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Rappel: 

Revue systématique et méta-analyse

 Revue systématique:
– Formuler une question de recherche clinique

– Rechercher toutes les études éligibles (critères de sélection)

– Résumer (informellement) les résultats

 Méta-analyse:
– Résume les résultats des études pertinentes (synthèse quantitative)

– Unité d’analyse = étude

– Statistiques soumises à méta-analyse:
• Odds ratio, risque relatif, différence de moyennes, …

– Estimation de:
• Effet commun (moyenne pondérée) – forest plot

• Hétérogénéité des études

– Analyse du biais de publication (funnel plot)
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Effet commun

Résultats des études
Etudes

Données extraites des 

études

Test 

d’hétérogénéité

Rappel: 

Forest plot

Test 

d’association



Objectifs

• Comprendre le but de la lecture critique d’un article scientifique médical sur 

un essai clinique randomisé

• Savoir ce que doit rapporter un article scientifique médical sur un essai 

clinique randomisé

• Connaître les éléments importants d’un article à prendre en compte pour 

juger de sa crédibilité et de son utilité pour la pratique clinique
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Chapitres Petrie/Sabin

40: Evidence-based medicine



Essai clinique randomisé
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Rédaction 

du

protocole

Recrutement 

des 

participants

Déroulement 

de l’essai

Intervention 

expérimentale

Comparateur

Résultats 

de l’essai

Evaluation 

de 

l’outcome
Analyse 

des 

données

Planification 

de l’essai

Communi

cation 

des 

résultatsEvaluation 

de 

l’outcome

Les chercheurs doivent montrer les résultats de l’essai et expliquer comment ces résultats ont été obtenus

Objectif: le lecteur doit pouvoir juger la crédibilité des résultats et de leur utilité pour la pratique clinique

Article 

scientifique 

médical
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Rédaction 

du

protocole

Recrutement 

des 

participants

Intervention 

expérimentale

Comparateur

Evaluation 

de 

l’outcome
Analyse 

des 

données

Communi

cation 

des 

résultatsEvaluation 

de 

l’outcome
Justification de l’essai

Question de recherche: PICO

Planification de l’essai
- Nombre de participants visé

- Procédure de recrutement des participants

- Définition précise des interventions

- Méthode d’attribution des interventions

- Suivi

- Méthodes de mesure

- Méthodes statistiques pour analyser les 

données

Essai clinique randomisé
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Rédaction 

du

protocole

Recrutement 

des 

participants

Intervention 

expérimentale

Comparateur

Evaluation 

de 

l’outcome
Analyse 

des 

données

Communi

cation 

des 

résultatsEvaluation 

de 

l’outcome

Population

Personnes 

sollicitées

Participants

Echantillonnage de la population

Objectif: Obtenir un échantillon représentatif de 

la population afin de pouvoir inférer les résultats 

de l’essai à la population visée

Essai clinique randomisé
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Rédaction 

du

protocole

Recrutement 

des 

participants

Intervention 

expérimentale

Comparateur

Evaluation 

de 

l’outcome
Analyse 

des 

données

Communi

cation 

des 

résultatsEvaluation 

de 

l’outcome

Attribution aléatoire de l’intervention: randomisation et dissimulation de l’allocation future

Objectif: neutraliser les effets de confusion en rendant similaires les caractéristiques des 

participants dans groupes comparés 

Essai clinique randomisé
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Rédaction 

du

protocole

Recrutement 

des 

participants

Intervention 

expérimentale

Comparateur

Evaluation 

de 

l’outcome
Analyse 

des 

données

Communi

cation 

des 

résultatsEvaluation 

de 

l’outcome

Recueil des données :
- permettant de répondre à la question de recherche (critère de jugement  principal = outcome) 

- mesurées avec des méthodes fiables et précises

Suivi des participants

Essai clinique randomisé
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Rédaction 

du

protocole

Recrutement 

des 

participants

Intervention 

expérimentale

Comparateur

Evaluation 

de 

l’outcome
Analyse 

des 

données

Communi

cation 

des 

résultatsEvaluation 

de 

l’outcome

Les données recueillies sont :
- stockées dans une base de données

- analysées à l’aide de méthodes statistiques pour répondre à la question de recherche

