies
non transmissibles, la population des pays en
développement souffre de maladies liées a
la pauvreté. Il s’agit notamment de maladies
transmissibles, de pathologies liées a la grossesse,
d’affections périnatales et liées a I'alimentation, du
paludisme et d’autres maladies parasitaires. Ces
maladies représentent au total plus de la moitié de la
charge de morbidité dans les pays en développement
— et leur charge de morbidité y est dix fois plus élevée
que dans les pays industrialisés (94). Par ailleurs, bien
que les déces et traumatismes résultant d’accidents
de la circulation concernent la quasi-totalité des
régions du monde, leur incidence dans les pays en
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développement, deux fois plus élevée que dans les
pays industrialisés, est en augmentation (105).

La Figure 3.1 présente les points communs et
les différences entre la structure de morbidité
des différentes Régions de 'OMS. Les maladies
transmissibles sont en recul : d'aprées les prévisions,
la tuberculose, les infections des voies respiratoires
inférieures, les maladies diarrhéiques, le VIH/SIDA,
le paludisme et les affections périnatales devraient
globalement diminuer au cours des vingt prochaines
années dans les six Régions de 'OMS. La seule
hausse prévue concerne le VIH/SIDA, qui devrait
légérement augmenter en Europe pour devenir une
maladie chronique.

L'essentiel des disparités entre les Régions de 'OMS
mises en évidence dans ces prévisions concerne
les maladies non transmissibles et chroniques
ainsi que les accidents de la circulation. D’aprés
les estimations, la BPCO, les accidents de la
circulation, les cardiopathies ischémiques, les
cancers du poumon et de I'estomac et les maladies
cérébrovasculaires devraient en effet reculer
en Europe et sur le continent américain, mais
augmenter en Méditerranée orientale, en Asie du
Sud-Est et dans le Pacifique occidental. Le diabéte
est en augmentation dans toutes les régions, la
hausse la plus forte étant probablement enregistrée
sur le continent américain. En Afrique, la plupart
des maladies chroniques sont en augmentation, a
I’exception des maladies comme les cardiopathies
ischémiques et de la dépression unipolaire, qui
devraient diminuer. Enfin, ces prévisions indiquent
une forte augmentation des accidents de la
circulation en Afrique et en Asie du Sud-Est.

Urbanisation

En 2008, 3,3 milliards de personnes — plus de la
moitié de la population mondiale — vivaient en milieu
urbain. Les taux de croissance urbaine les plus élevés
sont observés dans les pays en développement, ou
les villes enregistrent en moyenne 5 millions de
nouveaux arrivants par mois et représentent 95 %
de la croissance de la population urbaine dans le
monde (103). Les prévisions font apparaitre une
tres forte hausse de I'urbanisation dans certaines
zones, notamment en Asie et en Afrique, encore
majoritairement rurales.

D’ici 2050, les pays en développement compteront
5,3 milliards de citadins, I'Asie totalisant 63 % et
I’Afrique pres de 20 % de la population urbaine
mondiale, avec 3,3 milliards et 1,3 milliard de
personnes, respectivement. La population urbaine
des pays industrialisés devrait quant a elle rester
quasiment inchangée, passant de légerement plus
de 900 millions d’habitants en 2005, a 1,1 milliard
d’habitants en 2050. Cette tendance s’explique par



Figure 3.1 Evolution de la structure de morbidité des six Régions de I'OMS, 2004 et 2030°
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la faible croissance naturelle de la population et par
la baisse des taux de fécondité (106).

La majorité des citadins sera pauvre, et I'acces
aux soins de santé en milieu urbain deviendra de
plus en plus difficile. Dans les mégapoles, la part
des maladies non transmissibles dans la charge de
morbidité s’alourdit. Lintensification de la circulation
routiere s’accompagnera d’une aggravation de la
pollution atmosphérique et de la fréquence des
accidents. L'étalement des bidonvilles aura pour effet
d'augmenter l'incidence des maladies diarrhéiques.

D’aprés les prévisions, la croissance de la population
urbaine et le vieillissement démographique devraient
accrofitre les besoins de soins de santé primaires,
et notamment la demande de dispositifs médicaux
appropriés (107).

Pénurie de professionnels de santé

Le personnel de santé est un maillon essentiel des
systemes de santé et I'un des champs d’action
prioritaires des stratégies visant a renforcer les
systemes de santé (108). D’apres les estimations de
'OMS (109), il manque a I'heure actuelle plus de
4 millions de médecins, infirmieres, sages-femmes
et autres professionnels de santé dans le monde.
Cette pénurie est extrémement marquée en Afrique
subsaharienne, mais également en Asie du Sud-
Est, ou la demande de professionnels de santé est
colossale, notamment au Bangladesh, en Inde et
en Indonésie. Tous les pays du monde ont besoin
de professionnels de santé plus qualifiés. De son
cOté, la recherche doit mettre au point des moyens
de remplacer la main-d'ceuvre par la technologie —
notamment pour assurer le diagnostic, le suivi et la
prestation de soins de santé dans les zones isolées
ou dans lesquelles le nombre de professionnels
qualifiés est insuffisant. Par ailleurs, le recul des
taux de natalité et de fécondité, I'allongement de
I'espérance de vie et 'augmentation de la charge
des maladies chroniques devraient également avoir
pour effet d’accroitre les besoins de technologies
permettant de réduire les effectifs (104).

Les programmes de recherche visant a axer
I'innovation en matiere de dispositifs médicaux
sur les besoins de santé publique devront tenir
compte de ces tendances ; de cette facon, ils seront
véritablement efficaces au cours des années a venir.

3.3 Sanré publique - 'objectif oublié
de la recherche

La recherche dans le domaine des dispositifs
médicaux obéit en grande partie a la nécessité de
concevoir des solutions plus adaptées et d’accroitre
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les capacités technologiques ; elle est également
motivée par des idées prometteuses, l'intérét
scientifique et des considérations économiques.
La recherche sur les dispositifs médicaux cible
principalement les pays a revenu élevé ; par
conséquent, elle ne permet pas de répondre de fagon
adéquate aux besoins mondiaux de santé publique.
Cette inadéquation est aggravée par le déséquilibre
qui affecte le financement de la recherche en santé
(appelé « écart 10/90 »), mais également par les
principaux moteurs de la recherche sur les dispositifs
médicaux.

3.3.1 Moteurs de la recherche

Trois secteurs réalisent I'essentiel de la recherche
sur les dispositifs médicaux : le monde universitaire,
I'industrie et les centres de recherche publics.

Monde universitaire

De nombreux scientifiques, médecins et ingénieurs
biomédicaux sont convaincus de la nécessité
d’améliorer la santé publique et les dispositifs
médicaux ; mais il est également dans leur intérét de
formuler des théories nouvelles et de mettre au point
des solutions qui font progresser les connaissances
scientifiques. Une grande partie de la recherche est
menée dans les universités, les facultés de médecine
et les écoles d’ingénieurs. La politique de recherche
des établissements universitaires est généralement
fonction des spécialités des professeurs et les projets
de recherche proposés doivent étre compatibles
avec les théories universitaires dominantes. Le choix
des programmes de recherche dépend par ailleurs
de la capacité des établissements a obtenir des
subventions — en d’autres termes, des priorités des
organismes de financement. L'usage veut que les
chercheurs ou équipes de recherche, regroupant
des chercheurs, des médecins et des ingénieurs,
soumettent leurs idées a un comité chargé de
I'évaluer. L'avis des évaluateurs tient compte de la
pertinence scientifique et/ou technique des idées
qui leur sont présentées, de leur originalité et de leur
caractere novateur.

Traditionnellement, la recherche universitaire recoit
I'essentiel de son financement des gouvernements,
des fondations de recherche et d’entreprises
commerciales, qui exercent chacun une influence
particuliere sur les protocoles et les objectifs de
recherche. Les projets financés par des programmes
de recherche publics tels que les Instituts nationaux
de la Santé (NIH) aux Etats-Unis ou les Conseils
Européens de la Recherche, mettent I'accent sur
la recherche fondamentale et I'originalité ainsi
que la rigueur de la méthodologie proposée. Les
fonds octroyés par les conseils de la recherche ne
servent généralement pas a traduire des idées en
produits manufacturés. Le montant des fonds publics
alloués a cette branche de la recherche (appelée



« recherche translationnelle ») est néanmoins en
augmentation, du moins dans certains pays tels que
le Royaume-Uni.

Les chercheurs sont également motivés par la
perspective d’obtenir la reconnaissance de leurs
pairs en publiant les résultats de leurs travaux dans
des revues a comité de lecture, ce qui leur permet
de faire avancer leur carriere et de maximiser leurs
chances de percevoir de nouvelles subventions —
une perspective avantageuse pour les universités
qui souhaiteraient les embaucher. En attirant les
chercheurs les plus brillants, une université accroit
en effet son prestige.

Historiguement, le transfert de connaissances du
monde universitaire a l'industrie est un processus
difficile a gérer, en raison des calendriers, des attentes,
des retombées et des cultures de travail différents,
mais aussi a cause des difficultés de communication
et de collaboration entre les deux secteurs (110).

Industriels

Bien que la recherche et I'innovation soient
influencées par de nombreux facteurs économiques,
sociaux et politiques, le développement des dispositifs
médicaux repose pour I'essentiel sur une approche
ascendante, dans laquelle les fabricants consultent
les professionnels de santé et autres utilisateurs de
dispositifs médicaux pour concevoir de nouveaux
produits ou améliorer les produits existants. Ce travail
s'effectue en grande partie via un processus itératif
ou l'adaptation de technologies existantes.

Les entreprises privées qui financent la recherche
privilégient le plus souvent les projets aptes qui
répondent aux tendances du marché, de sorte que
les chercheurs ne sont pas toujours en mesure
d’'explorer de nouvelles pistes scientifiques ni de
satisfaire leur curiosité (110). Par ailleurs, bien qu’elle
s'appuie souvent sur des travaux universitaires de
recherche fondamentale, la recherche financée par
I'industrie est généralement « appliquée » a des
objectifs industriels particuliers.

Les grands groupes industriels financent eux-
mémes leurs travaux de recherche, tandis que les
petits fabricants (entreprises issues de la recherche
universitaire, par exemple) dépendent de sources
de financement externes, notamment d’apports de
capital-risque et de fonds octroyés dans le cadre
d’initiatives de politique publique (111). Mais méme
les grandes entreprises ont de plus en plus de mal
a maintenir le niveau de leurs dépenses de R&D.
En dernier recours, certaines vont jusqu’a acheter,
moyennant un co(t relativement modéré, des actifs
incorporels (savoir-faire ou concepts innovants,
notamment) a des chercheurs universitaires ou a
de jeunes entreprises (start-up) qui possedent la

technologie recherchée — une pratique également
observée dans d’autres secteurs.

Les fabricants de dispositifs médicaux investissent
dans la R&D pour trois raisons principales :
1) la perspective de retours sur investissement
considérables ; 2) la place de la R&D comme
composante centrale de leur modéle commercial ; et
3) la volonté de renforcer et d’étendre leur présence
sur les marchés, en particulier dans les économies
émergentes (45-74). Dans ce contexte, la disponibilité
de ressources financieres est un atout décisif (111).
Le Tableau 3.3 présente le pourcentage de chiffre
d'affaires investi dans la R&D par un certain nombre
de fabricants.

Les efforts de R&D des fabricants sont également
stimulés par les progres accomplis dans des
disciplines connexes sans lien direct avec les
dispositifs médicaux (science des matériaux, semi-
conducteurs, piles et batteries, puces-mémoire,
gestion de I'énergie et fonctionnalités informatiques,
pour n’en citer que quelques exemples).

Les besoins de recherche des fabricants ne sont
pas les mémes sur les marchés a maturité et sur
les marchés émergents. Si les marchés émergents
(Inde, Fédération de Russie ou Turquie, par exemple)
rattrapent actuellement les marchés a maturité
(Australie ou Etats-Unis, notamment), la situation y
est néanmoins plus difficile en raison de I'absence
d'infrastructures et de moyens logistiques adaptés,
de personnel qualifié et d’un systeme solidement
implanté facilitant I'adoption de nouveaux dispositifs.

Les grands fabricants de dispositifs médicaux
consacrent en moyenne 7,5 % de leur chiffre
d'affaires a la R&D (Tableau 3.3). Dans les rapports
annuels 2008 utilisés dans le Tableau 3.3, la stratégie
commerciale du secteur sur les marchés a maturité
et sur les marchés émergents est présentée en
termes génériques ; elle ne définit pas d’objectifs de
recherche ciblés sur les besoins de santé publique
propres a ces marchés.

Au sein du secteur, la recherche sur les dispositifs
médicaux destinés aux marchés émergents a deux
principaux moteurs : I'attractivité commerciale
croissante de ces marchés et I'avis des professionnels
de santé, formés par les fabricants a I'utilisation des
dispositifs médicaux (45-74). Les grands fabricants
mondiaux de dispositifs médicaux voient dans les
marchés émergents que sont les économies en
développement un moyen d’augmenter leur chiffre
d’affaires (45,46,48,50,57,61,63,66-70).

Dans les pays fortement touchés par le VIH/SIDA
et la tuberculose, certains fabricants définissent
leurs objectifs commerciaux et leurs programmes
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Tableau 3.3 Investissement du secteur dans la R&D, en % du chiffre d’affaires, 2008

Investissement dans

Chiffre d’affaires la R&D Ratio (%)
Pays du (millions de (millions de R&D / chiffre
Fabricant siege social dollars US) dollars US) d’affaires

1 Boston Scienfific Etats-Unis 8050 1006 125
2 St Jude Medical Etats-Unis 4363 532 123
3 Siemens Healthcare Allemagne 15526 1630 105
4 Philips Healthcare Pays-Bas 9227 892 9,7
5 Medtronic Etats-Unis 13515 1275 94
6  Beckman Coulter Etats-Unis 3099 280 9,0
7 CR.Bord Etats-Unis 2452 199 8,1
8  Johnson & Johnson Etats-Unis 23225 1858 8,0
9 Driger Allemagne 1729 136 78
10 Olympus Japon 3920 289 74
11 Aleon Suisse 2881 204 71
12 Baxter International Etats-Unis 12 400 868 70
13 Varian Medical Etats-Unis 2070 136 6,5
14 Hospira Etats-Unis 3620 214 6,0
15 Danaher Corporation Etats-Unis 3227 190 59
16  Becton Dickinson Etats-Unis 7156 396 55
17 Stryker Erats-Unis 6718 368 55
18  Synthes Erats-Unis 3206 170 53
19 Terumo Japon 3400 175 52
20  Zimmer Etats-Unis 42 194 47
21 Smith & Nephew Royaume-Uni 3801 152 40
22 B.Braun Allemagne 5263 181 34
23 Covidien Irlande 9910 340 34
24 Fresenius Medical Care  Allemagne 2874 80 28
25  Dentsply Etats-Unis 2194 52 24

157 947 11817 75

a Données provenant des rapports annuels des fabricants (45—74). Toutes les données ne concernent pas exclusivement des dispositifs médicaux : la plupart des fabricants présents dans plusieurs secteurs
industriels ne font pas la distinction entre le chiffre d’affaires généré par les dispositifs médicaux et celui lié  la vente d'autres produits. Tous les fabricants ne mentionnent pas la part des dépenses de R&D

affectée spécifiquement aux dispositifs médicaux.

d’assistance (organisation de formations et dons,
notamment) de fagcon a appuyer les initiatives
publiques visant a développer les infrastructures et
les services (51).

La stratégie de recherche des leaders du secteur
peut avoir pour objectif de pérenniser leur position
dominante, de suivre les tendances démographiques
et/ou de répondre a la demande croissante de
technologies médicales de pointe dans les économies
émergentes (47,59,60).

Gouvernements et institutions de recherche
publiques

Il est dans I'intérét des pouvoirs publics d'investir
dans la recherche fondamentale, et en particulier
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dans le secteur des technologies biomédicales,
car son impact positif sur la santé publique a été
démontré (111).

La Communauté allemande de recherche (DFG),
par exemple, finance des projets de recherche
fondamentale, encourageant ainsi I'innovation
dans les universités et autres institutions financées
par 'Etat. Les projets financés par la DFG visent
a développer des dispositifs médicaux ayant un
véritable intérét scientifique, et non les dispositifs
issus cette recherche permettant d’alléger le fardeau
de la santé publique. La DFG est donc libre de
financer un projet de recherche visant par exemple
a développer des tests génétiques pour le dépistage
de maladies orphelines. Selon un conseiller principal



de la DFG dans le domaine médical, une telle
décision reléverait toutefois davantage d’'un choix
scientifique personnel que de la stratégie ordinaire
de la DFG (112). Appliquer cette méthode pour choisir
les thémes de recherche pourrait avoir pour effet de
négliger les besoins de santé publique.

La Commission Européenne appelle les Etats
membres de I'UE a revenu élevé a affecter
environ 3 % de leur produit intérieur brut (PIB) au
développement de technologies de pointe en vue de
promouvoir I'innovation ; aucun volet particulier de
la santé publique n’est toutefois spécifié (113). Or en
I'absence de référence expresse aux besoins de santé
publique, les stratégies politiques et économiques
d’investissement dans des technologies avancées
risquent de négliger les priorités réelles au profit
de prétendus besoins de dispositifs hautement
sophistiqués. Cela pourrait avoir pour conséguence
d’accroitre 'avantage concurrentiel de certains pays,
mais également de négliger des technologies ayant
potentiellement un impact considérable sur la santé
publique dans le monde (114).

En octobre 2009, la Commission Européenne a
cependant entrepris une étude sur 'avenir du
secteur des dispositifs médicaux, afin de déterminer
les enjeux de santé publique et industriels actuels,
d’identifier les tendances du secteur et de mettre
en évidence des axes de réflexion stratégiques
a I'échelon européen. Voici la liste des points
identifiés par un large groupe d’acteurs concernés
(1) difficultés et opportunités futures pour la santé
publique et évolution des technologies médicales ;
(2) moyens de concilier besoins des patients et
viabilité financiere ; et (3) compétitivité et innovation
dans le secteur des dispositifs médicaux (115).

34 Sous-représentarion des
dispositifs médicaux

Durant I'élaboration de ce rapport, aucune stratégie
de recherche axée spécifiquement sur les dispositifs
médicaux — ni méme mentionnant ces derniers —n’a
été identifiée dans les publications des organisations
internationales concernées par la recherche en
santé, telles que la Banque Mondiale, I'Organisation
de Coopération et de Développement Economiques
(OCDE), le Fonds Monétaire International (FMI) ou
encore le Forum Mondial sur la Recherche en Santé.
Les rapports consacrés a la recherche regroupent
souvent les dispositifs médicaux et les instruments
de précision ou du matériel de laboratoire ; or ceux-
ci ne sont pas a proprement parler des dispositifs
médicaux. Les données sur les dépenses de R&D

affectées spécifiguement aux dispositifs médicaux
sont souvent incomplétes, voire inexistantes. Seule la
Direction Générale de la Recherche et de I'Innovation
de la Commission Européenne fait exception : la
stratégie de recherche structurée sur laquelle elle
travaille actuellement inclut tous les pays de I'Union
Européenne et établit des liens entre la recherche
sur les dispositifs médicaux et les besoins de santé
prioritaires dans le cadre du 7™ Programme-
cadre de I'Union Européenne pour la recherche
et le développement technologique (PCRD) (6,116).
Celui-ci dispose d’un budget de 6 milliards d’euros
pour la période 2007-2013. Dans le cadre du 7¢me
PCRD, le Service communautaire d'information sur
la recherche et le développement de la Commission
Européenne (CORDIS)! définit trois grands domaines
d’activité pour les petites et moyennes entreprises
de haute technologie a forte intensité de recherche :
1. biotechnologies, outils génériques et technologies
médicales au service de la santé humaine ;
2. recherche translationnelle au service de la santé
humaine ; et
3. optimisation des prestations de soins de santé.

CORDIS met l'accent sur d’'autres axes de
recherche, notamment les maladies neurologiques,
les maladies infectieuses, le cancer, les maladies
cardiovasculaires, le diabéte et I'obésité, les maladies
orphelines, d’autres maladies chronigues, ainsi
que sur tous les domaines technologiques liés aux
biotechnologies sanitaires, au génie biomédical, aux
technologies médicales et a la bioinformatique (116).

Etrangement, les quatre critéres essentiels pour
améliorer l'acces a des dispositifs médicaux
appropriés — disponibilité, accessibilité pratique,
adéquation et accessibilité économique des
dispositifs — ne sont pas mentionnés comme outils
pour élaborer de futures stratégies de recherche
encourageant le développement de dispositifs
médicaux axés sur les besoins de santé publique
prioritaires des pays en développement.

Par conséquent, I'objectif des axes de recherche
de I'étude factuelle présentée dans ce rapport
(voir le Chapitre 4) était d'identifier les principales
lacunes a combler dans la base d’informations et
de connaissances actuelles élaborer une éventuelle
stratégie de recherche. Le Chapitre 6 présente une
stratégie possible, axée sur une meilleure adéquation
entre la recherche sur les dispositifs médicaux et les
besoins de santé publique en appliquant la « régle
des quatre criteres » (disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation et accessibilité économique
des dispositifs).

1 http://cordis.europa.eu/fp7/health/home _en.html (consulté le 17 juillet 2010).
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Projet Dispositifs
medicaux prioritaires :
methodes employeées

Comme nous I'avons expliqué au Chapitre 1, le présent rapport a deux objectifs : 1) informer
les acteurs en charge des politiques nationales de santé, les organisations internationales,
les fabricants et autres parties prenantes (utilisateurs de dispositifs médicaux, notamment)
des facteurs qui, dans la situation actuelle, empéchent les dispositifs médicaux de réaliser
pleinement leur potentiel au service de la santé publique ; et 2) permettre a tous les acteurs
du secteur des dispositifs médicaux d’exploiter collectivement les conclusions de ce rapport
pour placer la santé publique au coeur de leurs activités. L'approche la plus efficace consiste
a définir une stratégie de recherche axée’sur les dispositifsmédicaux appropriés et apte a
répondre aux besoins de santé publique.

Pour réaliser ces objectifs, il a fallu mener une enquéte, définir une méthodologie pour
déterminer les causes de I'inadéquation entre les dispositifs médicaux actuellement
accessibles et les besoins cliniques, et identifier les obstacles et solutions possibles pour
élargir 'acces mondial a des dispositifs médicaux appropriés. Ces travaux ont été supervisés
par le Groupe consultatif du projet Dispositifs médicaux prioritaires (DMP) et facilités par
des consultations informelles. Un Comité directeur a également supervisé la rédaction de
Ce rapport.
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41 Mérhodologie

4.1.1 Identification des principaux
dispositifs médicaux intervenant dans la
prise en charge des 15 maladies a forte
charge de morbidité

La premiere étape a consisté a répertorier les 15
maladies a forte charge de morbidité en fonction
de leur Charge de morbidité mondiale (Global
Burden of Disease, GBD) et de leurs facteurs de
risque (I) — pour plus de détail, voir le Chapitre
3. Des directives et recommandations cliniques
décrivant la prise en charge de chacune de ces
maladies sur la base de données factuelles ont
ensuite été choisies ; I'objectif était d’identifier les
dispositifs médicaux recommandés dans la pratique
clinique pour chacune de ces maladies (92). Seules
les directives publiées apres 2000 ont été prises en
compte, dés lors que leur titre faisait référence a
I'une des 15 maladies ou incapacités a forte charge
de morbidité. Au début du projet, en 2007, 'OMS
avait élaboré des recommandations pour 8 des 15
maladies identifiées.

Dans les directives cliniques, rares sont les tableaux
qui énumeérent les dispositifs médicaux a utiliser
pour traiter chaque maladie. Dans certains cas,
la procédure clinique était mentionnée en termes
généraux (« examen oral », par exemple), sans
que les dispositifs médicaux utilisés dans la
procédure ne soient précisés. Dans ce cas, le
nom de I'examen est reporté dans le tableau en
mentionnant « matériel » (« matériel d’examen
oral », par exemple).

Dans le cadre du projet DMP, les listes de dispositifs
médicaux ont été constituées a partir des directives
clinigues par deux évaluateurs indépendants.
Chacun a attribué un score aux différentes
directives. En cas de désaccord, un spécialiste
de la maladie a été consulté pour résoudre les
divergences.

La totalité des dispositifs médicaux (ou techniques
nécessitant ces dispositifs) identifié(e)s dans les
directives cliniques retenues a été reportée dans
une « grille de disponibilité », utilisable comme
liste de référence des dispositifs médicaux
recommandés pour le traitement de chaque
maladie. Les dispositifs ont été classés selon leur
fonction : dispositifs de prévention, de diagnostic,
thérapeutiques ou d'assistance, selon I'étape des
soins de santé a laquelle ils correspondaient. Dans
chacune de ces quatre sous-catégories, on a ensuite
fait la distinction entre les dispositifs médicaux a
usage général (stéthoscopes ou thermometres, par
exemple) et les dispositifs spécifiques au traitement
de certaines maladies (92).
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4.1.2 Identification des raisons de la sous-
représentation des dispositifs médicaux
Rares sont les données sur la disponibilité et
I'utilisation des dispositifs médicaux nécessaires
au traitement des maladies et a I'atténuation des
incapacités fonctionnelles. Dans la plupart des
pays, il n’existe en effet aucune base de données
centralisée sur I'utilisation des dispositifs médicaux.
Il a donc fallu concevoir des approches spécifiques
pour identifier les raisons de la sous-utilisation des
principaux dispositifs médicaux recommandés
pour les 15 maladies a forte charge de morbidité
mondiale. Deux enquétes pilotes — I'une de portée
nationale et I'autre, destinée aux spécialistes — ont
été concues et validées en vue de collecter des
données quantitatives et qualitatives sur les raisons
de la sous-utilisation des dispositifs médicaux (92).
Des groupes de travail spécialisés, des tables rondes
et des entretiens individuels ont par ailleurs fourni
des données qualitatives intéressantes.

Les pays ont été choisis de facon a ce que les
6 niveaux de I'Indice de développement humain
(IDH) = A, B, C, D, E et F — soient représentés. Le
guestionnaire de I'enquéte nationale portait sur les
dispositifs médicaux recommandés pour trois causes
de morbidité mondiale représentatives : le diabéte
(un exemple de maladie non-transmissible) ; la
tuberculose (un exemple de maladie infectieuse) ;
et les accidents de la circulation (un exemple dans
lequel une prise en charge précoce permet d'éviter
les incapacités a long terme). Les questionnaires
proposés pour chaque maladie présentaient un
certain nombre de points communs : distinction
entre dispositifs de diagnostic, thérapeutiques et
d’assistance ; questions sur les dispositifs médicaux
a usage général (usage non spécifique a une maladie
donnée) tels que les lits d’hopitaux ; questions sur
I'utilisation appropriée des dispositifs médicaux
(gestion et disponibilité d’'informations techniques,
de supports de communication et d’opportunités
de formation sur chaque étape du cycle de vie des
dispositifs : acquisition, utilisation courante, etc.) ;
et questions sur les besoins locaux ou régionaux
prioritaires aux yeux des participants a I'étude. Les
questionnaires ont été adressés aux représentants
nationaux de 'OMS, qui les ont ensuite transmis au
ministere de la Santé et aux principaux organismes
de santé de chacun des six pays.

Le questionnaire de I'enquéte nationale a ensuite
été adapté pour étre soumis a des spécialistes.
Ce nouveau questionnaire, axé sur les dispositifs
médicaux recommandés pour les 15 maladies a forte
charge de morbidité, a été adressé directement a des
spécialistes reconnus de chacune de ces maladies.
L'objectif de cette enquéte complémentaire était
d’identifier les problemes cliniques parfois associés



aux dispositifs médicaux recommandés pour chaque
maladie. Les spécialistes ont également été invités a
souligner les besoins de recherche sur les dispositifs
médicaux propres a leur domaine d’activité.

Ces questionnaires spécialement congus et
validés, couplés a une recherche et une analyse
bibliographiques approfondies, ont été utilisés
comme point de départ pour collecter des données
factuelles sur I'innovation, le choix et I'utilisation des
dispositifs médicaux et I'expérience acquise dans
ces domaines, pour identifier les difficultés et enjeux
inhérents a ces trois domaines clés, ainsi que les
moyens de surmonter ces obstacles. Les activités
relatives aux dispositifs médicaux ont été réparties
de la sorte (innovation, choix et utilisation) car ces
trois catégories couvrent I'ensemble des processus
et étapes qui sous-tendent un meilleur acces a des
dispositifs médicaux appropriés et sont directement
ou indirectement liées aux quatre critéres clés
(disponibilité, accessibilité pratique, adéquation et
accessibilité économique des dispositifs).

La référence (92) présente dans le détail 'ensemble
des méthodologies employées pour I'enquéte menée
préalablement a ce rapport.

42 Résulrars

4.2.1 Identification des principaux
dispositifs médicaux recommandés

pour les 15 maladies a forte charge de
morbidité

Le Tableau 4.1 énumere les directives cliniques
retenues pour chacune des 15 maladies et
incapacités a forte charge de morbidité mondiale.

Les directives cliniques retenues ont servi de base
pour dresser la liste des principaux dispositifs
médicaux recommandés pour les 15 maladies et
incapacités a forte charge de morbidit¢é mondiale.
Tous les dispositifs ainsi identifiés ont été reportés
dans une « grille de disponibilité ». Les Tableaux
4.2 a 4.4 présentent la grille de disponibilité de 3
des 15 causes de morbidité mondiale identifiées :
tuberculose, diabete et accidents de la circulation
(la référence (92) présente la grille de disponibilité
des 15 maladies et incapacités identifiées dans le
projet DMP).

Tableau 4.1 Directives cliniques retenues pour les 15 maladies et incapacités & forte

Codede  Cause de morbidité
morbidité mondiale / séquelles Année de
mondiale contribuant a la GBD Directive source Titre de la directive publication Contexte(s) cible(s)
uoo3 Tuberculose OMS Treatment of tuberculosis: guidelines for 2003 Soins primaires, secondaires ef
national programmes tertiaires ; pays d faible revenu
Traitement de la tuberculose : directives pour les ou d revenu intermédiaire
programmes nationaux
U009 VIH/SIDA oMs Antiretroviral therapy for HIV infection in adults 2006 Soins primaires, secondaires ef
and adolescents: recommendations for a public tertiaires ; pays d faible revenu
health approach ou  revenu intermédiaire (ou
Traitement antirétroviral chez I'adulte éventuellement,  revenu élevé)
ou I'adolescent infecté par le VIH :
recommandations pour une approche de santé
publique
uo1o Maladies diarrhéiques Agence pour le Diarrhoeal treatment guidelines for dlinicbased 2005 Dispensaire et domicile ; pays d
développement | healthcare workers faible revenu
international Traitement des maladies diarrhéiques :
(USA), UNICEF, directives pour les professionnels de santé
OMS exergant en dispensaire
U020 Paludisme oMs Guidelines for the treatment of malaria 2006 Soins primaires ; pays d
Directives pour le traitement du paludisme faible revenu ou a revenu
intermédiaire
U039 Infection des voies Scottish Community management of lower respirafory 2002 Soins primaires ; pays d revenu
respiratoires inférieures Intercollegiate tract infections in adults, a national dinical élevé
Guidelines, guideline
Network (Ecosse) | Prise en charge locale de I'infection des voies
respiratoires inférieures chez I'adulte : une
directive clinique nationale
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U049,U050, | Pathologies périnatales: | OMS Managing newborn problems: a guide for 2003 Hospitalisation et soins
uos1, insuffisance pondérale a doctors, nurses and midwives ambulatoires ; pays a faible
U052 la naissance, asphyxie d la Gestion des pathologies du nouveau-né : guide revenu (ou éventuellement, &
naissance, traumatisme a la d I'attention des médecins, des infirmiéres et des revenu intermédiaire)
naissance, efc. sages-femmes
U067 Cancers Scottish Management of patients with lung cancer: a 2005 Soins primaires, secondaires et
Intercollegiate national clinical guideline tertiaires ; pays d revenu élevé
Guidelines, Prise en charge des patients atteints d’un cancer
Network (Ecosse) | du poumon : une directive clinique nationale
Scottish Management of oesophageal and gastric cancer: | 2006 Soins primaires, secondaires et
Intercollegiate a national clinical guideline tertiaires ; pays d revenu élevé
Guidelines, Prise en charge du cancer de I'esophage et de
Network (Ecosse) | /'estomac : une directive clinique nationale
U079 Diabéte 0ms Guidelines for the prevention, management and 2006 Soins primaires, secondaires et
care of diabetes mellitus tertiaires ; pays d faible revenu,
Directives pour la prévention, la prise en charge a revenu intermédiaire ou &
et le fraitement dv diabéte revenu élevé
U082 Dépression unipolaire National Institute | Depression: management of depression in 2007 Soins primaires et secondaires ;
for Health and primary and secondary care pays d revenu élevé
Clinical Excellence | Prise en charge de la dépression dans les
(RU) établissements de soins primaires et secondaires
U100 Cataractes Philippine Clinical practice guideline for the management 2001, Soins primaires, secondaires
Academy of of cataract among adults mise d et tertiaires ; pays a revenu
Ophthalmology | Directive dlinique pour la prise en charge de la jouren | intermédiaire
cataracte chez I'adulfe 2005
U102 Perte de capacité auditive | OMS Primary ear and hearing care training resource, 2006 Soins primaires ; pays d faible
(chez I'adulte) advanced level revenu
Support de formation aux soins primaires de
loreille et des troubles auditifs, niveau confirmé
U107 Cardiopathies ischémiques | Veterans Health | VA/DoD dlinical practice guideline for the 2003 Soins primaires et secondaires ;
Administration, | management of ischaemic heart disease pays & revenu élevé
Department of Directive clinique VA/DoD pour la prise en
Defense (USA) charge des maladies cardiaques ischémiques
U108 Maladies cérébro- Stroke Foundation | Life affer stroke: New Zealand guideline for 2003 Soins primaires, secondaires et
vasculaires (Nouvelle- management of stroke, best practice evidence- tertiaires ; pays @ revenu élevé
Zélande) based guideline
La vie aprés un accident vasculaire cérébral :
directive néo-zélandaise pour la prise en charge
des AVC - recveil de meilleures pratiques basé
sur des données factuelles
unz2 Broncho-pneumopathie National National Clinical guideline on management of 2004 Soins primaires, secondaires ;
obstructive chronique Collaboration chronic obstrudtive disease in adults in primary pays d revenu élevé
Centre for Chronic | and secondary care
Conditions Directive clinique nationale pour la prise en
charge de la broncho-pneumopathie obstructive
chronique chez I'adulte en soins primaires et
secondaires
U150 Accidents de la circulation | OMS Guidelines for essential trauma care 2004 Hopital : pays d faible revenu,
Directives pour les soins essentiels en a revenu intermédiaire ou a
traumatologie revenu élevé

Source : (92).
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4.2.2 |dentification raisons de la sous-
représentation des dispositifs médicaux

Résultats des enquétes nationales

Quatre des six pays sollicités ont répondu au
questionnaire (par Internet pour les pays A et B, et sur
papier pour les pays D et C). Les réponses fournies
par le pays D reposaient sur 22 questionnaires : 1 a
été complété entierement et les autres, partiellement
et par 21 responsables différents. Les réponses des
pays A, B et C ont en revanche été transmises sous
la forme d’un seul et méme questionnaire. Pour que
les résultats des enquétes nationales puissent étre
présentés de fagcon homogéne, les réponses aux 22
questionnaires du pays D ont été compilées comme
s'il s'agissait des réponses a un seul questionnaire.
La référence (92) présente les résultats quantitatifs
du questionnaire, indiquant le pourcentage de
procédures cliniques utilisées dans la prise en charge
de la tuberculose, du diabete et des accidents de
la circulation. Les résultats sont donnés par pays,
niveau de soins de santé et maladie, et indiquent la
fréquence d’utilisation (%) des dispositifs médicaux
de diagnostic, thérapeutiques et d’assistance
recommandés pour les 3 pathologies.

