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I- PREAMBULE

1.1 DEFINITION

Les Recommandations de Bonnes Pratiques
Médicales (RBPM) sont des propositions élaborées
méthodiquement, discutées et validées par un groupe
d’experts pluridisciplinaires, permettant de proposer
aux professionnels de santé, une synthese des données
actuelles de la science, en vue d'une prise en charge
optimale d’un patient admis.

1.2 CADRE CONVENTIONNEL

La convention de partenariat signée le 08 Janvier
2007, entre le Ministére de la Santé, I’Agence Nationale
de I'’Assurance Maladie (ANAM), la Société Marocaine
des Sciences Médicales (SMSM), et le Conseil National
de I'Ordre des Médecins (CNOM), confie a la SMSM et a
son conseil d’administration (représentant I'ensemble
des sociétés savantes a caractére national) la mission
d’encadrer et de coordonner les travaux des groupes de
travail chargés d'élaborer les RBPM.

Ces dernieres, une fois validées, seront déclinées en
Référentiels de Prise en Charge de Maladies (RPCM) dans
le cadre de I'’Assurance Maladie Obligatoire (AMO).

1.3 METHODOLOGIE GENERALE

Les sociétés savantes sont consultées par la SMSM
pour proposer des professionnels de la santé (médecins
spécialistes, généralistes, paramédicaux...) susceptibles
de participer a un groupe de travail qui sera chargé
d’élaborer des RBPM pour une situation clinique précise.
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Ces recommandations sont rédigées au terme d'une
analyse de la littérature scientifique et d’'une synthese des
avis des professionnels consultés.

Comme le stipule la convention sus citée, les
RBPM doivent obéir aux termes de références et
au canevas standard prévus par la dite-convention
(voir ci-dessous). Ces recommandations doivent étre
réguliérement actualisées, en fonction des données
nouvelles de la science.

1.4 TERMES DE REFERENCES

L'élaboration des RBPM doit répondre a un minimum
d’exigences. Il s'agit de respecter :

+ La multidisciplinarité des membres du groupe de
travail ;

+ Larevue et l'analyse critique de la littérature ;

+ L'analyse médico-économique de la prise en charge
de I'affection en cause (Si possible) ;

« La différenciation des recommandations par
gradation par rapport au niveau d'évidence
(Médecine basée sur les preuves) ;

« Il est recommandé de présenter pour chaque
catégorie de situation clinique, les schémas
thérapeutiques sous forme de «traitement standard
ou de référence & options thérapeutiques;

+ Les médicaments nécessaires a la prise en charge
seront présentés selon la Dénomination Commune
Internationale (DCI);

+ L'existence ou non d'une autorisation de mise sur le
marché (AMM) doit étre mentionnée ;

« Liste des Dispositifs Médicaux (DM) nécessaires a la
prise en charge de la maladie;

» Les délais raisonnables d’élaboration;

+ La périodicité de la révision des recommandations.
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II- CANEVAS DE REDACTION DES RBPM

1. MODELE DE CANEVAS DE REDACTION

La rédaction des RBPM doit obéir a un canevas
standard. L'objectif est d'assurer plus de cohérence
et d'uniformité dans la rédaction des RBPM, et de
permettre une facilité d'utilisation pour les prestataires
et les médecins conseils des Organismes Gestionnaires
de 'AMO. Les éléments minima a inclure dans toutes les
RBPM sont présentés dans le modele ci-aprés :

1. Plan
2. Composition du groupe de travail

Lacompositiondugroupedetravailetéventuellement
la liste des autres participants a I'élaboration des RBPM
(comité de lecture, comité de suivi ou de coordination...)
avec résumé des déclarations des conflits d'intérét
doivent figurer sur le document de la maniére suivante :

Nom & Prénom  Spécialité  Secteur institution ~ Conflits d'intérét

Président

Rapporteur

Membre

Membre
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3. Liste des professionnels concernés par la
prise en charge et le suivi ;

Doivent figurer sur cette liste, tous les spécialistes qui
sont impliqués d'une maniére ou d’'une autre a la prise en
charge de la maladie et de son suivi.