Essai clinique randomisé
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Rédaction 

du

protocole

Recrutement 

des 

participants

Intervention 

expérimentale

Comparateur

Evaluation 

de 

l’outcome
Analyse 

des 

données

Communi

cation 

des 

résultatsEvaluation 

de 

l’outcome

Rapports techniques

Présentation à des congrès scientifiques

Articles dans des journaux scientifiques médicaux

Essai clinique randomisé



Effet de confusion
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Rédaction 

du

protocole

Recrutement 

des 

participants

Intervention 

expérimentale

Comparateur

Evaluation 

de 

l’outcome
Analyse 

des 

donnée

s

Communi

cation 

des 

résultatsEvaluation 

de 

l’outcome

Risque d’effet de confusion si :

Les caractéristiques des participants sont différentes entre les groupes comparés au début de l’essai

Lecture critique:

Examiner dans l’article la procédure d’attribution des interventions (randomisation) et la description des 

participants à l’entrée dans l’étude



Exemple de procédure de randomisation 

garantissant la dissimulation de l’allocation future
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Si la patiente est 

éligible et consent à 

participer à l’étude 
Patiente

Prépare et envoie le 

traitement B pour la 

patiente

Médecin

Site web de 

randomisation

Liste cachée 

au médecin
Patiente = 

8ème participante



Biais de sélection
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Rédaction 

du

protocole

Recrutement 

des 

participants

Intervention 

expérimentale

Comparateur

Evaluation 

de 

l’outcome
Analyse 

des 

données

Communi

cation 

des 

résultatsEvaluation 

de 

l’outcome

Risque de biais de sélection si :

Le recrutement n’amène pas à un échantillon représentatif 

La représentativité de l’échantillon est altérée au cours du suivi
- par ex. suivi incomplet sur les cas bénins par exemple

Lecture critique:

Examiner dans l’article la procédure de suivi des participants et la fréquence des sorties d’études (ainsi 

que leurs raisons)



Biais de mesure
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Rédaction 

du

protocole

Recrutement 

des 

participants

Intervention 

expérimentale

Comparateur

Evaluation 

de 

l’outcome
Analyse 

des 

données

Communi

cation 

des 

résultatsEvaluation 

de 

l’outcome

Risque de biais si:

L’information obtenue dans les 2 groupes n’a pas la même qualité
- Détection de l’outcome différente entre les 2 groupes

- Documentation moins rigoureuse dans un groupe que dans l’autre

Lecture critique:

Examiner dans l’article les méthodes/procédures de mesure et si l’insu (recruteurs/personnel 

soignant/évaluateurs) est appliqué (si oui, comment?)



Un bon essai clinique doit avoir…

 question de recherche claire et justifiée

 plan d’étude approprié
– taille d’échantillon justifiée

– critère d’évaluation principal (outcome) défini avant le début de l’essai

– définition précise des interventions comparées

– attribution aléatoire des interventions comparées

– échantillon représentatif de la population visée

 faible risque d’effet de confusion et de biais
– participants avec des caractéristiques similaires dans les groupes comparés

– suivi similaire dans les groupes comparés

– documentation du critère d’évaluation principal précise et similaire dans les groupes comparés 

 méthodes statistiques adaptées à la nature des données analysées 
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Un bon article doit …

 décrire avec clarté tous les aspects de l’essai utiles au lecteur pour qu’il 

puisse juger la crédibilité de l’étude
– planification de l’essai

– définition des interventions, du critère de jugement principal

– méthodes (recrutement, randomisation, suivi, documentation, statistique)

– déroulement de l’essai (perte de suivi,…)

 rapporter les résultats
– description des participants dans les groupes comparés

– mesure de l’effet de l’intervention expérimentale par rapport au comparateur avec intervalle de 

confiance à 95%

– test statistique: hypothèse nulle = absence d’effet

 interpréter et discuter les résultats
– utilité clinique du résultat

– forces et limitations de l’étude 17



Structure d’un article médical scientifique 

 Titre

 Résumé (abstract)