Il ressort que dans les 4 pays participants, la quasi-
totalité des dispositifs recommandés pour chacune
des 3 causes de morbidité sont utilisés dans les
établissements de soins tertiaires. Le nombre

de dispositifs utilisés est le plus faible au niveau
des soins primaires, et supérieur au niveau des
soins secondaires. Le pourcentage d’utilisation
des dispositifs de diagnostic et thérapeutiques
recommandés pour la tuberculose varie d’'un pays
a l'autre. Il semble que tous les dispositifs soient
utilisés systématiquement dans les établissements
de soins tertiaires, et a peine plus rarement dans les
établissements de soins primaires et secondaires.

D'aprés les réponses fournies, I'utilisation des
dispositifs médicaux recommandés pour la
tuberculose est comparable a celle des dispositifs
associés aux accidents de la circulation. Au niveau des
soins tertiaires, les dispositifs sont utilisés dans tous les
pays ; ils ne sont en revanche utilisés que dans deux
pays au niveau des soins primaires et secondaires.

Au niveau des soins tertiaires, le taux d’utilisation
des dispositifs recommandés pour le diabete est
comparable dans les quatre pays. Le pays C est le
seul a présenter un pourcentage élevé d'utilisation
des dispositifs a tous les niveaux de soins de santé.
Les pays B et D ne font état d’aucune difficulté
d’accés a I'information technique. Le pays A indique
qu'il est difficile d’obtenir des informations techniques
sur l'acquisition, la maintenance et I'utilisation des
dispositifs médicaux recommandés pour les trois
pathologies. Seul le pays C fait état de difficultés
d’accés aux informations techniques relatives a la

Tableau 4.5 Maladies et dispositifs médicaux prioritaires identifiés par quatre pays

Maladie® Pays A Pays B Pays C Pays D
Maladie 1 Maladie des voies Diabéte Insuffisance cardiaque Diabéte
respiratoires (asthme) aigué
Dispositifs Appareils de radiographie ;  Tensiométres ; lecteurs de Information et prévention ;  Pompes d insuline
médicaux moniteurs de pouls ; glycémie ; stéthoscopes ; assistance médicale®
associés pulvérisateurs ; inhalateurs  trousse de diagnostic
Maladie 2 Cardiopathies ischémiques Tuberculose Cancer Cancer
Dispositifs Electrocardiographes ; Appareils de radiographie ;  Information et prévention ;  Dispositifs de diagnostic
médicaux équipements de laboratoire  microscopes de laboratoire ;  assistance médicale®
associés pour I'angiographie/ incubateurs de laboratoire ;
angioplastie bains-marie ; centrifugeuses ;
développeuses de films
radiographiques
Maladie 3 Accidents de la circulation  Traumatismes Maladies Maladies
cardiovasculaires cardiovasculaires
Dispositifs Appareils de radiographie ;  Appareils de radiographie Information et prévention ;  Stimulateurs cardiaques ;
médicaux équipements orthopédiques ;  d bras en C ; appareils assistance médicale® défibrillateurs
associes fournitures médicales pour la | de diathermie ; appareils

d'aspiration ; instruments
orthopédiques ; tables
d'opération orthopédiques ;
appareils d'anesthésie ;
lampes chirurgicales ;
respirateurs ; moniteurs
cardiaques ; pompes &
perfusion

o Maladie 1: 1 maladie par ordre de priorité ; Maladie 2 : 2° maladie par ordre de priorité ; Maladie 3 : 3¢ maladie par ordre de priorité.
b Ces activités ne sont pas des dispositifs médicaux.

réanimation
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maintenance/réparation et a I'utilisation courante des
dispositifs médicaux recommandés pour le diabéte.

S'agissant des dispositifs médicaux a usage général,
les écarts sont plus réduits : seul le pays A indique
une accessibilité insuffisante des informations
technigues sur la maintenance et la réparation
des dispositifs recommandés pour le diabéte et les
traumatismes résultant d’accidents de la circulation.
Le Tableau 4.5 présente, pour chaque pays, les
trois maladies ou incapacités jugées prioritaires
pour les cing ans a venir (ainsi que les dispositifs
médicaux nécessaires a leur prise en charge). Ces
maladies et incapacités sont énumérées par ordre de
priorité décroissant. Il s'agit en majorité de maladies
non-transmissibles. Les dispositifs médicaux
indiqués dans les réponses au questionnaire sont
principalement a visée diagnostique et thérapeutique.

Résultats de I'enquéte aupres des spécialistes
35 % des spécialistes contactés ont accepté de
participer a 'enquéte. 46 % des répondants exercent
dans des pays a faible revenu, 30 % dans des pays
a revenu intermédiaire et 24 % dans des pays a
revenu élevé. L'enquéte aupres des spécialistes a
mis en évidence une extréme difficulté d’acces aux
informations techniques (concernant I'acquisition, la
maintenance, la réparation et I'utilisation courante
des dispositifs) dans les pays a faible revenu. L'écart
entre les besoins et les dispositifs effectivement
disponibles sont les plus marqués dans les pays a
faible revenu. Une pénurie de dispositifs d’assistance
a par ailleurs été signalée (hormis pour les fauteuils
roulants et les béquilles).

4.3 Idenrificarion des principaux
produirs d’assisrance
recommandés pour les maladies
a forre charge de morbidiré

Une plus grande attention doit étre accordée aux
dispositifs d’'assistance utilisés pour atténuer les
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problemes fonctionnels associés aux 15 maladies
et incapacités a forte charge de morbidité. L'étude
initiale menée dans le cadre de ce rapport a souligné
a quel point l'acceés a des dispositifs d’assistance
appropriés avait été négligé jusqu’a présent (voir ci-
dessous). Ce constat est par ailleurs renforcé par le
fait gqu’aucun dispositif d'assistance ne figure parmi
les besoins prioritaires indiqués dans le cadre des
enquétes nationales.

A ce jour, la charge mondiale des incapacités reste a
calculer. De plus, la plupart des directives cliniques ne
mentionnent pas les produits d’assistance. 'analyse
des directives existantes n’a, de fait, identifié que trés
peu de produits d’assistance recommandés pour
atténuer les problemes fonctionnels des personnes
atteintes des 15 maladies et incapacités a forte
charge de morbidité. Un concept différent a donc
dQ étre utilisé pour évaluer le manque de produits
d’assistance. L'un des objectifs du projet DMP était
de définir une procédure méthodologique permettant
d’identifier les produits d’assistance nécessaires
a la prise en charge des incapacités résultant des
15 maladies identifiées. Cette démarche complexe
a été réalisée en 5 étapes : 1) identification des
15 maladies a forte charge de morbidité a I'aide de
I'indicateur GBD ; 2) présentation des deux systemes
complémentaires CIM-10 et CIF ; 3) établissement
de correspondances entre la GBD et la CIF au
moyen des listes de catégories de la CIF et de profils
fonctionnels ; 4) présentation de la norme ISO 9999 ;
et b) établissement de liens entre la CIF et la norme
ISO 9999. La référence (32) présente dans le détail
I'ensemble de la méthodologie appliquée.

Le projet a ainsi permis d’établir des liens entre
les 15 maladies a forte charge de morbidité et
les fonctions de 'organisme grace aux listes de
catégories de la CIF. Un profil fonctionnel a été défini
dans le cas des maladies pour lesquelles aucune liste
de catégories n'avait été établie. Les résultats sont
présentés dans le Tableau 4.6 (voir la référence (32)
pour mieux comprendre la logique de ce processus
et, partant, le Tableau 4.6).



Tableau 4.6 : 15 maladies & forte charge de morbidité et listes de catégories ou profils
fonctionnels associé(e)s

Liste de catégories de la CIF établie pour Aucune liste de catégories de la CIF

cette maladie établie pour cette maladie

Liste de catégories de  Liste de catégories de

Code de Cause de morbidité la CIF établie pour la  la CIF établie pour une  Profil fonctionnel Profil fonctionnel basé

morbidité mondiale/séquelles maladie sous toutes  ou plusieurs forme(s)  basé sur I'avis de sur des directives, et la

mondiale contribuant a la GDB RGNS de la maladie spécialistes littérature

U003 Tuberculose Non Non Oui Non

U009 VIH/SIDA Non Non Oui Non

uo10 Maladies diarrhéiques Non Non Non Oui

U020 Paludisme Non Non Oui Oui

U039 Infection des voies Non Non Non Oui
respiratoires inférieures

U050, U051, Insuffisance pondérale & Non non oui non

U052 la naissance, asphyxie a la

naissance, fraumatisme @
la naissance, etc.

U067 Cancers Non Oui, pour le cancer du non Oui, pour le cancer
sein et le cancer de la colorectal et le cancer
téte et du cou du poumon
U079 Diabéte Oui Non Non Non
u0s2 Dépression unipolaire Oui, pour la dépression Non Non Non
U100 Cataractes Non Non Non Oui
U102 Perte de capacité auditive Non Non Non Oui
(chez I'adulte)
u107 Cardiopahties ischémiques Oui Non Non Non
U108 Maladies Oui, pour les accidents Non non Non
cérébrovasculaires vasculaires cérébraux
unz2 Broncho-pneumopathie Oui Non Non Non
chronique obstructive
(BPCO)
U150 Accidents de la circulation Non Non Oui, pour les Non
extrémités inférieures
et supérieures
Source : (32).
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Dispositifs medicaux :
problemes et solutions
possibles

Les données présentées dans les chapitres précédents décrivent les dispositifs médicaux
essentiels recommandés par les directives cliniques pour chacune des 15 maladies et
handicaps a forte charge de morbidité mondiale. Par ailleurs, nous avons exposé les
problemes liés au choix et'a I'utilisation“des dispositifs médicaux, ainsi qu’a l'orientation
de l'innovation afférente et avons proposé des solutions. Comme indiqué au chapitre 4,
les activités relatives aux dispositifs médicaux ont été classées en fonction de leur choix
et de leur utilisation, d'une part, et de I'innovation dans ce domaine, d’autre part ; en
effet, ces catégories englobent les processus et les étapes<impliqués dans le programme
d’amélioration de I'acces a des dispositifs appropriés et sont directement ou indirectement
associées aux quatre criteres clés — disponibilité, accessibilité pratique, adéquation et
accessibilité économique.
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al Le choix des disposififs
medicaux

Le choix d'un dispositif médical est un processus
complexe qui doit étre transparent et fondé sur des
informations, des raisons objectives, des données
factuelles, une évaluation des besoins de santé
publique et des priorités préalablement définies. Un
choix de dispositifs médicaux qui n'aurait pas pour but
d’améliorer la santé individuelle et publique pourrait
avoir pour conségquence un usage inapproprié, voire
une non-utilisation, de ces dispositifs et un gaspillage
des ressources financiéres. Ces facteurs ont un
impact négatif a la fois dans les pays industrialisés
et dans les pays en développement. Ainsi, on ne
réalise annuellement que 17 000 tomographies par
émission de positrons (PET) aux Pays-Bas, alors que
les 24 appareils acquis permettraient d’en effectuer
pres du triple — voila probablement un exemple
d’achat effectué sans évaluation des besoins, sans
prise en compte du rapport col(t-efficacité, des
priorités ni de I'allocation des ressources (117).

L'imagerie diagnostique fournit un autre exemple
de dépenses excessives pour des dispositifs inutiles
(et des procédures de diagnostic superflues). Selon
I'OMS, I'imagerie diagnostique qui nécessite un
équipement sophistiqué, un examen clinique ne
suffisant pas a lui seul pour poser un diagnostic
correct, n'est requise que dans 20 a 30 % des
cas a I'échelle mondiale. « Dans les cas ou I'on a
eu recours a l'imagerie diagnostique, pres de 80
a 90 % des problemes auraient généralement pu
étre résolus par des examens radiographiques et/ou
échographiques de base ». Selon 'OMS, sans une
gestion adéquate de la demande par une évaluation
des besoins réels, des achats appropriés et autres
impératifs, « les prestataires de soins de santé
pourront difficilement mattriser 'augmentation rapide
des colts (78). »

Cependant, quand des milliers de fabricants dans le
monde inondent le marché de dispositifs médicaux,
et quand distributeurs et catalogues vantent auprés
des utilisateurs potentiels les mérites de ces multiples
dispositifs « nouveaux et plus performants », on
comprendra qu'il est bien difficile pour les ministeres
de la Santé, les autorités sanitaires régionales et les
responsables d'établissements de soins de choisir
le dispositif le plus approprié. Ces difficultés sont
renforcées par I'absence de conseils techniques
professionnels émanant d'un spécialiste des
dispositifs médicaux. Or le choix, et surtout un choix
judicieux, a une importance cruciale quel que ce soit
le niveau de ressources.
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En partant du principe que les fonds destinés a I'achat
de dispositifs médicaux sont limités, ce rapport a déja
présenté et analysé les étapes d'un processus de
décision rationnel, fondé sur les besoins de santé
publique (voir 'Encadré 3.1 pour une approche par
étapes des besoins de santé publique).

5.1.1 Entraves au choix des dispositifs
médicaux

Les principales entraves au choix rationnel d’un
dispositif médical sont notamment la fascination pour
la technologie, les méthodes agressives de marketing,
les colts élevés et un manque d’information sur le
dispositif. Ces obstacles sont présentés de maniere
détaillée ci-aprés.

Manque d’information

La décision d’acheter un dispositif médical plutot
gu’un autre repose sur la conviction que celui-
ci répondra a un besoin identifié. Pour choisir
un dispositif de fagon rationnelle, il faut définir
clairement ce besoin et savoir dans quelle mesure
un dispositif donné, ou une catégorie de dispositifs,
permettra d’y répondre.

Le manque d’informations a toute étape de ce
processus ou I'absence d’évaluation rationnelle et
logique des besoins est un obstacle manifeste au
choix de dispositifs susceptibles d’avoir un effet
positif sur la santé.

Un rapport récent indigue que la majorité des
dépenses générales de santé finance des activités
ne débouchant sur aucune amélioration sanitaire
et que le budget consacré a la comparaison des
différentes options est beaucoup trop limité (118).
Ce manqgue d’information sur les approches les
plus susceptibles d’aboutir aux meilleurs résultats
ne peut que s’exacerber avec I'accélération du
développement technologique. Cette publication
dénonce « un manque de données fiables »
susceptibles de constituer une base rationnelle sur
laquelle fonder les choix et les décisions d’'achat de
dispositifs, notamment de dispositifs comportant un
certain niveau de risque. Les patients attendent de
leurs médecins qu’ils utilisent les technologies les
plus récentes. Or, souvent, ces derniers ne savent
ou obtenir des informations actualisées et fondées
sur des données factuelles.

Prenons par exemple le cas d’hdpitaux s'interrogeant
sur I'opportunité de mettre a la disposition de
leurs patients une technologie de pointe telle
que la protonthérapie. Il n’existe pas de données
factuelles qui leur permettraient d’'étayer le choix
d’une technique clinique nouvelle par rapport a



une radiothérapie conventionnelle. Aucun essai
randomisé contrélé comparant ces dispositifs
médicaux n’est prévu. De surcroit, les systemes
de radiothérapie traditionnels sont disponibles a un
prix cing a trente fois moins élevé que les nouveaux
dispositifs. Il se peut que les médecins réclament
des équipements de pointe, mais ils n'ont pas une
vue d’ensemble de leur rapport co(t-efficacité (28).

'absence d’évaluation objective et d’information
ne concerne pas uniquement le matériel médical
sophistiqué et tres onéreux, mais également les
fournitures utilisées au quotidien, indispensables au
fonctionnement d’un établissement de soins.

Cependant, il existe plusieurs sources d’information.
Les instances réglementaires, telles que la FDA
aux Etats-Unis et la Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency (MHRA) au Royaume-
Uni, fournissent des informations sur les dispositifs
médicaux mais en général uniquement en vue
de l'obtention d’'une autorisation de mise sur le
marché. Elles évaluent la sécurité et I'efficacité de
fonctionnement d’'un dispositif lors de tests, et non
son efficacité opérationnelle dans des conditions
réelles d'utilisation. Par ailleurs, la principale fonction
des autorités de réglementation ne consiste pas a
rassembler des données comparatives pour étayer des
décisions d’achat, mais a s'assurer qu’un dispositif est
conforme aux exigences réglementaires en matiere de
sécurité, de fonctionnement et d’efficacité.

Outre les autorités nationales, les organes consultatifs
tels que le National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) au Royaume Uni et le National
Center for Health Technology Excellence (CENETEC)
au Mexique fournissent également des données
factuelles sur les dispositifs médicaux, en mettant
I'accent sur le rapport qualité-co(t.

Le manque d’information résulte également de la
procédure d’évaluation habituelle des dispositifs
médicaux innovants : la taille relativement limitée des
études clinigues réalisées ne permet généralement
pas de détecter des complications inhabituelles.
Si les essais randomisés contrblés constituent la
procédure de référence pour I'évaluation clinique
des médicaments, I'utilisation d’un placebo ou d’un
autre élément de comparaison — une constante
dans les études cliniques randomisées pour les
produits pharmaceutiques — n’est pas applicable
et peut méme étre contraire a I'éthique dans le
cas des dispositifs médicaux, notamment des
dispositifs implantables. Selon une analyse récente
des politiqgues réglementaires appliquées dans
quatre grands pays européens, cela a notamment
pour conséquence — tout au moins en Europe- que

« les estimations de I'efficacité ou méme du rapport
colt-efficacité des technologies innovantes restent
souvent approximatives » (119).

Le manque d’information disponible est généralement
lié aux essais cliniques des dispositifs avant leur mise
sur le marché. Normalement, pour s'assurer que les
conditions d’essai refletent des conditions réelles
d’emploi par une grande diversité d'utilisateurs, le
personnel soignant participant aux essais ne doit
pas étre conditionné par une longue expérience des
dispositifs ni étre informé de leurs défauts. Or, le
personnel soignant participant a ce type d’étude tend
généralement a étre « bien formé a I'utilisation du
dispositif et conscient de ses déficiences possibles ;
et les patients sont soigneusement choisis de fagon
a représenter un ensemble limité d’indications
médicales ». Lorsque le dispositif est largement
utilisé sur un ensemble plus vaste de patients par
un personnel moins expérimenté ou moins bien
formé, « on peut observer des effets indésirables,
non manifestes avant la mise sur le marché » (120).

Fascination pour la technologie

La fascination pour la science et la technologie
peut faire perdre de vue aux décideurs la nécessité
d’une évaluation objective fondée sur la logique
et le bon sens. Le simple fait qu'une technologie
existe semble parfois I'emporter, dans la décision
d’achat, sur sa contribution aux soins prodigués aux
patients et a leur bien-étre. Ces derniéres années
toutefois, les responsables d’'établissements de
soins, notamment dans les pays a revenu élevé,
sont devenus réticents a I'achat de matériel médical
colteux. Une observation récemment publiée dans
la revue The Economist illustre cette tendance :
« La prolifération de dispositifs tels que les appareils
d’imagerie sophistiqués, initialement saluée, est a
présent considérée comme la cause de I'explosion
des dépenses de santé. Les systémes nationaux de
santé, les assureurs privés et d’autres bailleurs de
fonds insistent de plus en plus pour que I'innovation
génere une valeur économique et contribue a
I'amélioration de la santé » (25).

Importance des préférences personnelles

Les professionnels de santé, notamment les
chirurgiens, manifestent au fil du temps une
préférence croissante pour des marques spécifiques
de dispositifs qu’ils utilisent fréquemment. Ces
préférences peuvent étre parfaitement légitimes et
ont souvent une importance cruciale dans la réussite
d’une procédure clinique. Comme le souligne un
représentant de 'industrie, I'aptitude manuelle d’'un
clinicien vis-a-vis d’'un dispositif particulier, par
exemple un instrument chirurgical ou un cathéter
vasculaire, peut influencer le résultat d’'une procédure
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et cette aptitude peut elle-méme étre conditionnée
par le « toucher » familier d’'un dispositif que le
clinicien a I'habitude d'utiliser. Il est compréhensible
que les « instruments préférés du médecin »
acquierent progressivement un statut particulier
que peu de responsables d’hdpitaux sont préts a
remettre en question. Les relations privilégiées que
des cliniciens pourraient tisser avec les représentants
commerciaux de certains fabricants de dispositifs
spécifiques sont moins Iégitimes car elles peuvent
se développer au détriment de I'objectivité et des
résultats sanitaires, des codes déontologiques et de
I'intégrité professionnelle (121-124).

Les préférences des médecins concernent souvent
des dispositifs colteux (stimulateurs cardiaques,
défibrillateurs, implants articulaires, endoprotheses
coronaires, etc.) qui peuvent représenter plus de
50 % des dépenses hospitalieres en fournitures
médicales (elles-mémes estimées a environ 6 %

des dépenses totales de I'hopital) (28,125,26). Aux
Etats-Unis, certains établissements de soins ciblent
les préférences des médecins dans une démarche
de limitation des colts (28). Comme le souligne
ce rapport, ce qui importe plus que le colt ou la
maniere dont un dispositif est choisi, c’est la mesure
dans laquelle il répondra a un besoin évalué en vue
d’'un résultat sanitaire spécifique.

Les préférences personnelles peuvent également
dicter les choix de dispositifs médicaux dans des
pays moins développés. Par exemple, un médecin
originaire d'un pays a faibles ressources qui a été
formé aux Etats-Unis ou en Europe peut avoir appris
durant son séjour a I'étranger a travailler avec des
dispositifs médicaux complexes et colteux. De retour
au pays, le médecin fraichement dipldmé pourrait
souhaiter offrir aux patients les avantages potentiels
de la technologie complexe et I'expérience qu’il a
acquise dans I'utilisation de celle-ci. Il pourrait alors

Tableau 5.1 Dépenses totales de santé et dépenses consacrées aux technologies de la santé

PTM DTS par DTM DTS par PTM
Population  (milliards habitant (milliards  habitant (milliards ~ Balance

Pays (x 1000) d’euros) DTS /PIB  (euros) d’euros) (euros) DTM /DTS d'euros)  commerciale
Allemagne 82 466 2383 104 % 2.890 20,20 244,95 85% 2591 +
Autriche 8233 250 98 % 3,032 1,76 213,77 70% 179 +
Belgique 10479 305 9,8 % 2911 2,80 267,20 9.2% 1,70 -
Bulgarie 7699 1,6 6,5% 214 0,13 16,24 7,6 % 0,05 -
Chypre 773 08 54 % 1.027 0,04 52,67 51% 0,04 -
Danemark 5416 18,8 8,6 % 3.466 1,30 240,03 6,9 % 2,20 +
Estonie 1344 0,6 42 % 415 0,10 72,36 174% 0,06 -
Espagne 43 398 744 171 % 1.714 6,00 138,26 81% 3,67 -
Finlande 5246 1,8 11% 2.249 0,53 101,03 45% 0,85 +
France 60873 190,1 10,7 % 3123 10,06 165,26 53% 9,44 -
Grece 11104 229 94 % 2.061 0,78 70,67 34% 0,01 -
Hongrie 10 087 6,6 74 % 653 0,54 53,77 8.2 % 0,46 -
Irlande 4131 12,0 15% 2912 041 98,61 34% 595

ltalie 58135 1324 9,0 % 2.278 6,20 106,65 4,7 % 2,59 -
Lettonie 2288 07 44 % 306 0,09 3740 122% 0,03 -
Lituanie 339% 12 50 % 349 0,13 38,24 110% 0,09 -
Luxembourg 455 25 714 % 5.386 0,06 128,13 24% 0,06 -
Malte 406 04 79 % 984 0,03 66,75 6,8 % 0,03 -
Norvege 4661 29 82% 4.699 1,04 222,63 4,7 % 0,80 -
Pays-Bas 16 320 444 85% 272 2,50 153,02 5,6 % 3,04 +
Pologne 38161 15,0 5,6 % 394 1,20 31,45 80% 0,62 -
Portugal 10 563 15,1 98% 1431 0,72 68,16 48% 0,44 -
Rép. Tchéque 10221 71 72% 692 0,54 53,28 1] % 047 -
Roumanie 21588 38 38% 174 0,17 79 4,6 % 0,03 -
Royaume-Uni 60 227 147,0 771 % 2441 11,75 195,10 80% 11,94 +
Slovaquie 5387 27 6,1% 499 0,24 44,45 89 % 0,15 -
Slovénie 2007 23 76 % 1.150 021 102,94 9,0 % 0,16 -
Suéde 9030 259 84 % 2.865 1,38 152,82 53 % 1,77 +
Suisse 7484 342 11,0% 4.568 1,68 22397 49 % 5,06 +
EUROPE 501575 1.089,8 85% 2173 72,57 144,69 6,8 % 79,43 +
Etats-Unis 296 410 1511,0 153 % 5.098 97,96 330,49 65 % -

PTM = Production de technologies médicales
DTS = Dépenses tofales de santé (dépenses totales de santé individuelles + dépenses totales consacrées aux services collectifs + investi dans les établi de santé)

DTM = Dépenses consacrées aux technologies médicales
Les moy péennes sont pondérées en fonction de la taille de la population,
Sources : 0CDE, Eucomed Member Associations, Medistat, and Eucomed Calculations, Reproduction autorisée

DISPOSITIFS MEDICAUX : COMMENT RESOUDRE L'INADEQUATION ?



faire pression sur la direction de I'hopital en faveur
de l'acquisition de cet équipement sans tenir compte
des besoins auxquels le dispositif pourrait répondre
ou de I'avantage en termes de santé publique qu'il
pourrait apporter dans son nouvel environnement.

Coiit connu et coiit caché des dispositifs
médicaux

'augmentation des dépenses de santé — fortement
aggravée par la multiplication des dispositifs
médicaux — préoccupe un nombre croissant de
pays, notamment ceux qui sont affectés par le
vieillissement démographique, dont les besoins de
soins de santé sont en augmentation. En 2000, le
colt des dispositifs médicaux était estimé a 5-6 %
du total des dépenses de santé en Europe, aux Etats-
Unis et au Japon. Dans certains pays européens (voir
le Tableau 5.1) le pourcentage est encore plus élevé :
8 a9 % en Belgique, en Allemagne et en Slovaquie
et 11 a 12 % en Lettonie et en Lituanie (127).

Les autorités de santé publique se demandent a
présent s'il ne faudrait pas accorder davantage
d’attention au rapport co(t-efficacité des technologies
de la santé qui envahissent le marché dans la

Figure 5.1 Co0t caché des dispositifs médicaux
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majorité des pays industrialisés (126). La plupart
d’entre eux ont pris des mesures pour limiter les
colts des médicaments, mais rarement ceux des
dispositifs médicaux.

Les pays a faible revenu ont des problemes
spécifiques.! Pour prendre un exemple extréme,
une unité IRM, qui coltent environ 2 a 8 millions
de dollars US (28,129), est vraisemblablement trop
chere pour un pays a faible revenu. Un systeme de
protonthérapie a plusieurs salles, d'un prix estimé
a 150 millions de dollars US, absorberait la totalité
du budget annuel de santé de certains pays. Méme
un appareil d'anesthésie classique, dont le prix
est de 'ordre de 5000 dollars, ou un équipement
de diagnostic in vitro de plus de 250 000 dollars,
peserait lourdement sur les budgets de santé des
pays a faibles ressources (28).

Par ailleurs, le colt d’acquisition d'un dispositif
médical, en particulier un dispositif complexe, n’est
généralement que la partie émergée de l'iceberg
financier. Les co(ts relatifs aux accessoires en option,

1 Voir http://www.who.int/counties/en/, consulté le 19 juillet 2010.
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aux années de garantie, a la logistique de livraison
et aux procédures d’installation, ainsi que les colts
récurrents de la maintenance, des piéces détachées,
des consommables, des réactifs pour les trousses
de diagnostic et de la formation représentent parfois
plus de 80 % du colt total d'un dispositif (voir la
Figure 5.1) (87,130,131).

Les systémes de gestion des colts aggravent,
dans une certaine mesure, les difficultés de ces
pays. Les budgets de santé de la plupart des pays
en développement comportent un poste pour les
médicaments, mais tres rarement pour les dispositifs
médicaux qui, souvent, constituent une dépense non
planifiée, non prévue au budget.

A plus large échelle, I'incohérence des prix peut
compliquer la procédure d’achat. Ainsi, une étude au
Bénin a comparé les prix acquittés par le ministére de
la Santé avec ceux acquittés par des établissements
de soins privés pour une sélection de dix dispositifs
commercialisés par dix fabricants différents. Les
résultats révelent qu’entre 1998 et 2008, le ministere
a payé ces dispositifs deux a six fois plus cher
que les établissements de soins privés (132). D'une
fagon générale, il est possible de réduire les prix par
une procédure internationale d’appel d’offres ou en
s'adressant aux distributeurs officiels plutét qu’a des
intermédiaires, qui sont parfois le dernier maillon
d’'une longue chaine, dans laquelle chacun prend
sa part de profit.

Absence de nomenclature uniformisée

|l existe trois domaines clés dans lesquels un
manqgue d’harmonisation peut faire obstacle au
choix rationnel des dispositifs médicaux a acquérir :
la réglementation, les normes et la nomenclature.
[’harmonisation de la réglementation et des
normes est brievement mentionnée dans la section
5.1.2. Cependant, I'absence d’'une nomenclature
homogéne compliquant réellement le choix de
dispositifs médicaux, ce theme est traité de maniere
plus détaillée ci-apres.

Dans le cadre de ce rapport, le projet Dispositifs
médicaux prioritaires (DMP) utilise la définition
des dispositifs médicaux proposée par la Global
Harmonization Task Force (GHTF). Cependant,
différentes nomenclatures sont actuellement
utilisées dans le monde, notamment : la Global
Medical Device Nomenclature (GMDN),? le Universal
Medical Device Nomenclature System (UMDNS),?
le Standard ISO 9999 (une classification des
produits d’assistance utilisés par des personnes

2 http;//www.gmdnagency.org, consulté le 13 juillet 2010.
3 https://www.ecri.org/Products/Pages/UMDNS.aspx, consulté le 13 juillet 2010.
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handicapées)* le Harmonized System of the World
Customs Organization.®

Par ailleurs, certains pays (Japon, Mexique, Norvege,
Fédération de Russie pour n’en citer que quelques-
uns) et organisations nationales ou internationales
(Médecins Sans Frontieres, UNICEF) ont défini leur
propre nomenclature, principalement pour leurs
besoins spécifiques.

Puisque les noms ou les codes utilisés pour identifier
les dispositifs médicaux varient d’'une nomenclature
a l'autre, I'ensemble hétérogene actuel est en
contradiction — tout au moins au niveau mondial
— avec l'objectif premier d’'une nomenclature,
consistant a fournir un moyen universellement
reconnu d’identification de chaque dispositif
médical présent sur le marché selon I'usage pour
lequel il est concu. Un systétme de nomenclature
universel pourrait améliorer plusieurs aspects liés
aux dispositifs médicaux, comme indiqué ci-apres.

Plusieurs nomenclatures étant actuellement utilisées
dans le monde, un directeur d’achat, un responsable
de la santé publique, un membre de l'autorité
nationale de réglementation, un gestionnaire du
parc de matériel, un directeur marketing ou un
fournisseur de produits éprouvera certainement
des difficultés a communiquer des informations
relatives a un dispositif médical — notamment pour
signaler des évenements indésirables survenus
lors de son utilisation — a une personne d’un autre
pays qui n'utilise pas la méme nomenclature. Au
niveau national, disposer d’'un systeme unique de
codification ou de nomenclature serait également
trés utile, mais aucune autorité de réglementation ne
supervise ce travail. Aux Etats-Unis, par exemple, la
FDA s’interroge sur la nécessité de mettre en place
un systeme unique d’identification des dispositifs
étant donné qu’il pourrait « contribuer a réduire les
erreurs médicales, faciliter les rappels, identifier les
incompatibilités entre différents dispositifs ou de
possibles réactions allergiques, améliorer la gestion
des stocks, améliorer le remboursement et appuyer
la lutte contre la contrefacon » (89).

'absence de nomenclature internationale unique,
universellement reconnue complique manifestement
le choix des dispositifs médicaux.

Pratiques commerciales
Collusion et corruption

La collusion entre médecins et représentants des
fabricants de dispositifs médicaux ne facilite pas le

4 http://www.iso.org/iso/iso_catalogue/catalogue_tc/catalogue_defail.htm?csnumber= 38894,
consulté le 13 juillet 2010.
5 https//www.wcoomd.org/home__hsoverviewboxes.htm, consulté le 13 juillet 2010.



choix. On a la preuve que cette pratique est répandue
tant dans les pays industrialisés que dans les pays en
développement (123,124,133). | est nécessaire de fixer
un code de déontologie a I'attention des fabricants
de dispositifs médicaux et des autorités sanitaires.

Plusieurs fabricants et organisations du secteur
industriel ont néanmoins élaboré des codes de
déontologie régissant les relations entre un fabricant
et les prestataires de soins de santé. Beaucoup
disposent également d’organes de vigilance
(comprenant des représentants n'appartenant pas
a l'industrie) qui veillent au respect des codes par
les fabricants.

Transparency International, une organisation
internationale issue de la société civile qui lutte
contre la corruption, classe I'achat de médicaments
et de matériel médical en quatrieme position parmi
sept processus particulierement exposés a un risque
de corruption. Les experts interrogés par cette
organisation indiquent que des agents du ministere
de la Santé et des directeurs d’hopitaux « gonflent
les colts du matériel médical en collusion avec les
fournisseurs privés et se partagent la différence non
déclarée, celle-ci pouvant représenter jusqu’a cing
fois le colt réel » (122). Cette forme de surfacturation
entraine une perte de 5 a 10 % du budget alloué
aux grands programmes de santé publique aux
Etats-Unis (122).

Défaut de suivi des systemes apres leur
commercialisation

Pour orienter le choix d’un hopital ou d’une clinique
qui s'appréte a faire I'acquisition d’un dispositif, il
importe de savoir dans quelle mesure celui-ci est sar
et efficace dans des conditions réelles d’utilisation.
La matério-vigilance est une fagcon d’assurer le suivi
de la sécurité et de I'efficacité des dispositifs.

Les fabricants sont tenus d’assurer une matério-
vigilance de tous les dispositifs médicaux qu’ils ont
mis sur le marché. Les autorités de réglementation
exigent que les fabricants leur indiquent les
problemes inattendus de sécurité ou d’utilisation
détectés par le systeme de suivi. Cependant, les
systemes de matério-vigilance et de signalement
d’'évenements indésirables associés aux dispositifs
médicaux présentent plusieurs défauts. L'un des
défauts est que le signalement des évenements
indésirables repose sur une méthode passive, a
savoir, la compilation des événements indésirables a
mesure qu'ils se produisent et sont signalés. Comme
chacun sait, cette fagon de procéder n’est pas fiable
et une grande part d'évenements indésirables n’est
pas signalée. Aux Etats-Unis, la FDA a institué un
systeme de déclaration obligatoire d’évenements
indésirables pour les utilisateurs de dispositifs

médicaux, mais en fait, elle recoit bien plus de
rapports des fabricants que des utilisateurs. Le
MHRA (Royaume-Uni) a mis en place un systeme de
surveillance similaire. En pratique, peu d’utilisateurs
de dispositifs médicaux signalent les incidents aux
autorités de réglementation ou aux fabricants (une
étude commanditée par le Congrés américain
dans les années 1980 a révélé que moins de 1 %
des évenements indésirables liés a I'utilisation de
dispositifs médicaux était signalé a la FDA par les
hopitaux (120).

