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Qu’est ce qu’un projet STIC ?

Au-dela d’'une aide a lI'innovation, c’est :

> une évaluation a plusieurs dimensions : clinique, technique,
économique

> en réponse a la question : quels colts pour quels resultats ?
> en conditions reelles d’utilisation de I'innovation

Qui suppose :

> Un engagement lourd des equipes participantes sur une duree
Importante

> une coordination a plusieurs expertises : clinique,
methodologigue (épidemiologigue) et economique




La réponse a I'appel d’offre (1)

Choix de la thématique et identification des partenaires

> le coordonnateur principal et la mobilisation des équipes
participantes
» les coordinations méthodologique et economique

Conception de I'evaluation :

~ définition précise de I'innovation a evaluer

> choix des objectifs de I'évaluation et du design de I'étude :
+ le choix du comparateur
«» la sélection de la situation thérapeutique (favoriser ’lhomogenéité des
echantillons de patients)
» la méthode de comparaison : randomisation, appariement, etc. (arbitrage
gualité pertinence)
» le mode de recueil de I'information : recours inévitable a I'observation
(microcosting)




La réponse a I'appel d'offre (2)

Comment maximiser les chances de succes ?

> La conception de I'évaluation est aujourd’hui un elément majeur,
compte tenu des exigences de qualité de I'appel d’offre (annexe 6)

> Le délai est court (3 mois entre la publication de I'appel d’offre et
I’envoi des projets a I'INCa)

> L’equipe de coordination doit donc étre constituee le plus tot
possible




La conduite du volet économique du projet

> Elaboration des guestionnaires economiques :

» guestionnaires patients
» guestionnaires centres

> Recuell de I'information :

» au fur et a mesure de lI'inclusion pour les questionnaires
patients
» en cours d’étude pour les questionnaires centres

> Analyse de l'information

> Contribution au rapport final




Les questionnaires économigques
patients : conception

lIs portent sur les ressources mobiliséees, a priori patient-
dépendantes:

> personnel
> consommables
> équipements

De bons questionnaires doivent :

> rendre compte de l'innovation et du comparateur

> étre adaptés a toutes les situations locales, en tenant compte de la diversité
des équipements et des pratiques

> anticiper I'évolution dans le temps de pratiques non standardisees

> rendre compte de ce qui se passerait en pratigue courante a partir de
I'observation en conditions d’expérimentation

> sans étre ni trop longs et/ou compliqués, ni trop courts et/ou imprecis




Les questionnaires économigques
patients : gestion

Le parcours d’un questionnaire economique patient :

> Inclusion du patient dans un centre participant

> remplissage du questionnaire au fur et a mesure de la prise en charge
> envoi du questionnaire rempli a la coordination économique

> contrble de qualité

> demande (éventuelle) d’'informations complémentaires

> saisie pour analyse ultérieure

Les guestionnaires remplis doivent étre retournés au fur et a
mesure:

> pour que les informations complémentaires soient fiables
> parce que les relances multiples sont une perte de temps
> pour étaler dans le temps le travail de contrble de qualite




L’analyse économique et la contribution au rapport final

> La remise du rapport final a I'INCa le 31 decembre de I'année 2
necessite un compte a rebours:

+ rédaction puis relecture par les co-investigateurs,

» a partir de 'analyse globale de l'information

+ Sur 'ensemble des questionnaires recus et validés avant une date T (par
experience : mi-novembre de 'année 2)

> Il peut exister un décalage systematique entre le nombre des
Inclusions annonceé dans le projet initial (sur 2 ans) et le nombre de
patients cite dans le rapport final.

» Les effectifs de I'étude economique peuvent étre differents de ceux
de I'étude clinigue pour plusieurs raisons.

Par exemple, mettre en evidence un différentiel entre I'innovation et le
comparateur peut necessiter des effectifs plus faibles dans I'étude
économique que dans I'étude clinique.




L’'organisation d’une collaboration réussie

> Au moment de la conception du projet : une collaboration précoce entre
cliniciens et economistes pour maximiser les chances de sélection.

> Au moment de la conception des guestionnaires economigues patients, une
collaboration précoce entre cliniciens et économistes avant inclusion, pour garantir
la qualité de l'analyse.

> Dans chaque centre participant, un interlocuteur référent, avec du temps dédié.

> Retour des questionnaires economiques patients au fur et a mesure.

> Respect des échéances.

> Plusieurs réunions pléniéres, au minimum : une avant le lancement, une a la
cloture, 3 en cours d’étude.




Au-dela de |la collaboration entre cliniciens et
economistes

Comment favoriser la concertation entre les équipes du programme
STIC de I'INCa et d’autres institutions ?

> la HAS et TAFSSAPS, qui peuvent travailler en méme temps sur des themes
connexes

> 'ATIH, interlocuteur privilegié sur les questions de tarification




