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Objectifs

»Rappeler les principes d’'une recherche clinique
éthique, faisable et utile

»Décrire les étapes clés de la conception, de la
conduite, de I'analyse et de l'interprétation des
essais randomisés

> lllustrer les principaux problemes rencontrés dans
les études publiées pendant la pandémie et leur
impact sur la recherche et la pratique
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Modele de décision de la
Médecine fondée sur les faits

Valeurs Expérience
du patient du praticien

Bonne
décision scientifiques
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Principes de lecture critique
(recherche des faits )

> Sélectionner les sources crédibles et utiles
» Savoir " naviguer " dans un article médical

» Comprendre les méthodes utilisées et leurs limites

> Savoir juger la pertinence des résultats

Mot-clé : utilité décisionnelle ?
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Résultats informatifs attendus

»Essai thérapeutique ou préventif : réduction
absolue du risque ; réduction relative du
risque ; nombre de patients a traiter

>Etude diagnostique : sensibilité, spécificité,
rapports de vraisemblance de I’outil ; valeurs
prédictives des résultats positif et négatif

>Etude étiologique : risque relatif ; rapport de
cotes ; coefficient de corrélation

>Etude pronostique : risque relatif ; sensibilité,
spécificité, rapports de vraisemblance ;
valeurs prédictives
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Etapes suivantes de lecture critique

Y
Les modalités d'utilisation de linnovation sont-|_ |, i Ne continuez pas la >

elles décrites et applicables a votre pratique ? lecture de cet article

T
Oui A
Y

Le schéma d'étude est-il adéquat pour
fournir une réponse a la question posée ?

I .
Oui
A J
Les méthodes de I'étude sont-elles libres
d'erreurs remettant en cause les résultats ?

T
Qui
A J

La signification clinique est-elle suffisante pour |
justifier de modifier votre pratique ?

]
Qui
Y

\ i

Incorporez l'innovation N'incorporez pas l'innovation
dans votre pratique dans votre pratique
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Propriétés d’une cause :
démontrer le lien entre traitement et effet

A - Corrélatio

Déterminant <+—mmmmp SETIEEECR

B - Antériorit

Déterminant temps >

Chronologie

Expérimentation
C - Changement direc

Changement > Changement
du déterminant de la maladie
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Principe d’ambivalence (equipoise)
Justification éthique de I’essai randomisé

» L’état des connaissances, au moment ou la
participation dans I'’essai est proposée, ne permet
pas de dire s’il est préférable, a priori, d’étre
exposé a la nouvelle action ou a la référence

* Acceptée par individus, soignants, chercheurs

* La randomisation équilibre anﬁ'i la probabilité
de bénéfice pour un individu

— prise du nouveau traitement s’il est plus efficace

— prise du traitement de référence si le nouveau
médicament s’avére moins efficace ou plus dangereux
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Etapes suivantes de lecture critique

elles décrites et applicables a votre pratique ? lecture de cet article

Les modalités d'utilisation de linnovation sont-| Non i Ne continuez pas la )

1
Oui |
A J

Le schéma d'étude est-il adéquat pour
fournir une réponse a la question posée ?

I .
Oui
A J
Les méthodes de I'étude sont-elles libres
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T
Qui
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Oui
Y Y
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Veyrier-du-Lac, 7 octobre 2020, 18



















© 2020, Louis-Rachid salmi

Controle de la confusion

»Mesure des variables de confusion potentielles

»Randomisation
»Assortiment/appariement
»Restriction

> Stratification
»Ajustement/modélisation
»Scores de propension
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Etapes suivantes de lecture critique

Les modalités d'utilisation de l'innovation sont-
elles décrites et applicables a votre pratique ?

T
Oui
A J

Le schéma d'étude est-il adéquat pour
fournir une réponse a la question posée ?

T
Oui
A J

Les méthodes de I'étude sont-elles libres
d'erreurs remettant en cause les résultats ?

T
Qui
A J

La signification clinique est-elle suffisante pour

justifier de modifier votre pratique ?

I
Oui
Y

Incorporez l'innovation
dans votre pratique

15

- Non Ne continuez pas la
lecture de cet article

\ i
N'incorporez pas l'innovation
dans votre pratique
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Cing types d’erreurs fondamentales

»>Problémes de généralisation des résultats
»>Problémes et biais de sélection
> Probléemes et biais de mesure

»>Problémes de comparabilité et biais de
confusion

»>Problemes de taille d’échantillon
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Calcul de la taille d’échantillon
(en fonction d’'une hypothése a priori)

>Eléments cliniques
=Différence considérée importante (supériorité)
=Niveau attendu dans le groupe de comparaison
(justifié)
>Eléments purement statistiques
=Risque Alpha (habituellement fixé a 5 %)
=Risque Béta (souvent fixé a 10 ou 20 %)
= Caracteére unilatéral ou bilatéral
=Formule et conditions d’application (avec référence)
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Calcul de la taille d’échantillon
(en fonction d’'une hypothése a priori)

>Eléments cliniques
=Différence considérée importante (supériorité)
=Niveau attendu dans le groupe de comparaison
(justifié)
>Eléments purement statistiques
Naaue Aloha (habituellement fixé a 5 %)

Problemes QS NEETRIEIRA

des arréts o s
. N Y ou bilatéral
prématurés

=Formule et conditions d’application (avec référence)
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En guise de conclusion

»La Covid-19 a favorisé une profusion d’une
recherche ne respectant ni I’éthique, ni les
principes méthodologiques fondamentaux

»Une meilleure recherche, éthique, associant
cliniciens et méthodologistes, multinationale,
est une priorité absolue
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