Un autre point faible de la matério-vigilance est le
fait qu’elle ne renseigne généralement pas sur le
nombre de dispositifs avec lesquels un évenement
indésirable particulier risque de se produire. |l est
donc impossible de calculer le taux d’incidence
de tels évenements et de nuancer les avantages
connus d’un dispositif selon son profil d'innocuité.
Les systemes de surveillance des fabricants sont
essentiellement, mais pas exclusivement, fondés
sur des taux d’incidence calculés a partir du nombre
estimé de dispositifs restant en service. Cependant,
en pratique, ces systemes sont tres imprécis en
raison des différences de durée de vie moyenne
de chaque dispositif. L'efficacité du systeme de
signalement des évenements indésirables ou des
systemes de matério-vigilance souffre de I'absence
de systeme fiable de suivi et de notification publique
systématique des événements indésirables en cours
d'utilisation des dispositifs médicaux (par exemple,
des dispositifs implantés présentant un risque élevé,
tels que des stimulateurs cardiaques implantables).
Le systeme actuel est tributaire de I'enregistrement
des évenements dans des fichiers isolés, souvent
tenus par les fabricants ou les associations
professionnelles, et sur le signalement volontaire par
des cliniciens expérimentés.

En 2006, la GHTF a initié le Programme d’échanges
de rapports entre les Autorités Nationales
Compétentes (NCAR) pour standardiser et faciliter la
notification aux autorités compétentes d’évenements
indésirables par les fabricants.

Contrefagon

La contrefacon de produits médicaux peut également
faire obstacle au choix rationnel de ces produits. Des
preuves indiquent que cette pratique se développe.
En 2007, 1500 incidents dus a une contrefagcon —
principalement de médicaments — ont été enregistrés
dans le monde, soit pres de 20 % de plus que
I'année précédente et dix fois plus qu’en 2000, selon
un rapport de 'OMS présenté a la 61¢m assemblée
mondiale de la santé en 2008 (134). Selon ce rapport,
des produits médicaux contrefaits, notamment des
dispositifs médicaux et des médicaments, ont été
identifiés dans la plupart des 193 Etats membres de
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I'OMS. Il s’agit entre autres de dispositifs médicaux,
tels que des lentilles de contact, des préservatifs,
des filets chirurgicaux et des bandelettes réactives
utilisées par les patients diabétiques pour contréler
leur glycémie (134).

Insuffisance de directives cliniques

|l existe actuellement des directives cliniques, des
parcours de soins spécifiques et des protocoles
clinigues permettant d’identifier les dispositifs
médicaux en fonction des besoins cliniques, de
données factuelles et des meilleures pratiques.
Les directives cliniques ont été définies par 'OMS
comme des « observations fondées sur des données
factuelles élaborées de maniére systématique qui
aident les fournisseurs, les utilisateurs et d’autres
acteurs a prendre des décisions informées sur les
interventions de santé appropriées » (135). Au cours
de la derniere décennie, la recherche d’'informations
scientifiquement fondées s’est fortement développée
dans la plupart des domaines de la santé et
parallelement a celle-ci, I'élaboration de directives
et recommandations cliniques (136). Les compagnies
d’assurance santé, les organisations internationales et
nationales de santé, les associations professionnelles
et bien d’autres acteurs contribuent a la prolifération
de ces directives cliniques. Celle-ci reflete également
un effort croissant des autorités sanitaires visant a
limiter les colts des soins de santé et a faire pression
sur les cliniciens pour qu’ils adoptent les meilleures
pratiqgues associées a un rapport colt-efficacité
optimal.

Cependant, bon nombre de prestataires de soins
de santé ne respectent pas ces directives (135).
Une étude visant a en comprendre les raisons
a mis en évidence six facteurs courants liés au
savoir, a I'état d’'esprit et au comportement des
médecins : leur méconnaissance de I'existence
de directives spécifiques, leur désaccord avec les
recommandations formulées dans celles-ci, leur
scepticisme quant a la possibilité de les appliquer
avec succes, leur méconnaissance du contenu des
directives, leur incapacité a reconnaitre l'intérét de
leur application pour la santé et leurs réticences a
changer leurs pratiques personnelles (137).

Cependant, une partie du probleme tient également
aux directives cliniques elles-mémes. Certaines de
ces directives, parcours ou protocoles de soins ne
spécifient pas quels dispositifs médicaux a utiliser
pour réaliser une procédure clinique. De surcroft,
les dispositifs d’assistance ne sont pas mentionnés
dans les recommandations cliniques. Ces dispositifs
constituent une catégorie vaste et extrémement
diversifiée de dispositifs utilisés pour aider les
personnes atteintes d'incapacités fonctionnelles (32).

DISPOSITIFS MEDICAUX : COMMENT RESOUDRE L'INADEQUATION ?

Les associations et organismes nationaux et
internationaux étant si nombreux a élaborer des
directives, il existe inévitablement de multiples
recommandations sur le méme sujet, chacune étant
fondée sur différentes hypothéses et différents types
de preuves (137). Plusieurs directives formulent des
recommandations non concluantes ou n’indiquent pas
la source des données factuelles sur lesquelles elles se
fondent (135). De surcroit, celles qui mentionnent leurs
sources font souvent des recommandations — pres de
la moitié dans une étude — qui ne sont pas fondées
sur des données tres fiables (136).

Certains acteurs se sont efforcés d’améliorer les
directives cliniques. Par exemple, ’AGREE (Appraisal
of Guidelines Research & Evaluation), organisme
créé en 1998 et financé par I'Union européenne, a
défini une grille d’évaluation pour améliorer la qualité
et I'efficacité des directives relatives a la pratique
clinique.

Un autre probleme concerne la difficulté de
I'actualisation des directives cliniques. Les dispositifs
médicaux changent rapidement en raison de
I'accélération des innovations technologiques ; de
méme, I'ensemble de la procédure clinique évolue
parallélement au progrés de I'état des connaissances
médicales. Enfin, les directives peuvent étre biaisées
par les intéréts particuliers des concepteurs de
dispositifs (138).

5.1.2 Solutions possibles pour lever ces
obstacles

Les obstacles majeurs au choix rationnel de
dispositifs médicaux étant trés variés, la liste des
solutions possibles pour les surmonter est également
tres longue. Cependant, pour rester pragmatique, la
discussion ci-apres est centrée sur les principaux
volets communs a toute solution envisageable : prise
de décision rationnelle (notamment, formulation
de directives cliniques plus utiles et élaboration
d’'une nomenclature uniforme pour les dispositifs
médicaux), prise en compte des besoins de santé
publigue, maitrise des colts et amélioration des
pratiques commerciales.

Toutefois, avant d’examiner ces solutions, il est
important de souligner comment « I'harmonisation »
de certains facteurs conditionnant le choix de
dispositifs médicaux — notamment, la réglementation
et les normes — contribue a I'amélioration de la
situation actuelle.

La diversité des pratiques réglementaires d’un
pays a l'autre résulte en grande partie de facteurs
historiques et de différences culturelles. Promouvoir
la convergence des pratiques réglementaires est le
principal objectif du GHTF, dont les experts répartis



en cing groupes d'étude ont élaboré des directives et
des recommandations sur de nombreux aspects de
la réglementation des dispositifs médicaux (139-143).
L'ensemble de ces directives forme un cadre que
tous les pays peuvent utiliser pour aligner leur
systeme réglementaire.

'OMS définit les normes comme étant des « accords
basés sur des données factuelles et contenant
des spécifications techniques ou d’autres criteres
précis a utiliser systématiquement comme regles,
directives ou définitions de caractéristiques pour
s'assurer que des équipements, produits, processus
et services assurent la fonction pour laquelle ils
ont été congus » (3). Cependant, il existe peu de
normes permettant d’évaluer la fiabilité, la sécurité,
I'efficacité et la qualité des dispositifs médicaux.
Plusieurs organisations internationales — telles que
I'Organisation Internationale de Normalisation (ISO),°
la Commission Electrotechnique Internationale (IEC)
et I’'Union Internationale des Télécommunications
(UIT) — ont élaboré des normes internationales
largement utilisées dans la communauté des
dispositifs médicaux. Le GHTF presse les autorités
nationales réglementation a reconnatitre et appliquer
Ces normes.

Prise de décision rationnelle

Les décisions déterminant l'acquisition de
dispositifs médicaux sont I'aboutissement d’un
processus rationnel qui tient compte de facteurs
clés conditionnant les choix : besoins de santé
publique, colts, rapport colt-efficacité et résultats
sanitaires a escompter. Le présent rapport propose
une approche par étapes destinée a guider le
choix de dispositifs médicaux (voir Encadré 3.1) ;
cette approche peut étre utilisée comme outil pour
identifier les dispositifs médicaux les plus a méme
de résoudre les problemes de santé prioritaires.

Quel que soit I'environnement, le choix d’un
dispositif médical par un établissement de soins
ou une autorité de santé publique devrait étre fondé
sur les réponses a des questions telles que : a quels
besoins cliniques le dispositif va-t-il répondre ?
Ces besoins correspondent-ils a une pratique
sanitaire acceptée ? Le dispositif améliorera-t-il
la santé publique ? Le colt du dispositif est-il
justifié par le besoin couvert ? Cette dépense se
fera-t-elle au détriment d’autres acquisitions plus
urgentes ? S'agit-il d’'une priorité dans ce contexte
particulier ? A-t-on apporté la preuve de l'innocuité
et de l'efficacité du dispositif ? Le dispositif convient-
il pour le niveau de soins (primaire, secondaire,
tertiaire) auquel il sera utilisé et compte tenu des
ressources vraisemblablement disponibles pour son

6 International Organization for Standardization (1S0) (http://www.iso.org, consulté le 17 juillet
2010).

entretien, sa maintenance, les réparations et autres
besoins ? Une formation est-elle proposée ? Les
infrastructures matérielles sont-elles appropriées ?

La plupart des experts pensent que la meilleure
facon de répondre a ce type de questions est de
constituer une équipe de plusieurs spécialistes
— ingénieurs biomédicaux, membres de I'équipe
de médecins, membres du personnel infirmier et
responsables financiers — mandatés pour procéder
au choix selon un processus rationnel qui donne
la priorité aux besoins sanitaires de la population
ciblée. Dans la mesure du possible, la procédure
d’acquisition doit étre conduite par une équipe
représentative des différentes fonctions remplies
dans I'établissement de soins, consciente des
contraintes budgétaires limitant ses choix. La
taille et la composition de I'équipe dépendront
de la taille et de la nature de I'établissement de
soins. Cependant, idéalement, I'équipe devrait
inclure un ingénieur biomédical pour garantir une
identification précise des dispositifs répondant
aux spécifications en termes de conception, de
structure et de fonctionnement.

Améliorer les directives cliniques pour accroitre leur
utilité

Plusieurs améliorations peuvent étre apportées
aux directives cliniques pour les rendre plus utiles
dans le choix rationnel de dispositifs médicaux.
Une directive peut, par exemple, prendre la forme
d’un diagramme ou d’'un algorithme décisionnel —
parcours de soins — qui peut mener |'utilisateur a
travers une série d’étapes ou de choix, conduisant
a une liste identifiant précisément les dispositifs (ou
médicaments ou autres ressources) nécessaires a
la prise en charge d’une maladie ou d’un handicap
donné. En recommandant des dispositifs ou des
combinaisons de dispositifs pour une procédure
donnée, les protocoles devraient pousser les acteurs
concernés a Vérifier si les compétences techniques
et I'infrastructure d’appui requises sont disponibles
pour permettre une utilisation s(re et efficace des
dispositifs recommandés.

Les dispositifs médicaux recommandés dans le
parcours de soins pourraient étre classés selon leur
fréquence d’utilisation dans un établissement de
soins ou un contexte donné, permettant ainsi, lors
des décisions d’acquisition, de donner la priorité aux
dispositifs susceptibles d’étre le plus fréquemment
utilisés. De telles directives, parcours de soins et
protocoles peuvent étre utilisés, quel que soit le
pays, par les établissements de soins a un niveau
quelconque du systéme de santé — primaire (hopital
de district), secondaire (hopital provincial) ou tertiaire
(hopital central ou régional) — et I'état clinique (bénin
ou grave).
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Etablissement d’une nomenclature unique

Une nomenclature universellement acceptée et
adoptée favoriserait considérablement le choix
rationnel de dispositifs médicaux. LOMS pourrait
contribuer a I'élaboration d’un tel systeme.

Besoins de santé publique

La quasi-totalité des dispositifs médicaux relativement
complexes actuellement sur le marché ont été
fabriqués et concus en vue d’une utilisation dans des
pays a revenu élevé. lIs sont difficilement utilisables
dans d’autres contextes. Dans les pays industrialisés
comme dans les pays en développement, les
prestataires de soins de santé doivent choisir les
dispositifs médicaux en tenant compte de leur impact
sanitaire potentiel, comme lillustre I'approche par
étapes présentée au Chapitre 3.

['évaluation des technologies de la santé vise a
déterminer leur efficacité clinique, leur colt et
leurs résultats. D’'une maniere générale, I’évaluation
d’un dispositif médical doit couvrir ses propriétés
techniques, son innocuité, son efficacité (dans des
conditions contrblées), son efficacité en conditions
réelles d’utilisation (de préférence en termes
d’'impact sur la santé des patients), sa fonctionnalité,
son impact économique, social, juridique, éthique et
politique. L'évaluation des technologies de la santé est
actuellement utilisée par les ministeres de la Santé,
les financeurs de sécurité sociale et les prestataires
de soins de santé, les associations professionnelles
de santé, les hopitaux et autres établissements de
soins, les Health Maintenance Organizations (réseaux
regroupant organismes d’assurance, hdpitaux et
médecins), les compagnies d’assurance maladie,
les fonctionnaires et les législateurs.

La liste des facteurs a prendre en compte dans
I'évaluation des technologies de la santé pour analyser
le rapport colt-efficacité d’'une technologie est
reprise dans le modele « PICO » : les caractéristiques
de la population (Population, P) ol la technologie
sera utilisée, l'intervention concernée (Intervention,
1), 'élément servant de comparaison (Comparator, C)
et les résultats attendus (Outcome, O). Cependant,
les modalités spécifiques d’évaluation varient le plus
souvent en fonction des pays et des utilisateurs.
Le programme d’évaluation des technologies de la
santé du service de R&D du National Health Service
(Royaume-Uni) définit I'évaluation des technologies
de la santé comme un moyen de répondre aux
quatre questions suivantes : la technologie est-elle
efficace ? Qui en a besoin ? Quel est son co(t ? Quels
sont ses avantages et inconvénients par rapport aux
technologies qui peuvent lui étre substituées (144) ?

[’évaluation des technologies de la santé a ses
partisans et ses détracteurs. Pour certains, la
complexité et les capacités croissantes des
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dispositifs médicaux renforcent la nécessité d’'une
évaluation des technologies de la santé. D’autres
s'y opposent notamment en raison du temps, des
efforts et de la dépense que cela implique. Certains
observateurs pensent que le processus d’évaluation
des technologies de la santé devrait lui-méme faire
I'objet d'une évaluation. A-t-on démontré, objectent-
ils, que le rapport cott-efficacité de I'évaluation des
technologies de la santé est positif ? Les systemes de
santé retirent-ils effectivement les bénéfices avancés
par ses partisans ? D’autres encore estiment que
I’évaluation des technologies de la santé évolue et
n'est pas une science exacte, que de nombreuses
méthodes utilisées restent controversées, et que
ses résultats varient souvent selon les modeéles, les
hypothéses de colts et d'autres variables.

Certains refusent d’introduire dans leur pratique
clinique les changements suggérés par I'évaluation
des technologies de la santé. Enfin, parmi ceux
qui sont fascinés par la technologie, beaucoup
considerent que « ce qui est nouveau est meilleur » et
ne voient pas de raison d’évaluer systématiquement
une technologie qui présente un bénéfice potentiel,
méme marginal et insuffisamment démontré (145).

Certains gouvernements utilisent, pour leur prise de
décision, des rapports d’évaluation des technologies
de la santé tels que ceux de I’Agence Canadienne
des Médicaments et des Technologies de la Santé
(CADHT), du Centre danois pour I'évaluation des
technologies de la santé (DACEHTA), du Conseil
suédois pour I'évaluation des technologies des soins
de santé (SBU), de I'Institut National pour la Santé et
I'Excellence Clinique (NICE) au Royaume-Uni et du
Centre National d’Excellence Technologique Sanitaire
(CENETEC) au Mexigue.

Une autre approche permettant de disposer
d’informations sur la valeur potentielle d'un dispositif
consisterait a créer un conservatoire ou une
centrale international(e) d'échange d’informations
rassemblant toutes les données factuelles sur un
dispositif, collectées par un organisme tel que
I'OMS et consultables sur un site Web par les
parties intéressées, y compris les responsables des
acquisitions de matériel (10).

Maitrise des coiits

Pour évaluer les prix des dispositifs médicaux,
I’équipe d’un établissement de soins chargée de
I'acquisition pourrait avoir recours a des rapports
d'utilisateurs, des catalogues de fabricants et d’autres
sources d'information. Afin de limiter les colts et
d’obtenir des prix plus compétitifs, I'équipe pourrait
référencer les prix d’un dispositif ou établir une
« liste » de fournisseurs préférentiels afin de limiter la
pression commerciale associée a un nombre illimité
de fournisseurs.



Les systemes d’acquisition groupés ou centralisés
permettent également de limiter les colts et sont
utilisés par des organisations internationales telles
que I'UNICEF et 'OMS dans le cadre de 'acquisition
de dispositifs pour le compte des Etats-Membres.
Dans certaines régions, des pays se sont regroupés
pour effectuer des achats groupés, par exemple,
la Coopération du Golfe (CCG) qui réunit six Etats
arabes du Golfe persique (146). Dans certains pays,
plusieurs hopitaux ou cliniques ont commencé a
mettre en place des mécanismes d’acquisitions
groupées, tels que des « réseaux de fourniture
intégrés » dans lesquels une seule équipe gere les
achats pour plusieurs prestataires de soins dans une
localité donnée (147).

De surcroit, des listes de prix de référence des
dispositifs médicaux utilisées dans certains
pays pourraient étre publiées afin de faciliter le
référencement des prix. Les dispositifs médicaux
essentiels requis pour la prise en charge de certaines
maladies a forte charge de morbidité pourrait servir
d’étalons de comparaison pour le référencement
des prix. Cette méthode consiste a définir des prix
d’acquisition, des indicateurs de fonctionnement
et de maintenance, ainsi que d’autres codts liés
a l'acquisition et au cycle de vie technique des
dispositifs médicaux.

Amélioration des pratiques commerciales

De nombreuses solutions sont possibles et ont été
proposées pour améliorer les pratiques commerciales
mais seules quelques-unes ont été retenues dans le
cadre de ce rapport.

Amélioration de la réglementation

Prés d’'un tiers environ des Etats Membres de 'OMS
disposent d’'un cadre réglementaire, mais, méme parmi
eux, la mise en ceuvre d'un controle réglementaire
est plus ou moins efficace et systématique selon le
cas. Idéalement, a l'avenir, aucun dispositif médical
ne devrait pouvoir étre utilisé, dans quelque pays
que ce soit, sans avoir préalablement obtenu une
autorisation de mise sur le marché délivrée par un
systéme réglementaire pleinement opérationnel. A
cet effet, les pays qui n’en disposent pas encore
pourraient commencer par mettre un systeme
réglementaire en place, a un rythme et a un niveau
compatibles avec leurs ressources et leur priorités de
santé publique. Par ailleurs, on pourrait concevoir
un mécanisme dans lequel les dispositifs ayant recu
I'autorisation de mise sur le marché dans un pays
doté d’'un systeme réglementaire seraient considérés
comme conformes aux exigences réglementaires
dans les pays ne disposant pas encore d'un systeme
pleinement opérationnel.

Lutte contre la corruption

De nouvelles stratégies ont été élaborées pour lutter
contre la corruption. Il a ainsi été démontré que les
pertes dues a la corruption pouvaient étre réduites en
améliorant I'information. Un rapport de Transparency
International a montré que I'écart entre les prix
payés par différents hopitaux pour des fournitures
médicales avait diminué de 50 % apres la publication
des prix par le ministere de la Santé. Le prix d'achat
des articles concernés avait immédiatement chuté
de 12 % en moyenne (122).

Les directives en matiere d’achat, les codes de
déontologie destinés aux acteurs du secteur médical
ainsi que les procédures renforcant la transparence
et de surveillance sont également des mesures utiles
pour lutter contre la corruption.

Lutte contre la contrefagon

Eucomed, une organisation regroupant des fabricants
européens de dispositifs médicaux, a appelé ses
membres a « incorporer dans leurs produits et
emballages des caractéristiques permettant
de distinguer les produits authentiques des
contrefagons » (148). Elle a également exhorté, entre
autres, a suivre une « politique de tolérance zéro »,
notamment en réclamant des lois qui permettraient
de poursuivre plus facilement les contrefacteurs
et de soumettre les contrevenants a de plus fortes
pénalités. Pour sa part, la Commission européenne
envisage d’ajouter des exigences de tragabilité a
sa liste d’exigences essentielles pour les dispositifs
médicaux (149). En novembre 2008, IMPACT,” une
coalition anti-contrefacon, a élargi son champ
d’action, initialement centré sur les médicaments,
de fagon a inclure les dispositifs médicaux.

2.2 L'urilisarion de dispositifs
medicaux

Par souci de clarté, les paragraphes suivants,
consacrés aux obstacles a I'utilisation de dispositifs
médicaux, supposent que le choix du dispositif
médical approprié a été fait. Le but est de vérifier
si celui-ci est correctement utilisé et, dans le cas
contraire, a en déterminer la raison.

Pour gu’un dispositif soit utilisé, il va de soi qu'il
doit étre utilisable. Or, comme I'ont démontré des
recherches spécialisées et des réflexions au cours
des deux dernieres décennies, si un dispositif médical
n'est pas utilisable dans un contexte donné, c’est
en premier lieu parce qu'il n'a pas été congu pour
celui-ci (150). Dans cette perspective, les décideurs
doivent donc choisir un dispositif médical selon toute

7 http://www.xho.int//impact/en (consulté le 13 juillet 2010).
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vraisemblance adapté au contexte dans lequel il sera
utilisé. Cependant, la responsabilité incombe aussi
— et peut-étre surtout — aux fabricants de concevoir
des dispositifs adaptés a un contexte donné.

5.2.1 Obstacles a I'utilisation des
dispositifs médicaux

Bien que traités dans différentes sections ci-
apres, les obstacles a I'utilisation de dispositifs
médicaux sont en grande partie connexes et ont
pour origine un ensemble de facteurs. Limportance
relative de chaque facteur varie selon le contexte —
géographique, social, culturel, économique,
démographique, médical, de remboursement — dans
lequel un dispositif médical est utilisé.

Dons

Souvent, les dons de dispositifs médicaux, en
particulier d’équipements complexes, ne répondent
pas aux besoins des bénéficiaires. Ces derniers sont
rarement consultés lors du choix du dispositif médical
offert. Dans ce sens, les dons constituent un obstacle
insidieux au choix de dispositifs médicaux appropriés.

De nombreux pays a faible revenu sont largement
tributaires des dons de dispositifs médicaux pour

équiper leurs établissements de soins. En fait, certains
pays acquierent prés de 80 % de leur matériel
destiné aux soins de santé sous forme de dons
d’organisations internationales ou de gouvernements
étrangers. Toutefois, selon une estimation, seuls
10 a 30 % du matériel offert sont véritablement
utilisés en pratique (151). Un donateur peut ne pas
prendre en compte l'infrastructure nécessaire au
fonctionnement de I'équipement médical, ou oublier
voire négliger d’envoyer un cordon d’alimentation ou
un accessoire essentiel ; le matériel peut se briser
durant le transport ; enfin, le personnel de I'hopital
bénéficiaire n'est pas toujours en mesure d’installer
ou d'utiliser le matériel (131).

Les donateurs ont été critiqués pour ne pas s'étre
assurés que le matériel offert était fonctionnel
et conforme aux normes de sécurité et de
fonctionnement ; qu'il était expédié avec les pieces
détachées et les consommables nécessaires ; qu'il
correspondait au type de technologie souhaité par
le bénéficiaire et répondait a ses besoins ; et que
ce dernier était en mesure de I'utiliser et d’assurer
sa maintenance (151). Il arrive que des donateurs
fournissent des dispositifs gratuitement mais
laissent les frais de fonctionnement a la charge du
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bénéficiaire : dans certains pays trop pauvres pour
supporter ces frais, le matériel finit par ne pas étre
utilisé. De méme, il s’est avéré que, indépendamment
du niveau de revenu du pays, certains fabricants
de matériel médical avaient fait don de dispositifs
colteux a des hdpitaux et qu'ils avaient récupéré
ensuite les colts de ces dispositifs en facturant les
consommables nécessaires a leur fonctionnement.

On peut également s’interroger sur la motivation
des donateurs. S’agit-il pour eux de se débarrasser
de matériel obsoléte et de faire de la place pour
de nouvelles technologies, tout en ayant bonne
conscience et en bénéficiant dans certains cas
d’une réduction d'imp6t ? (certains donateurs se
déchargent de leurs responsabilités en partant
souvent du principe que pour les pays a faibles
ressources « c’est toujours mieux que rien. ») (152)

Les pays bénéficiaires peuvent eux aussi contribuer
au probleme. En effet, ils n'évaluent pas toujours
leurs besoins et n’investissent pas toujours de temps
ni les ressources nécessaires pour que le matériel
fonctionne. lls ne prennent pas toujours non plus le
temps ni la peine d’informer les donateurs potentiels
de leurs besoins. Et quand ils le font, ils n'indiquent
pas toujours s’ils disposent des ressources humaines
et financieres nécessaires pour installer, faire
fonctionner et entretenir le matériel demandé.

Souvent le matériel donné est usagé ou remis a neuf,
ce qui peut poser des problemes. Dans de nombreux
cas, ce matériel ne fonctionne pas tres longtemps
et, s’il fonctionne, des dispositions locales doivent
étre prises pour assurer une formation ou fournir
des accessoires pour maintenir le matériel en état
de fonctionner (152).

Depuis les années 1980, en réponse aux risques et
aux inconvénients des dons de dispositifs médicaux,
des organisations intergouvernementales et non
gouvernementales, des associations professionnelles
médicales, des ministeres de la Santé, des
associations de génie biomédical et des organisations
caritatives ont élaboré des directives a I'attention
des donateurs et des bénéficiaires de dispositifs
médicaux. Une directive de 'OMS, publiée en 2000,
énonce quatre principes fondamentaux applicables
au don de dispositifs médicaux (152).

» Le don doit profiter au mieux au bénéficiaire ;

e e don doit respecter les souhaits et I'autorité
du bénéficiaire et étre conforme aux politiques
gouvernementales existantes ainsi qu’aux
dispositions administratives ;

» Un produit de qualité jugée inacceptable dans le
pays donateur ne peut étre donné ;

e Tous les dons doivent répondre a un besoin
exprimé par le bénéficiaire.

Figure 5.2 Pyramide contextuelle
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Source : (750).

Cette directive sur les Donations a été actualisée et
fait partie de la série sur les dispositifs médicaux,
publiée par 'OMS en 2011-2012 (adresse du site :
http://...... )

Conception inappropriée

Contexte

Les fabricants sont de plus en plus incités a prendre
en compte les facteurs contextuels pour concevoir
leurs dispositifs médicaux. Le contexte d’utilisation
est défini comme « un ensemble de facteurs qui
influencent I'utilisation d’un dispositif médical dans
I'environnement de travail quotidien » (150). On
distingue quatre niveaux de facteurs contextuels
(Figure 5.2). Chacun des trois niveaux supérieurs
dépend du ou des niveaux inférieur(s). Par exemple,
il est inutile d’analyser les attentes des patients si une
formation adéquate du personnel soignant amené
a utiliser le dispositif n'a pas pu étre assurée. (150).

Les facteurs contextuels peuvent étre considérés
selon différentes perspectives. La perspective de
I'utilisateur est la plus importante pour la conception
du dispositif médical (150). Le contexte inclut aussi le
type d’établissement de soins dans lequel I'utilisateur
se servira du dispositif. Les modeles de dispositifs
utilisés dans un établissement de soins, par exemple,
differeront vraisemblablement de ceux congus pour
un usage domestique. Les dispositifs a utiliser dans
un centre de soins primaires ne seront sans doute
pas les mémes que ceux qui sont congus pour un
hopital, etc. Si le dispositif est utilisé a domicile
ou par des personnes présentant des problemes
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Tableau 5.2 Dispositifs médicaux classés par fonction, plutét que par utilisation ou par
utilisateur

Contexte d'utilisation JENETIN]

Principaux utilisateurs

ou individus sains ou patients
Exemples de dispositifs ~ Gants chirurgicaux,

Dispositifs médicaux

De diagnostic

Tests diagnostiques en

De thérapiee D'assistance

Professionnels de la santé  Professionnels de la santé  Professionnels de la santé  Individus ou professionnels

ou patients de la santé
Implants orthopédiques,  Dispositifs de traction,

médicaux utilisés dans  matériel de stérilisation, laboratoire, matériel matériel chirurgical, souléve-malades, lits
des établissements de désinfectants radiologique, IRM, stimulateurs cardiaques, d'hdpitaux, tables
soins électrocardiographes, endoprothéses, pompes d'opération, prothéses,

stéthoscopes, analyseurs de  d perfusion, respirateurs,  orthéses
gaz sanguins, endoscopes,  pansements stériles,
abaisse-langues, marteaux  laparoscopes

a réflexes

Exemples de dispositifs  Préservatifs, gants,
médicaux ufilisés pessaires

Tests de grossesse, fests de  Pompes  perfusion,
glycémie, tensiométres,

Béquilles, fauteuils

matériel de dialyse, roulants, lunettes, lentilles

domicile télémédecine, surveillance  systéme d'alimentation en  oculaires, souléve-malades

cardiaque

fonctionnels, la conception doit étre radicalement
différente de celle d’'un dispositif du méme type
utilisé par un personnel soignant formé. Le Tableau
5.2 présente une variété de dispositifs destinés a un
usage domestique ou hospitalier.

Usage domestique

L'utilisation de dispositifs médicaux complexes a
domicile se répand. En conséquence, les fabricants
sont incités a évaluer les risques en tenant compte
du type d'utilisateur. Les patients sont « beaucoup
moins aptes [que les professionnels] a surmonter les
insuffisances d’un dispositif [et] I'on exige de plus
en plus des concepteurs de dispositifs destinés aux
soins a domicile qu'ils réduisent ces insuffisances ».
Le concepteur « doit partir du principe que
I'utilisateur peut présenter des déficiences physiques,
sensorielles ou cognitives » (36).

Concevoir des dispositifs médicaux adaptés a des
contextes spécifiques n'implique pas nécessairement
des modifications majeures du modele. Par exemple,
une légere modification d’'un appareil de dialyse
rénale destiné a un usage domestique peut rendre
celui-ci plus convivial : écran plus grand, plus
lumineux ; commandes plus aisément identifiables ;
et éventuellement un meilleur équipement
électronique permettant de surveiller, conseiller et
protéger I'utilisateur (16).

Pays a faibles ressources

Concevoir des modeles pour les pays a faible revenu
représente un défi non seulement pour les fabricants,
mais également pour les gouvernements qui doivent
élaborer et mettre en ceuvre des politiques relatives
aux technologies de la santé destinées a améliorer
ou a préserver la santé de la population.

Actuellement, la majeure partie du matériel médical
utilisé dans les pays a faible revenu est importée des
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oxygene, seringues

pays industrialisés. Prés de 70 % des dispositifs les
plus complexes ne fonctionnent pas lorsqu'ils arrivent
a destination dans les pays en développement (130).
Ceci s’explique en premier lieu par le fait que ces
dispositifs sont congus pour fonctionner dans des
environnements différents de ceux dans lesquels ils
sont effectivement utilisés.

Ainsi, dans les pays industrialisés I'alimentation
en électricité et en eau potable, nécessaire au bon
fonctionnement des dispositifs, est garantie. Les
fabricants n'avaient pas de raison de concevoir et de
produire des dispositifs capables de fonctionner dans
des régions ou le réseau électrique est défaillant,
voire inexistant. Linstabilité de I'alimentation
électrique est la premiére cause de pannes des
dispositifs médicaux identifiée dans le cadre d’'un
programme de formation universitaire a partir de
données collectées dans 33 hopitaux de 10 pays
en développement : pres d’un tiers des pannes était
d0 a des problemes d’alimentation électrique (130).

De surcroit, dans les pays a faibles ressources,
I'équipement médical risque d’étre soumis a des
conditions pour lesquelles il n'a pas été concu
(températures extrémes et poussieres).

Pays a ressources élevées

La conception des dispositifs médicaux peut poser
des probléemes, méme dans des pays a ressources
élevées, comme l'illustrent les exemples ci-apres.

Une interface opérateur mal congue sur des systemes
informatisés permettant le suivi des signes vitaux de
patients en soins intensifs peut empécher le personnel
soignant de remarquer des signaux d’alerte essentiels,
entrainant ainsi la mort du patient (153).

Le conditionnement des lames pour intubation
trachéale empéche leur extraction rapide de



I'emballage. Or ces lames sont fréquemment utilisées
dans les interventions urgentes (154).

Selon une étude de 2004, de nombreuses pompes
a perfusion sont trop complexes pour garantir une
programmation correcte par le personnel soignant
(155). Un affichage mal congu peut avoir des
conséquences fatales (156). De légéres modifications
du débit de pompe peuvent étre provoquées par un
téléphone portable placé sur un support de pompe
mal protégé (157). Par ailleurs, la grande diversité
des types de pompes a perfusion peut également
compliquer le choix de la pompe la plus appropriée
en fonction de I'indication (158).

L'embout Luer est universellement utilisé pour
connecter les aiguilles et les seringues a des
tubulures médicales de faible section. Cependant,
du fait de 'uniformité des embouts Luer, le personnel
soignant trés occupé raccorde parfois par erreur des
dispositifs aux finalités completement différentes. Par
exemple, relier par erreur un dispositif portable de
surveillance de la tension artérielle a la tubulure de
perfusion intraveineuse peut provoquer une embolie
gazeuse entrainant la mort du patient.

Des incidents ayant été signalés a la FDA dans
lesquels des fauteuils roulants avaient dévié
spontanément de leur trajectoire sur un trottoir
ou un quai lorsqu’un véhicule de police ou de
pompiers ou encore une embarcation de patrouille
portuaire opérait a proximité, une étude de la
FDA a révélé que les commandes des moteurs de
fauteuils roulants étaient sensibles aux interférences
électromagnétiques, ayant pour effet de relacher les
freins et de modifier de fagon aléatoire la trajectoire
des fauteuils roulants (157).

Gestion insuffisante

De nombreux dispositifs ont été acquis sans qu’un
plan de gestion ne précise comment assurer leur
maintenance afin de garantir leur fonctionnalité, leur
sécurité, leur précision et leur longévité. Par exemple,
une étude récente réalisée dans un pays de I'Est du
bassin méditerranéen a montré qu’entre 1996 et
2004, le montant des dépenses publiques affectées
aux réparations de dispositifs médicaux était 2,5 fois
supérieur au colt qu’aurait généré leur maintenance
par des procédures classiques (inspections annuelles
et contrats de maintenance) (78).

La gestion de dispositifs médicaux dans des pays
a revenu élevé n’est pas aisée non plus. Un méme
hopital peut compter des milliers de dispositifs
médicaux, parmi lesquels divers modeles d’'un méme
type de dispositif (16). C'est pourquoi il faut améliorer
la standardisation : elle simplifierait non seulement
I'utilisation, la réparation et I'entretien de nombreux
dispositifs, mais également I'intégration de plusieurs

dispositifs utilisés dans un méme systéme ou réseau.
Le mangue de standardisation est un obstacle
manifeste a I'utilisation de dispositifs médicaux.