 Corps du manuscrit:

– Introduction

– Méthodes

– Résultats

– Discussion

 Références bibliographiques
18

Pourquoi on a fait l’étude

Comment on a fait

Ce qu’on a observé

Ce que cela veut dire



Recommandations CONSORT 2010

 CONSORT – CONsolidated Standards Of Reporting Trials

 Ce que doit contenir (au minimum) un article rapportant les résultats d’un 

essai clinique randomisé

 Checklist de 25 items développée par des scientifiques et des éditeurs de 

journaux

 Application de cette checklist (principaux items) à l’article “Randomised trial 

of cranberry-lingonberry juice and Lactobacillus GG drink for the prevention 

of  urinary tract infections in women”

19
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Le titre identifie bien l’étude comme étant un essai randomisé 

et, en plus, contient d’autres d’informations (PICO)
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Détail des interventions

Objectif de l’essai

Plan d’étude

Participantes

Détail du critère de jugement

Résultats

Conclusion: réponse à la 

question de recherche

Lieu de l’étude
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Importance du 

problème de 

santé

Justification de la 

recherche de 

nouveaux 

traitements
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Justification d’un effet 

potentiel  des 

interventions testées

Objectif de l’étude

Le bien-fondé de l’étude est convaincant

L’objectif de l’étude est clair
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Structure et lieux de 

recrutement

Critère d’éligibilité précis

Plan de l’étude

La procédure de recrutement semble appropriée
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Description précise des interventions 

« Jus de canneberge » et « boisson 

lactée »

Pas de description dans le groupe 

contrôle

Les participantes dans le groupe 

contrôle consomment-elles du 

jus de canneberge ou des 

boissons lactées ?
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Symptôme d’infection 

urinaire

Echantillon d’urine 

envoyé en culture à un 

laboratoire compétent 

(insu du personnel)

Critère précis pour une 

infection

En cas d’infection urinaire 

détectée ailleurs: 

obtention des résultats 

d’analyses de culture

+

Même 

procédure de 

détection des 

infections 

urinaires 

dans les 3 

groupes

Critère de 

jugement 

pertinent par 

rapport à la 

question de 

recherche
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Taille d’échantillon calculée pour que la 

puissance statistique soit 80% dans la détection 

d’une diminution du risque de récidive de 30% 

(sans intervention) à 10% (avec intervention)

Arrêt prématuré de l’essai

Moins de participantes que prévu:

- perte de puissance et de précision
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Aucune description sur la 

mise en œuvre de 

l’allocation du traitement

Doute sur la dissimulation de 

l’allocation future ?
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(insu)

L’intervention reçue par chaque 

participante était connue:
- des participantes elles-mêmes

- du personnel de l’étude sauf les 

techniciens du laboratoire d’analyse 

des échantillons d’urine
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Analyse de données de survie: 

courbes de survie estimées par la méthode de Kaplan-Meier pour la survenue de la 

1ère infection urinaire 

test statistique pour comparer les courbes de survie

Méthodes statistiques appropriées
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La fréquence des pertes de suivi est 

similaire dans les 3 groupes

La raison des sorties d’étude est 

indépendante du risque d’infection 

urinaire 
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Arrêt prématuré 

de l’étude pour 

une raison sans 

rapport avec 

l’essai
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Les caractéristiques importantes des 

participantes sont à peu près 

similaires dans les 3 groupes

Similaire dans les 3 groupes

Similaire dans les 3 groupes

Similaire dans les 3 groupes

La fréquence des rapports sexuels est un 

facteur de risque d’infection urinaire

Plus de participantes à bas risque 

dans le groupe « boissons 

lactées »

Risque d’effet de confusion ?