4. Liste des abréviations
5.Introduction

a. Objet
b. Contexte
¢. Processus/méthodologie

6.Présentation de la maladie

a. Définition de la maladie

b. Situation épidémiologique
c. Description clinique

d. Evolution de la maladie

e. Prévention

7.Diagnostic positif et différentiel
8.Recommandations thérapeutiques
Préciser par situation clinique:

a. Les prescriptions recommandées
b.Les recommandations alternatives
C. Les contre-indications

d. Le suivi des facteurs de risque

9. Modalités de suivi

a. Etapes de prise en charge
b.Rythme des consultations

¢. Suivi clinique et/ou para-clinique
d. Suivi des facteurs de risque
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10. Recommandations aux patients

a. Information
b. Education
c. Conseil

11.Références bibliographiques

2.Annexes:

« Annexe 1: Liste des médicaments (en DCl seulement)
nécessaires a la prise en charge de la maladie

Posologie
AMM quotidienne

| Présentation Dosage
oul ou non usuelle

« Annexe 2 : Liste des dispositifs médicaux nécessaires a
la prise en charge de la maladie.

1.
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Annexe 3 : Déclaration des conflits d'intéréts

Afin d'assurer l'indépendance éditoriale du groupe
de travail chargé d'élaborer les RBPM, ses membres
sont invités individuellement a déclarer la présence ou
I'absence de conflits d'intérét selon le modéle ci-apres.

1.MODELE DE DECLARATION DES CONFLITS D'INTERET

3.DECLARATION DES CONFLITS D’'INTERET

Je soussigné :
Titre :
Fonction :
Déclare par la présente avoir les conflits d'intéréts suivants :

. Missions de Subvention de
Honoraires q
conseil recherche
Société
Société
Société
Société

et qui sont susceptibles de me placer en situation.de conflit avec.celui
du Groupe de Travail sur la ou les maladies :
Signature de 'intéressé Signature du Président du Groupe de travail

*Société = laboratoire pharmaceutique ou fournisseur de biens médicaux

2.MODELE DE DECLARATION D’ABSENCE DE
CONFLITS D'INTERET

4.DECLARATION D’ABSENCE DE CONFLITS D'INTERET

JesousSIgNE : ..o
Titre:
FONCHION & e
Déclare n’avoir aucun conflit d’intérét avec celui du Groupe de Travail
sur la ou les maladies :

Signature de 'intéressé Signature du Président du Groupe de travail
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lll- APPROCHE QUALITE
DANS L'ELABORATION DES RBPM

Dans l'objectif d'offrir au praticien des RBPM
scientifiquement valides, cliniquement applicables et
facilement incluses dans la pratique quotidienne, il est
fortement recommandé de respecter certains principes
au cours de I'élaboration :

- La précision de I'objectif des RBPM ;

- La participation des concernés ;

- La rigueur dans I'élaboration ;

- La clarté et la présentation des RBPM ;

- L'applicabilité clinique des RBPM ;

- L'indépendance éditoriale du groupe de travail.

1 OBJET DES RBPM
O L'objectif global des RBPM :

Il doit étre décrit de facon détaillée et les bénéfices
escomptés doivent étre spécifiques au probleme clinique
abordé.

Exemples d’objectifs spécifiques :

- Préciser les critéres diagnostiques de la maladie ;

- Disposer d'un schéma thérapeutique de la
maladie dans sa forme la plus fréquente.

- Prévenir les complications les plus graves et les
plus fréquentes

- Permettre une meilleure insertion
socioprofessionnelle des patients.

- Définir une stratégie de suivi.

O Les questions cliniques objet des RBPM :

Les questions cliniques objet des recommandations
doivent étre décrite de fagon spécifique
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Exemples:

- Rythme de surveillance du bilan d’hémostase
chez les patients sous anticoagulants ;

- Critéres d'initiation de la suppléance rénale
chez le patient atteint d'une insuffisance rénale
chronique terminale.

- Bilan de retentissement de [I'hypertension
artérielle

- Contre-indications du traitement de I'hépatite
virale C par interféron.

O Les patients ciblés par les RBPM :

Une description claire de la population-cible des
patients chez lesquels les RBPM vont étre appliquées doit
étre faite en détails. La tranche d'age, le sexe, la description
clinique, les co-morbidités doivent étre spécifiées.