La Banque mondiale estime que plus de la moitié
du matériel médical présent dans les pays en
développement n’est pas entretenue ni en état de
fonctionner : « les pays en développement pourraient
mieux rentabiliser les sommes investies dans des
dispositifs médicaux s'ils accordaient une plus
grande attention a la nécessité d’affecter un budget
régulier suffisant, de former les opérateurs et le
personnel et d’appliquer de bonnes pratiques de
gestion » (41). Cependant, la mauvaise utilisation
des dispositifs médicaux dans les pays a faibles
ressources est quelquefois la conséquence d’un
manque d'infrastructures — routes, réseau électrique,
téléphones fixes et portables, liaisons Internet —
essentielles pour en tirer le meilleur parti.

Souvent, les pays a faible revenu manquent non
seulement de fonds, mais aussi de I'expérience
requise pour créer et faire fonctionner un systeme
efficace de gestion des dispositifs médicaux. La
présence d’'une personne qualifiée, capable
d’administrer un systeme de gestion des dispositifs
médicaux est indispensable pour coordonner
efficacement I'acquisition, I'utilisation, la gestion du
parc, les réparations et la maintenance ainsi que
d’autres facteurs conditionnant I'utilisation rationnelle
du matériel. Tant que de tels systemes ne seront pas
en place, les obstacles majeurs a I'utilisation des
dispositifs médicaux persisteront. Une planification
inadéquate couplée a l'insuffisance des ressources
financieres peut expliquer pourguoi, selon une
étude, 75 % des hdpitaux de district dans les pays
en développement n'ont pas accés a l'oxygene
nécessaire au fonctionnement des respirateurs, les
autres disposant rarement de réserves pour plus de
trois mois (159).

En dehors des choix de politique des ministeres
de la Santé, la gestion appropriée des dispositifs
médicaux reléve également des responsables
de chaque établissement de soins, des chefs de
service, des ingénieurs biomédicaux, des médecins
et du personnel infirmier. Limplantation d’un genou
artificiel, par exemple, nécessite un bloc opératoire
stérile adéquat, équipé d’instruments chirurgicaux
appropriés, des solutions stériles et des stocks
de sang pour les urgences, ainsi qu’une équipe
hautement qualifiée. Sans systeme de gestion,
la coordination d'un tel ensemble de ressources
humaines et matérielles est impossible.

Méme [I'utilisation des dispositifs médicaux les plus
basiques et les plus courants nécessite une gestion.
Par exemple, les seringues en plastique, jetables,
bon marché — dispositif privilégié pour les injections —
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ne peuvent étre réutilisées sans risque et il n’existe
pas de moyen fiable pour les nettoyer. Cependant,
dans certains établissements, ce matériel jetable est
réutilisé, malgré son prix modique, exposant ainsi
les patients a un risque d’infection. Des procédures
correctes de gestion des déchets doivent étre
appliqguées d’urgence pour réduire ces risques.

Insuffisance de formation

Utiliser un dispositif médical, méme relativement
simple tel que des souleve-malades (160) nécessite
des connaissances et un savoir-faire qui s'acquierent
par I'enseignement, la formation et I'expérience. Des
dispositifs, tels que des dispositifs implantables actifs,
nécessitent souvent des équipes de spécialistes bien
coordonnées et formées, du personnel auxiliaire et
des services de laboratoire (pour I'électrophysiologie
et un cathétérisme, par exemple). L'absence de
formation appropriée des agents de santé manipulant
ces dispositifs peut accroftre considérablement le
risque lié a leur utilisation (155).

La fréquence relativement élevée des erreurs
signalées dans I'utilisation de dispositifs médicaux
dans des pays industrialisés traduit une insuffisance
de la formation des utilisateurs. En 2000, par
exemple, la FDA a recu plus de 90 000 rapports
d’erreurs liées a des dispositifs, un tiers de celles-
ci étant des erreurs de manipulation. Selon une
estimation, les erreurs d'utilisation en anesthésiologie
expliquent jusqu’a 90 % des déces et traumatismes
subis par les patients (155).

Le manque de formation n’est pas la seule cause
d’erreurs d'utilisation. Souvent les erreurs résultent
d'un ensemble de facteurs (matériel mal concu,
étiquettes mal rédigées et ignorance des manuels
d’utilisation, notamment). Une étude de 2007 a
montré que le manque de formation était la troisieme
cause d’événements indésirables impliquant un
dispositif médical, apres I'erreur de manipulation et
la mauvaise conception du dispositif (155).

La formation a I'utilisation des dispositifs médicaux
se heurte a plusieurs contraintes. D'une part,
le savoir-faire requis pour pouvoir utiliser des
dispositifs médicaux complexes nécessite une phase
d’apprentissage particulierement longue (155). D'autre
part, contrairement a d’'autres domaines des soins
de santé, les dispositifs médicaux ont généralement
un cycle de vie commercial relativement court
(environ 18 mois en moyenne) (39), durant lequel
de nouveaux modeles plus sophistiqués remplacent
progressivement les modeles plus anciens. Rares
sont les pays dans lesquels des institutions
universitaires proposent un cursus de formation en
génie biomédical. Lorsqu’'une formation pratique
est assurée, elle ne porte habituellement que sur un
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nombre tres limité de dispositifs alors qu'’il existe une
multitude de produits commercialisés.

Les conditions de travail dans certains hopitaux
ou cliniques peuvent également compromettre
une bonne formation. L'organisation de sessions
de formation pour les salariés a temps partiel
(travaillant, par exemple, seulement deux jours par
semaine ou unigquement en équipe de nuit) peut
poser des problemes. Tres souvent, le travail posté
rend les formations difficiles voire impossibles, car
les changements d’équipe brisent la continuité de
la formation. Le manque de standardisation — les
modes opératoires different selon les modéles ou
marques du méme dispositif — peut également
décourager les efforts de formation.

Bien que la formation a I'utilisation des dispositifs
médicaux par les fabricants ou distributeurs soit
parfois prévue dans le contrat d’achat, une seule
session de formation est généralement insuffisante
pour atteindre le niveau de compétence nécessaire
pour utiliser les dispositifs de plus en plus complexes
acquis par les hdpitaux (41). Linformation technique,
sous la forme de manuels d’instruction ou de notes
adressées par le distributeur, peut, dans une certaine
mesure, compenser le manque de formation des
utilisateurs. Cependant, la plupart des manuels
des dispositifs importés, y compris ceux fournis
par les pays industrialisés, ne sont pas rédigés
dans la langue du pays de destination et sont donc
incompréhensibles pour de nombreux agents de
santé. Par ailleurs, les rares manuels traduits dans
une langue locale peuvent contenir des informations
non fiables dues a des erreurs de traduction.

Par ailleurs, un cursus de formation a l'utilisation
d'un dispositif peut rapidement devenir obsolete,
en particulier s'il est destiné a des chirurgiens, des
opérateurs de dispositifs ou des infirmiers(eres).
(155) Les administrateurs des hopitaux peuvent étre
disposés a engager une équipe et a financer la
formation s'ils ont a leur disposition des agents
a former (130). Or, les pays pauvres sont souvent
victimes de la « fuite des cerveaux » : les candidats
ayant le profil adéquat cherchant a émigrer vers les
pays industrialisés qui offrent des perspectives de
carriere plus favorables et davantage d'opportunités
d’acquérir des compétences dans I'utilisation de
dispositifs sophistiqués. C'est pourquoi, posséder
des dispositifs médicaux, assurer une formation a
leur utilisation et offrir de meilleures opportunités
professionnelles sont autant de facteurs essentiels
pour conserver les ressources humaines.

La prestation des soins de santé patit lourdement
du taux élevé de rotation des professionnels de la
santé dans les pays en développement et du besoin
constant de personnel formé pour remplacer ceux qui



partent, attirés par des situations plus avantageuses
ailleurs (41). Un rapport récent de 'OMS indique
que I'Afrique subsaharienne est la région souffrant
le plus gravement d’'un manque de personnel formé
a l'utilisation de dispositifs médicaux : cette région
abrite 11 % de la population mondiale, supporte
24 % de la charge mondiale de morbidité mais
n'emploie que 3 % des personnels de santé actifs
dans le monde (109).

Problemes de maintenance

C'est en premier lieu par manque d’entretien
qu'une grande part du matériel médical est
inutilisée dans les pays en développement. Une
maintenance appropriée nécessite un budget, des
techniciens spécialisés capables d’effectuer des
taches spécifiques et un acces direct aux pieces
détachées. Cependant, le plus important pour
assurer une maintenance appropriée est de disposer
d’'une équipe formée, capable de commander les
pieéces détachées qui conviennent, de les installer
correctement et, d’'une maniere générale, d’effectuer
les taches ordinaires requises pour maintenir un
dispositif médical en état de marche.

Un facteur aggravant est le fait que de nombreux
dispositifs ne sont pas congus pour une maintenance
modulaire : ils ne sont pas structurés en composants
modulaires faciles a retirer et a remplacer par un
utilisateur non technicien. Par ailleurs, un méme
dispositif peut comprendre différentes parties, ayant
chacune leur propre programme et leur propre
procédure de maintenance. Il se peut que certaines
parties doivent étre remplacées plus rapidement ou
nécessitent des techniques de nettoyage particulieres.

Piéces détachées

Un hopital dans un pays en développement qui
cherche a se procurer des pieces détachées pour
un dispositif médical en panne peut étre confronté
a plusieurs problémes. Les piéces détachées
peuvent ne plus étre disponibles, notamment pour
les dispositifs médicaux qui approchent de leur
fin de vie technique. Faute de standardisation, les
utilisateurs peuvent avoir des difficultés a se procurer
la piece de rechange adaptée au modele exact du
dispositif médical en panne. L'achat de la piece peut
nécessiter un payement par carte de crédit (moyen
de paiement qui n'est pas encore universel) et il
peut s’écouler plusieurs mois avant la livraison. Le
colt peut étre prohibitif par rapport a I'importance
accordée par le ministere de la Santé a I'utilisation du
dispositif en question ; ou le responsable de I'hopital
peut estimer qu’il est préférable de consacrer cette
somme a l'achat d’un nouveau dispositif plutét que
de réparer celui qui est hors d’usage. Il se peut
aussi que I'hdpital ne dispose pas des outils ni de
I'expertise requis pour installer la piece (131).

Consommables

Un des problemes auquel les hopitaux sont le plus
fréquemment confrontés dans les pays a faibles
ressources est le manque de consommables. Un
consommable ne peut étre utilisé qu’'une seule
fois ou pendant une durée limitée, puis doit étre
jeté et remplacé. Comme exemples courants, on
peut citer les bandelettes de diagnostic utilisées
par le laboratoire de biologie clinique, les
électrodes d’électrocardiographe, les embouts pour
électrochirurgie, les blouses pour salle d’opération, les
liquides utilisés pour la stérilisation, les pansements,
les réactifs pour le matériel de diagnostic et les films
radiographiques. De méme que pour les piéces
détachées, le manque de standardisation peut
entrainer de vaines recherches de consommables
compatibles avec un modele spécifique de dispositif
médical d’un fabricant donné. Pour les pays a faibles
ressources, I'approvisionnement en consommables
peut poser un probleme plus ardu encore que
se procurer des pieces détachées ou assurer les
réparations. Les consommables généerent des colts
récurrents qui, souvent, ne sont pas pris en compte
au moment de 'acquisition. Certains consommables
peuvent également nécessiter un dispositif de
stockage, tel que des systemes frigorifiques, qui
n’est pas toujours disponible.

5.2.2 Surmonter les obstacles a
I'utilisation des dispositifs médicaux

Dans de nombreux pays a faibles ressources, la sous-
utilisation ou la mauvaise utilisation de dispositifs
est souvent liée a un manque de fonds publics et,
partant, d’infrastructures de base. Ces problemes
ne seront pas résolus en un jour. Une solution
possible pour atténuer les obstacles a I'utilisation
des dispositifs médicaux serait d’encourager les pays
a élaborer des politiques nationales de santé incluant
les dispositifs médicaux et d’intégrer ces politiques —
comme la plupart des gouvernements I'ont fait pour
les produits pharmaceutiques — dans leurs systemes
nationaux de santé. Ces politiques devraient, selon
I'OMS, avoir pour but de favoriser un acces équitable
a une technologie sdre, efficace et de qualité, utilisée
de maniére rationnelle (2 10).

Conception des dispositifs médicaux

Il existe plusieurs approches pour s'assurer que
la conception d’un dispositif médical est adaptée
au contexte dans lequel il sera vraisemblablement
utilisé. L'une de celles-ci est I'ingénierie des facteurs
humains, quelquefois appelée ergonomie. D’'une
maniere générale, I'ingénierie des facteurs humains
est centrée sur l'interface dispositif-utilisateur. Cette
interface inclut tous les composants et accessoires
nécessaires a l'utilisation et a la maintenance
d’un dispositif (commandes, affichages, logiciels,
utilisation, étiquetage et instructions). L'attention
portée a I'interface utilisateur permet de simplifier
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les aptitudes requises pour réaliser une procédure.
Or la simplification de I'utilisation des dispositifs
améliore la sécurité du patient, quelles que soient
les ressources du pays, mais surtout dans les pays
pauvres disposant de peu de personnel formé.

La FDA rappelle toutefois que simplicité n’est pas
toujours synonyme de sécurité et que méme des
dispositifs tres simples peuvent étre dangereux.

Les régles suivantes, applicables quel que soit

le contexte, ont été formulées par la FDA pour la

conception d'un dispositif médical ergonomique (161).

e Faire en sorte que tous les aspects du modeéle
soient aussi conformes aux attentes de
I'utilisateur que possible (présentation intuitive
et non contraire au bon sens) ;

e Prendre en compte I'expérience antérieure de
I'utilisateur avec les dispositifs médicaux et les
conventions bien établies ;

» Concevoir des stations de travail, des commandes
et des affichages correspondant aux aptitudes de
base de I'utilisateur, telles que sa force, dextérité,
mémoire, rayon d’action, vue, et ouie ;

e Concevoir des commandes et des affichages
placés de maniere bien ordonnée et dégagée ; et

» S'assurer que l'association entre les commandes
et les affichages soit évidente, afin de faciliter
une identification correcte et réduire I'effort de
mémorisation de I'utilisateur.

Les dispositifs médicaux destinés aux établissements
en zone rurale a faibles ressources doivent
notamment présenter les caractéristiques suivantes :
grande fiabilité ; conception ergonomique ; possibilité
d’une maintenance modulaire ; livraison avec
tous les éléments nécessaires (pieces détachées
appropriées) ; possibilité de réparation par des
techniciens locaux ; prix abordable ; portabilité ;
faible consommation électrique ; et peu ou pas
d’accessoires jetables.

Une stratégie pour améliorer la situation dans les
pays en développement consisterait a y former
des ingénieurs biomédicaux chargés de concevoir
du matériel médical adapté et a le fabriquer sur
place. Il est envisageable de concevoir du matériel
spécifiqguement destiné aux pays en développement
(appareils radiographiques, échographiques,
électrochirurgicaux et matériel de laboratoires de
biologie clinique, par exemple) (131).

La Duke University (Etats-Unis) pilote actuellement
un programme de formation d’ingénieurs chargés
de concevoir des dispositifs médicaux destinés
aux pays en développement. Ce programme est
principalement axé sur les appareils radiographiques,
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échographiques, électrochirurgicaux et I'équipement
de laboratoires de biologie clinique.®

Gestion du matériel médical

Un mode de gestion idéal des dispositifs médicaux,

quel que soit le pays, devrait permettre de garantir :

e leur conformité aux exigences réglementaires ;

e leur installation, entretien et paramétrage correct
par un personnel formé ;

¢ leur utilisation en toute sécurité par un opérateur
qualifié et formé ;

e leur adéquation au contexte humain et
environnemental ; et

e leur suivi dans le cadre d’'un programme de
matério-vigilance portant sur la sécurité et la
notification des évenements indésirables.

Lintégration de ces éléments dans un systeme de
gestion des dispositifs médicaux peut étre difficile
et complexe, notamment en raison de contraintes
humaines et financieres, mais surtout parce que
I'importance d’'un systeme de gestion efficace est
souvent sous-estimée.

Comme évoqué plus haut, la maintenance peut
étre intégrée dans le plan général d’'un systéme
de gestion efficace, évitant ainsi de nombreux
problemes afférents.

Formation

Le manque de personnel de santé disposant
d’'une formation appropriée peut étre atténué si les
pays établissent un plan national des ressources
humaines pour la santé. LOMS fournit une assistance
technique a tous les pays afin qu'’ils se dotent d’'un
plan national des ressources humaines pour la
santé couvrant I'ensemble des besoins de formation
de toutes les catégories de personnel de santé,
y compris les utilisateurs des technologies de la
santé. Ce plan national des ressources humaines
pour la santé devrait étre intégré a la politique et la
stratégie générale de santé nationale, disposer d’un
budget propre et étre élaboré en consultation avec
I'ensemble des acteurs concernés.

Le besoin d'ingénieurs biomédicaux (ou postes
équivalents spécifiques au pays) et la formation de
professionnels de la gestion des technologies de
la santé devraient étre étudiés attentivement dans
le cadre de I'élaboration d'un plan national des
ressources humaines pour la santé, la encore en
consultation avec les acteurs concernés. Les entités
responsables au niveau national de la gestion des
technologies de la santé devraient également étre
activement impliquées dans I'élaboration de ce plan.

8 http://www.ewh.org/index.php/programs/institutes/duke, consulté le 13 juillet 2010.



Il peut étre utile de désigner une personne
spécifiqguement chargée des technologies
médicales dans un établissement de santé (au
méme titre qu’'un pharmacien est responsable
de la distribution et de la qualité des produits
pharmaceutiques). Ce poste peut étre occupé par
un ingénieur biomédical ou un autre professionnel
de la gestion des technologies de la santé ayant la
formation adéquate. Idéalement, cette personne
devrait étre bien informée des spécifications
techniques, des procédures d’installation et des
bonnes pratiques relatives aux technologies utilisées
dans un établissement de soins et étre capable de
former des utilisateurs de ces technologies de la
santé. Par ailleurs, ce gestionnaire devrait pouvoir
apporter son aide en cas de problemes techniques
ou aider a la maintenance si nécessaire. Le poste
de gestionnaire des technologies de la santé variera
d’un établissement a l'autre, en fonction des
ressources financiéeres disponibles et en proportion
du nombre et des types de technologies utilisées.
Cette fonction pourrait également étre assurée par
un prestataire ou un consultant qualifié.

Tout prestataire de soins de santé impliqué dans
I'utilisation ou la maintenance des dispositifs médicaux
devrait entretenir et actualiser régulierement ses
compétences dans le cadre d'un plan de formation
continue (162). Si les technologies de la santé sont
utilisées a domicile, les patients ou les prestataires
de soin devraient recevoir une formation appropriée
pour pouvoir les utiliser correctement. Il pourrait
étre utile d’assurer une formation et d’évaluer les
compétences avant d’utiliser de nouveaux dispositifs
médicaux, la responsabilité de cette tache pouvant
étre partagée entre le prestataire de soins de santé
et le fabricant.

Le manque de formation des personnels de santé
peut également étre atténué si les pays veillent a ce
qu’une formation appropriée du personnel pendant
la durée de vie technique du dispositif médical soit
prévue dans les contrats d’achat de ces dispositifs
signés avec les fabricants. Par ailleurs, les autorités
de réglementation de chaque pays peuvent exiger
que les manuels d’'instruction de tous les dispositifs
médicaux importés soient rédigés dans la langue du
pays importateur et que les fabricants de dispositifs
garantissent la disponibilité et I'accessibilité des
manuels d’instruction (y compris les manuels
d'utilisation et de maintenance).

2.3 Innovarion er dispositifs
meédicaux

L'innovation est souvent intuitivement percue
comme une suite d’évenements allant de soi. Cette

conception est cependant trop simpliste car il existe
rarement une seule solution optimale pour réaliser
une innovation médicale (90).

Par ailleurs, la décision d’adopter ou non une
innovation dépend de nombreux facteurs, tels
que l'utilité, le changement d’habitudes qu’elle
implique, les valeurs personnelles, le statut social
et I'aptitude des individus a innover (163,164). Il existe
au sein d’une population définie plusieurs sous-
populations présentant différentes capacités et
dispositions a adopter de nouvelles technologies.
Ces sous-populations peuvent étre réparties selon
les catégories suivantes (165) :
e « les innovateurs » qui forment 2,5 % de la
population ;
¢ «les premiers adoptants » qui constituent 13,5%
de la population ;
e« la majorité précoce » et « la majorité tardive »,
qui représentent chacune 34 % de la population ;
» « les retardataires » qui constituent 16 % de la
population.

Il importe donc, lorsque I'on considere les obstacles a
I'innovation médicale, de faire la différence entre les
obstacles a I'innovation elle-méme et les obstacles a
I'adoption d’une innovation médicale.

5.3.1 Obstacles a I'innovation

Le manque de financement et d’autres formes de
soutien peut entrainer la « mort » d’'une recherche
innovante a un stade intermédiaire entre la recherche
fondamentale et la phase de développement. Durant
cette phase, le risque pour les innovateurs est grand
et le profit potentiel incertain. Les investisseurs du
secteur privé sont généralement prudents a ce stade
intermédiaire et préférent se tourner vers des projets
plus matures qui sont plus proches de la phase de
commercialisation. C'est durant cette phase, appelée
« la vallée de la mort », que de nombreuses idées
prometteuses et découvertes de laboratoire tombent
dans l'oubli avant d’avoir eu une chance d’étre
commercialisées. (voir la Figure 5.3). Pour aider une
idée innovante a traverser la « vallée de la mort », un
soutien financier public ou celui d’'une organisation a
but non lucratif est souvent nécessaire (166).

Les professionnels de la santé font souvent
d’utiles suggestions pour améliorer les dispositifs
médicaux (131). Cependant, le principal obstacle
auquel ils se heurtent est la difficulté d’amener leurs
idées aux stades de la conception, de I'essai et de la
fabrication.

Dans les pays a faibles ressources, cet obstacle
résulte du manque d’infrastructures de recherche et
de capacités de développement d’'idées prometteuses
au niveau local. Ces problemes sont principalement
dus a un manque de fonds (87). Linnovation locale
est par ailleurs trop peu encouragée et trop peu de

Rapport final du projet Dispositifs médicaux prioritaires

63



64

Figure 5.3 La « vallée de la mort » des innovations

INVENTION

mécanismes permettent de transformer une idée
innovante en un produit commercialisable, méme si
celui-ci peut mieux répondre aux besoins locaux (167).
Actuellement, les dispositifs innovants destinés aux
pays pauvres sont essentiellement congus dans les
pays riches : en d’autres termes, les idées nouvelles
voient le jour en dehors du contexte dans lequel les
dispositif seront utilisés.

Coilts

Bien que les exigences réglementaires destinées a
assurer la sécurité des dispositifs médicaux remplissent
une fonction essentielle, elles représentent une charge
financiere supplémentaire pour les concepteurs
et les fabricants. Cette situation se traduit par un
dilemme : d’une part, il faut encourager I'innovation
et la fabrication de matériel médical dans des pays a
faibles ressources ; d'autre part, toutes les entreprises,
y compris les entreprises locales dans de ces pays,
doivent s’assurer que leurs produits répondent aux
normes de sécurité internationales. Or pour étre en
conformité, les entreprises sont confrontées aux codts
liés a la réglementation. Toutefois, ceux-ci ne sont
pas nécessairement prohibitifs et les impératifs de
santé publique devraient primer sur les intéréts de
I'industrie.
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COMMERCIALISATION

Les codts de développement de certaines
technologies, comme les tests immunodiagnostiques,
sont relativement faibles. Ils peuvent néanmoins
s'avérer trop élevés pour permettre une production
dans les pays a faibles ressources, si le respect
de la procédure réglementaire qui conditionne
leur autorisation de mise sur le marché entraine le
doublement, voire le triplement des co(ts. Par ailleurs,
des colts élevés, liés a la réglementation, peuvent
inciter les entreprises a renoncer a se soumettre a
la supervision réglementaire ; en conséquence, des
produits susceptibles d’étre utiles dans les pays a
faibles ressources peuvent ne pas étre commercialisés
parce qu’ils ne sont pas conformes aux normes de
sécurité internationales (5,168).

Considérons le cas des piles/batteries des
défibrillateurs portables : les normes internationales
exigent gu’elles puissent fonctionner a des
températures descendant jusqu’a —10°C. Cette
norme a beau ne pas étre pertinente dans des
régions tropicales, les fabricants, perplexes, se
posent des questions actuellement sans réponse. Par
exemple, les mémes normes doivent-elles s'appliquer
aux piles/batteries de défibrillateurs destinés aux
régions tropicales ? Ces normes peuvent-elles étre



adaptées en fonction des circonstances et des
conditions locales ? Si les normes sont assouplies
pour les piles/batteries, peuvent-elles I'étre aussi
pour d’autres dispositifs ? Quelle est I'instance
qui pourrait autoriser de telles dérogations ? Les
fabricants tenus de respecter les normes seraient-ils
pénalisés par rapport a ceux qui bénéficieraient de
conditions assouplies ? Les fabricants se conformant
aux normes seraient-ils autorisés a commercialiser
des produits a des niveaux de sécurité, de qualité et/
ou de performance légerement inférieurs aux niveaux
exigés pour d’autres dispositifs ?

Les craintes suscitées par ces questions freinent
actuellement la recherche de nouveaux dispositifs
médicaux appropriés, notamment ceux qui sont
destinés a des pays a faibles ressources.

5.3.2 Obstacles a I'adoption d’une
innovation pertinente

Résistance, hésitation, rejet

Dans les pays industrialisés comme dans les pays
en développement, l'introduction de toute nouvelle
méthode, procédure ou équipement se heurte a des
obstacles, notamment la réticence a modifier des
pratiques existantes ainsi que la sous-estimation du
besoin de former les utilisateurs et d’actualiser leurs
compétences (155).

Méme quand elle présente un avantage manifeste,
une technologie peut étre rejetée simplement
parce gu’elle est nouvelle et remet en question
des pratiques existantes (87). Cette réticence peut
étre due a I'hésitation de la communauté médicale
a adopter de nouvelles technologies (169,170). La
nouvelle technologie peut également étre rejetée
par les communautés traditionnelles, fieres de
leur propre culture (131,171). La réaction inverse est
également observée : le rejet des produits locaux au
profit de marques internationales.

Conception inappropriée

Une innovation peut apporter une solution a
des problemes d’infrastructure mais aussi créer
de nouveaux besoins : I'équilibre n’est pas facile
a établir. Par exemple, un dispositif congu pour
fonctionner sur piles/batteries apporte une réponse
au probléme de coupure de courant, mais se
procurer des piles/batteries suppose I'existence
d’un circuit d'approvisionnement et d'un systéme
de gestion des déchets.

'échec des fauteuils roulants équipés de sieges
en bois et proposés a un prix abordable fournit
un exemple concret : au Nicaragua ce dispositif
n'a jamais été adopté par un grand nombre de
personnes handicapées (172). Un siége en bois,

simple, pliable était censé étre adapté aux conditions
locales — étroitesse des portes, hauteur des trottoirs
et absence de rampe d’acces aux batiments pour les
utilisateurs de fauteuils roulants. On pensait qu'ils
pourraient remplacer avantageusement les fauteuils
roulants utilisés dans les hopitaux, importés de pays
riches, équipés de pneus pleins et sans accoudoirs
et repose-pieds amovibles. Cependant, le siége en
bois doit étre recouvert d’un coussin pour éviter la
formation d’ulcéres chez des personnes atteintes
de lésions a la colonne vertébrale. Les coussins
étaient fournis la premiere année d’utilisation, mais
la plupart des habitants du Nicaragua n’avaient
pas les moyens de remplacer les coussins une fois
Ceux-Ci Usés.

Coiits des dispositifs innovants

Les partisans de l'adoption de technologies
innovantes sont généralement tiraillés entre le désir
d’améliorer continuellement la santé / qualité de
vie et la nécessité de limiter les colts des soins
de santé. Linnovation va souvent de pair avec une
augmentation des co0lts, bien que des exemples
montrent qu’une nouvelle technologie peut réduire
les colts de diagnostic et de traitement. Les efforts
de réduction de codts entrainent inévitablement une
sélection de certaines innovations prometteuses au
détriment d’autres.

Inversement, une capacité d’achat élevée et des
systemes de remboursement peuvent entrainer
I'adoption d’innovations inappropriées et encourager
le développement de prestations de santé dominées
par la technologie ; les dispositifs colteux peuvent
alors ne pas répondre aux besoins cliniques urgents
ni profiter aux patients. Comme exemple, on peut
citer les défibrillateurs, trés souvent implantés chez
des patients sans que I'on sache clairement quels
groupes de patients pourraient bénéficier le plus
de ce dispositif et de la procédure (173). Le recours
a des tests génétiques pour le diagnostic de la
neurofibromatose offre un autre exemple (112).

5.3.3 Surmonter les ohstacles a
I'innovation médicale

Identifier les priorités locales dés la conception
La nécessité et I'intérét d’identifier les priorités locales
sont évidents. Comme évoqué précédemment,
les dispositifs médicaux mis au point dans des
pays a ressources élevées fonctionnent rarement
de maniere efficace dans des pays pauvres. La
recherche et développement de dispositifs adaptés
au contexte local constituent donc un besoin urgent.
Quelques exemples de réussites, telles que le pied de
Jaipur (Encadré 5.1), montrent que des innovations
locales fondées sur un concept local peuvent étre
largement adoptées.
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Encadré 51 L'innovation locale de plus
en plus largement adoprée

Le pied de Jaipur est une prothése de membre inférieur
inventée par le Professeur PK Sethi du service d'Orthopédie
du S.M.S. Medical College de Jaipur, en Inde. Dans des pays d
faibles ressources, ce dispositif permet de pallier la perte d'un
membre inférieur amputé suite & une maladie, un accident,
une maladie congénitale, une tumeur ou I'explosion d'une
mine. Il est actuellement utilisé en Inde, en Asie du Sud-Est
et en Afrique.

Les dispositifs prosthétiques importés des pays riches, tels que
le pied prosthétique SACH (Solid Ankle Cushion Heel), ont
souvent été rejetés dans les pays a faibles ressources, car ils
sont congus pour un autre contexte (marche sur des surfaces
pavées, utilisation d'une table et d'une chaise pour travailler).
Leur conception ne répond pas aux besoins locaux (nécessité
de marcher sur des surfaces inégales, de s'accroupir ou de
s'asseoir jambes croisées sur le plancher).

Au contraire, les caractéristiques appropriées et la conception
spécifique du pied de Jaipur (étanchéité, construction

en matériaux durables disponibles sur place, souplesse
permettant la rotation du pied pour faciliter la marche

sur des surfaces inégales et caractéristiques esthétiques
permettant son port sans chaussure) permettent de restaurer
la mobilité et offrent une solution efficace a de nombreuses
personnes dans des pays d faibles ressources, notamment d
des personnes amputées suite a I'explosion d'une mine, qui
peuvent ainsi continuer a gagner leur vie. De surcroit, le pied
de Jaipur est proposé & un prix abordable (30 § US) et peut
étre assemblé en une heure. Enfin, un point important : les
inventeurs n’ont pas breveté le dispositif, facilitant ainsi sa
diffusion d un faible colt et des variantes et améliorations
locales ont été apportées au concept (principalement par des
organisations non gouvernementales et d but non lucratif).

Sources : Mathur MK (communication personnelle, 2009),
(174,175).

Le réseautage dans I'innovation

Les réseaux communautaires qui cherchent a
promouvoir I'innovation locale pourraient contribuer a
I’échange gratuit de connaissances et d’expériences
suscitant ainsi des idées originales. Ces réseaux
pourraient promouvoir l'innovation depuis la
validation du concept jusqu’a la démonstration de
sa valeur ajoutée. Des instituts de recherche et
développement rattachés a des universités, tels que
I'University of Exeter Innovation Centre au Royaume-
Uni®, I'Innovation Center Denmark a Munich, en
Allemagne’®, I'University of Cape Town Centre for

9 http://www.spaceforsuccess.co.uk/index.html (consulté le 13 juillet 2010).
10 http://www.icdmuenchen.um.dk/en (consulté le 13 juillet 2010).
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Innovation and Entrepreneurship en Afrique du
Sud™ et le Center for Integration of Medicine and
Innovative Technology aux Etats-Unis,'? contribuent
a combler le fossé entre la recherche universitaire et
I'application commerciale.

Linitiative en faveur de technologies de la santé
innovantes, lancée par 'OMS a la fin 2009, invite les
fabricants, institutions, universités, gouvernements,
individus et organisations a but non lucratif
a soumettre des informations sur les dispositifs
médicaux innovants. Linformation peut prendre la
forme de concepts technologiques existants ou de
concepts encore en phase de développement. Le
critere principal est que l'innovation proposée soit
appropriée, accessible et abordable pour les pays a
faibles ressources.!?

Partenariats pour I'innovation locale

L'innovation et la mise au point de dispositifs

médicaux sont concevables dans le contexte

auquel ces dispositifs sont destinés a condition que

I'infrastructure locale permette :

e d’attirer le personnel compétent ;

e d'établir un lien entre innovation et conception,
d’une part, et besoins sanitaires, d’autre part ;

e dutiliser I'expertise et les matériaux locaux ; et

e de lancer le produit innovant par I'intermédiaire
de réseaux appropriés pour favoriser sa diffusion
aupres des populations cibles.

Les dispositifs produits localement étant plus
aisément disponibles et mieux adaptés au contexte
local, les pays en développement devraient explorer
de nouvelles pistes en vue de mettre en place
ou de renforcer leurs capacités de recherche et
de développement. Par des partenariats avec
des fabricants de dispositifs médicaux de pays
industrialisés, les pays en développement peuvent
renforcer leurs propres capacités a concevoir
et produire des dispositifs médicaux adaptés
au contexte local. Toutefois, les problemes de
transparence, de réglementation, de déontologie
commerciale et de propriété intellectuelle doivent
étre traités afin d’encourager les partenariats (176,177).

Un partenariat réussi pour la conception de
dispositifs médicaux appropriés devrait stimuler
la créativité a toutes les étapes du cycle de vie du
dispositif médical, depuis son invention jusqu’a sa
fabrication, sa commercialisation et son adoption.
Ces innovations devraient respecter les valeurs et la
culture locales afin d’éviter les réactions de rejet (131).

11 http://www.gsb.uct.ac.za/gsbwebb/default.asp?intpagenr =559 (consulté le 13 juillet 2010).
12 http://www.cimit.org (consulté le 8 juillet 2010).
13 httpy//www.who.int/medical_devices/en/ (consulté le 13 juillet 2010).



Encadré 5.2 Mise en ceuvre d'une
innovarion bon marché

Une Association caritative et le service fabrication d'un
hopital de Sud de I'Inde se sont associés pour fabriquer des
Ientilles intra-oculaires, des aiguilles a suture, des produits
pharmaceutiques, des lames chirurgicales et des prothéses
auditives d'excellente qualité pour les habitants des pays

en développement." Ces produits sont utilisés dans des
établissements ophtalmologiques et par des ophtalmologues
dans plus de 120 pays.