Risque d’effet de 

confusion faible
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Risque d’infection urinaire et différence de risque

Nombre de sujets à traiter

Intervalle de confiance à 95%

Courbes de survie

Valeurs p

Pas de risque relatif, odds ratio ou hazard ratio
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Aucun effet secondaire 

des interventions n’a 

été détecté



Recommandations CONSORT 2010 

Conclusion

 Application à l’essai sur le « jus de canneberge »
– la plupart des items des recommandations CONSORT 2010 sont rapportés dans l’article

– il manque la description du mécanisme de mise en œuvre de l’attribution aléatoire des 

interventions

– certaines descriptions sont imprécises

 La longueur des articles est limitée par les éditeurs de journaux scientifiques 

médicaux: difficile de tout faire contenir dans un article

 Beaucoup de journaux médicaux demandent aux auteurs que leurs articles 

respectent ces recommandations

 L’objectif de ces recommandations est d’améliorer la qualité des 

rapports/articles (pas directement la qualité des essais)
36



Evaluation de l’étude

 Evaluation à partir de ce qui est rapporté dans l’article

– A: Validité de l’essai

– B: Quels sont les résultats de l’essai ?

– C: Ces résultats sont-ils utiles dans ma pratique clinique ?

 Outil: grille de lecture

– liste de questions pour aider l’évaluation 

37



A - Validité de l’essai : questions

 Est-ce que:
– Question de recherche claire

– Sélection adéquate des participants

– Interventions définies précisément

– Attribution aléatoire des interventions

– Dissimulation de l’allocation future

– Similarité des groupes comparés

– Insu

– Procédure de suivi similaire dans les groupes comparés

– Définition précise de l‘outcome et pertinence

– Détection de l’outcome similaire dans les groupes comparés

– Méthodes statistiques appropriées

• Courbes de survie de Kaplan-Meier appropriées car certaines participantes 

sont perdues de vue

• Test statistique pour comparer les courbes de survie
38

Oui

Oui

Oui, mais …

Oui

Oui

Oui

Oui

Oui

Partiel, documentation de l’outcome en insu

Pas décrit
Oui



A - Validité de l’essai : évaluation

 La consommation de jus de canneberge et de boissons lactées n’est pas contrôlée dans le 

groupe contrôle

– si des participantes consomment régulièrement du jus de canneberge ou des boissons lactées dans 

le groupe contrôle, l’effet des interventions pourrait être atténué

– risque de sous-estimation de l’effet des interventions

– risque plus faible pour l’intervention « jus de canneberge » que pour l’intervention « boisson lactée » 

car la consommation de jus de canneberge est plus rare dans la population

 Mise en œuvre de la randomisation pas décrite, mais groupes à peu près similaires

 Arrêt prématuré de l’essai mais pour une raison indépendante de l’essai lui-même

 Risque d’effet de confusion: faible

 Risque de biais de sélection et de mesure: faible

39
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B - Résultats de l’essai (1)

 Quelle est l’ampleur de l’effet de l’intervention ?

Le nombre de patients à traiter est 

intéressant du point de vue de la 

pratique clinique: pour 5 femmes 

consommant du jus de canneberge 

régulièrement, une infection urinaire 

est évitée par rapport à 5 femmes 

« contrôles » 

Attention: on ne sait pas si les risques 

estimés tiennent compte des 

participantes censurées



41

Attention: les auteurs mettent en avant les résultats 

à 6 mois qui sont plus marqués que ceux à 12 mois

≈20%

≈12%

B - Résultats de l’essai (2)

 Quelle est l’ampleur de l’effet de l’intervention ?
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 Quelle est la précision de l’estimation de l’effet de l’intervention ?

L’intervalle de confiance à 95% est large: on 

ne peut pas exclure que l’effet de 

l’intervention dans la population soit une 

diminution absolue du risque de 3% (soit un 

nombre de patients à traiter de 34)

B - Résultats de l’essai (3)



 Un effet de l’intervention « jus de canneberge » par rapport au groupe contrôle 

est détecté

 L’effet rapporté semble important pour la pratique clinique (nombre de sujets à 

traiter = 5) mais imprécision importante (intervalle de confiance à 95% large)

 Cet effet est possiblement sur-évalué car les auteurs rapportent l’effet à 6 mois 

qui est plus important que l’effet à 12 mois (cf courbe de survie)

 Pas d’effet détecté pour l’intervention « boissons lactées »

 Pas d’effets adverses des interventions

43

B - Résultats de l’essai: 

Conclusion



 Résultats de l’essai généralisables à mes patientes ?