Exemples:

- Traitement antihypertenseur de premiere
intention chez le sujet 4gé non diabétique et sans
co-morbidités cardiovasculaires ;

2.PARTICIPATION DES CONCERNES

O Les professionnels concernés :

Le groupe de travail devant élaborer les RBPM
doit comprendre les professionnels impliqués a une
étape ou une autre de la prise en charge (principe de
multidisciplinarité). Les informations sur la composition,
la discipline et I'expertise des membres du groupe de
travail doivent étre fournis.

Exemple : Le groupe de travail a regroupé des experts
de compétence, de mode d’exercice (hospitalo-
universitaire ou hospitalier ou libéral) et d’origine
géographiquedivers.Legroupedetravail comprenait
un président quiadirigéle groupe. Tous lesmembres
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du groupe de travail ont, chacun dans la partie qui
lui a été confiée, procédé a une synthése de la
littérature scientifique. Les recommandations ont
été discutées et élaborées en travail de groupe . Le
rapporteur a collecté 'ensemble des argumentaires
et des recommandations et assuré la rédaction du
document final.

O Les patients :

Il est recommandé, lors de I'élaboration des RBPM, de
prendre en considération les expériences des patients et
leurs attentes en matiére de soins. Cela peut se faire en
incluant des représentants des patients dans le groupe
de travail, en réalisant des interviews de patients ou par la
revue de la littérature. Ce point doit étre signalé.

O Les utilisateurs cibles :

Les utilisateurs cibles des RBPM doivent étre

clairement définis.

Exemple:les utilisateurs cibles d’'une RBPMsurlasciatique
sont les médecins généralistes, les neurologues, les
neurochirurgiens, les chirurgiens orthopédistes, les
rhumatologues et les physiothérapeutes.

Il est recommandé de prévoir une évaluation des

RBPM aupres des utilisateurs afin de tenir compte de leur
avis lors de la réactualisation de ces RBPM.

3.RIGUEUR DU DEVELOPPEMENT

O La méthode utilisée pour la recherche des preuves :

La stratégie de recherche des preuves doit étre
détaillée, explicite et fournie avec le texte des RBPM
(termes utilisés, sources consultées et dates couvertes).

Exemple : Une recherche bibliographique automatisée

a été effectuée par interrogation systématique
des banques de données MEDLINE et Cochrane
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Library sur une période de 10 ans. La bibliographie
obtenue par voie automatisée a été complétée
par une recherche manuelle. Les sommaires de
revues générales et de revues concernées par le
theme étudié ont été dépouillés sur une période
de 6 mois pour actualiser l'interrogation en ligne
des banques de données. Les mots-clefs de la
recherche automatisée étaient les suivants : ......,

O Les critéres de sélection des preuves :

Les criteres d'inclusion / exclusion des preuves
identifiées parlarecherchedoiventétre fournis. lls doivent
étre explicitement décrits et les raisons d'inclure ou
d’exclure ces preuves doivent étre clairement énoncées

Exemple : La recherche bibliographique a identifié

préférentiellement les recommandations
thérapeutiques, les conférences de consensus, les
essais cliniques, les méta-analyses, les analyses de
décisions et les revues de synthése, publiés en langue
frangaise ou anglaise sur une période de 10 ans.

O La méthode de formulation des recommandations :

Une description détaillée de la méthodologie
utilisée pour formuler les RBPM doit étre jointe, ainsi
que la maniére par laquelle les décisions finales ont été
atteintes.

Exemple : Les recommandations concernant ce theme
ont été établies par le groupe de travail selon la
méthodologie de la médecine fondée sur les preuves.
Chaque article a été analysé en appréciant la
qualité méthodologique des études afin d’affecter a
chacun un niveau de preuve scientifique. Les grades
A, B, et C sont attribués aux recommandations
selon le niveau de preuve scientifique attribué aux
études sur lesquelles elles reposent (voir tableau ci-
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dessous). Lorsque les données de la littérature sont
insuffisantes ou incompletes, les recommandations
ont été établies a partir d'un accord professionnel
fort pour prendre en compte I'état des pratiques et
les opinions d'experts.