Créée en 1992 par un entrepreneur social basé aux Etats-Unis,
la société fabrique des produits & des prix abordables pour

les pays en développement. Les lentilles intra-oculaires
codtent 4 6 6§ US piece, alors qu'elles codtent en moyenne
100 & 150 § US dans les pays industrialisés. Les prothéses
auditives se vendent environ 50 $ US pigce, contre 1500 § US
aux Erats-Unis. Le prix des prothéses auditives est dégressif -
elles sont gratuites pour les plus pauvres, le prix payé par les
personnes modérément pauvres couvre @ peu prés les codts
de fabrication (entre 20 et 60 § US) ; et les plus aisés payent
un prix supérieur aux codts de fabrication ce qui compense

les pertes entrainées par les soins aux plus démunis. De cette
maniére, les revenus sont suffisants pour assurer la rentabilité
et le développement de I'entreprise, qui reste au service des
plus pauvres.

14 http://www.aravind.org/aurolab/indx.asp (consulté le 13 juillet 2010).

Source : (180).

Surmonter la barriére des coilts

Les modes de financement des soins de santé
et de leur prestation ainsi que le niveau de
remboursement des dispositifs innovants influencent
la vitesse a laquelle les innovations médicales
émergent et sont acceptées (178). Par exemple,
lorsque I'angioplastie coronaire était remboursée
a un niveau significativement supérieur a son
co(t, la procédure était largement adoptée et ses
caractéristiques technigues ont été continuellement
améliorées par la suite (179), montrant comment un
financement approprié encourage un investissement
continu dans la recherche et développement et
stimule d’autres innovations. A linverse, le taux
de remboursement des implants cochléaires ne
représentait initialement qu’une fraction de leur codit.
Cela a eu pour effet de freiner I'acceptation de cette
technologie utile, innovante, quoique colteuse et de
bloguer la recherche et développement qui auraient
pu entrainer une diminution du codt des implants.
Ces exemples montrent comment un financement
approprié encourage l'investissement continu dans
la recherche et développement et stimule d’autres

innovations alors qu’un remboursement inapproprié
peut décourager I'innovation (179).

L'obstacle des colts dans les pays en développement
pourrait en partie étre surmonté par la création
d’entreprises fabriquant des dispositifs médicaux
pour les marchés locaux et qui seraient détenues
par des investisseurs locaux. Les gouvernements de
certains pays émergents subventionnent la recherche
et développement de matériel médical, notamment
pour la production nationale d’appareils radiologiques
et échographiques et de dispositifs destinés au suivi
de patients en zones rurales (87). |l est vraisemblable
que de telles entreprises soient bientét en mesure
de concevoir et de produire du matériel médical et
des fournitures entrant directement en compétition
avec les produits brevetés en Europe, au Japon et
aux Etats-Unis. UEncadré 5.2 présente un exemple
d’une innovation réussie et peu onéreuse.

24 Dispositifs d'assisrance

D’une maniére générale, les besoins en technologie
d’assistance, en particulier dans les pays en
développement, sont mal connus. Ces pays sont peu
sensibilisés et mal informés au sujet des technologies
d’assistance. Les recherches ont principalement été
axées sur la conception et la production de dispositifs
d’aide a la motricité tels que des fauteuils roulants et
des prothéses de membres inférieurs.

Dans de nombreux pays en développement,
seuls 5 a 15 % (96) des besoins en dispositifs et
technologies d’assistance sont couverts. Cet obstacle
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a l'accés s'explique notamment par I'incapacité de la
production a répondre a la demande de I'ensemble
de la population mondiale, mais aussi par la
mauvaise qualité de certains dispositifs d'assistance
et par leurs prix prohibitifs.

La création d’un instrument simple pour évaluer
les besoins de la population en matiere de
dispositifs d’assistance permettrait I'élaboration
de plans nationaux et de politiques destinées a
répondre a la demande du nombre croissant de
personnes souffrant d’'un handicap ou de problemes
fonctionnels. Une plus grande priorité devrait étre
accordée a la conception de dispositifs d’assistance
ergonomiques, tels que des fauteuils roulants et des
tricycles a propulsion manuelle, utilisables dans des
pays en développement. Par ailleurs, la création de
nouveaux dispositifs d’assistance efficaces, congus
spécialement pour un contexte donné et simples
a utiliser et a produire avec les ressources locales,
contribuerait sensiblement a améliorer 'acces a des
dispositifs d’assistance appropriés.

2.0 Thémes prioriraires

Le Tableau 5.3 dresse la liste des principaux
obstacles et des solutions possibles pour améliorer
|'accés a des dispositifs médicaux appropriés
(synthése d’études nationales et enquétes d’experts,
de groupes de travail spécialisés, de tables rondes
ainsi que d’'un examen de la littérature scientifique).
Chaque theme de cette liste peut étre classé dans
I'un des quatre criteres essentiels du programme
destiné a améliorer 'acces a des dispositifs médicaux
appropriés : disponibilité, accessibilité pratique,
adéquation et accessibilité économique. 'absence
de cadre réglementaire est traitée comme une
question implicite dans le choix et I'utilisation de
dispositifs médicaux ainsi que dans I'innovation de
dispositifs médicaux.

5.5.1 Application des « 4 criteres » aux
dispositifs médicaux et aux procédures
médicaless

|l est possible d’appliquer les criteres — disponibilité,
accessibilité pratique, adéquation et accessibilité
économique — a tout dispositif médical essentiel
retenu pour le traitement des 15 maladies a forte
charge de morbidité mondiale. Lapplication de ces
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criteres peut déboucher sur I'élaboration d'un cadre
de recherche sur les facteurs intervenant en aval
dans le choix rationnel de dispositifs médicaux et
influant sur l'efficacité de leur utilisation. Les différents
dispositifs médicaux étant rarement traités isolément,
cette approche peut également s’appliquer aux
interventions médicales complétes, telles que des
parcours de soins définis pour le traitement des
accidentés de la route (voir pages 69-75).

Si cette approche n’est pas une science exacte, elle

peut néanmoins étre utilisée pour attirer I'attention

des chercheurs, des décideurs qui choisissent

les dispositifs médicaux et des utilisateurs sur les

domaines a prendre en considération et inciter

tous ces acteurs a appliquer les quatre criteres

aux dispositifs médicaux essentiels. Apres avoir

évalué les besoins selon une approche par étapes

(voir le Chapitre 3), se posent les quatre questions

suivantes :

1. Ce dispositif médical est-il actuellement
disponible ?

2. Est-il actuellement accessible ?

3. Est-il actuellement adapté au contexte
spécifique ?

4. Est-il abordable ?

Une réponse négative a I'une quelconque de ces
questions appelle une analyse complémentaire afin
d’en identifier les causes. Il est ensuite possible
de formuler un cadre de recherche permettant
d’identifier les lacunes au niveau des connaissances
cliniques, technologiques et/ou du processus et du
systeme afin d'améliorer I'acces a des dispositifs
médicaux appropriés et de mieux répondre aux
besoins de santé publique. Les exemples ci-aprés
montrent comment cette procédure peut étre
utilisée et appliquée. Le premier exemple traite d’'un
systeme d’alimentation en oxygéne et le second
d’une procédure complete d’intervention sur un
accident de circulation.

Certaines des réponses aux 4 questions clés peuvent
dépendre de facteurs locaux, mais elles renvoient
néanmoins a un certain nombre de points communs
appelant des solutions communes, en particulier
dans des contextes de faibles ressources (nécessité
de concevoir des modéles mieux adaptés, d’élaborer
des programmes de formation du personnel et de
mettre en place des systemes de maintenance
applicables, par exemple).



Tableau 5.3 : Synthése des thémes prioritaires relatifs aux difficultés d’accés & des dispositifs
médicaux appropriés et solutions possibles

Théme

Choix des dispositifs
médicaux

Utilisation des
dispositifs médicaux

Innovation dans le
domaine des dispositifs
médicaux

Adoption des dispositifs
médicaux

Obstacles

Manque d'information/
informations biaisées
Fascination pour la
technologie

Importance des préférences
personnelles

Colits connus et cachés

Pratiques commerciales

Absence de nomenclature
uniforme

Manque de directives
diniques

Conception inappropriée

Contexte

Gestion inadéquate

Manque de formation
appropriée du personnel

Problémes de maintenance

Manque de financement /
d'infrastructure

Résistance / hésitation/
rejet

Conception inappropriée

Codts (y compris codts liés
a la réglementation)

Critére(s) concerné(s)

Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation
accessibilité économique

Adéquation
Adéquation

Accessibilité économique

Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation,
accessibilité économique
Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation

Adéquation

Adéquation (influengant
la disponibilité et
I'accessibilité pratique)
Adéquation (influengant
la disponibilité et
I'accessibilité pratique)

Disponibilité, accessibilité
pratique,

Disponibilité, accessibilité
pratique

Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation
accessibilité économique
Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation,
accessibilité économique

Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation,
accessibilité économique

Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation,
accessibilité économique
Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation,
accessibilité économique

Solutions

Meilleure information
Prise de décision
rationnelle

Centrage sur les besoins de
santé publique

Centrage sur les besoins de
santé publique

Maitrise des codts

Amélioration des pratiques
commerciales

Elaboration d'un systéme
uniforme

Prise de décision
rationnelle

Amélioration des directives
diniques

Prise de décision
rationnelle

Amélioration de la
conception

Amélioration de la
conception
Partenariat pour
I'innovation locale

Amélioration de la gestion

Amélioration de la
formation du personnel

Amélioration de la
maintenance des dispositifs
médicaux

Augmentation du
financement et
amélioration de
I'infrastructure
Réseautage pour
I'innovation

Promotion des modéles
appropriés

Promotion des solutions
innovantes appropriées

Identification des besoins
locaux prioritaires dés la
phase de conception

Réduction des coiits

Critére(s) concerné(s)
Adéquation

Adéquation
Adéquation

Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation,
accessibilité économique
Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation,
accessibilité économique

Adéquation

Adéquation

Adéquation (influengant la
disponibilité et |'accessibilité
pratique)

Adéquation (influengant la
disponibilité et I'accessibilité
pratique)

Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation,
accessibilité économique
Disponibilité, accessibilité
pratique,

Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation,
accessibilité économique
Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation,
accessibilité économique

Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation,
accessibilité économique

Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation,
accessibilité économique
Disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation,
accessibilité économique
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Application de la regle des « quatre critéres » : exemple d’un systéme d’alimentation en

oxygene
Question Réponse  Marche a svivre
L'établissement dispose-t-il oui Poser les 3 questions clés suivantes

d'un systéme d'alimentation
en oxygéne (concenirateurs
d'oxygéne, bonbonnes et
oxyméires de pouls) ?

non Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles :

* Il n'y a pas de systéme d'alimentation en oxygéne dans cet établissement de soins.

* Ily a un systéme d'alimentation en oxygéne mais les bonbonnes d'oxygéne sont vides.

* Ily a des bonbonnes d'oxygéne et des concentrateurs, mais pas de masques faciaux ni de
tuyaux pour les raccorder d la sortie d’oxygéne, donc I'alimentation en oxygéne est impossible.

* Il'y a un systéme d'alimentation en oxygene, mais le personnel ignore comment I'ufiliser.

* Ily a de I'oxygéne mais pas suffisamment pour répondre aux besoins des patients (la quantité
fournie est trés faible).

Le systéme d'alimentationen  oui Poser les 2 questions clés suivantes

oxygéne est-il accessible ? . "
non Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles :

* Seul I'hdpital régional dispose d'un systéme d’alimentation en oxygéne et
I'approvisionnement en oxygéne n’est pas continu, ce qui explique I'absence de systéme
d'alimentation en oxygéne dans les centres de soins locaux et dans les ambulances.

* Ily a un systéme d'alimentation en oxygéne, mais il est hors d'usage et le personnel ignore
comment le réparer.

* Le personnel soignant n’est pas formé pour utiliser correctement le systéme d'alimentation en

oxygene.
Le systéme d'alimentationen  oui Poser la derniére question clé
oxygeéne est-il approprié ? . .
V9 pprop non Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles :

* Les bonbonnes d'oxygéne sont trop volumineuses et |'espace nécessaire a leur installation est
insuffisant.

* L'établissement dispose d'un systéme d'alimentation en oxygéne, mais le personnel ne sait pas
ol se procurer de |'oxygéne quand les réserves sont épuisées.

* Le systéme d'alimentation en oxygéne peut étre utilisé dans le bloc opératoire, mais pas
dans le service pédiatrique (pour le traitement des pneumonies), ni dans les autres services
chirurgicaux et obstétriques, la salle de réveil, I'unité de soins intensifs ou le service des

urgences.

Le systéme d'alimentation oui Parfait ! (si la réponse aux 4 questions est positive), |'établissement dispose de dispositifs
en oxygéne est-il médicaux appropriés et fonctionnels.

: i ible ? i i

économiquement accessible? Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles :

* Le systeme d'alimentation en oxygéne provient d'un don mais les coits de fonctionnement
dépassent le budget ordinaire de I'hdpital pour les fournitures.

o L'établissement n'a pas les moyens d'acquérir un systéme fiable d'alimentation en oxygéne.

o L'établissement a les moyens d'acquérir un systéme fiable d'alimentation en oxygéne, mais
le budget est insuffisant pour que chaque patient puisse disposer de masques faciaux et de
fuyaux.

Dans cet exemple, les réponses aux 4 questions clés illustrent les principaux obstacles a I'accés @ un systéme d'alimentation en oxygéne approprié,
notamment : les codits cachés, les problémes de maintenance, le manque de formation du personnel, I'inadéquation du matériel au contexte
spécifique, auxquels s'ajoutent l'insuffisance générale du financement et les faiblesses du systéme de santé.

Ces réponses permettent de formuler un certain nombre d'axes de recherche possibles, notamment :

* Evaluer précisément les codts connus et cachés de fonctionnement et de maintenance d'un systéme approprié d'alimentation en oxygéne afin de
connaitre les colts totaux.

* Déterminer si le systeme d'alimentation en oxygéne doit &tre congu différemment pour mieux prendre en compte le contexte local et, dans ce cas,
décrire le modéle qui serait le mieux adapté.

* Déterminer la méthode offrant le meilleur rapport efficacité-codt pour former le personnel soignant a I'utilisation du systéme d'alimentation en
oxygene.

« Déterminer s'il existe un mode de maintenance du systéme d’alimentation en oxygéne plus simple et plus facile a gérer et, dans ce cas, le décrire.
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Exemple : Grands accidentés de la circulation

Procédure médicale d’urgence ABCD (voies respiratoires, respiration, circulation, conscience)

La procédure médicale d'urgence en cas d'accident de la circulation routigre peut étre illustrée par une série de diagrammes. Ceux qui sont
présentés ci-dessous (d'aprés le programme d’Amélioration des soins d'urgence) représentent le déroulement de la procédure et mettent en
évidence les équipements essentiels aux trois stades des soins d'urgence — dans |'ambulance, au service des urgences et au bloc opératoire (783).
Un exemple choisi de dispositif médical utilisé a ces trois stades illustre I'application de la régle des « quatre critéres » — disponibilité, accessibilité
pratique, adéquation, accessibilité économique — pour identifier les thémes de recherche prioritaires, comme dans le cas du systéme d'alimentation
en oxygéne, par exemple. En principe, ce cadre peut étre utilisé pour tout dispositif médical & chaque étape impliquée dans la procédure d'urgence.
Les exemples choisis sont les ballons-masques dans I'ambulance, I'équipement de transfusion sanguine au service des urgences et I'appareil
d'anesthésie au bloc opératoire.

ENSEMBLE DE LA PROCEDURE

Accident grave
de la circulation

Ambulance

Service des
urgences

Salle de

Imagerie réanimation

Salle
d’opération

Unité de soins
intensifs

Salle de réveil

Reproduit avec 'aimable autorisation de Strengthening Emergency Care programme — Advanced Life Support Group & Maternal Childhealth Advocacy.
http://www.mcai.org.uk/assets/content/documents/Introducing%20SEC%20t0%20a%20new%20country.pdf
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Application de la régle des « quatre critéres » : exemple de I'ambulance

Question

Les ambulances sont-elles
équipées de ballons-masques
[ insufflateurs manuels pour
gonfler les poumons d'un
patient en arrét respiratoire ?

Les ballons-masques sont-ils
accessibles ?

Les ballons-masques sont-ils
appropriés ?

Les ballons-masques sont-ils
économiquement accessibles ?

Réponse
oui

non

oui

non

oui

non

non

Marche a suivre
Poser les 3 questions clés suivantes
Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles

« Il n'y a pas de ballon-masque, ni pour adulte ni pour enfant, dans I'ambulance ; personne
n'ayant pris conscience de leur importance, ils ont été retirés des ambulances pour étre utilisés
dans des services d'urgence ou d'autres services.

* IIn'y a qu'un ballon-maque disponible et il est trop petit pour un adulte (500 ml pour les
enfants jusqu'a un an, et 1800 ml pour les enfants plus dgés et pour les adultes ; les deux types
de masques devraient étre disponibles).

Poser les 2 questions clés suivantes
Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles

* |l n'y a qu'un ambulancier par véhicule et pas de personnel acompagnant pour utiliser le
ballon-masque ; le personnel soignant n'est pas formé.

* |y a un ballon-masque, mais il est percé et donc hors d'usage ; personne ne I'a signalé au
directeur de I'établissement de soins, censé d son tour en faire part au responsable régional de
I'équipe sanitaire chargée de la fourniture du matériel.

* Ily a des ballons-masques mais les ambulanciers ne savent pas comment les utiliser.

Poser la derniére question clé

Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles

* Le personnel n'est pas conscient de la nécessité d'équiper toutes les ambulances de ballons-
masques appropriés pour les nourrissons, les enfants plus dgés et les adultes.

* Les masques n'étant pas équipés de ballon-réservoir d'air, ils ne permettent pas une
oxygénation du patient a haute concentration

Parfait ! (si la réponse aux 4 questions est positive), le personnel & accés des dispositifs médicaux
appropriés et fonctionnels.

Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles :

* Les ballons-masques proviennent d'un don, mais ils ont été¢ endommagés et I'équipe sanitaire
régionale n'a pas les moyens de les remplacer.

* Le codt de la maintenance des ballons-masques est trop élevé pour I'établissement (réponse trés
peu probable, car le dispositif est trés bon marché).

* Le coiit des ballons-masques est supportable, mais I'établissement ne peut se permettre de les
jeter ; or, le service de lutte contre les contaminations exige d'utiliser un nouveau masque pour
chaque patient.

Dans cet exemple, les réponses aux 4 questions clés illustrent les principaux obstacles d I'accés d des ballons-masques appropriés pour les patients en
arrét respiratoire (cas d'urgence fréquent), nofamment : les problémes de maintenance, le manque de formation du personnel, I'inadéquation du
matériel au contexte spécifique, auxquels s'ajoutent |'insuffisance générale du financement et les faiblesses du systéme de santé.

Ces réponses permettent de formuler un certain nombre d'axes de recherche possibles, notamment :
* Evaluer précisément les codits connus et cachés de fonctionnement et de maintenance des ballons-masques afin de connaitre les codts fotaux.

voyage.

Concevoir avec le service de lutte contre les contaminations un moyen de nettoyer en toute sécurité les ballons-masques entre chaque utilisation.
Déterminer la méthode offrant le meilleur rapport efficacité-codt pour former le personnel soignant a I'tilisation des ballons-masques.
Déterminer si le budget permet I'accompagnement de |'ambulancier par un auxiliaire médical afin de poursuivre la réanimation durant le
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Application de la régle des « quatre critéres » : exemple du service des urgences : matériel de

transfusion sanguine

Question Réponse
Le service des urgences oui
dispose-t-il d'un matériel non
de transfusion sanguine
(par exemple une unité de
laboratoire et un équipement
pour effectuer des tests de
compatibilité, des sacs de
stockage et un réfrigérateur de
stockage sont-ils disponibles ?
Le matériel de transfusion oui
sanguine est-il accessible ?
non

Le matériel de transfusion oui
sanguine est-il approprié ?

g pprop non
Le matériel de transfusion oui
sanguine est-il
économiquement accessible ?

Marche a suivre
Poser les 3 questions clés suivantes

Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles :

* Il n'y a pas de matériel de transfusion sanguine dans cet établissement de soins.

* Ily a un matériel de transfusion sanguine, mais il est uniquement équipé pour effectuer
des tests de compatibilité et pour la transfusion immédiate : il n'y a pas de réfrigérateur de
stockage.

* Ily a un matériel de transfusion sanguine, mais personne au laboratoire ne sait comment s'en
Servir.

* Ily a un matériel de transfusion sanguine, mais le personnel n'est présent que le matin du lundi
au vendredi.

* Ily a un matériel de transfusion sanguine, mais il est insuffisant pour répondre aux besoins des
patients.

* Ily a un réfrigérateur de stockage pour transfusion sanguine, mais il est hors service et
I'établissement ne dispose pas de techniciens pour le réparer.

Poser les 2 questions clés suivantes
Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles :

* Un seul hépital dans la région dispose d'un matériel de transfusion sanguine et il est trop
éloigné pour I'atteindre en cas d'urgence.

* L'établissement dispose d'un matériel de transfusion sanguine, mais pas suffisamment de
personnel formé pour s'assurer que le test de compatibilité a été correctement effectué et que le
sang a été correctement stocké avant son utilisation.

Poser la derniére question clé
Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles :

* Le réfrigérateur de stockage du sang nécessite une alimentation éledrique ; or celle-ci est
souvent interrompue pendant plusieurs heures et le sang ne peut donc pas étre stocké dans le
réfrigérateur en toute séeurité.

* L'établissement dispose d'un matériel de transfusion sanguine, mais le personnel ignore o se
procurer des réactifs et des sacs de stockage de sang lorsque les réserves sont épuisées.

Parfait ! (si la réponse aux 4 questions est positive), le personnel a accés a des dispositifs médicaux
appropriés et fonctionnels.

Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles :

* Le réfrigérateur pour la transfusion sanguine est trop onéreux pour le systeme de soins de santé.

* Le réfrigérateur pour la transfusion sanguine provient d'un don, mais son colt de
fonctionnement est trop élevé pour I'établissement. En cas de coupure de courant, il faut utiliser
un générateur ; or le codt du carburant est prohibitif, voire il n'y a pas de carburant disponible.

* Le coiit du matériel de transfusion sanguine est supportable, mais pas I'achat des consommables
pour le laboratoire.

. L’établli]ssement n'a pas les moyens de rémunérer un technicien de laboratoire disponible
24/24 h.

Ces réponses permettent de formuler un certain nombre d'axes de recherche possibles, notamment :
* Mettre en place un systéme de stockage de sang fonctionnant de maniére fiable méme en cas de coupure de courant dans des pays d faibles

ressources.

* Déterminer lo méthode offrant le meilleur rapport efficacité-colt pour former le personnel soignant d |'utilisation du matériel de transfusion

sanguine.

* Déterminer s'il existe un mode de maintenance du matériel de transfusion sanguine plus simple et plus facile a gérer ef, dans ce cas, le décrire.
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Application de la régle des « quatre critéres » :

d’anesthésie

Question Réponse

Un appareil d'anesthésie est-il = oui

disponible ?
non

L'appareil d'anesthésie est-il  oui

accessible ?
non

L'appareil d'anesthésie est-il  oui

approprié ?
pprop non

Un appareil d'anesthésie est-il  oui
économiquement accessible ?

non

exemple du service des urgences : appareil

Marche a suivre
Poser les 3 questions clés suivantes

Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles :

* Il n'y a pas d'oxygéne disponible dans cet établissement de soins ; or I'oxygéne est nécessaire
pour que |'appareil d'anesthésie fonctionne correctement.

* Ily a un appareil d'anesthésie mais les bonbonnes d’oxygéne nécessaires pour I'alimenter sont
vides.

* Ily a un appareil d'anesthésie, mais pas d'agents anesthésiques pour I'utiliser.

* Iy a un appareil d'anesthésie, mais il 'y a pas d’anesthésistes compétents pour I'utiliser.

* Ily a un appareil d'anesthésie, mais |'établissement doit pouvoir disposer de plusieurs appareils
pour pouvoir effectuer plusieurs opérations simultanément.

Poser les 2 questions dlés suivantes
Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles :

« Seul I'hdpital régional dispose d'un appareil d'anesthésie. Les centres de santé locaux ne
dispose pas d'appareil d'anesthésie, bien qu'ils doivent effectuer des interventions chirurgicales
en urgence (actuellement, ils utilisent de la kétamine en perfusion iniraveineuse).

* Ily a un appareil d'anesthésie, mais il est hors d'usage ou n'est pas fiable et le personnel ignore
comment le réparer : il n'y a pas d'assistance biomédicale disponible.

* Le nombre d'anesthésistes est insuffisant ; I'appareil d'anesthésie ne peut &tre utilisé que
lorsque des anesthésistes sont en service.

Poser la derniére question clé
Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponse possible :

* Lappareil d'anesthésie est trop complexe pour le prestataire non formé, chargé de I'anesthésie,
I'appareil ne peut donc étre utilisé en toute sécurité.

* Ily a un appareil d'anesthésie, mais le personnel ignore ou se procurer des agents
anesthésiques lorsque la réserve est épuisée.

* Les coupures d'électricité sont fréquentes. Or I'appareil d'anesthésie nécessite une alimentation
électrique. Il n'y a pas de dispositif de secours manuel ou d'autre moyen de I'tiliser en cas de
coupure de courant.

Parfait ! (si la réponse aux 4 questions est positive), le personnel a accés a des dispositifs médicaux
appropriés et fonctionnels.

Poser la question « pourquoi pas ? »

Réponses possibles :

* L'appareil d'anesthésie provient d'un don, mais son codt de fonctionnement est trop élevé pour
I'établissement, en particulier le codt des agents anesthésiques et de la maintenance annuelle.

* II'n'y a pas de financement alloué a la formation des anesthésistes ou pour former d I'anesthésie
un membre du personnel de santé autre qu'un médecin.

* (et appareil d'anesthésie nécessite un médecin ayant recu une formation appropriée et les
médecins disponibles sur place sont trop peu nombreux.

Les réponses données aux 4 questions clés dans cet exemple illustrent les principaux obstacles pour accéder a un appareil d’anesthésie approprié,
incluant : les colts cachés, les problémes de maintenance, les questions liées d la formation du personnel, le modéle inapproprié au contexte
spécifique, outre le probleme de I'insuffisance générale du financement et les faiblesses du systéme de santé.

Parmi les domaines de recherche possibles, en se basant sur ces réponses, on peut citer (782) :
* Préciser les codts connus et cachés pour faire fonctionner et entretenir |'appareil d'anesthésie afin de connaitre les codits totaux avec plus de

précision.

* Déterminer si un modgle différent d'appareil d'anesthésie, plus adapté au contexte local dans des pays a faibles ressources est nécessaire. Si ¢'est
le cas, quel serait le modéle idéal ? Des recherches pourraient étre réalisées pour metire au point un appareil d'anesthésie bon marché destiné a

cet établissement.

« Déterminer le moyen le plus approprié et présentant le meilleur rapport codit-efficacité pour former le personnel soignant d I'anesthésie.
* Déterminer s'il existe un systéme de maintenance de I'appareil d'anesthésie plus simple et plus facile a gérer. Si c'est le cas, en quoi consisterait ce

systéme de maintenance plus simple ?

* Déterminer si d'autres agents volatils moins chers peuvent étre utilisés avec I'appareil d'anesthésie existant.
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Concevoir des dispositifs
medicaux appropries :
suggestions pour de
futures recherches

La derniere partie de ce rapport est une synthese de I'ensemble des informations et des
observations présentées dans les chapitres précédents. Elle montre comment I'application
des quatre criteres — disponibilité, accessibilité pratique, adéquation et accessibilité
économique — aux.maladies et facteurs, de risque a forte charge de morbidité actuels et
futurs, ainsi qu'a‘certaines questions transversales afféréntes (sécurité des injections,
schéma d’étude, outils de diagnostic en laboratoire) peut contribuer a rendre plus
accessibles les dispositifs médicaux appropriés. Cette synthese suggere plusieurs pistes
de recherche a explorer.




80

61 Mérhodologie

Afin d’orienter les programmes de recherche ayant
pour objectif de faciliter I'acces a des dispositifs
médicaux appropriés, les auteurs de ce rapport ont
réalisé, dans le cadre du projet Dispositifs médicaux
prioritaires, une étude bibliographique exploratoire
des recherches récentes ou en cours dans ce
domaine. Celle-ci pourrait servir de base a une future
analyse systématique de la littérature.

L'objectif de cette étude est d'identifier les recherches
en cours ainsi que les dispositifs médicaux qui
présentent actuellement un intérét pour la science
et le développement. La méthodologie adoptée dans
ce rapport consiste a articuler I'étude exploratoire
sur des termes se rapportant a des maladies a
forte charge de morbidité et a certaines questions
transversales. La principale base de données
médicales utilisée a cet effet est Ovid Medline. Voir
le site http://www.who.int/medical_devices/access/
en/index.html pour une description complete de la
stratégie de recherche.

Pour valider les résultats de cette étude exploratoire,
nous avons identifié et consulté des spécialistes
de chacune des 15 maladies a forte charge de
morbidité et leur avons demandé de commenter
notre analyse. Nous avons ensuite établi une liste des
domaines qui, pour chaque maladie sélectionnée,
pourraient faire I'objet de futures recherches et
un deuxiéme spécialiste a analysé cette liste. Les
domaines de recherche sont regroupés en termes de
disponibilité, d’accessibilité pratique, d’adéquation et
d’'accessibilité économique.

La méthodologie adoptée présente toutefois certains
défauts.

Puisque la charge de morbidit¢é mondiale sert

d’indicateur des besoins en dispositifs médicaux

pour la santé publique, les priorités de recherche
fixées sont plus pertinentes au niveau mondial qu’a

I'échelle régionale.

e ['étude exploratoire englobe les recherches
en cours, mais rien ne prouve que celles-
ci apporteront réellement des bénéfices
thérapeutiques.

e Les futurs axes de recherche étant fixés en
fonction des besoins de prise en charge de
maladies spécifiques, les dispositifs médicaux
d’'usage général, tels que lits d’hopitaux,
stérilisateurs et lampes opératoires sont négligés.

e |arbitrage entre domaines de recherche étant par
définition trés sélectif, tous les secteurs pertinents
ne sont pas pris en compte.

e |’évaluation des besoins de recherche dans des
domaines spécifiques nécessite une connaissance
de la recherche en cours. Or I'information sur la

DISPOSITIFS MEDICAUX : COMMENT RESOUDRE L'INADEQUATION ?

recherche et le développement des dispositifs
médicaux est rarement accessible au public, ce
secteur étant extrémement compétitif.

e La difficulté d’élaborer un programme de
recherche est encore accentuée par la rareté des
descriptions de dispositifs médicaux spécifiques
dans les directives cliniques consultées pour les
parcours de soins recommandés.

e |'étude des moyens de prévention des facteurs
de morbidité et d'incapacité est essentielle pour
le programme de recherche suggéré.

Les observations qui suivent pourraient néanmoins
servir de base a I'élaboration d’'un programme de
recherche plus précis et plus complet.

b2 Résulrars

6.2.1 Etude exploratoire

Les méta-analyses d’études cliniques réalisées
jusqu’a présent sur les maladies cardiovasculaires,
la tuberculose et le diabéete ont été recherchées
dans la base de données Cochrane. Il s'avere que
la tuberculose et le diabete ont fait 'objet de moins
de 10 méta-analyses, tandis que prés de 200 méta-
analyses ont été publiées sur les dispositifs médicaux
thérapeutiques liés aux maladies cardiovasculaires.
Notre étude exploratoire révele que les trois pathologies
suscitant actuellement le plus de recherches sur les
dispositifs médicaux sont le cancer, le VIH/SIDA et
les pathologies périnatales. Peu de recherches sont
effectuées sur les dispositifs médicaux utilisés dans
la majorité des maladies a forte charge de morbidité
mondiale. Voir le tableau des résultats de I'étude
exploratoire : http://www.who.int/medical_devices/
access/en/index.html.

6.3 Fururs domaines de
recherche dans des domaines
fransversaux

Les maladies a forte charge de morbidité présentent
de nombreux themes transversaux liés aux dispositifs
médicaux. Quatre de ces themes — schéma d’étude
et résultats cliniques, outils de diagnostic en
laboratoire, télémédecine et technologies allégeant
le travail, sécurité des injections — ont été choisis
comme exemples et présentés ci-apres.

6.3.1 Schéma d’étude et résultats
cliniques

Un domaine de recherche essentiel pour le
personnel médical et pour les décideurs est la
collecte d’informations sur les résultats cliniques
pertinents. La question fondamentale est de savoir



de quelle information ont besoin le personnel
médical et les décideurs pour orienter leurs
choix relatifs aux technologies de la santé, qu'il
s'agisse de diagnostic /n vitro ou d’un autre aspect
technique des dispositifs médicaux. Actuellement,
le schéma de I'étude pour l'autorisation de mise
sur le marché vise en premier lieu a démontrer
gue le dispositif est conforme aux exigences
réglementaires, notamment en ce qui concerne sa
sécurité et son efficacité pratique. Pour déterminer
I'avantage d’une nouvelle technologie de la santé
par rapport a des technologies existantes, il est
nécessaire d’effectuer des études comparatives
incluant des patients répondant a des critéres
spécifiques. Or, jusqu’a présent, peu de travaux
sur de nouvelles technologies ont fourni ces
informations essentielles. Il importe donc de définir
des schémas d’étude applicables aux technologies
de la santé et aux dispositifs médicaux qui
integrent des résultats sur des groupes de patients
appropriés.
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6.3.2 Outils de diagnostic en laboratoire

Le manque de standardisation internationale dans
le domaine des dispositifs médicaux (par exemple,
pour le matériel de laboratoire et les consommables)
a une incidence sensible sur les outils de diagnostic
et constitue un frein a leur utilisation efficace. Il
importe donc de rechercher des solutions favorisant
la standardisation et la généralisation de 'usage
d’outils de diagnostic génériques qui, a leur tour,
déboucheraient sur une standardisation des
pratiques d’achat. Cette standardisation offrirait de
nombreux avantages. Comme mentionné plus haut
dans ce rapport, cette logique pourrait s'appliquer de
maniere générale a tous les dispositifs médicaux et
non uniguement aux outils de diagnostic. Un matériel
« générique », « compatible », « standardisé » et
« interopérable » permettrait de réduire les codts,
d’améliorer I'efficacité des formations, de faciliter
I'obtention des consommables et I'élaboration de
spécifications techniques génériques pour les achats.

Disponibilité et accessibilité

Un des problémes les plus courants dans les
pays a faibles ressources est le manque de
consommables, certains étant parfois a usage
unique ou utilisables un nombre limité de fois,
avant d’étre éliminés et remplacés. Les frais de
fonctionnement (renouvellement des réactifs des
trousses de diagnostic et formation du personnel)
représentent parfois jusqu’a 80 % du co(t total d’'un
dispositif (130,131).

Les tests de diagnostic réalisables au chevet du
patient permettent le suivi a domicile ou dans
un centre de soins primaires. Cette pratique se
répand quel que soit le niveau de ressource du
pays, notamment afin d’éviter aux patients de longs
déplacements pour atteindre un établissement
de soins disposant d'un laboratoire bien équipé.
D’excellentes trousses de dépistage du VIH, faciles
a utiliser sur le lieu d’intervention, ont été mises
au point. Malheureusement, a défaut d’incitation
commerciale, ce type d’outil n'est généralement
pas disponible pour d'autres maladies infectieuses.

La mise au point d’outils de tests simples et
abordables pour les maladies a forte charge de
morbidité contribuerait a répondre aux besoins de
santé publique. Ces tests seraient particulierement
utiles s’ils ne nécessitaient ni électricité, ni
réfrigération, ni eau propre et s'ils nécessitaient
uniguement une formation sommaire, voire aucune
formation.

