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Types d’information en santé

Thérapeutique (impact d’'une intervention)

Pronostique (risque d’avoir une maladie ou qu’elle
se complique)

Etiologique (facteur de risque, causalité)
Diagnostique

S’il existe un test de référence : performance du
nouveau test

Sinon : intérét pour le patient (impact d’'une
intervention)

Economique et gestionnaire



IMRED : Le plan de recherche
pour les études scientifiques quantitatives

Introduction : quelle question a été étudiee ?
Méthodes : comment avons-nous fait ?
Résultats : qu’a-t-on trouvé ?

Et Discussion : comment interprétons-nous ces
résultats ? Quelles sont leurs perspectives ? Quels
sont leurs limites ? Comment se situent-ils par rapport
a ce que d’autres ont déja publiés sur le sujet ?



Evolution de la production des
connaissances selon le type de publication

80000 -
70000 A

60000 -

50000 - — Review

40000 A — Case reports
30000 A Clinical trial

20000 -
10000 -
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Pourquol a t-on besoin
de la lecture critique ?

Plus de 1000 articles sont indexés sur Medline
chaque jour. Leur qualité est inegale : quelle
crédibilité leur accorder ?

Faut-il systematiquement considerer leur apport
comme un acquis scientifique ? Est-il crédible ?

Cet apport est-il applicable en routine ? A-t-il un
intérét dans ma pratique ? Concerne -t-il des
populations semblables a celles que je cotoie ?

Comment eévaluer le résultat publie ? Et son
interprétation ?



Les avis d’experts
ne sont pas toujours fiables

Une meéta-analyse et une étude cas-temoins
suggerent un surcroit d’'infarctus induit par les
antagonistes calciques dans I'HTA et I'ischémie
coronarienne

Selon Stelfox et al, les auteurs des multiples
commentaires de ces études ont souvent des conflits
d’intéréts. C’est le cas de :

96% des auteurs contestant les effets adverses sont
en conflit d'intéréts

60% des auteurs ayant un avis neutre

37% des auteurs défendant les résultats de la méta-
analyse



Les reperes pour juger une étude :
realité et pertinence des résultats

_a validité interne et externe

_e schéma d’étude

_e facteur étudie et le critere de jugement
_e tableau 2 X 2

_e mode de mesure




Validité interne

Le resultat est tres probablement reel :

statistiqguement significatif ;

epistémologiquement valide (hypothese
formulée a priori).

Le résultat est str (exempt de biais ou
erreur systématique),
le plan d’expérience choisi evite les biais ;
I'étude a ete correctement réalisée.



Validité externe

Généralisation ou extrapolation fiables des
résultats en fonction des criteres d’'inclusion dans
I’échantillon (échantillon représentatif).

Le résultat est confirmé d’autres résultats du
domaine des connaissances.

Il est cohérent avec les connaissances
fondamentales biologiques, physiopathologiques,
pharmacologiques, epidémiologiques.

En cas de discordance, un nouvel essai est

nécessaire pour confirmer 'hypothese qui pourrait
I'expliquer.



Schéma d’éetude adapté (ANAES 2000)

EPIDEMIOLOGIE Incidence

Suivi de population (suivi de cohorte
ou registre)

EPIDEMIOLOGIE Prévalence

Transversal (sur échantillon
représentatif)

THERAPEUTIQUE Efficacité

Etude contrdlée randomisée

THERAPEUTIQUE Sécurité

Etude contrdlée randomisée ou suivi
de cohorte

DIAGNOSTIC
Reproductibilité/Variabilité

Transversal comparatif avec
repetition de mesure

DIAGNOSTIC Sensibilité/Spécificité

Transversal comparatif avec étalon-
or

DIAGNOSTIC Efficacite/Utilité

Etude contrdlée randomisée
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Schéma d’éetude adapté (ANAES 2000)

CAUSALITE Phénomeéne contrélable
fréquent

Etude contrdlée randomisée

CAUSALITE Phénoméne non
contrélable fréquent (association,
facteur de risque)

Suivi de cohorte (exposés/non
EeXpOoseés)

CAUSALITE Phénomeéne rare

Etude cas-témoin

PRONOSTIC Maladie fréquente

Etude contrdlée randomisée ou suivi
de cohorte

PRONOSTIC Maladie rare

Etude cas-témoin

DESCRIPTIVE

Transversale ou série de cas

Le dépistage est apprecié comme les tests diagnostiques.
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Niveaux de preuve et gradation des
recommandations, selon le schéma d’étude