Niveau de preuve scientifique fourni par la littérature Crade des
(études thérapeutiques) recommandations
Essais comparatifs randomisés de forte A
Niveau 1 puissance Preuve scientifique
Analyse de décision basée sur des études établie
bien menées
Essais comparatifs randomisés de faible B
puissance Présomption
Niveau2 | Etudes comparatives non randomisées -Somp
bi < scientifique
ien menées
Etudes de cohorte
Niveau 3 | Ftudes cas-témoins
C
Etudes comparatives comportant des biais Faible niveau de
Niveau 4 |mportar,1ts . preuve
Etudes rétrospectives
Séries de cas

O Bénéfices et risques:

Les RBPM doivent prendre en considération les
bénéfices sanitaires, les effets secondaires et les risques
liées a ces recommandations.

Exemple : des recommandations thérapeutiques sur une
pathologie déterminée doivent inclure une discussion
sur le devenir en matiére de rémission, de guérison,
de survie, de qualité de vie et d'effets secondaires,
notamment lors de la comparaison d'une option
thérapeutique a une autre.

O Lien explicite entre recommandations et preuves:

recommandation doit étre liée a un
argumentaire et une liste de références qui ont servi de
base a leur élaboration (bibliographie).

Chaque
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Exemple :
Recommandation n°5

Pour retenir une insuffisance rénale aigué (IRA)
surajoutée a une insuffisance rénale chronique (IRC)
pré-existante, la réduction aigué du débit de filtration
glomérulaire doit étre > 50%; Toute IRA surajoutée a
une insuffisance rénale chronique avec une nouvelle
créatininémie =40 mg/l, est classée en stade 3 de la
classification RIFLE. [Accord professionnel fort]
Argumentaire
Dans la littérature, certains auteurs tenaient compte
de [existence ou non d'une insuffisance rénale
chronique préalable et proposaient comme définition
de I'lRA, une augmentation brutale et soutenue de
la créatininémie de plus de 5 mg/I (44,2 umol/l) si la
valeur basale est inférieure a 20 mg/l (221 umol/l),
ou une augmentation de la créatininémie de plus de
20% si la valeur basale est supérieure a 20 mg/I (221
umol/l)" . Selon 'ADQI group %3, la définition de I'lRA
devrait aussi inclure les IRA sur-ajoutées a une IRC. La
réduction exigée du débit de filtration glomérulaire
(DFG) par rapport a la valeur initiale doit étre > 50%.
Enfin, dans la classification RIFLE, une distinction a
été introduite dans la classe RIFLE-F : I'IRA surajoutée
a une IRC. Dans ce cas, toute augmentation aigué
(1 a 7j) de la créatininémie d’au moins 5 mg/I telle
que la nouvelle créatininémie devient = 40 mg/, est
considérée comme RIFLE-F et désignée comme RIFLE-
Fc. La méme distinction

1. Singri N, Ahja SN, Levin ML. Acute renal failure. JAMA
2003;289:747-51.

2. KellumJ.A. Levin N.,Bouman C.,Lameire N.Developing
a consensus classification system for acute renal
failure. Current Opinion in Critical Care 2002, 8:509-
514
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3. Bellomo R, Ronco C, Kellum JA, Mehta RL, Palevsry
P and the ADQI workgroup. Acute renal failure -
definition, outcome measures, animal models, fluid
therapy and information technology needs : the
Second International Consensus Conference of the
Acute Dialysis Quality Initiative (ADQI) Group. Crit.
Care 2004 Aug; 8(4): R204-12.

4. MehtaR.L, Kellum J.A., Shah S.H., Molitoris B.A., Ronco
C, Warnock D.G., Levin A and the Acute Kidney Injury
Network. Acute Kidney Injury Network: report of an
initiative to improve outcomes in acute kidney injury.
Critical Care 2007, 11:R31-8

O Révision externe par des experts:

Les RBPM doivent étre revue en externe par un groupe
de lecture. Les lecteurs ne doivent pas étre impliqués
dans le processus d'élaboration et doivent inclure des
experts dans le domaine concerné et de préférence
aussi des représentants de patients. Une description de
la méthodologie utilisée dans la conduite de cette revue
externe doit étre présentée, et doit inclure une liste des
lecteurs et leur appartenance (Groupe de lecture).