Adéquation et accessihilité économique

Dans le cas de certaines maladies, telles que le
paludisme, le traitement est moins colteux que
le test diagnostique. Le sur-traitement n’est pas
souhaitable, en particulier s’il peut entrainer une
pharmacorésistance (voir plus loin la section
consacrée au paludisme). La mise au point de tests
in vitro efficaces, abordables, faisant appel a des
puces électroniques et permettant de diagnostiquer
simultanément plusieurs maladies avec un degré
élevé de sensibilité pourrait contribuer a réduire le
sur-traitement.

La mise au point de tests simples, abordables et
suffisamment sensibles pour la détection d’antigenes
bactériens et viraux éviterait le recours a des
systémes de culture pour détecter la présence
de pathogénes. Ce type de tests permettrait de
diagnostiquer plus efficacement les infections a forte
charge de morbidité.

Maladies tropicales négligées

Le manque de techniques de diagnostic constitue
un probleme particulier dans le cas des maladies
tropicales négligées qui appellent un commentaire
particulier.
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'OMS a établi une liste comprenant actuellement
17 maladies tropicales négligées — dans le sens
ou elles regoivent peu d'attention de la part de la
communauté médicale internationale. Ces maladies
touchent presque exclusivement des populations
défavorisées : plus de 70 % des pays concernés
sont des pays a revenu faible ou intermédiaire. Les
maladies tropicales négligées sont principalement des
maladies infectieuses causées par des bactéries, des
virus ou des parasites, qui pullulent dans les zones
tropicales caractérisées par l'insalubrité de I'eau,
des problemes d’assainissement et un acces limité
aux soins de santé élémentaires. Les six maladies
tropicales négligées les plus courantes sont la
schistosomiase (200 millions de personnes infectées),
la filariose lymphatique (120 millions), le trachome
cécitant (80 millions), I'onchocercose (37 millions),
la maladie de Chagas (13 millions) et la leishmaniose
(12 millions). Une tres forte stigmatisation sociale est
associée a chacune de ces maladies.

La maladie ou le déces des personnes vivant
dans des zones isolées survient souvent avant
que l'infection ne soit diagnostiquée. Or la plupart
des maladies tropicales négligées nécessitent un
diagnostic précoce. Lindustrie n'est guere motivée
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a mettre au point de nouveaux outils de diagnostic
pour un marché qui offre peu de perspectives de
retour sur investissement. Cependant, l'intérét de
I'industrie pourrait étre stimulé si ces dispositifs
étaient achetés par des organismes onusiens ou des
organisations caritatives, assurant ainsi a I'industrie
un marché prédéfini. Quel que soit le mécanisme
de financement, il est urgent de mettre au point des
outils de diagnostic rapides, aisément transportables,
abordables et faciles a utiliser sur le terrain pour un
grand nombre de ces maladies tropicales négligées.
De nombreuses personnes parmi les populations
les plus défavorisées du monde pourraient ainsi
bénéficier de cette avancée.

Technologies de pointe

Dans les pays riches comme dans les pays pauvres,
I'automatisation des technologies de la santé pourrait
permettre a un plus petit nombre de techniciens
formés d'utiliser davantage de matériel de tests de
laboratoire, réduisant ainsi les colts des ressources
humaines. Le développement de systemes de
tests de laboratoire automatisés, standardisés et
universellement reconnus pourrait contribuer a
concrétiser cette approche.
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6.3.3 Télémédecine et technologies
allégeant le travail

La télémédecine est principalement utilisée dans
des situations ot I'on manque de personnel soignant
spécialisé (par exemple, dans des pays a faible
revenu confrontés a des pénuries chroniques
de personnel de santé). La télémédecine et les
technologies permettant d'alléger le travail offrent
potentiellement un avantage notable aux patients
dans des pays a faibles ressources. Cependant,
rien ne peut se substituer a une forte augmentation
des effectifs du personnel de santé indispensable
dans ces pays. Dans les pays a revenu élevé, les
technologies permettant un allegement de la charge
de travail pourraient aider le personnel soignant
a faire face aux besoins accrus induits par le
vieillissement démographique.

Disponibilité et accessibilité

Actuellement, la recherche sur les dispositifs
allégeant le travail est essentiellement régie par les
besoins des pays a revenu élevé et dés lors axée sur
les technologies de pointe.

Des technologies telles que le suivi a distance des
patients, la vidéoconférence, la télémédecine (y
compris le télédiagnostic, la télésanté, la santé
en ligne et les systémes de soins sur le lieu
d’intervention) permettent a davantage de patients
de recevoir des soins a I'extérieur de I'hopital et a un
plus grand nombre de prestataires de soins d’offrir
leurs services en supprimant les temps de trajet
jusqu’au domicile des patients (un atout majeur dans
des régions isolées).

Les technologies de télésoins a domicile sont
présentées comme un moyen de réduire la
dépendance des patients vis-a-vis du personnel de
santé. Cependant, des analyses économiques doivent
déterminer dans quelle mesure une technologie
donnée contribue véritablement a réduire la pression
exercée sur un systeme de santé.

Les systemes de communications a distance, tels
que la vidéoconférence interactive ou les formations
a distance, le télédiagnostic et autres technologies
basées sur le Web, peuvent étre utilisés dans des pays
a revenu faible ou élevé. Ces technologies permettent
de réduire le temps, le travail et le budget nécessaires
pour former des professionnels de santé. La télésanté
a domicile est censée réduire les colts supportés par
le du systeme de santé et de I'assureur. La encore,
des recherches complémentaires plus rigoureuses
sont nécessaires pour savoir si cette attente est
fondée ou non. La télérobotique chirurgicale est une
application de la télémédecine, pour I'heure réservée
aux pays riches, dont le rapport co(t-efficacité reste
toutefois a évaluer.

Les données actuellement disponibles suggerent
que les technologies de télésanté a domicile sont
susceptibles de réduire les colts, mais que leur
impact sociétal, social et psychologique reste
mal connu. Il est donc nécessaire d'effectuer des
recherches complémentaires sur les questions
d’éthique, les politiques, les remboursements et les
implications juridigues.

Adéquation et accessibilité économique

Les technologies allégeant le travail concernent
également les « produits d’assistance ». Il serait utile
d’identifier les types de technologies d’assistance
aptes a promouvoir les droits de I'hnomme, en offrant
notamment de meilleures perspectives d’étude et
d’emploi. D’autres pistes doivent étre explorées
pour améliorer I'acces aux produits d’assistance et
modifier I'environnement domestique de maniére
appropriée, dans les pays riches comme dans les
pays pauvres.
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6.3.4 Sécurité des injections

Seringues et aiguilles figurent parmi les dispositifs
médicaux les plus couramment utilisés dans le
monde. Selon une estimation de I'OMS de 2000,
16 milliards d'injections sont administrées chaque
année dans les pays en développement, dont prés
de 40 % avec des dispositifs d’injection réutilisés
sans avoir été stérilisés. Partant de cette constatation,
I'OMS a élaboré un programme destiné a promouvoir
des pratiques d’injection rationnelles et sCires dans le
monde entier. LOMS définit une injection sécurisée
comme celle qui ne nuit pas au patient, n'expose
le prestataire a aucun risque évitable et ne génére
pas de déchets dangereux pour d’autres personnes.
Sur le long terme, les pratiques d’injection peuvent
étre améliorées par la prévention, la formation, la
sensibilisation et la fourniture de dispositifs d’injection
de qualité et en quantité suffisante.

Dispositifs d’injection empéchant leur
réutilisation et les pigiires accidentelles :
disponibilité et accessibilité

Les seringues jetables a usage unique visent a
réduire le risque d’infection d’un autre patient ou
receveur d'un vaccin par une aiguille contaminée.
Cependant, en pratique, les seringues jetables sont
souvent utilisées plusieurs fois, notamment dans
les régions a faibles ressources ou il existe en outre
un risque de blessure avec les aiguilles du fait de
I'absence de systemes appropriés de gestion des
déchets. Ce risque peut étre considérablement
réduit par la mise en place de systemes efficaces de
traitement du matériel jetable.

Les seringues concues de maniere a empécher
leur réutilisation et les pigQres accidentelles sont
beaucoup plus sdres que les seringues traditionnelles.
Cependant, elles sont plus colteuses et souvent
inabordables dans les pays a faibles ressources.
La mise au point de seringues empéchant leur



réutilisation et évitant les blessures avec l'aiguille,
mais congues et fabriquées de fagon a les rendre
plus accessibles dans les pays a faibles ressources,
permettrait de réduire les risques évitables pour les
patients et le personnel soignant.

['utilisation d’aiguilles biodégradables reste limitée.
La mise au point d’aiguilles biodégradables a usage
unique, qui permet de contourner le probleme de
la gestion du matériel jetable, pourrait contribuer a
éliminer le risque de contaminations croisées et de
blessures avec les aiguilles.

Les techniques d’injection sans aiguille représentent
une autre piste innovante pour éviter les
pratiques d’injection dangereuses. La poursuite
du développement de dispositifs d’injection sans
aiguilles pour administration transdermique (dermo-
jets, timbres et préparations transmuqueuses en
pulvérisation, notamment), pourrait permettre
d’éliminer la plupart des risques liés a I'utilisation
de seringues.
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64 Fururs axes de recherche sur
les maladies a forte charge de
morbidiré mondiale

Nous présentons et analysons ci-apres un certain
nombre de maladies qui sont ou seront associées
a une forte charge de morbidité. Nous décrirons les
maladies présentant actuellement une forte charge
de morbidité avant d’évoquer les évolutions possibles
pour ce type de maladies. Nous nous intéresserons
principalement a la recherche dans des domaines
importants pour les pays a faible revenu pour lesquels
I'acces a des dispositifs médicaux appropriés est tres
difficile. Toutefois, le cas échéant, les technologies de
pointe utilisables a la fois dans les pays riches et les
pays pauvres seront également mentionnées comme
futurs axes de recherche possibles. Comme évoqué
dans la présentation des défauts de la méthodologie
appliquée (voir la section 6.1), il est important de noter
que I'étude exploratoire est centrée sur la recherche en
cours sur les maladies a forte charge de morbidité ; or
il existe actuellement peu d’éléments démontrant que
ces recherches auront des bénéfices thérapeutiques.

Le contexte propre a chaque maladie est d’abord
résumé ; nous proposons ensuite quelques théemes
de recherche susceptibles d’étayer le programme
d’amélioration de I'acceés aux dispositifs médicaux
appropriés en améliorant leur disponibilité, leur
accessibilité pratique, leur adéquation et leur
accessibilité économique.

6.4.1 Pathologies périnatales

On estime a 3,3 millions le nombre de bébés mort-nés
chaque années — des bébés qui ne respirent pas a
la naissance sont souvent considérés comme mort-
nés alors que certains d’entre eux pourraient étre
réanimés avec succes si I'on disposait d’'un matériel
approprié et d’'un personnel formé. Chaque année,
4 millions d’enfants meurent dans les 28 jours qui
suivent leur naissance généralement de l'une des
causes suivantes : mauvaise santé et malnutrition
de la mere, soins inappropriés durant la grossesse et
lors de I'accouchement, absence de soins essentiels
au moment de la naissance. Infections, asphyxie et
traumatisme néonatals, problemes liés a la prématurité
figurent parmi les causes spécifiques de mortalité.

Disponibilité et accessibilité

Il est urgent que les pays a faible revenu disposent
de matériel de réanimation approprié et de personnel
formé a son utilisation.

La surveillance électronique du fcetus par échographie
est largement utilisée pour la détection des anomalies
feetales, mais le taux de résultats faussement positifs
est relativement élevé et son bénéfice clinique est
discutable. Cet outil de détection de I'état de santé
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du feetus gagnerait en efficacité avec la mise au point
de dispositifs plus fiables, aisément utilisables et
fonctionnant sur batterie a charge rapide.

Adéquation et accessibilité économique

La mise au point de respirateurs économiquement
accessibles, faciles a utiliser et robustes, destinés
a des pays a faibles ressources pourrait sauver les
vies de nouveau-nés gravement malades souffrant
d’insuffisance respiratoire. Un dispositif de réglage
du débit d’oxygéne en fonction des besoins précis
du nouveau-né est disponible sur le marché, mais il
est inabordable pour de nombreux établissements.
Ceux-ci sont par ailleurs confrontés au manque de
fiabilité de I'approvisionnement en oxygene.

Les prématurés qui doivent étre hospitalisés ou
transférés vers un autre établissement doivent
étre placés dans des incubateurs, suffisamment
solides pour résister au transport, en particulier
dans les conditions souvent difficiles de régions
a faibles ressources. Ce type de dispositif existe
mais est généralement trop onéreux pour pouvoir
étre utilisé dans les pays en développement. Il est
donc nécessaire de mettre au point des incubateurs
transportables appropriés utilisables en zones rurales
ou semi-rurales a faible revenu.
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6.4.2 Infections des voies respiratoires
inférieures

Les infections du tractus respiratoire inférieur
regroupent un ensemble de maladies. Elles sont
principalement provoquées par des virus ou des
bactéries qui envahissent la trachée, les bronches
ou les poumons et elles ont généralement des
conséquences plus graves que les infections des
voies respiratoires supérieures. Les pneumonies
restent la principale cause de mortalité chez les



enfants de moins de cing ans dans le monde entier,
entrainant le décés de 2 millions d’enfants par an,
soit un cinquieme de I'ensemble de la mortalité
infantile annuelle. Une étude sur les infections des
voies respiratoires inférieures chez des enfants de
moins de 59 mois dans 10 pays en développement
a montré que le virus respiratoire syncytial (VRS)
était le virus le plus fréquemment responsable des
infections des voies respiratoires inférieures, tandis
que les bactéries le plus souvent impliquées sont
Streptococcus pneumoniae (pneumocoques) et
Haemophilus influenzae. Les techniques moléculaires
offrent actuellement un outil de détection efficace du
VRS mais sont coliteuses et complexes.

Disponibilité et accessihilité

Pour le suivi d’enfant présentant des symptomes
de pneumonie, on utilise souvent un moniteur de
pouls, qui mesure indirectement la saturation en
oxygene du sang d’'un patient. Couplée a un dispositif
fiable d’alimentation en oxygéne, cette approche
peut améliorer la qualité des soins et réduire la
mortalité infantile. Ces technologies sont disponibles
a un faible colt. Cependant, dans de nombreux
pays en développement, elles ne sont pas utilisées
pour diverses raisons, notamment des problemes
de maintenance et/ou un manque d’information,
empéchant toute prise de décision objectivement
fondée. Une meilleure information aiderait les
décideurs a orienter leur choix lors de I'acquisition
de matériel et améliorerait les recommandations des
directives et des protocoles cliniques.

Adéquation et accessihilité économiquey

S’appuyant sur les directives cliniques et son
expérience médicale, le personnel soignant traite
habituellement les cas d’infections des voies
respiratoires inférieures sans attendre I'identification
diagnostique de la bactérie responsable. De
surcroft, il est souvent nécessaire de traiter en
urgence pour réduire la morbidité et la mortalité. Or
en cas de suspicion de résistance aux antibiotiques
ou d’infection concomitante, une identification
diagnostique peut étre nécessaire. La mise au point
de tests de diagnostic abordables pour identifier les
résistances aux antibiotiques permettrait de savoir
quels patients nécessitent un traitement différent.
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6.4.3 Dépression unipolaire

Selon une estimation de I'OMS, 121 millions de
personnes souffrent actuellement de dépression dans
le monde. En 2000, la dépression était classée comme
la deuxieme cause d’incapacité en termes d’années
vécues avec une invalidité et la quatrieme en termes
d’années de vie corrigées du facteur invalidité. D'ici
2030, il est a prévoir que la dépression arrive en téte
des causes de morbidité dans le monde, en termes
d’années de vie corrigées du facteur invalidité, a tout
age et pour les deux sexes.

Disponibilité et accessibilité

La prise en charge de la dépression peut différer
considérablement selon le pays et la région, en
fonction des traditions, des cultures et des moyens
de diagnostic ainsi que du traitement de la pathologie.
Le diagnostic peut s’avérer difficile. La prise en
charge repose essentiellement sur le traitement
médicamenteux antidépresseur bien que la thérapie
cognitivo-comportementale soit de plus en plus utilisée.
Le choix du traitement spécifique a utiliser selon le
patient, le stade de la pathologie, I'environnement
socioéconomique et la détermination de la durée
du traitement restent un dilemme thérapeutique qui
nécessite des recherches complémentaires.

Adéquation et accessibilité économique

Il est difficile d’obtenir des données factuelles sur
les interventions non médicamenteuses, notamment
celles qui font appel a des technologies de la santé
(voir ci-apres). Il est donc indispensable de rechercher
et de publier des données fiables prouvant leur
efficacité afin de déterminer quelles technologies
choisir pour traiter un patient spécifique en fonction
du type particulier de trouble dépressif dont il souffre.
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Technologies de pointe

Des technologies de pointe arrivent sur le marché
dans les pays a ressources élevées, notamment
la stimulation cérébrale profonde, la thérapie
cognitivo-comportementale, la stimulation du nerf
vague, la stimulation magnétique transcranienne, la
thérapie par convulsion magnétique et la stimulation
transcranienne a courant direct. Chaque approche
correspond a certaines indications ; des succes et
des échecs ont été décrits et chacune a ses partisans
et ses détracteurs. Pour I'heure, on ne dispose pas
d’'un corpus de données factuelles démontrant le
bien-fondé d’aucune d’entre elles.
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6.4.4 Cardiopathies ischémiques

Selon une estimation de I'OMS, les maladies
cardiovasculaires provoguent chaque année quelque
17 millions de déces dans le monde. Pres de 40 %
résultent de cardiopathies ischémiques. Environ
80 % de ces déces surviennent dans des pays
développés. D'une maniere générale, la morbidité
et la mortalité des maladies cardiovasculaires, et
en particulier celles des cardiopathies ischémiques,
sont en augmentation. Un régime alimentaire
déséquilibré, une activité physique insuffisante et
le tabagisme figurent parmi les facteurs de risques
comportementaux. L'allongement de I'espérance
de vie est également associée a une co-morbidité
(I'occurrence simultanée de plusieurs maladies) et
a des affections chroniques débilitantes, telles que
les cardiopathies.

Disponibilité et accessibilité

La prévention des cardiopathies ischémiques est un
objectif majeur. Des mesures préventives fondées sur
des données factuelles et qui peuvent étre adaptées
en fonction des cultures locales, des mentalités
et des communautés pourraient contribuer a la
prévention des cardiopathies ischémiques et a la
réduction de la charge de morbidité associée.

DISPOSITIFS MEDICAUX : COMMENT RESOUDRE L'INADEQUATION ?

Bien qu’il soit admis que les cardiopathies
ischémiques constituent une charge importante
pour la santé publique dans les pays développés,
on ne dispose généralement pas de données
épidémiologiques completes pour étayer ce point
de vue. La plupart des recherches épidémiologiques
sur ces maladies ont été menées dans des pays
riches. Ce déséquilibre fait obstacle aux initiatives
sanitaires mises en ceuvre par les autorités des
pays en développement pour réduire la charge des
cardiopathies ischémiques. Une solution doit donc
étre trouvée. Ce déséquilibre décourage également
les activités de recherche et de développement
portant sur des technologies thérapeutiques
innovantes applicables dans le monde entier et non
essentiellement dans les pays riches, comme c’est
actuellement le cas.

['administration d’aspirine et le traitement
antithrombotique sont efficaces a condition que
I'intervention ait lieu rapidement apres le début d’'un
infarctus du myocarde. Cependant, le traitement
antithrombotique est sous-utilisé dans la plupart des
pays a faibles ressources en raison de I'absence d’outils
de diagnostic tels que des électrocardiographes
et des biomarqueurs cardiaques. Le diagnostic
nécessite en effet de pouvoir réaliser et interpréter
une électrocardiographie a un seul tracé. De tels
électrocardiographes sont actuellement disponibles
a un prix abordable, mais ils sont rarement utilisés
dans les pays a faible revenu. Cette sous-utilisation
s'explique peut-étre par un manque d’information
des décideurs.

Un autre probleme majeur est le manque d’unités
de secours d’urgence, telles que des ambulances
disposant de I'équipement nécessaire pour réanimer
et maintenir en vie le patient suspecté d’'avoir un
infarctus du myocarde. La mise au point d’un
matériel d'urgence a prix abordable, robuste et
congu de maniere appropriée permettrait de faire
face rapidement a cette situation.

Adéquation et accessihilité économique

Cles dispositifs de réanimation cardio-pulmonaire
peuvent sauver des vies en cas d’arrét cardiaque ou
d’arythmie mais sont inaccessibles dans la plupart
des pays a faibles ressources. Pour répondre aux
besoins de la santé publique dans ce type de contexte,
il serait donc utile de mettre au point un matériel de
réanimation cardiopulmonaire économigquement
accessible et de conception robuste, comprenant
des défibrillateurs a prix abordables, faciles a utiliser
(similaires a ceux installés dans les lieux publics tels
que les cinémas et les aéroports des pays riches).

Les cardiopathies ischémiques doivent étre
diagnostiquées et un suivi doit étre assuré afin



d’éviter les séquelles a long terme. |l faut pouvoir
disposer de trousses contenant un matériel basé sur
des technologies simples et abordables pour mesurer
la tension artérielle, la glycémie et les taux de
cholestérol afin d’évaluer le risque cardiovasculaire.

Dans les pays a faibles ressources, les centres de
soins primaires manquent souvent de dispositifs
médicaux permettant de diagnostiquer les
cardiopathies ischémiques et de prendre la décision
d’orienter un patient vers un centre de soins ot un
diagnostic pourra étre établi et ou il pourra recevoir
le traitement approprié. Des technologies fiables,
non invasives pour le diagnostic des cardiopathies
ischémiques (des électrocardiographes simples
d’emploi, abordables et permettant de transmettre
des signaux vers un hopital pour y étre évalués
par un cardiologue, par exemple) existent, mais
sont actuellement peu utilisées. Il faudrait étudier
les raisons du manque d’acceptation de cette
technologie.
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6.4.5 Accident vasculaire cérébral
Etant donné les nombreux facteurs de risque
communs aux accidents vasculaires cérébraux
et aux cardiopathies ischémiques, les maladies
cérébrovasculaires seront traitées ci-apres.

Un accident vasculaire cérébral (AVC) est une
interruption brutale de l'afflux sanguin dans
le cerveau, provoquant prés de 4,4 millions de
déces chaque année. Environ 75 % des accidents
vasculaires cérébraux résultent d'une obstruction des
artéres alimentant le cerveau (accident ischémique) ;
environ 15 %, d’'une hémorragie due a la rupture
d’un vaisseau sanguin dans le tissu cérébral
(accident hémorragique) ; et pres de 10 %, d’une
hémorragie souvent due a une rupture d’anévrisme
(hémorragie sous-arachnoidienne). Parmi les
symptdmes d’un accident vasculaire cérébral, on
observe fréquemment une faiblesse unilatérale
soudaine et une perte de sensation, des céphalées
ou des difficultés d’élocution, des troubles visuels ou
moteurs. Apres I'age de 55 ans, le risque d’accident
vasculaire cérébral est multiplié par deux tous les
dix ans. L'hypertension, le diabéte, la consommation
d’alcool et la fibrillation artérielle sont également des
facteurs de risque d'accidents vasculaires cérébraux.
Dans 15 % des cas, le déces survient rapidement
aprés un AVC.

Disponibilité et accessibilitéy

Afin d’orienter le choix thérapeutique, tout traitement
doit étre précédé d’une scanographie permettant
d’établir un diagnostic définitif et de déterminer avec
certitude le type d’accident vasculaire. Or, le matériel
de scanographie étant rarement disponible dans les
pays a faibles ressources, le diagnostic est difficile a
établir et les patients ne peuvent bénéficier a temps
d’un traitement approprié. Lintérét de I'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et de la scanographie
a également été démontré pour le diagnostic et la
localisation des Iésions tissulaires cérébrales ainsi que
pour l'identification des tissus cérébraux présentant un
risque de Iésion d0 a un accident vasculaire cérébral.
'absence d’appareils d'IRM et de scanographie dans
les pays a faibles ressources est donc la encore
fortement préjudiciable aux patients.
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Adéquation et accessihilité économique
['accident vasculaire cérébral est souvent évitable.
Cependant, comme dans le cas des cardiopathies
ischémiques, pour évaluer le risque d’accident
vasculaire cérébral, il faut mesurer la glycémie et la
cholestérolémie, soulignant a nouveau la nécessité
de disposer d’outils de mesure simples et abordables.
['accident vasculaire cérébral entraine souvent des
problemes fonctionnels. Des recherches sur les
dispositifs permettant d’aider les victimes d’accidents
vasculaires cérébraux sont en cours dans les pays
riches, mais elles ne sont pas prioritaires dans les pays
pauvres. Il est donc nécessaire de mettre au point des
produits d’assistance favorisant la récupération des
capacités fonctionnelles des personnes handicapées
suite a un accident vasculaire cérébral dans les pays
a faibles ressources.

Technologies de pointe

Des interventions telles que la thrombo-embolectomie
dans le cas d’AVC aigu et la pose d’endoprothéses
dans les artéres cervicales ou cérébrales, contribuant
a la prévention des accidents vasculaires cérébraux,
sont actuellement pratiquées dans les pays riches.
On manque toutefois de données concluantes pour
valider ces interventions. Lefficacité de ces techniques
dans la prévention des ischémies cérébrales ou de leur
récidive doit encore étre démontrée, notamment par
I'évaluation clinique des endoprothéses innovantes.
De surcroit, les résultats cliniques des traitements
par électrostimulation (censés accélérer et stimuler
la récupération fonctionnelle des patients) n’ont pas
été correctement évalués. Des technologies telles
que la robotique de réhabilitation sont actuellement
développées pour le traitement de patients présentant
une déficience des membres supérieurs suite a un
accident vasculaire cérébral ; leur impact sur les
capacités fonctionnelles est en cours d’évaluation. Le
traitement par mouvement assisté avec sensations
améliorées (AMES) a récemment été mis au point —
une nouvelle approche pour la prise en charge des
patients présentant des Iésions cérébrales associées
a des déficiences chroniques graves. Bien que ces
technologies semblent prometteuses, leur innocuité
et leur efficacité n'ont pas encore été correctement
évaluées.
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6.4.6 VIH/SIDA

On estime qu’en 2008, 33 millions de personnes
étaient infectées par le VIH et que 2 millions sont
décédées du VIH/SIDA. Dans certaines régions
du monde, en particulier dans le sud de I'Afrique,
entre 14 et 28 % de la population étaient infectés
par le virus en 2007. Plus de 2 millions d’enfants
de moins de cing ans étaient porteurs du VIH
et plus 250 000 sont morts de cette infection.
Limpact du VIH/SIDA devrait diminuer au cours
des deux prochaines décennies ; les traitements
antirétroviraux permettent de traiter 'infection par
le VIH comme une affection chronique.



Disponibilité et accessibilité

La détection précoce de I'infection par le VIH chez
les nouveau-nés exposés au virus est essentielle
pour la prise en charge médicale a la fois de la mere
et du nourrisson, notamment dans les régions ou
I'allaitement revét une importance cruciale pour la
survie de I'enfant. Linfection par le VIH des nouveau-
nés et des nourrissons ne peut étre diagnostiquée
que par des tests détectant soit 'ADN soit 'ARN
du virus, car les résultats des tests sérologiques
sont biaisés par la présence d’anticorps maternels
dirigés contre le virus. Ces tests devraient donc
étre basés sur une quantification virale. La mise au
point de tests diagnostiques relativement simples
permettant un dépistage précoce de I'infection par
le VIH chez les nouveau-nés et les jeunes enfants
contribuerait a améliorer la prise en charge de ce
groupe de patients.

Il est indispensable de disposer d’estimations
fiables de l'incidence du VIH pour les études
épidémiologiques et pour I'évaluation de I'impact
des programmes de prévention et de traitement.
Une mesure directe de l'incidence par des études
prospectives de suivi de personnes non infectées
par le VIH est colteuse et difficile a réaliser sur
le long terme, méme dans les pays riches. Le
développement de tests et/ou d’algorithmes de test
permettant une mesure fiable de l'incidence du VIH
dans des populations cibles fournirait une grande
partie des informations nécessaires, beaucoup plus
efficacement et &8 moindre co(t.

Adéquation et accessibilité économique

Deux types de technologie sont couramment utilisés
pour suivre la progression de I'infection par le VIH,
guider le choix thérapeutique et évaluer l'efficacité
du traitement. La premiére technique mesure le
taux de lymphocytes T CD4+ dans l'organisme, le
taux diminuant parallelement a la progression de
I'infection par le VIH, et fournit une indication de
I'état immunitaire général du patient. La seconde
technique consiste a mesurer la charge virale,
c’est-a-dire le nombre d’unités génomiques du VIH
circulant librement dans le sang du patient.

Bien que le dosage de CD4 soit de plus en plus
souvent pratiqué dans de plus petits centres,
actuellement, ces tests sont colteux. De surcroft, la
mesure de la charge virale est difficilement réalisable
en dehors de centres de référence bien équipés. Ces
deux facteurs alourdissent le co(it des programmes
de traitement. Il est donc nécessaire de mettre
au point des techniques de mesure du taux de
CDA4 et de la charge virale a la fois abordables et
faciles a réaliser. Ces outils doivent étre facilement
transportables et adaptés aux pays a faible revenu
(en des milieux chauds et humides, par exemple).
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6.4.7 Accidents de la circulation

On estime que les accidents de la circulation
causent chaque année 1,2 million de décés et 20 a
60 millions de traumatismes ou de handicaps. D’ici
2030, les accidents de la route pourraient devenir
le quatrieme élément majeur de la charge mondiale
d’'incapacité. Pres de 90 % des déces dus a des
accidents de la circulation surviennent dans les pays
en développement, ou les piétons, les cyclistes et les
conducteurs de deux roues (scooters, motocyclettes)
sont les plus vulnérables. Les traumatismes osseux
résultant de fractures dues a des accidents de la
circulation peuvent étre considérés comme une
charge majeure de morbidité. Les fractures non
traitées peuvent entrainer de graves problémes
fonctionnels, alourdissant encore cette charge.
La mortalité due a des accidents de la circulation
augmentera vraisemblablement de plus de 80 %
dans les pays en développement et elle devrait
diminuer de prés de 30 % dans les pays industrialisés
d’ici 2030. Les prévisions indiquent que I'Afrique et
I’Asie du Sud-Est connaitront une forte progression
des accidents de la circulation.

La prévention de ces accidents est indispensable, les
mesures considérées comme les plus efficaces étant
I'installation de feux de circulation, les contrbles de
vitesse et le port des ceintures de sécurité.

Disponihilité et accessibilité

Plus le délai entre la survenue de I'accident et
I'arrivée dans un centre de soins est long, et plus la
mortalité et la morbidité s'alourdissent. La mortalité
pourrait étre considérablement réduite par une
stabilisation et I'administration de soins médicaux
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dans les plus bref délais : intubation endotrachéale
et réanimation sur le lieu de I'accident, déploiement
rapide du matériel d'urgence (respirateurs, tubes
trachéaux, masques laryngés et tests diagnostiques
de base, notamment). La mise au point de dispositifs
échographiques faciles a utiliser pour le diagnostic
d’hémorragies intra-abdominales aurait également
un impact positif.

Les risques ligs a l'intubation peuvent étre réduits
par une formation théorique et pratique du personnel
d’urgence, intervenant avant I'arrivée a I'hdpital, pour
lui permettre de se familiariser a I'utilisation des
dispositifs d’assistance respiratoire, de différentes
tailles et dans diverses conditions simulant des
interventions sur des accidentés de la route.

Pour pouvoir traiter immédiatement les problemes les
plus urgents et éviter ainsi une invalidité a long terme,
les établissements de soins d’urgence doivent disposer
d’'appareils d'imagerie permettant de diagnostiquer
les traumatismes osseux. La radiologie classique
reste I'un des principaux outils de diagnostic. Malgré
I'existence d’'un matériel de radiologie abordable,
|'accés généralisé a cet outil reste limité, en
particulier dans des pays a faible revenu.! Ce constat
nécessite une analyse approfondie. La formation
aux interventions chirurgicales et non chirurgicales
précoces permettrait de prévenir certaines pertes de
fonctionnalité. De récentes évaluations effectuées
par 'OMS dans différents pays indiquent que la
chirurgie commence a faire partie intégrante des
soins primaires et apparait désormais comme une
stratégie rationnelle pour répondre & de nombreux
problémes de santé dans les pays pauvres.

La mise au point d'un ensemble intégré, autonome
et portatif regroupant des instruments chirurgicaux
essentiels permettrait d’effectuer les interventions
chirurgicales nécessaires. Sa maintenance devrait étre
aisée, de méme que son utilisation sur site. Les soins
chirurgicaux (dont la traumatologie) sont fortement
tributaires de la présence d’un matériel d’anesthésie
approprié et abordable ainsi que d’un personnel
formé. Ces deux ressources font généralement défaut
dans les pays en développement. Cependant, la
question la plus grave est I'iniquité de I'acces aux
services de santé. Une solution doit étre apportée a
ces dysfonctionnements (182).
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6.4.8 Tuberculose

Plus de 2 milliards de personnes — un tiers de la
population mondiale et principalement de jeunes
adultes dans les pays en développement — sont
infectés par le bacille de la tuberculose. En 2006,
pres de 9,2 millions de nouveaux cas ont été
recensés et 1,7 million de personnes sont mortes
de la tuberculose. Plus de la moitié de ces déces est
survenue en Asie. Les individus infectés par le VIH
sont trés sensibles a la tuberculose et la maladie tend
a progresser rapidement avec un taux de mortalité
trés élevé chez ces patients.

Disponihilité et accessibilité

La méthode de diagnostic de la tuberculose la plus
courante dans les pays en développement est la
détection directe au microscope de bactéries acido-
résistantes dans des expectorations. La détection a
partir de cultures bactériennes peut également étre
réalisée dans certains grands centres. L'observation
directe au microscope ne permet généralement
de dépister qu’un pourcentage limité (entre 20 et
75 %) des cas réels de tuberculose et elle pose
notamment des problémes chez des personnes co-
infectées par le VIH. Il est urgent de mettre au point
des tests rapides, abordables et présentant un bon
rapport colt-efficacité, suffisamment sensibles (pour
identifier les personnes infectées) et spécifiques
(pour distinguer les personnes non infectées) afin de
dépister la tuberculose et d’orienter les traitements.

Un test efficace et bon marché permettrait une
détection de la tuberculose a un stade précoce
et une identification des individus infectés
non symptomatiques, réduisant ainsi les cas
de transmission de la maladie, autorisant un
démarrage précoce des schémas thérapeutiques



médicamenteux et évitant le développement de
résistances aux antibiotiques.

Des recherches sont nécessaires pour identifier des
tests a la fois spécifiques a chaque situation et d’'un
bon rapport colt-efficacité dans les zones ou la
tuberculose est endémique. Dans de nombreux pays,
la radiographie du thorax est actuellement utilisée
comme méthode de dépistage en premiere intention
chez les personnes infectées non symptomatiques. |l
existe des dispositifs bon marché pour la radiographie
du thorax mais ceux-ci restent peu accessibles. |l
conviendrait d’en analyser les raisons pour améliorer
les chances de succes de futurs projets.