 Au vu de la validité de l’étude et des résultats:

– l’intervention « jus de canneberge » vous paraît-elle intéressante ?

– l’intervention « boissons lactées » vous paraît-elle intéressante ?

44

C - Résultats utiles dans ma pratique 

clinique ?

Oui



Evaluation de l’étude: Conclusion

 L’article décrit globalement bien les différents aspects importants de l’essai

 L’essai est globalement bien fait

 L’article est convaincant concernant la détection de l’effet de l’intervention 

« Jus de canneberge » dans la réduction du risque de nouvelles infections 

urinaires l’année qui suit une infection urinaire

 L’ampleur de l’effet de l’intervention « Jus de canneberge » est imprécis et 

possiblement sous-estimé
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Messages clés
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 Lecture critique d’un article sur un essai clinique randomisé

 Objectif: 

 comprendre l’essai avec ses forces et ses limitations

 comprendre les résultats et leur utilité pour la pratique clinique

 Comment faire ?

 repérer dans l’article les éléments importants de l’essai

 évaluer les limitations et forces de l’étude

 interpréter les résultats

 Recommandations CONSORT 2010

 Ce qu’un article doit rapporter



Fin de ce cours…



Et début des révisions

Sujets susceptibles de faire l’objet d’une question d’examen

• Analyses descriptives:

• type de variables 

• mode, médiane, moyenne, tableaux de fréquence (effectifs et/ou pourcentages): 

interprétation et calculs simples

• boxplot, histogramme, scatterplot…: interprétation

• Estimation

• le principe

• échantillonnage aléatoire

• intervalle de confiance à 95%: interprétation et calcul simple, lien avec la taille 

d’échantillon, l’écart type des observations de la variable

• biais versus erreur aléatoire



• Tests statistiques

• principe (H0, Ha, erreurs de type 1 et 2)

• interprétation valeur p

• puissance et ses déterminants

• test de Student et Chi-2 (interprétation)

• Essais cliniques randomisés

• caractéristiques et avantages d’un essai clinique randomisé

• Régression linéaire et corrélation

• modèle de régression linéaire simple et multiple (interprétation)

• corrélation et coefficient de corrélation (interprétation)

• Test diagnostique:

• caractéristiques d’une étude sur un test diagnostique 

• sensibilité et spécificité d’un test (calcul et interprétation)

• valeurs prédictives positive et négative (calcul et interprétation)

• rapport de vraisemblance (calcul et interprétation)

• courbe ROC (receiver operating characteristic) et AUC (interprétation)

Et début des révisions



• Etude prospective:

• caractéristiques d’une étude prospective

• risque, RR, DR, NNT, etc… (calcul et interprétation)

• prévalence  (calcul et interprétation)

• incidence (calcul et interprétation)

• Analyse de survie:

• principe

• courbe de survie, méthode de Kaplan-Meier, test de logrank, rapport des risques 

instantanés (hazard ratio) (interprétation)

• Etudes cas-témoins:

• caractéristiques d’une étude cas-témoin

• principe d’appariement

• odds de maladie et odds d’exposition, OR (calcul et interprétation) et OR de 

McNemar (interprétation)

• régression logistique simple et multiple (interprétation)

Et début des révisions



• Mesure d’association: 

• savoir laquelle est appropriée

• biais (biais de sélection, biais d’information ou de mesure)

• Effet de confusion:

• facteurs de confusion, effet de confusion

• comment neutraliser un effet de confusion, ajustement statistique

• Revue systématique et méta-analyse:

• caractéristiques, principe et avantages d’une revue systématique

• méta-analyse (principe)

• effet commun et valeur p (interprétation)

• hétérogénéité (interprétation)

• biais de publication – funnel plot (interprétation)

• Lecture critique:

• principe de la lecture critique d’article

Et début des révisions
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