Niveau de preuve scientifique

Recommandations

Niveau 1: Essais comparatifs randomisés
de forte puissance, Méta-analyses d’'essais
comparatifs randomisés

grade A : preuve jugeée
établie

Niveau 2 : Essais comparatifs randomisés
de faible puissance, Etudes comparatives
non randomisées bien menée, Etudes de
cohortes

grade B : présomption
scientifique

Niveau 3 : Etudes de cas-témoins

Grade C : preuve jugée

faible

Niveau 4 : Essais comparatifs avec série
historique, Etudes comparatives comportant
des biais importants, Etudes rétrospectives,
Séries de cas, Etudes épidémiologiques
descriptives

Grade D




Facteur étudie et critere de jugement

Facteur etudié : intervention ou exposition supposees
avoir un effet sur une personne

Critere de jugement : effet du facteur etudié
(évenement, modification d'état, etc.)
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Le tableau 2 X 2

Cancer du poumon | Pas de cancer du poumon Total

Tabac a b a+b

Pas de tabac C d c+d
a+c b+d
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Les modes de mesures

* En aveugle (en insu)

 Homogenéitée des modes de mesure entre les
groupes
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Population

* Définition de la population source
 Mode de sélection de I’échantillon
e Critéeres d’inclusion

« et de non inclusion : individus ne comprenant pas le
protocole ou ne pouvant le respecter (risque de perte de
vue), maladies ou traitements associés, patient relevant
necessairement d’'un des deux traitements compares,
risque de grossesse, etc.

* Critéres d’exclusion : individus retirés en cours d’étude
« Répartition des différents groupes, randomisation

» Possibilité de généralisation des resultats a une
population cible

 Le suivi des sujets inclus, les perdus de vue, etc.



Inclusion et non inclusion
(AP/HP)

VERIFICATION DES CRITERES D'INCLUSION

OUl NON
-Age>18ans l:l D
-Consentement éclare écrit signe (.
-Patient sous tratement anti-plaquetaire s titre de prévention secondaire Cl D
-Chrurge programmee (> 10 jours), 8 risque ntermadiaire ou majeur (.

F Sjunecase estcochée NON a l'un de ces critéres, le patientne peut pas étre inclus

VERIFICATION DES CRITERES DE NON INCLUSION

OUI NON
- Contre ndcation absolue & 'aspinne El D
- Contre ndication absolue su Kardégic O 0
- Chrurge nécessitant ls poursute de I'sspinne (carotde, pontage coronsire) (.
-Antécedent de thrombopéne & 'hépame (.




Les biais

Les biais : erreurs systematiques entre I'estimation
d'une variable et la realité

Il existe un biais si un autre facteur que le facteur
étudié peut expliquer le resultat observe

Modes de correction des biais : randomisation,
ajustement, standardisation, etc.

Les biais sont différents des erreurs aléeatoires qui,
elles, conduisent a un manque de preécision
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Les biais principaux

Population » Groupe témoin
randomuses &
» Groupe expérnimental
Biais <« | Biais
de d’execution
selection (soins donnes)
v » v »
eXposé non expose
Biais d’exclusion ‘ a
Biais de  Reésultats + : I'intervention
détection v suivi /
Reésultats «

Vergnenegre A, Preux PM, Marin B. La lecture critique d’article (LCA). 20009.
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Biais de sélection (selon Molto A)

Evaluation de l'efficacité

I Essais randomisés I I Etudes observationnelles I

.:. ® 00

o‘d':.o‘

Décision dumédecin

"

I TnitementTI I Traitement B I




Grille de lecture standard

Grille du Centre for clinical epidemiology and
biostatistics de I'Université de Newcastle (Australie),
adaptée par G Landrivon.

Trois types de questions sont appliquées a 8 criteres :

1. Y a-t-il dans I'article I'information pour le critére ?

2. La facon dont le critére a été abordé est-elle
correcte ?

3. Si la facon d’aborder le critere est incorrecte, cela
menace-t-il la validité de I'étude ? 21



Grille de lecture standard

Les 8 criteres sur lesquels nous nous posons les trois
guestions :

* 'objectif de I'étude

* le schéma d’étude (type de protocole)

* e facteur étudie

* les criteres de jugement

* |la population source et les sujets étudies

* les facteurs de confusion potentiels et les biais
* les analyses statistiques

* les conclusions des auteurs.
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