Exemple : Un groupe de lecture, composé selon les mémes

criteres que le groupe de travail, a été consulté par
courrier et a donné un avis sur le fond et la forme des
recommandations, en particulier sur leur lisibilité et
leur _applicabilité. Les commentaires du groupe de
lecture ont été analysés par le groupe de travail et pris
en compte chaque fois que possible dans la rédaction
des recommandations. Le groupe de lecture était
composé de :
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Nom & Prénom Spécialité Secteur Institution

O Procédure de mise a jour:

Les RBPM reflétent I'état actuel des connaissances.
Une procédure de mise a jour doit étre explicitement
déclarée (agenda de réunions de mise a jour, comité de
suivi avec réception de mise a jour, ...).

4.CLARETE ET PRESENTATION

O Spécificité et non-ambiguité des recommandations :

Une recommandation doit fournir une description
concréte et précise sur une prise en charge appropriée dans
une situation particuliere, chez un groupe de patients bien
précis, tel qu'il a été permis par les preuves disponibles.

Exemple : Le traitement d'attaque du syndrome
néphrotique idiopathique fait appel en premiére
intention a la corticothérapie selon les protocoles
suivants :

Enfant : Prednisone 60 mg/m?%/j x 4 semaines, puis, 40
mg/m%/j x4 semaines, puis, 30 mg/m%/j x 4 semaines,
ensuite réduction progressive par paliers de 5 mg
sur une durée de 3 mois. Durée totale : 6 a 7 mois

Adulte : Prednisone 1,5 mg/kg/j x 02 mois, puis, 1,5
mg/kg/2j x 02 mois, ensuite.
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O Options pour la prise en charge de la maladie :

Des RBPM doivent aborder les différentes et possibles
options pour le dépistage, la prévention, le diagnostic ou
le traitement de la maladie a laquelle elles s'intéressent.
Toutes ces options doivent étre clairement présentées
dans le document

Exemple : Une recommandation sur la prise en charge

de la dépression doit contenir les alternatives
suivantes : a) Traitement par des anti-dépresseurs
tricycliques, b) Traitement par des inhibiteurs de
recapture de la sérotonine, c) Psychothérapie, d)
Combinaison du traitement pharmacologique et
psychologique

O Recommandations facilement identifiables :

Les utilisateurs doivent étre aptes a retrouver les
recommandations les plus pertinentes de facon aisée.
Elles peuvent étre identifiées de différentes maniéres:
résumées dans une case, écrites en gras, soulignées ou
présentées comme une charte ou comme algorithme
Exemple :
Recommandation n°5
Pour retenir une IRA surajoutée a une insuffisance
rénale chronique pré-existante, la réduction aigué du
débit de filtration glomérulaire doit étre > 50%.
Toute IRA surajoutée a une insuffisance rénale
chronique avec une nouvelle créatininémie = 40
mg/l, est classée en stade 3 de la classification RIFLE.

Accord professionnel fort

O Outils d’application:

Des RBPM doivent étre diffusées et implémentées par
un matériel additionnel :document résumé, guide rapide,
mémo, support informatique. Il doit étre fourni avec les
RBPM.
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5.APPLICABILITE

O Organisation de la prise en charge:

L'application des recommandations peut nécessiter
des changements dans I'organisation actuelle des soins.
Ces changements éventuellement nécessaires doivent
étre discutés

Exemple : Une recommandation sur la prise en charge

du diabéte dans les unités de soins primaires peut
nécessiter des consultations et un suivi du patient
dans un centre de diabétologie.

O Implications économiques:

Pour étre appliquées, les recommandations peuvent
nécessiter des ressources supplémentaires une discussion
surlimpactéconomiquepotentieldecesrecommandations
est nécessaire.

Exemple : Besoin d’un staff plus spécialisé, un nouvel

équipement, un traitement médicamenteux
onéreux.

6.INDEPENDANCE EDITORIALE

O Organismes bailleurs de fonds:

Certaines RBPM se sont développées avec des fonds
externes (fonds gouvernementaux).Le soutien peut étre
sous forme de contribution financiére pour I'ensemble
du processus, ou pour une part de ce processus. |
devrait y avoir une déclaration explicite que les points de
vue et les intéréts des organismes bailleurs de fonds n‘ont
pas influencé les recommandations finales.
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Exemple : Déclaration explicite : «les points de vue et
intéréts des bailleurs de fonds n‘ont pas influencé les
RBPM finales »

O Conflits d’intéréts:

Une déclaration explicite doit étre signée par chacun
des membres du Groupe de travail s'ils ont ou non un
conflit d'intérét (annexe 3 et modele de déclaration).