Adéquations

Les cultures bactériennes classiques — méthode
de référence pour le diagnostic de la tuberculose-
nécessitent un délai de quatre a six semaines
et, dans la situation actuelle, elles ne sont pas
adaptées a la majorité des régions ou la maladie
est endémique. Elles requierent en outre une
infrastructure matérielle, un personnel formé et un
flux constant de réactifs. De nouvelles méthodes
moléculaires, simples et rapides, ont été mises au
point pour la détection du bacille de la tuberculose
et des résistances aux antibiotiques, mais jusqu’a

présent, ces approches n'ont pas été utilisées a
grande échelle. L'étude des raisons de ce manque
d’accessibilité (parfois d a un défaut de conception
ou a des codts trop élevés) pourrait favoriser la
diffusion et I'adoption de ces tests.
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6.4.9 Paludisme

En 2006, 3,3 milliards de personnes risquaient de
contracter le paludisme dans 109 pays dans lesquels
la maladie est endémique. Pres de la moitié de ces
pays se situent dans la Région africaine de 'OMS.
A I'échelle mondiale, 247 millions de cas ont été
enregistrés et pres d'un million de personnes, dont
85 % d’enfants de moins de cing ans, sont décédés
de cette maladie. Selon une estimation de 'OMS,
86 % des cas et 91 % des déces ont été enregistrés
dans la Région africaine.

Disponibilité et accessibilité

Le diagnostic des pathogénes bactériens et viraux a
I'origine d’affections fébriles repose essentiellement
sur des méthodes de culture de micro-organismes
qui nécessitent des laboratoires fonctionnels,
souvent absents dans les régions ou le paludisme
est endémique. Dans de nombreuses régions
concernées, un traitement médicamenteux est
souvent administré en cas d'antécédent de fievre.
Cependant, les symptémes et signes cliniques ne
permettent pas, a eux seuls, d’identifier la cause
des principales affections fébriles dans des zones
d’endémie palustre, ce qui aboutit a un sur-diagnostic
et un sur-traitement des cas présumés tandis que les
véritables cas de paludisme sont sous-diagnostiqués
et sous-traités.

Adéquation et accessihilité économique

L'OMS recommande une confirmation de tous
les cas de paludisme présumés par une analyse
parasitologique (examen microscopique ou tests
diagnostiques rapides) avant tout traitement. Cette
recommandation n’est cependant pas totalement
suivie. La mise au point de tests diagnostiques
rapides et abordables, indiquant si I'état fébrile est
dd ou non au paludisme, éviterait 'administration
inutile de médicaments antipaludigues, notamment
une association médicamenteuse comportant
de I'artémisine (ACT), dont I'usage excessif peut
entrainer une résistance a la principale classe de
médicaments encore efficaces dans le traitement
du paludisme. La validité des tests antigéniques mis
au point pour le diagnostic des principaux agents
bactériens ou viraux a I'origine d’affections fébriles
devra étre confirmée sur le terrain afin d’évaluer
la possibilité d’utiliser ce type de tests pour le
paludisme. Ces tests peuvent également servir a
différencier transmission de pathogénes et infections
invasives. En outre, les réactifs de tests diagnostiques
rapides du paludisme ne sont généralement pas
stables a des températures supérieures a 30°C. Des
tests diagnostiques rapides et plus stables en milieu
tropical (humidité et températures élevées) seraient
mieux adaptés aux pays a faibles ressources en zone
tropicale. La fabrication des constituants de ces tests
devrait répondre a des normes de qualité strictes afin
de réduire la variabilité d’un lot a I'autre.
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6.4.10 Broncho-pneumopathie chronique
obstructive (BPCO)

La broncho-pneumopathie chronique obstructive est
une affection pulmonaire potentiellement mortelle.
On estime que 210 millions de personnes dans
le monde souffrent de cette maladie responsable
de 3 millions de déces en 2005. Pres de 90 %
de ces déces sont survenus dans des pays en
développement. Linhalation de fumée de tabac
(tabagisme actif ou passif) est la premiere cause de
broncho-pneumopathie chronique obstructive.

Disponibilité et accessibilité pratique,
adéquation et accessibilité économique

La spirométrie — technique utilisée pour mesurer
la fonction pulmonaire — est indispensable pour
pouvoir diagnostiquer avec certitude la broncho-
pneumopathie chronique obstructive. Actuellement,
les spirometres sont souvent inabordables dans les
régions a faibles ressources. lls sont par ailleurs
trés sensibles aux fluctuations importantes de
température et d’humidité et ne sont donc pas
fiables dans les régions du monde sujettes a ces
conditions extrémes. Par ailleurs, la plupart des
spiromeétres nécessitent une alimentation électrique
et ne sont donc pas utilisables lorsque le réseau
électrique n’est pas fiable. Il faut donc mettre au
point du matériel spirométrique portable, adapté et
abordable, pour pouvoir établir des diagnostics et
des pronostics précis de la broncho-pneumopathie
chronigue obstructive dans les régions chaudes
et humides, a faibles ressources, ou I'alimentation
électrique est défaillante.



Les nébuliseurs transforment les médicaments en un
aérosol inhalable par le patient a I'aide d’'un embout
buccal ou d’'un masque. Cependant, ce matériel
n’est pas congu pour étre utilisé dans les conditions
difficiles caractérisant de nombreuses régions a faibles
ressources, ni pour assurer leur facilité d’'emploi ni
pour garantir leur fiabilité a domicile. Les nébuliseurs
peuvent étre remplacés par des inhalateurs-doseurs.
Les inhalateurs-doseurs sont relativement codteux ;
c’est pourquoi ils sont rarement utilisés dans les
pays pauvres. |l faudrait par conséquent développer
des inhalateurs-doseurs moins co(teux a fabriquer.
Il serait également souhaitable de concevoir des
nébuliseurs fonctionnant sur piles ou cellules solaires
et suffisamment solides pour résister aux conditions
difficiles caractérisant les pays a faibles ressources.

Quelquefois, la prise en charge d’exacerbations
graves de broncho-pneumopathie chronique
obstructive peut nécessiter une assistance
respiratoire. Le traitement gagnerait en efficacité
avec la mise au point de respirateurs faciles a utiliser,
avec compresseur intégré et réservoir d’oxygene en
option, plus fiables dans des parties du monde ne
bénéficiant d’aucun support technique.

Technologies de pointe
Dans les pays riches, des nébuliseurs et des
systemes d’alimentation en oxygene, plus faciles a
utiliser et a entretenir, accompagnés d’instructions
claires, devraient étre congus pour permettre une
utilisation a domicile.
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6.4.11 Cataracte

La cataracte — une opacification du cristallin — est
la premiere cause mondiale de cécité. On estime
que les cataractes sont responsables de 25 millions
de cas de cécité bilatérale et de 110 millions de
cas de déficience visuelle grave dans le monde.
Chaque année, la cataracte provoque 1 a 2 millions
de nouveaux cas de cécité. Avec l'allongement de
I'espérance de vie, la charge mondiale de la cataracte

sénile pour la santé publique va vraisemblablement
augmenter. Parmi les facteurs de risque de la
cataracte sénile, on peut citer le diabéte, une
exposition prolongée au soleil, le tabagisme et la
consommation d’alcool. L'ablation chirurgicale du
cristallin endommagé et son remplacement par
un cristallin artificiel (implant intraoculaire) permet
de restaurer la vue d’'une personne atteinte de la
cataracte. Selon un classement établi par la Banque
mondiale en 1993, I'opération de la cataracte est une
des interventions médicales présentant le meilleur
rapport co(t-efficacité.

Disponibilité et accessibilité

Comme, dans de nombreux pays, I'augmentation
du nombre de personnes atteintes de la cataracte
est plus rapide que le développement des services
chirurgicaux nécessaires pour traiter cette affection,
I'investissement devrait privilégier la formation du
personnel soignant, le matériel de phacoémulsification
et les implants intraoculaires plutdt que la recherche
dans les technologies de pointe. Chaque année,
environ 12 millions d’opérations de la cataracte sont
réalisées dans le monde. Toutefois, traiter I'ensemble
des patients nécessiterait quelque 16 a 20 millions
d’interventions chague année. Dés lors, la baisse du
co(t de chaque intervention pourrait avoir un impact
sur le rapport colt-efficacité du traitement.

L'injection dans le cristallin de produits
pharmaceutiques émulsifiants est une technique
efficace qui pourrait étre appliquée a grande échelle.
Ce procédé permettrait d’aspirer le cristallin hors
du sac capsulaire et de le remplacer par un liquide
injectable servant d'implant intraoculaire.

Adéquation et accessibilité économique

La recherche sur les moyens techniques permettant
de restaurer en partie la vue a des patients (vue
artificielle) est encore balbutiante. De toute maniere,
la demande de traitement dans de nombreux pays
en développement est aujourd’hui telle qu’une large
part de leur population n’aura vraisemblablement
pas acces a cette technologie. Il est donc urgent
de mettre au point des techniques appropriées
et accessibles dans des pays a revenu faible ou
intermédiaire afin de restaurer en partie la vue aux
déficients visuels.

De nouveaux concepts et matériaux innovants
utilisés dans la fabrication d’implants intraoculaires
posés apres 'opération de la cataracte apportent
une solution aux nombreux problemes de sécurité
autrefois liés aux implants et devraient promouvoir
leur utilisation. Un progres majeur consisterait a les
adapter afin de mieux répondre aux besoins des pays
a faibles ressources.
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La perte d’acuité visuelle ne peut pas toujours étre
corrigée par des lentilles ou des lunettes, mais son
impact peut étre atténué en adaptant I'environnement
du patient. Par exemple, lorsque la déficience visuelle
ne peut étre traitée, des aides visuelles (loupes, par
exemple) contribuent néanmoins a restaurer une
certaine fonctionnalité.

Comme pour la plupart des maladies évoquées dans
ce chapitre, la prévention est bien entendu la stratégie
a privilégier. Un moyen simple et relativement peu
onéreux permettant d’éviter les cataractes justifie
de futures recherches : des lunettes de soleil
résistantes, abordables, confortables et adaptées a
leurs différents contextes d’utilisation.

Technologies de pointe

L'un des problemes de la chirurgie de la cataracte
est I'imprévisibilité de la correction finale et le
risque d'astigmatisme résiduel. Linvention récente
d’'implants intraoculaires photo-ajustables — technique
actuellement accessible dans la plupart des pays a
revenu élevé — apporte une solution a ce probléme.
Ces implants contiennent des molécules de silicone
photosensibles dont la puissance dioptrique peut
étre ajustée par un traitement aux ultra-violets (UV)
apres implantation, de fagon a modifier la forme des
lentilles et, partant, leur puissance. Des recherches
en cours ont pour but de déterminer si la technologie
des lentilles photo-ajustables permet une correction
postopératoire de myopie ou de presbytie (défaut qui
rend les objets éloignés mieux visibles que les objets
proches) résiduelle.
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6.4.12 Perte de capacité auditive

Selon une estimation de I'OMS, en 2005, pres
de 280 millions de personnes dans le monde
présentaient une déficience auditive bilatérale
modérée a profonde. Prés de 80 % d’entre elles
vivent dans des pays a revenu faible ou intermédiaire.
Certaines maladies infectieuses (méningite, rougeole,
oreillons et infections otologiques chroniques,
notamment) peuvent étre a 'origine d’une déficience
auditive. Un traumatisme cranien ou une exposition a
un environnement excessivement bruyant, ainsi que
I'utilisation de médicaments ototoxiques (certains
antibiotiques et antipaludiques, par exemple)
peuvent également entrainer une déficience auditive,
indépendamment de I'age du patient.

Disponibilité et accessibilitéy

Le matériel de dépistage et de diagnostic de la
perte de capacité auditive, permettant une prise
en charge précoce, évitant ainsi I'apparition de
troubles du langage et I'exclusion sociale chez les
enfants, est souvent trop cher pour les pays a faibles
ressources. |l est donc urgent de mettre au point un
matériel pratique, robuste, abordable et utilisable a
grande échelle pour le dépistage et le diagnostic des
déficiences auditives dans les pays a faible revenu.

Adéquation et accessihilité économique

Le co(t des prothéses auditives et des implants
cochléaires est prohibitif pour les pays a faibles
ressources. Cette inaccessibilité peut également étre
due au colt de remplacement des dispositifs, car
les modeles actuels ne sont pas congus pour une
utilisation de longue durée. Par ailleurs, les piles
des prothéses auditives, relativement onéreuses, ont
une courte durée de vie sous les climats chauds et
humides. Souvent aussi, la maintenance des protheses
auditives par des techniciens formés est colteuse. Les
personnes souffrant de déficience auditive dans les
pays a faibles ressources bénéficieraient grandement
de la mise au point de protheses auditives plus
durables et plus adaptables (ainsi que de piles de
plus grande longévité pour les dispositifs utilisés dans
des régions chaudes et humides).

Par ailleurs, les protheses auditives ne sont
généralement pas concues pour étre utilisées par
tous les groupes d’age. En conséquence, dans les
pays a faible revenu, seules 2,5 % des personnes
dont la déficience auditive pourrait étre corrigée par
une prothése en disposent réellement. LOMS estime
que la production de protheses auditives ne permet
de satisfaire que 10 % de la demande mondiale.
Il existe un besoin urgent de prothéses auditives



et d'implants cochléaires abordables, adaptés a
différents groupes d’age et a différents contextes.
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6.4.13 Troubles liés a I'alcool

La consommation mondiale d’alcool a progressé au
cours des dernieres décennies, en particulier dans les
pays en développement. 'abus d’alcool est a I'origine
de plus de 60 types de maladies et traumatismes et
est responsable, selon une estimation de 'OMS, de 20
a 30 % des nouveaux cas de cancer de I'cesophage,
de cancer du foie, de cirrhose du foie, d’épilepsie,
d’homicides et des accidents de la circulation, a
I’échelle mondiale. L'abus d’alcool est également
associé aux affections cardiovasculaires chroniques
telles que les cardiomyopathies, I'hypertension,
les coronaropathies et les accidents vasculaires
cérébraux. L'alcoolisme augmente également le
risque d’affections aigués (hémorragies graves et
traumatismes résultant d’accidents de la circulation ou
de comportements violents, notamment). A I'échelle
mondiale, I'alcool est responsable de 1,8 million de
morts (3,2 % de I'ensemble des déces) et de la perte
de 58,3 millions d’années de vie en bonne santé.

Disponibilité et accessibilité

Pour collecter des données épidémiologiques fiables
sur la consommation d’alcool a I'échelon national, il faut
pouvoir disposer de méthodes abordables et précises
permettant d’évaluer la consommation individuelle.
Actuellement, ces outils ne sont pas aisément
disponibles et des recherches complémentaires sont
donc nécessaires dans ce domaine.

La distinction entre les lésions hépatiques liées
a 'alcool et les hépatopathies non alcooliques,
telles que I'hépatite virale, est souvent difficile.
'échographie et d'autres méthodes d’étude de la
taille du foie, de sa structure et de sa fonction peuvent
faciliter I'identification des Iésions hépatiques induites
par I'alcool, mais la fiabilité de ces approches reste

a établir. La mise au point de techniques fiables
pour différencier les hépatopathies alcooliques de
maladies du foie liées a d’autres facteurs contribuerait
beaucoup au diagnostic et garantirait une prise en
charge appropriée.

Adéquation et accessibilité économique

La détection de l'intoxication alcoolique au moyen
d’éthylometres suscite un intérét croissant en raison
des conséquences graves de I'ébriété, notamment
chez les automobilistes. Les tests actuellement
utilisés pour la mesure des taux d’alcoolémie et
d’alcoolurie ne sont pas suffisamment précis, en
particulier chez des personnes ayant consommé
d’autres substances psycho-actives, et leur prix
élevé empéche leur utilisation a grande échelle. La
mise au point d’éthylometres précis et abordables,
utilisables sur des personnes ayant consommé
d’autres substances psycho-actives, faciliterait la
diffusion de cet outil.

Technologies de pointe

Il existe des méthodes cliniques mais pas de
tests biologiques fiables permettant de détecter la
rechute alcoolique. Lidentification de biomarqueurs
de I'alcoolisme, pour évaluer et lutter contre la
consommation d'alcool et la récidive de I'alcoolisme
contribuerait beaucoup a la prise en charge des
personnes présentant une addiction a I'alcool.

La sensibilité a 'alcool varie d'un individu a l'autre.
La prévention et les stratégies de prise en charge
gagneraient en efficacité si I'importance de la
variabilité génétique des enzymes métabolisant
I'alcool (c’est-a-dire la prédisposition génétique
aux troubles liés a l'alcool) et celle des facteurs
pharmacogénomiques pouvaient étre pondérées
dans I'évaluation des risques individuels de
prédisposition a I'alcool.
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6.4.14 Diabéte

Le diabéte (notamment de type 2) progresse dans
toutes les régions du monde et cette augmentation
sera vraisemblablement plus rapide dans I'ensemble
du continent américain que dans les autres
régions. Selon les dernieres estimations de 'OMS
disponibles, 171 millions de personnes dans le
monde souffraient de diabéte en 2000. Pres de 80 %
d’entre elles vivaient dans des pays a revenu faible
ou intermédiaire et appartenaient principalement au
groupe d'ages 45-64 ans. Chaque année, pres de
3 millions de personnes meurent du diabete et 'OMS
prévoit que la mortalité associée a cette pathologie
augmentera de plus de 50 % au cours des 10
prochaines années si des mesures ne sont pas prises
rapidement. Parallelement a I'augmentation de la
prévalence du diabete, les prévisions indiquent une
progression du nombre de personnes souffrant de
complications diabétiques, telles que la rétinopathie
diabétique, le « pied diabétique » et la maladie
vasculaire périphérique. Dans les pays a revenu
faible et intermédiaire, moins de la moitié de la
population souffrant de diabéte est consciente de son
affection, ce qui accroit le risque de développement
de complications graves.

Disponibilité et accessibilité

'administration d’insuline est le principal traitement
du diabete de type 1, mais elle intervient parfois
également dans la prise en charge du diabete de
type 2. Les seringues et aiguilles jetables servant a
administrer l'insuline peuvent étre trop onéreuses
pour les populations des pays en développement,
notamment en raison du co0t tres élevé de l'insuline
elle-méme. L'emploi de seringues autobloguantes,
évitant le risque de réutilisation ou d’infection, reste
limité dans de nombreuses régions, en raison de leur
codt, de problemes logistiques de transport et/ou
d’élimination des déchets. Une personne nécessitant
un traitement insulinique pendant un an aura besoin
de 750 a 1000 seringues de ce type ; il se peut que
les circuits d'approvisionnement soient interrompus et
gu’aucun dispositif de substitution ne soit disponible
pour injecter l'insuline. Des modes d’administration
plus simples et des seringues autobloquantes bon
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marché, jetables, contribueraient a réduire les risques
liés a la réutilisation des seringues et des aiguilles.

Adéquation et accessibilité économique

Le diabéte nécessite un suivi régulier de longue durée.
L'autosurveillance glycémique et I'autosurveillance
glycosurique sont les deux principales méthodes
utilisées par les diabétiques pour surveiller leur taux
de glucose et ajuster le traitement en conséquence.
Or, dans les pays a faible revenu, peu de personnes
ont les moyens d’acquérir ces dispositifs ; souvent,
les bandelettes réagissant avec le glucose utilisées
dans ces méthodes ne sont pas disponibles. Les
lecteurs de glycémie et les bandelettes réactives
ne sont généralement pas congus pour les
conditions extrémes de température et d’humidité,
courantes dans de nombreux pays a faible revenu.
Il est nécessaire de mettre au point des dispositifs
abordables pour I'autosurveillance glycémique,
mieux adaptés aux climats chauds et humides et
congus pour une utilisation dans des contextes de
faibles ressources. Par ailleurs, il serait souhaitable
que les futures recherches portent également sur le
développement de consommables abordables.

Il est certain qu’une surveillance étroite du diabéte
contribue a éviter de nombreuses complications
associées a cette maladie. Cependant, les moyens
nécessaires a cette surveillance sont inabordables
dans de nombreux pays a faibles ressources. Le
dosage de I'hémoglobine glyquée (HbAlc) est la
méthode la plus fiable pour le suivi de la glycémie,
mais elle est rarement a la portée des pays a
faible revenu. La mise au point d’outils de suivi de
HbA1lc fiables, robustes et abordables aiderait les
diabétiques de ces pays a mieux se prendre en
charge, évitant ainsi de nombreuses complications.
Dans les pays riches comme dans les pays pauvres,
les patients mesurent leur glycémie a domicile.
Souvent, les diabétiques doivent insérer de minuscules
bandelettes réactives dans le lecteur de glycémie. Les
résultats s'affichent en petits caractéres sur écran.
Or, les diabétiques présentent fréquemment des
troubles visuels qui les empéchent de lire I'affichage
en caracteres minuscules. De surcroft, ces appareils
ne sont pas congus en tenant compte de la perte de
motricité fine, fréquente a partir d'un certain stade
de la maladie, rendant ainsi difficile I'insertion des
bandelettes dans le lecteur par les patients. La mise
au point d’appareils mieux congus pourrait aider les
diabétiques. Il serait souhaitable que les lecteurs
de glycémie proposent un affichage dans plusieurs
langues et systemes de mesures.

Le « pied diabétique » est une complication de
plus en plus fréquente du diabete, pouvant
nécessiter I'amputation du pied en l'absence
de soins appropriés. Des dispositifs orthotiques
permettant d’éviter 'amputation du pied et, dans



le cas ou 'amputation est inévitable, des protheses
contribueraient a améliorer la mobilité et a atténuer
les difficultés fonctionnelles.

Les ophtalmoscopes utilisés pour le diagnostic de la
rétinopathie diabétique (ou une cécité ayant d’autres
causes) sont souvent relativement colteux et donc
assez peu utilisés dans les pays a faible revenu.
On s’efforce actuellement de mettre au point des
ophtalmoscopes manuels « intelligents », a haute
résolution, permettant de capturer des images
rétiniennes numériques archivables, mais il y a fort
a parier que ces appareils seront trop chers. Il serait
donc souhaitable de proposer des appareils de
dépistage de la rétinopathie diabétique adaptés aux
moyens des pays a faible revenu.

Technologies de pointe

Les fabricants s’efforcent actuellement de mettre au
point des systemes d’administration automatique
d’insuline consistant en un pancréas artificiel équipé
de capteurs de glucose permettant un suivi de
la glycémie en temps réel. Ce systeme pourrait
déclencher la libération, a l'aide d'une pompe
implantée, de la quantité d’insuline nécessaire pour
maintenir la glycémie dans les limites physiologiques
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65 Tendances furures des
maladies a forfe charge de
morbidiré

6.5.1 Maladie d’Alzheimer et autres
démences

Le terme « démence » désigne un trouble neurologique
marqué par un déclin progressif des fonctions
intellectuelles : perte de mémoire et difficultés a

traiter I'information, a s’exprimer et a prendre des
décisions sont des signes connus de démence. La
maladie d’Alzheimer est la forme de démence la plus
courante. Le vieillissement est un facteur de risque
majeur, mais non la cause directe de la maladie. Les
prévisions indiquent que la prévalence de la démence
sera multipliée par deux au cours des 20 prochaines
années suite au vieillissement démographique.
Actuellement, on estime a 4,6 millions le nombre de
nouveaux cas annuels de démence dans le monde,
dont plus des deux tiers dans les pays a revenu faible
et intermédiaire. La charge sera de plus en plus
lourde pour les prestataires de soins et les proches
des patients en raison des conséquences invalidantes
de la démence, de la forte augmentation prévue de
sa prévalence et de I'absence de traitement dont
I'efficacité est prouvée.

Disponibilité et accessibilité

Les données disponibles indiquent gu’un diagnostic
précoce peut atténuer les risques de conséguences
invalidantes. Cependant, de nombreux symptémes
de démence sont difficiles a différencier des
phénomenes « normaux » liés au vieillissement.
Les marqueurs neurologiques et autres signes de
démence précoce sont prometteurs, mais on ne
dispose toujours pas de preuve convaincante de
leur valeur clinique chez les personnes présentant
une altération précoce et modérée de la fonction
cognitive. Les méthodes de diagnostic de la démence
restent peu utilisées dans les pays en développement.

Plusieurs traitements, y compris un petit nombre
de médicaments et de techniques psychologiques
et comportementales, telles que « I'entrainement
cognitif », ont contribué a améliorer les capacités de
certains patients souffrant de démence. Cependant,
I'efficacité de ces solutions doit &tre mieux démontrée
avant d’encourager leur utilisation a plus grande
échelle. Si ces méthodes s'averent efficaces, elles
pourraient étre adaptées aux conditions locales des
pays a faible revenu.

Technologies de pointe

Les troubles neurologiques des patients atteints de la
maladie d’Alzheimer ont été mis en évidence par des
techniques d’imagerie (tomographies par émission
de positrons et IRM). Cependant, le role exact de
ces troubles dans la pathogenése d’Alzheimer n’est
pas encore clairement élucidé.

L'imagerie amyloide indique que les taux d’amyloides
pourraient augmenter chez des personnes
asymptomatiques prédisposées. Jusqu’a présent
toutefois, rien ne prouve la valeur thérapeutique
de cette observation, et d’autres évaluations sont
nécessaires avant de pouvoir utiliser I'imagerie
amyloide comme outil diagnostique et thérapeutique.
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Les systemes vidéo permettent la surveillance des
personnes aux premiers stades de démence. |l
reste cependant a évaluer la possibilité d’utiliser
les systemes vidéo a domicile et d’autres moyens
de télécommunication pour saisir les profils
comportementaux symptomatiques de la démence
sans exposer la vie privée et la dignité des malades.
Les maisons « intelligentes » — maisons équipées
de dispositifs sophistiqués de surveillance et de
feedback — pourraient contribuer a réduire la
dépendance des patients atteints de démence vis-
a-vis de leur famille et des professionnels de santé.
Les modeles de maisons intelligentes nécessitent un
suivi et une évaluation fiables pour déterminer si ces
technologies sont appropriées, acceptables et sdres.
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6.5.2 Cancers (tumeurs malignes)

Selon une estimation de 'OMS, en 2008, 12,4 millions
de nouveaux cas de cancer ont été enregistrés
et 7,6 millions de personnes sont décédées d’un
cancer dans le monde. Plus de la moitié des cas
et 70 % des déces ont été observés dans les pays
en développement. Les cancers les plus courants
sont le cancer du poumon (1,5 million de cas), le
cancer du sein (1,3 million) et le cancer colorectal
(1,1 million). Environ 50 a 60 % des patients
cancéreux nécessitent une radiothérapie, soit seule,
soit en association avec une chimiothérapie et/ou une
intervention chirurgicale.

Disponibilité et accessibilité
Le diagnostic et le traitement du cancer constituent
un processus séquentiel, intégré et progressif qui
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nécessite une planification rigoureuse. Dans de
nombreuses régions du monde, cette planification
est impossible en raison des dysfonctionnements
du systeme de santé et de difficultés liées aux
infrastructures. Un équipement permettant de
planifier le traitement (ordinateurs équipés d’un
logiciel spécial de transfert d’images et outils vidéo,
par exemple) éviterait aux patients résidant dans
des régions éloignées d’avoir a se déplacer. Un
diagnostic précoce du cancer favorise le succes du
traitement. Cependant, dans les pays a faible revenu,
de nombreux patients ne peuvent en bénéficier. En
conséquence, la majorité des patients présentant
une tumeur maligne consultent a un stade avancé de
la maladie, alors que celle-ci est déja incurable. Par
exemple, la mammographie est une méthode efficace
de diagnostic du cancer du sein, mais elle n’est pas
universellement accessible. L'échographie est un
outil essentiel du diagnostic et de la stadification
de ce cancer, mais elle est souvent trop colteuse
pour les pays a revenu faible et intermédiaire. En
outre, la formation nécessaire pour le diagnostic de
ce type de cancer peut étre prohibitive. Par ailleurs,
'examen, la stadification et 'administration de la
radiothérapie nécessitent du matériel d’imagerie
(scanographes, simulateurs conventionnels ou
numérisés , tomographes d’émission de positrons,
tomographes d’émission monophotonique (SPECT),
associations tomographes d’émission de positrons /
scanographes et spectroscopes de résonance
magnétique nucléaire, notamment) qui ne sont
ni disponibles ni accessibles pour de nombreux
patients dans les pays a faible revenu.

Il est donc nécessaire de mettre au point des
dispositifs fiables, précis et slrs pour le diagnostic
précoce et le traitement du cancer dans les pays
pauvres. Un matériel simple, abordable et fiable
pour le dépistage précoce du cancer du sein
(méthodes automatisées efficaces, utilisables par des
médecins moins spécialisés, notamment) permettrait
également a davantage de femmes de bénéficier
d’'un diagnostic efficace dans les régions rurales.

Un matériel de radiothérapie abordable et des
stratégies adaptées au contexte spécifique, mis a
la portée des pays a faibles ressources et utilisables
dans les conditions locales, contribueraient a rendre
les traitements appropriés plus accessibles aux
patients cancéreux de ces régions.

Adéquation et accessibilité économique

Les tests de récepteurs d’cestrogenes sont essentiels
pour le choix du traitement le plus approprié du
cancer du sein. Malheureusement, leur co(t est
prohibitif pour les pays a faibles ressources. La
mise au point de tests fiables et a faible colt pour
les récepteurs d’cestrogenes pourrait améliorer
I'efficacité du traitement administré. Il serait utile



de disposer d’'un matériel d’échographie fiable et
abordable pour le diagnostic et la stadification du
cancer du sein ou d’autres tumeurs des tissus mous ;
I'interprétation des résultats nécessiterait cependant
une formation des professionnels de santé.

Technologies de pointe

La protonthérapie — une application spécifique de la
radiothérapie — est actuellement utilisée dans les pays
riches. Le développement d’un nouveau systeme de
traitement du cancer par protonthérapie (son co(t :
approximativement 25 a 30 millions de dollars US) a
récemment été initié. Or rien ne prouve que les résultats
cliniques de la protonthérapie soient supérieurs a la
radiothérapie conventionnelle. Par ailleurs, 'opportunité
d’effectuer des essais contrdlés randomisés pour
comparer I'efficacité clinique de la protonthérapie
a ceux de la radiothérapie conventionnelle est
actuellement a I'étude. Le prix des systémes de
radiothérapie représente entre un trentieme et un
cinquieme de celui des nouveaux dispositifs, ce qui
souligne la nécessité d'étudier les résultats cliniques
de toutes les technologies nouvelles.
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6.5.3 Arthrose

'arthrose est la forme d’arthrite la plus courante et
une des premieres causes d'incapacité et de douleurs.
Pres de 10 % des hommes et 18 % des femmes agés
de plus de soixante ans dans le monde présentent
des symptdmes d’arthrose. Cette affection se traduit
par des limitations fonctionnelles dans 80 % des
cas et 25 % des personnes atteintes éprouvent des

difficultés a accomplir leurs activités quotidiennes.
L'age est le premier facteur prédictif de I'apparition
de l'arthrose et de sa progression : la radiographie la
révele en effet chez prés de 25 % des sexagénaires
et pres de 45 % des octogénaires. Outre son impact
fonctionnel direct, I'arthrose est souvent associée a
d’autres affections telles que I'obésité et les maladies
cardiovasculaires. Dans certains cas, I'arthrose peut
également étre associée a des maladies génétiques,
telles que I'anémie falciforme ou a une carence
nutritionnelle, telle que le rachitisme.

Un traumatisme osseux résultant de fractures
(par exemple consécutives a des accidents de
la circulation, des catastrophes naturelles, des
blessures de guerre ou I'ostéoporose) peut également
entrainer une arthrose post-traumatique. S'il n’est
pas correctement traité et pris en charge, un
traumatisme osseux peut donc entrainer une grave
incapacité fonctionnelle. Les mesures préventives
permettant d’éviter I'arthrose post-traumatique sont
donc essentielles pour atténuer la charge mondiale
de cette maladie. L'arthroplastie, c’est-a-dire le
remplacement d’une articulation par un implant
artificiel, reste le principal traitement de I'arthrose a
un stade avancé.

Disponibilité et accessihilité

La radiologie classique est le principal outil de
diagnostic de l'arthrose. Malgré I'existence d’un
matériel de radiologie abordable, son acces universel
reste limité, en particulier dans les pays a faible
revenu. Il semble que I'échographie pourrait
également étre utilisée en routine pour le diagnostic
et la prise en charge de I'arthrose. Cependant, son
potentiel clinique, son rapport colt-efficacité et sa
facilité d’emploi n'ont pas encore été pleinement
évalués en milieu clinique.

Adéquation et accessibilité économique

Les implants artificiels ont habituellement une
durée de vie limitée. amélioration de leur longévité
pourrait contribuer a préserver leur fonctionnalité
et éviter les colts et les complications liés a une
révision d’arthroplastie. Par ailleurs, I'amélioration
de la collecte des données et de la matério-vigilance
est indispensable pour accroitre la compatibilité des
biomatériaux utilisés dans les implants artificiels.

De nouveaux dispositifs de fixation des fractures
doivent étre congus et produits localement avec
des matériaux abordables, adaptés a des contextes
spécifiques, pour permettre une amélioration
fonctionnelle et contribuer a prévenir I'arthrose post-
traumatique.

Les problemes fonctionnels dus a I'arthrose peuvent
souvent étre soulagés par des produits d’assistance.
Comme nous l'avons indiqué a plusieurs reprises
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dans ce rapport, il existe un manque manifeste
de produits d’assistance appropriés susceptibles
d’aider les patients a surmonter leurs incapacités
fonctionnelles. Ce domaine négligé nécessite des
recherches plus approfondies.

Technologies de pointe

Dans les pays riches, des technologies de pointe
sont actuellement développées pour le traitement de
I'arthrose (ingénierie tissulaire du cartilage, destinée
a pallier la perte de cartilage en utilisant des cellules
souches transformées ou des cellules de fibroblastes
génétiquement modifiées, notamment). Pour I'heure,
I'efficacité de ces techniques n'a pas été démontrée
de fagon convaincante. Le concept de régénération
biologique, basé sur l'injection de facteurs de
croissance, a été présenté pour la premiere fois au
début des années 1990. La technologie utilisée pour
la production de protéines recombinantes, notamment
de facteurs de croissance, a I'échelle industrielle s'est
développée au cours des deux dernieres décennies.
Jusqu'a présent, cette technologie n'a pas encore
apporté la preuve de sa capacité a réduire la douleur,
a améliorer la fonctionnalité a long terme ni a prévenir
I'arthrose précoce.
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b6 Perspecrives

Ce rapport avait pour objet d’identifier, de décrire et
d’'analyser les facteurs qui empéchent actuellement
les acteurs du secteur des dispositifs médicaux
(les inventeurs, les décideurs et les utilisateurs de
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dispositifs médicaux, notamment) de contribuer
pleinement a 'amélioration de la santé publique.

Les exemples présentés dans ce rapport
mettent en évidence de nombreuses pistes de
recherche susceptibles de faciliter I'acceés aux
dispositifs médicaux nécessaires au traitement des
15 maladies a forte charge de morbidité ; il s'agit
d’améliorer la disponibilité pratique, I'accessibilité,
I'adéquation et la disponibilité économique de ces
dispositifs. Les exemples décrits soulignent que,
si les technologies de pointe sont essentielles au
développement de nouveaux dispositifs, il n’en est
pas moins urgent de poursuivre les recherches
visant a améliorer I'adéquation des dispositifs
actuels aux spécificités contextuelles, notamment
celles des pays a faible revenu.

Les pistes de recherche suggérées dans ce chapitre
ne représentent que la phase initiale d’'un programme
destiné a améliorer I'acces a des dispositifs médicaux
mieux appropriés. Avant toute initiative, il convient de
répondre a chacune des questions clés suivantes :
Pourquoi ? Quoi ? Comment ? Qui ? et Quand ? Ce
rapport s’est efforcé de répondre a la premiere de
ces questions. Les pistes de recherche ébauchées
dans le présent chapitre fournissent le point de
départ de la réponse a la question Quoi ? Cependant,
pour améliorer réellement I'accés a des dispositifs
médicaux appropriés, il faudra également répondre
aux questions Comment ? Qui ? et Quand ?

La réponse a la question Quand ? est évidente.
Idéalement, il faudrait agir le plus rapidement
possible. Ce rapport a identifié et analysé en détail
les nombreux obstacles a I'accés a des dispositifs
médicaux appropriés et proposé des solutions a
certains de ces probléemes. Quel que soit le niveau
de revenu des pays, la situation est loin d’étre idéale.
Les inadéquations et les dysfonctionnements dans
le domaine des soins cliniques et des prestations
de soins de santé exigent des mesures urgentes.
Cependant, il est beaucoup plus difficile d’apporter
des réponses concretes aux questions Comment ?
et Qui?

Par ailleurs, comme expliqué dans le rapport et
souligné dans les exemples ou est appliquée la
méthode des « quatre criteres » aux dispositifs
médicaux (les dispositifs médicaux sont-ils
disponibles ? pratiqguement accessibles ? appropriés ?
économiquement accessibles ?), I'amélioration
de I'accés a des dispositifs médicaux adaptés
dépend de nombreux facteurs importants. Certains
d’entre eux, tels que la formation du personnel
et 'amélioration des systemes de maintenance,
nécessitent également des recherches.

Les principaux obstacles a I'accés aux produits
d’assistance susceptibles de résoudre les problemes



fonctionnels associés aux 15 maladies a forte charge
de morbidité mondiale sont également identifiés dans
le présent rapport. Toute nouvelle recherche dans
ce domaine —y compris une stratégie possible pour
améliorer la disponibilité, I'accessibilité pratique,
I'adéquation et la disponibilité économique des
produits d’assistance — doit impliquer pleinement
les malades.

Bien entendu, toute recherche complémentaire
a un codt. Les entreprises étant peu enclines a
concevoir des dispositifs destinés aux pays a faibles
ressources, le secteur public a par conséquent un
role clé a jouer. Des partenariats entre les bailleurs de
fonds du secteur public, les fabricants de dispositifs
et le secteur de la santé publique permettraient
de partager les codts et les risques associés au
cycle de développement d'un dispositif médical ou
d’'un produit d’assistance — conception, validation,
évaluation clinique, approbation des autorités
réglementaires, mise sur le marché, distribution et
matério-vigilance.

Ces partenariats public-privé doivent répondre a
des besoins clairement définis (tels que présentés
dans ce rapport), s'appuyer sur un consensus et
une collaboration pour financer, tester et promouvoir
un produit qui répondra aux besoins locaux. Les
partenariats public-privé peuvent contribuer a
identifier et a surmonter les obstacles empéchant
la mise en ceuvre de la recherche sur les dispositifs
médicaux dans les pays a faibles ressources et
par ceux-ci. Comme exemple de partenariat de

ce type, on peut citer PATH?, une organisation
internationale a but non lucratif. PATH identifie les
obstacles — notamment les faibles marges de profit
et les contraintes réglementaires — qui empéchent
I'adoption généralisée des technologies répondant
aux besoins de santé publique dans les pays en
développement.

De surcroft, des partenariats entre fabricants des
pays riches et pays a faible revenu permettraient
de stimuler la création, de renforcer les capacités
de recherche locales et de faciliter la mise en place
d’infrastructures nécessaires a I'innovation dans les
pays pauvres en S'appuyant sur I'expérience des
fabricants des pays industrialisés.

Plusieurs pistes de recherche ont été présentées
dans ce rapport, mais l'effort pour améliorer I'accés
mondial a des dispositifs médicaux est un processus
dynamique, en perpétuelle évolution. Le présent
rapport n'est gu’une premiere étape sur la voie de cet
objectif essentiel et un point de départ pour les efforts
a venir. Pour pouvoir améliorer I'acces a des dispositifs
médicaux dans les pays en développement, différents
acteurs concernés doivent unir leurs forces, témoigner
de leur engagement et constituer des réseaux. Le role
essentiel joué par les dispositifs médicaux dans les
soins de santé, quel que soit le niveau de revenu du
pays, et I'intérét potentiel de ces technologies pour
I'amélioration de la santé des populations justifient que
I'on porte une plus grande attention a ce domaine en
pleine évolution.

2 http://www.path.org/ (consulté le 10 février 2010).
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Glossaire

Accessibilité économique : dans le contexte de ce rapport, situation dans laquelle les clients pour lesquels a été
congu un service ou produit de santé ont effectivement les moyens financiers d’obtenir ce service ou produit

Accessibilité pratique : possibilité offerte aux individus qui en ont besoin d’obtenir et d’utiliser convenablement
des technologies de santé performantes.

Adéquation : caractérise des méthodes, procédures, techniques et équipements médicaux scientifiqguement
valables ; adaptés aux besoins locaux ; acceptables a la fois pour les patients et pour le personnel de santé ;
et pouvant étre utilisés et entretenus grace aux ressources de la communauté ou du pays.

Analyse coilt-efficacité : analyse visant I'allocation de ressources limitées entre différents usages en concurrence
les uns par rapport aux autres, et la répartition des avantages qui en découlent entre les membres de la société.

Années de vie corrigées du facteur invalidité (Disability-Adjusted Life Years, DALY) : une DALY équivaut a la perte
d’une année de vie « en bonne santé ». La somme des DALY pour I'ensemble de la population (appelée charge
de morbidité) représente ainsi I'écart entre I'état de santé réel de cette population et une situation idéale dans
laquelle tous les individus vivraient jusqu’a un age avancé sans étre atteints d’aucune maladie ni incapacité.

Années de vie perdues (Years of Life Lost, YLL) : composante des DALY mesurant les années de vie perdues
en raison d’un déces précoce.

Années vécues avec une invalidité ( Years Lived with Disability, YLD) : composante des DALY mesurant les années
de vie saine perdues en raison d’un état de santé altéré.

Charge de morbidité mondiale (Global Burden of Disease, GBD) : le projet de 'OMS axé sur la charge de morbidité
mondiale vise a quantifier, a I'aide de diverses sources de données, I'impact mondial et régional des maladies,
traumatismes et facteurs de risque sur la santé des populations.

Consommables : liquides ou fournitures nécessaires a I'utilisation d’un dispositif et offrant des possibilités de
réutilisation limitées, voire nulles.

Coiit(s) : (1) valeur des ressources affectées a une activité donnée ; (2) avantages sacrifiés du fait d'un
événement ou d’'un choix particulier.

Danger : cause potentielle de préjudice.

Directive clinique : document ayant pour objectif de faciliter les décisions des professionnels de santé et des
patients quant aux soins a mettre en ceuvre en présence d’un tableau clinique donné. Une directive clinique
est un outil d'aide a la décision qui couvre un probleme clinique particulier.

Disponibilité : situation observée lorsqu’un dispositif médical est présent sur le marché.

Dispositifs favoris des médecins : dispositifs implantables commercialisés sous de nombreuses marques

différentes, parmi lesquelles les médecins sont amenés a opérer un choix (endoprothéses coronaires,
stimulateurs cardiaques ou implants orthopédiques, par exemple).
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Dispositif médical : tout instrument, appareil, accessoire, machine, outil, implant, réactif ou agent d’étalonnage
in vitro, logiciel, matériel ou autre article similaire ou apparenté :
a) congu par le fabricant pour étre utilisé, seul ou en association, chez 'homme, dans I'un ou plusieurs des
buts suivants :

e diagnostic, prévention, suivi, traitement ou atténuation d’une maladie ;
diagnostic, suivi, traitement, atténuation ou compensation d’un traumatisme ;
étude, remplacement, modification ou appui anatomique ou d’un processus physiologique ;
appui aux fonctions vitales ou maintien ;
régulation de la conception ;
désinfection des dispositifs médicaux ; ou
fourniture d’informations a des fins médicales ou diagnostiques au moyens d'un examen in vitro
d’échantillons humains ; et
b) dont I'action principale voulue, sur ou dans le corps humain, n’est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques, ni par métabolisme, mais peut étre facilitée par ces moyens.

Ecart : disparité entre un besoin sanitaire et la réalité.

Efficacité pratique : un dispositif est efficace dans la pratique lorsqu'il produit I'effet voulu sur le probléme
médical pour lequel il a été concu par le fabricant.

Efficacité théorique : capacité d’un dispositif a produire le résultat souhaité ou voulu, eu égard a la performance
du dispositif.

Equité en matiére de santé : situation dans laquelle la répartition des ressources et moyens nécessaires au
bien-étre s'effectue en fonction des besoins sanitaires de la population.

Evaluation clinique : évaluation et analyse des données cliniques relatives & un dispositif médical en vue de
vérifier sa sécurité et sa performance cliniques.

Evaluation comparative : processus consistant & évaluer un produit ou service concurrent suivant des critéres
prédéterminés en vue de le comparer a son propre produit ou service et d’améliorer ce dernier.

Evaluation de la conformité : examen systématique des données probantes générées et des procédures
appliquées par le fabricant en fonction des exigences réglementaires, visant a démontrer qu’un dispositif médical
peut étre utilisé sans risque et remplit la fonction voulue par le fabricant et, par conséquent, est conforme aux
Principes essentiels de sécurité et de performance des dispositifs médicaux.

Evaluation de la performance : analyse de la performance d’un dispositif médical basée sur les données
antérieures, la littérature scientifiqgue et, éventuellement, une étude en laboratoire, des essais chez I'animal ou
des essais cliniques, selon le cas.

Evaluation des technologies de la santé (Health Technology Assessment, HTA) : L'évaluation des technologies
de santé est I'examen systématique des propriétés, des effets et/ou des impacts des technologies sanitaires.
L'évaluation des technologies de la santé est une activité multidisciplinaire, qui consiste a analyser de fagon
systématique la performance technique, la sécurité, I'efficacité pratique et I'efficacité théorique, le codt, le
rapport colt-efficacité, I'impact organisationnel, les conséquences sociales ainsi que les implications juridiques
et éthiques de I'application d’une technologie sanitaire.

Evénement indésirable : probléme médical observé chez un patient et imputable ou non & un dispositif médical.

Liste de catégories : une liste de catégories de la Classification internationale du fonctionnement (CIF) est un
ensemble de classes de la CIF représentant certaines caractéristiques fonctionnelles des personnes atteintes
d’'une maladie ou d’un probleme de santé donné(e).

Maladies tropicales négligées : groupe de maladies affectant (presque exclusivement) les habitants des zones
rurales des pays en développement. Ces maladies entrainent souvent des incapacités permanentes mais leur
issue n'est pas nécessairement fatale.
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Matério-vigilance : collecte proactive d’informations sur les dispositifs médicaux effectuée par les fabricants
apres la mise sur le marché des dispositifs.

Médicament : toute substance ou association de substances présentée comme ayant des propriétés de traitement
ou de prévention des maladies humaines.

Meilleures pratiques : méthodes permettant d’obtenir des résultats optimaux.

Organisme d’évaluation de la conformité : organisme chargé de déterminer la conformité aux exigences définies
dans les réglementations ou les normes techniques applicables. Cet organisme est autorisé a mener certaines
activités d’évaluation de la conformité par une autorité de réglementation qui exerce un contrdle sur ses activités
et, si nécessaire, lui retire son mandat.

Parcours de soins : mécanisme consistant a mettre en ceuvre un protocole. Les parcours de soins définissent a
I’échelon local des pratiques multidisciplinaires, basées sur les directives et données probantes existantes (le
cas échéant) et applicables a une catégorie de patients donnée. Les parcours de soins constituent la totalité ou
une partie de la fiche clinique ; ils permettent de consigner par écrit les soins prodigués et facilitent I’évaluation
des résultats dans l'optique d’améliorer la qualité des soins.

Preuves cliniques : données et rapport d’évaluation cliniques relatifs a un dispositif médical.

Protocoles : outils locaux définissant précisément les gestes a effectuer, le déroulement des soins et les
intervenants concernés tout au long du processus de soins. Les protocoles peuvent étre considérés comme
I'adaptation locale d’un processus de soins donné, issue d’une directive autorisant une certaine marge de
manceuvre. Ces outils contribuent a améliorer la qualité des soins et a réduire les inégalités. Les protocoles
refletent en effet les spécificités locales, les écarts entre différents protocoles locaux s'expliquant par les différents
modes de prestation des soins de santé.

Recherche & Développement (R&D) : activité de création entreprise de fagon systématique en vue d’enrichir la
base de connaissances disponibles (sur I'étre humain, la culture et la société, notamment) et d’exploiter ces
connaissances pour concevoir de nouveaux produits, de nouvelles applications, etc.

Risque : probabilité d'occurrence d’'un préjudice, couplée a la gravité de ce préjudice.
Santé en ligne : utilisation des technologies de I'information et de la communication (TIC) au service de la santé.

Santé publique : concept social et politique axé sur I'amélioration de la santé, I'allongement de I'espérance de vie
et 'amélioration de la qualité de vie de I'ensemble d’une population par la promotion de la santé, la prévention
des maladies et d'autres formes d’interventions sanitaires.

Soin de santé : tout type de service fourni par les professions médicales ou paramédicales et ayant un impact
sur I'état de sante.

Soins de santé secondaires (voir également soins de santé primaires / tertiaires) : services médicaux ambulatoires
spécialisés et soins hospitaliers ordinaires (consultations externes et internes). L'accés aux soins de santé
secondaires s'effectue souvent sur orientation des services de santé primaires.

Soins de santé tertiaires (voir également soins de santé primaires / secondaires) : services médicaux et services
apparentés tres complexes et généralement tres colteux. Concernent les patients adressés par des centres
de soins secondaires pour effectuer un diagnostic ou un traitement que les centres de soins primaires et
secondaires ne proposent pas. Les soins tertiaires ne sont généralement assurés que dans les grands hopitaux
de référence nationaux ou internationaux.

Soins primaires : (1) soins de santé essentiels proposés moyennant un colt abordable pour le pays ou la
communauté, et basés sur des méthodes pratiques, scientifiguement valables et socialement acceptables ;
(2) premier niveau de contact avec les professionnels de santé locaux.
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Technologie de la santé : Application de connaissances et de compétences organisées sous la forme de
dispositifs, de médicaments, de vaccins, de procédés et de systemes mis au point pour résoudre un probléme
de santé et améliorer la qualité de la vie.

Télémédecine : situation dans laquelle les différents acteurs ne se trouvent pas au méme endroit et ot les
services de santé sont fournis grace aux technologies de I'information et de la communication (TIC). Ces acteurs
sont soit deux professionnels de santé (dans le cas de la téléradiologie, par exemple), soit un professionnel de
santé et un patient (dans le cas du suivi a distance des diabétiques, par exemple).

Télésanté : utilisation des technologies de I'information et de la communication (TIC) en appui des soins

cliniques, de l'information sanitaire des patients et des professionnels, de la santé publique et de 'administration
des systemes de santé a distance.
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Méthodes

En 2007, a la demande du Ministere néerlandais de la Santé, du Bien-&tre social, de la Jeunesse et des Sports,
I'Organisation Mondiale de la Santé a lancé le projet Dispositifs médicaux prioritaires en vue de déterminer si les
dispositifs médicaux commercialisés dans le monde répondaient aux besoins des prestataires de santé et des
patients et, si tel n’était pas le cas, de proposer des mesures correctives étayées par des données probantes.
Ce projet a été financé intégralement par le gouvernement du Royaume des Pays-Bas.
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Des analyses bibliographiques ont été menées pour évaluer la disponibilité et I'accessibilité de I'information
sur les dispositifs médicaux. Au vu des résultats préliminaires obtenus, I'équipe du projet a jugé nécessaire
d’organiser une série de réunions du Groupe consultatif ainsi que des consultations informelles.

Lors de sa premiere réunion, le Groupe consultatif a recommandé d’utiliser la Charge de morbidité mondiale
(Global Burden of Disease, GBD) comme outil pour classer par ordre de priorité les maladies a forte charge
de morbidité. Lidentification des incapacités prioritaires impliquait quant a elle d’établir des liens entre leur
GBD et la Classification internationale du fonctionnement, du handicap et de la santé (CIF). Une analyse
bibliographique et des avis d’experts allaient étre combinés pour identifier les raisons de la sous-utilisation
liées a la disponibilité des dispositifs médicaux. Les experts étaient également d’avis que le projet devait avoir
pour theme central les dispositifs médicaux, plutdét que les systemes de santé.

Les membres du Groupe consultatif se sont accordés sur les étapes suivantes : (1) approche globale du
projet (répartition des dispositifs médicaux en quatre catégories : dispositifs de prévention, de diagnostic,
thérapeutiques et d’assistance) ; (2) définition de la méthodologie nécessaire a I'évaluation des raisons de leur
sous-utilisation ; et (3) intégration de themes transversaux dans le projet.

Les consultations informelles ont permis d’enrichir les données sur la disponibilité des dispositifs médicaux et
les raisons de leur sous-utilisation, sur les themes transversaux et sur les objectifs du projet.

La documentation utilisée dans ce rapport portait sur la charge mondiale des maladies et incapacités ; les
procédures cliniques recommandées dans les directives relatives a la prise en charge des maladies ; les
prévisions concernant I'évolution de la charge mondiale des maladies et incapacités, basées sur les tendances
démographiques actuelles ; certains thémes transversaux tels que la formation des utilisateurs de dispositifs
médicaux ou la conception des dispositifs médicaux ; I'adéquation des dispositifs a leur contexte d'utilisation ;
la réglementation ; et enfin les moteurs et obstacles a l'innovation et a la recherche dans le domaine des
dispositifs médicaux.

Plusieurs documents de référence ont été élaborés pour étayer la rédaction du présent rapport (voir liste ci-
dessus).

Un Comité directeur, constitué d’experts du domaine des dispositifs médicaux, de la médecine clinique, de la
réglementation et du monde universitaire, a été chargé de superviser la rédaction du rapport et d’en réviser
la version définitive. Toute divergence entre les commentaires formulés a été résolue, selon le cas, par I'une
ou plusieurs des méthodes suivantes : (1) accorder la priorité a I'avis partagé par la majorité des experts ; (2)
modifier le texte de fagon a inclure I'ensemble des points de vue exprimés et préciser dans quel(s) cas un point
de vue particulier pouvait étre plus valable qu’un autre ; (3) demander a d’autres experts compétents de trancher.

Méthodologie employée dans le cadre du projet Dispositifs médicaux prioritaires :
http://whglibdoc.who.int/hg/2010/WHO_HSS_EHT_DIM_10.10_eng.pdf

Analyse des preuves cliniques relatives aux dispositifs médicaux présentées dans la littérature :
http://whglibdoc.who.int/hg/2010/WHO_HSS_EHT_DIM_10.11_eng.pdf
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Annexe 2 Déclararions d’inrérérs

Les experts ayant apporté leur contribution et leurs commentaires depuis la phase initiale du projet Dispositifs
médicaux prioritaires jusqu’a la rédaction du présent rapport ont été invités a déclarer leurs intéréts et a fournir
toute information utile sur ce point.

Comité directeur
Aucun conflit d’intéréts n’a été déclaré par les membres du Comité directeur.

Groupe consultatif
Les intéréts suivants — intéréts financiers liés a une entreprise commerciale — ont été déclarés par un membre
du Groupe consultatif : Eoin O’Brien est le Directeur de DABL Ltd.

Les autres membres du Groupe consultatif ont déclaré qu’aucun conflit d’'intéréts n’était susceptible d’affecter
leur participation au projet.

Consultation informelle
Les intéréts suivants — intéréts financiers liés a des entreprises commerciales — ont été déclarés par certains
participants a la Consultation informelle :

Lee Feldman a déclaré avoir travaillé comme consultant auprées de Kleiner Perkins Caufield & Byers Impact
Instrumentation, Entegrion, GE Europe, I'International Intellectual Property Institute (IIP1), Xcellerex, Juvaris
et BioProcessors.

Michael Gropp a déclaré étre employé par la société Medtronic, dont il détient des parts de capital. |l détient
également une participation dans Eli Lilly & Company. Il est par ailleurs membre de deux associations de
fabricants de dispositifs médicaux : Eucomed (European Medical Technology Industry Association) et AdvaMed
(Advanced Medical Technology Association).

Des représentants d’'EDMA (European Diagnostic Manufacturers Association), d’AdvaMed, d’Eucomed et de
Terumo ont participé aux consultations informelles en qualité d’observateurs.

Compte tenu des intéréts qu'ils ont déclarés concernant I'objet de la consultation et au vu de la nature et de
'ampleur des intéréts financiers associés, les participants ci-dessus n’ont pas pris part au processus décisionnel.

Les remarques formulées sur le rapport par Eucomed ont été analysées et évaluées par le Comité directeur a
I'aide de la méthodologie définie.

Les autres participants a la Consultation informelle n’ont déclaré aucun conflit d’intéréts.

Contributions

Les intéréts suivants — intéréts financiers liés a des entreprises commerciales - ont été déclarés par certains
spécialistes invités a apporter leur contribution au projet :

Kest Huijsman, Directeur général de B.Braun Medical, filiale du groupe B.Braun (Melsungen, Allemagne) et
membre du Conseil d’administration de Nefemed, la fédération néerlandaise des producteurs, importateurs et
vendeurs de dispositifs médicaux.

Frank Ruseler, Directeur commercial et marketing, Dutch Ophthalmic Research Center International B.V.

Gijsbert van Wijdeven, co-fondateur et actionnaire de Bioneedle Technologies Group B.V.
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Annexe 3 Urganes direcreurs
du projer lispositifs médicaux
priorifaires [DMP]

Comité directeur

David Banta
Ancien chercheur confirmé au sein de I'Organisation néerlandaise pour la recherche scientifique appliquée
(TNO) de Leyde (Pays-Bas) et Professeur émérite a I'Université de Maastricht (Pays-Bas)

Mitchell D. Feldman
Professeur de Médecine, Université de Californie, San Francisco (CA, Etats-Unis)

Adham Ismail
Conseiller régional, Dispositifs sanitaires et biomédicaux, division Développement des systemes et services de
santé, Bureau régional de 'OMS pour la Méditerranée orientale

Carole Longson
Directrice, Centre d’évaluation des technologies de la santé, Institut National pour la Santé et I'Excellence
Clinique (NICE), Manchester (RU)

Eric Mann
Directeur clinique adjoint, division Dispositifs ophtalmiques, neurologiques et ORL, Centre pour les dispositifs
et la santé radiologique (CDRH), Food and Drug Administration, Rockville (MD, Etats-Unis)

Les G. Olson
Consultant en médecine clinique et éthique professionnelle

Jeffrey A. Tice
Professeur adjoint de Médecine, Département de Médecine, Université de Californie, San Francisco (CA,
Etats-Unis)

Adriana Velazquez Berumen, ingénieur biomédical clinique, fondatrice du Centre National d’Excellence
Technologique Sanitaire (CENETEC), Ministere de la Santé du Mexique, et actuellement membre de I'équipe
WHO/HSS/EHT/DIM.

Groupe consultatif

David Banta
Ancien chercheur confirmé au sein de I'Organisation néerlandaise pour la recherche scientifique appliquée
(TNO) de Leyde (Pays-Bas) et Professeur émérite a I'Université de Maastricht (Pays-Bas)

Francis Colardyn
Professeur, PDG, Centre hospitalier universitaire de Gand, Gand (Belgique)

Carole Longson
Directrice, Centre d’évaluation des technologies de la santé, Institut National pour la Santé et I'Excellence
Clinique (NICE), Manchester (RU)

Eoin O'Brien
Professeur, Institut de recherche biomoléculaire et biomédicale Conway, University College de Dublin (Irlande)
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Tim Reed
Health Action International (HAI) (Pays-Bas)

Martine Guillerm, Médecins sans Frontieres, Campagne d’acces aux médicaments essentiels, Paris (France)
(remplace Martine Usdin)

Mariken Stoutmeijer
Ministere de la Santé, du Bien-étre social, de la Jeunesse et des Sports, Département des affaires pharmaceutiques
et des technologies médicales, La Haye (Pays-Bas)

Ambrose Wasunna (aujourd’hui décédé)
Professeur, Hopital de Nairobi, Nairobi (Kenya)

David Williams
Professeur, Département de génie clinique, Université de Liverpool (RU)

Consultation informelle

Helen Alderson
Directrice opérationnelle, Fédération mondiale du cceur, Genéve (Suisse)

Robby Bacchus
Royal College of Pathologists, Londres (RU)

David Banta
Ancien chercheur confirmé au sein de I'Organisation néerlandaise pour la recherche scientifique appliquée
(TNO) de Leyde (Pays-Bas) et Professeur émérite a I'Université de Maastricht (Pays-Bas)

Joey A.M. Van Boxsel
Organisation néerlandaise pour la recherche scientifique appliquée (TNO), Groupe Politiques d’innovation,
Leyde (Pays-Bas)

Francis Colardyn
Professeur, PDG, Centre hospitalier universitaire de Gand, Gand (Belgique)

Jie Chen
Professeur, Directeur, Laboratoire central d’évaluation des technologies sanitaires, Ecole de santé publique,
Université de Fudan, Shanghai (Chine)

Catherine Denis
Haute Autorité de Santé (HAS), service Evaluation des dispositifs, Saint-Denis La Plaine (France)

Catherine Farrell

Service Développement des politiques relatives a la liste des services médicaux destinés aux personnes a’gées
(MBS), division Prestations médicales (MBD), Ministéere de la santé et des personnes agées (DoHA), Canberra
(Australie)

Lee T. Feldman
Président, Institut d’analyse des politiques scientifiques (SCIAN), Brevard (NC, Etats-Unis)

Mitchell D. Feldman
Tuteur universitaire, Professeur de Médecine, Université de Californie, San Francisco (CA, Etats-Unis)

Chrystelle Gastaldi-Menager
Ministere de la Santé, de la Jeunesse et des Sports, Direction de la Sécurité Sociale, Paris (France)
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Christian Hiesse
Professeur, Service de Transplantation Adulte et de Soins Intensifs, Groupe Hospitalier Necker Enfants Malades,
Paris (France)

Maurice Hinsenkamp
Professeur, Société internationale de chirurgie orthopédique et de traumatologie (SICOT), Hopital Erasme,
Université Libre de Bruxelles, Bruxelles (Belgique)

Sabine Hoekstra
Ministere de la Santé, du Bien-étre social, de la Jeunesse et des Sports, Département des affaires pharmaceutiques
et des technologies médicales, La Haye (Pays-Bas)

Robinah Kaitiritimba
Organisation nationale ougandaise des utilisateurs et consommateurs de produits de santé (UNHCO), Kampala
(Ouganda)

Peter Leeflang
Ministére de la Santé, du Bien-étre social, de la Jeunesse et des Sports, Département des affaires pharmaceutiques
et des technologies médicales, La Haye (Pays-Bas)

Bert Leufkens
Professeur, Doyen du Département de sciences pharmaceutiques, Université d'Utrecht, Faculté de Sciences,
Utrecht (Pays-Bas)

Carole Longson
Directrice, Centre d’évaluation des technologies de la santé, Institut National pour la Santé et I'Excellence
Clinique (NICE), Manchester (RU)

Claude Manelfe
Professeur, Président, Société internationale de radiologie (ISR), Bethesda (MD, Etats-Unis)

Eric A. Mann
Section Dispositifs ORL, division Dispositifs ophtalmiques, neurologiques et ORL, Centre pour les dispositifs et
la santé radiologique (CDRH), Food and Drug Administration, Rockville (MD, Etats-Unis)

Utz P. Merten
Centre de vaccination contre la fievre jaune, Cologne (Allemagne)

Chiaki Miyoshi
Directrice adjointe, Bureau de coopération internationale, Centre médical international du Japon, Tokyo (Japon)

Frank A. Painter
Directeur, Programme de génie clinique, Université du Connecticut. Consultant en technologies de la santé,
Technology Management Solutions Lic, Trumbull (CT, Etats-Unis)

Agnette P. Peralta
Directrice, Bureau des dispositifs et technologies sanitaires, Département de la santé, Manille (Philippines)

Dulce Maria Martinez Pereira
Centre national de contrble des équipements médicaux (CCEEM), La Havane (Cuba)

Norberto Perico
Institut de recherche pharmaceutique Mario Negri, Comité de recherche ISN-COMGAN, Bergame (ltalie)

Dr M.S. Pillay
Directeur général adjoint de la Santé, Ministere de la Santé de Malaisie, Putrajaya (Malaisie)
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Mladen Poluta
Directeur, Programme de gestion des technologies de la santé, Université du Cap (UCT), Département de
biologie humaine, Faculté des sciences de la santé, Le Cap (Afrique du Sud)

Mahjoub Bashir Rishi
Directeur, services médicaux, Secrétariat de la santé (SOH), Ministere de la Santé, Tripoli (Libye)

Michéle Roofe
Directrice technigue régionale, Autorité sanitaire de la région du Nord-Est, Ocho Rios, St Ann (Jamaique)

Greg Shaw
Fédération internationale de la vieillesse (FIV), Montréal (QC, Canada)

Kunchala M. Shyamprasad
Chirurgien cardiothoracique, expert de la santé publique, Université Chrétienne Martin Luther, New Delhi (Inde)

Henk Stam

Professeur, Département de médecine de réadaptation, Médecine de réadaptation, Directeur et Président,
Centre médical universitaire Erasmus, Rotterdam (Pays-Bas)

Mariken Stoutmeijer

Ministére de la Santé, du Bien-étre social, de la Jeunesse et des Sports, Département des affaires pharmaceutiques
et des technologies médicales, La Haye (Pays-Bas)

Per-Gunnar Svensson
Fédération Internationale des Hopitaux (FIH), Ferney-Voltaire, France

Yot Teerawattananon

Programme international sur les politiques de santé (IHPP), Ministére de la santé publique, Réforme du systéme
de santé, Bangkok (Thailande)

Jeffrey A. Tice

Professeur adjoint de Médecine, Département de Médecine, Université de Californie, San Francisco (CA,
Etats-Unis)

Ambrose Wasunna (aujourd’hui décédé)
Professeur, Hopital de Nairobi, Nairobi (Kenya)

Wim Wientjens
Vice-président, Fédération internationale du diabéte (FID), Leidschendam (Pays-Bas)

Bart Wijnberg

Ministere de la Santé, du Bien-étre social, de la Jeunesse et des Sports, Département des affaires pharmaceutiques
et des technologies médicales, La Haye (Pays-Bas)

Observateurs

Michael Gropp, EUCOMED, Medtronic, Minneapolis (MN, Etats-Unis)

Hiroaki Kasukawa, Directeur général, Planification de la R&D, Terumo Corporation, Kanagawa (Japon)
Jean-Francois de Lavison, Président, EDMA, Mérieux Alliance, Lyon (France)

Sarah Smiley, Stratégie et analyse mondiales, AdvaMed, Washington DC (Etats-Unis)

Denis Sohy, EDMA, Bruxelles (Belgique)
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Janet Trunzo, Vice-président exécutif, Technologies et affaires réglementaires, AdvaMed, Washington DC
(Etats-Unis)

Maurice Wagner, Directeur général, EUCOMED (Belgique)

Herb Riband, EUCOMED (Belgique)

Participants aux tables rondes (http://www.who.int/medical_devices/access/en/index.html)

Michael Gropp
Président, Groupe de travail Affaires internationales, EUCOMED
Vice-président, Stratégie de réglementation mondiale, Medtronic, Minneapolis (MN, Etats-Unis)

Susan Ludgate
Directrice clinique (Dispositifs), Agence de réglementation des médicaments et des produits de santé (MHRA),
Londres (RU)

Guy Maddern

Professeur de chirurgie a I'Université d’Adélaide et Directeur du service de chirurgie au Queen Elizabeth
Hospital (Australie)

Président du Réseau international des agences d’évaluation des technologies de santé (INAHTA) de 2006 a 2009

Robert A. Malkin
Professeur de pratique et Directeur de Engineering World Health, Duke University, Département de génie
biomédical, Durham (NC, Etats-Unis)

Mladen Poluta
Directeur, Programme de gestion des technologies de la santé, Université du Cap (UCT), Département de
biologie humaine, Faculté des sciences de la santé, Le Cap (Afrique du Sud)

Contributeurs

Fernao Beenkens
Université de Delft (Pays-Bas)

Theo Bougie
BRT Advies, Echt (Pays-Bas)

Damian Carlson
Institut de recherche sur les soins d’urgence (ECRI), Plymouth (PA, Etats-Unis)

Vivian Coates
Vice-présidente Services d’information et Evaluation des technologies de la santé, Institut de recherche sur les
soins d’urgence (ECRI), Plymouth (PA, Etats-Unis)

Jenny Dankelman
Université de Delft (Pays-Bas)

Yvonne Heerkens
Institut paramédical des Pays-Bas (NPI). Amersfoort (Pays-Bas)

Rob Hoehn,
Question Pro. Seattle (WA, Etats-Unis)

126 DISPOSITIFS MEDICAUX : COMMENT RESOUDRE L'INADEQUATION ?



Warren Kaplan
Centre pour la santé et le développement internationaux (CIHD), Ecole de santé publique de I'Université de
Boston (BUSPH), Boston (MA, Etats-Unis)

Marijke de Kleijn-de Vrankrijker
Centre collaborateur de 'OMS pour la Famille des classifications internationales (FCI) aux Pays-Bas, RIVM,

Bilthoven (Pays-Bas)

Annemiek Koster
Consultante — Méthodologiste, Leyde (Pays-Bas)

Olugbenga Oyesanmi
Institut de recherche sur les soins d’urgence (ECRI), Plymouth (PA, Etats-Unis)

Frank Painter
Programme de génie clinique, Université du Connecticut. Consultant en technologies de la santé, Technology
Management Solutions Llc, Trumbull (CT, Etats-Unis)

Hristina Petkova
Chercheuse, King's College, Londres (RU)

Pieter Stolk
Top Institute Farma, Leyde (Pays-Bas)

Hans Werner
Consultant — Méthodologiste, Leyde (Pays-Bas)

Examen de la stratégie de recherche

Sube Banerjee
Santé mentale et vieillissement, Institut de psychiatrie, King’s College, Londres (RU)

Arjan van Bergeijk
AMPC International Health Consultants (Pays-Bas)

Rens Damen
AMPC International Health Consultants (Pays-Bas)

Frank van Doren
Pour le compte d’AMPC International Health Consultants (Pays-Bas)

Wessel Eijkman
Pour le compte d’AMPC International Health Consultants (Pays-Bas)

Maurice Hinsenkamp
Service Orthopédie — Traumatologie, Hopital Erasme, Bruxelles (Belgique)

Ann Keeling
Fédération internationale du diabete (FID)
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Jan Meertens
Centre international des techniques d’urgence (ICET) (Pays-Bas)

Ahmed Meghzifene
Agence internationale de I'énergie atomique (AIEA)

Vikram Patel
Ecole d’hygiéne et de médecine tropicale de Londres (LSHTM), Londres (RU)

Mark Perkins
Fondation pour de nouveaux diagnostics innovants (FIND), Genéeve (Suisse)

Frank Ruseler
Centre de recherche en ophtalmologie des Pays-Bas, Zuidland (Pays-Bas)

Thijs Teeling
Holland Health Tech (Pays-Bas)

Gijsbert van Wijdeven
Bioneedle Technologies Group (Pays-Bas)

Luc de Witte
Hogeschool Zuyd (Pays-Bas)
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L’innovation dans le domaine des dispositifs
médicaux est en grande partie axée sur la
recherche de meilleures solutions et de capaciteés
technologiques accrues ; elle est également régie
par des idées prometteuses, l'intérét scientifique
et des intéréts économiques.

Pour mettre davantage en cohérence I’'innovation
dans le domaine des dispositifs médicaux et les
besoins de santé publique, il faudrait augmenter
les fonds et améliorer les infrastructures
disponibles. Une collaboration accrue entre les
différents acteurs serait également souhaitable.
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