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Révision test diagnostique

• Un test diagnostique permet-il d’identifier ou d’exclure une maladie envisagée?

• Tableau croisé 22: Test (positif ou négatif)  Gold standard (maladie présente ou absente)

• Sensibilité: proportion de tests positifs parmi les malades

• Spécificité: proportion de tests négatifs parmi les non-malades

• Valeur prédictive positive: proportion de malades parmi les personnes ayant un test positif

• Valeur prédictive négative: proportion de non-malades parmi les personnes ayant un test négatif

• Le clinicien a besoin de connaître la VPP et la VPN dans son contexte

• Si la prévalence de la maladie est très faible, la VPP peut être faible même si la Sn et Sp sont 
excellentes!
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Révision test diagnostique

• Rapport de vraisemblance positif (RV+): ratio de la probabilité du résultat obtenu (positif) chez les 
malades sur la probabilité du résultat obtenu (positif) chez les non-malades

• Rapport de vraisemblance négatif (RV-): ratio de la probabilité du résultat obtenu (négatif) chez 
les malades sur la probabilité du résultat obtenu (négatif) chez les non-malades

• Théorème de Bayes: Odds post-test = RV(test)  Odds pré-test

• Odds = Pr/(1 – Pr) et Pr = Odds/(Odds + 1)

• Test continu: Courbe ROC (sensibilité en fonction de 1 – spécificité pour toutes les valeurs-seuil)

• Interprétation d’une aire sous la courbe ROC:

– Probabilité qu’un malade ait un test plus anormal qu’un non-malade

– 1: test parfait

– 0.5: test non-contributif
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Chapitres Petrie/Sabin
15 et 31 (début) 

Objectifs du cours 

• Comprendre les notions de:

– Etude prospective

– Risque, risque relatif, différence de risque

– Prévalence 

– Taux d’incidence



Types d’études cliniques

• Expérimentales (avec intervention des chercheurs dans le déroulement des soins):

– Essais cliniques randomisés

• Observationnelles (intervention des chercheurs se limite à la mesure)

– Etudes transversales (ou enquête, ou cross-sectional)

– Etudes cas-témoins, dites rétrospectives

– Etudes de cohorte, dites prospectives

• Cas particuliers

– Revues systématiques et méta-analyses (unité d’analyse: étude publiée)

– Evaluations de tests diagnostiques (souvent études transversales)

Cf. cours 1

✓

✓

5
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Etude prospective

• Les participant.es sont suivi.es ou observé.es au cours du temps 

• Les essais cliniques randomisées sont des études prospectives interventionnelles (= expérimentales)

• Il existe des études prospectives observationnelles (sans intervention des chercheur.ses dans la vie 
des gens autre que la mesure)

• Objectif: établir s’il existe une association entre

– Une/des caractéristiques mesurée(s) en début d’observation – facteur d’exposition/de risque   

      &

– La survenue par la suite d’un problème de santé – outcome, issue  

= étude de cohorte
= étude longitudinale



British Doctors Cohort Study

• 1920: augmentation des cas de cancer du poumon 

• Causes suspectées: pollution de l’air, humidité, asphalte …

• 1950: Sir Richard Doll, médecin britannique, monte une étude de cohorte pour trouver les 
causes du cancer du poumon. Il recrute 35 000 médecins britanniques (hommes) car: 

– Il était assez facile de suivre les médecins dans le temps (registre obligatoire)

– Les médecins ont un bon accès aux soins, pouvaient fournir des informations médicales fiables

R. Doll: “I personally thought it was tarring of the 
roads. We knew that there were carcinogens in tar. 
It wasn't long before it became clear that cigarette 
smoking may be to blame. I gave up smoking two-
thirds of the way through that study.” 

7



Framingham Heart Study

• Etude portant sur les causes des maladies cardiovasculaires initiée en 1948 à 
Framingham, Massachussetts

• Recrutement de 5209 personnes de 28 à 62 ans entre 1948 et 1952

• Première utilisation du terme « risk factor »

• Premier usage d’un modèle statistique pour quantifier le risque de maladie 
cardiovasculaire 

• 1965: publications de résultats démontrant le lien entre hypertension artérielle et 
accident vasculaire cérébral

• Suite: multiples publications, cohortes secondaires, etc.

• 2006: génotypage de tous.tes les participant.es de la cohorte…

8
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Morbidity ratio = 100*Obs/Exp
(ajusté sur l’âge et le sexe)

Risque d’AVC ou d’infarctus du myocarde (IDM) (plutôt qu’incidence)

Echantillon aléatoire de la 
population de Framingham âgée de 
30 à 62 ans indemne de maladie 
cardiovasculaire (n=4976) suivie de 
manière standardisée deux fois par 
an sur 12 ans.

Ratio  de morbidité comparé entre 
hypertendus/borderline et 
normotendus: 
- HTA associée avec un surrisque 
d’AVC (5 fois supérieur pour les 
hypertendus, 1.6 fois supérieur 
pour borderline)
- HTA associée à un surrisque d’IDM 
(2.4 fois supérieur pour 
hypertendus, 2.1 fois supérieur 
pour borderline)



Critères de diagnostic dès 2017

10

Hypertension: maladie 
asymptomatique (sauf si )

qui traduit l’augmentation du risque 
cardiovasculaire

TA systolique TA diastolique
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Principe d’une étude prospective

fumeurs

non-fumeurs

suivi dans le 
temps

mesure de 
l’exposition











décompte des 
malades

cancer du poumon










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Tableau 22

10

1

20

29

Fumeur.ses
(exposé.es)

Non-fumeur.ses
(non-exposé.es)

30 exposé.es

30 non exposé.es

Cancer 
poumon

Pas de 
cancer

Risque de cancer

33.0
30

10
=

03.0
30

1
=
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a

c

b

d

Exposé.es

Non-exposé.es

a+b

c+d

Malades Sujets sains

Tableau 22

ba

a
Re

+
=

dc

c
Rne

+
=
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Risque (absolu) (R)

• Probabilité de contracter la maladie pendant une période donnée

• Estimé par la proportion d’individus préalablement sains qui ont contracté la 
maladie pendant cette période

• Il faut que la durée d’observation soit la même pour tous.tes

• Exprimé comme une proportion (0-1), ou un pourcentage (0-100%)

• Estimation du risque 

– Parmi les exposé.es

– Parmi les non-exposé.es

ba

a
Re

+
=

dc

c
Rne

+
=
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Comment décrire une association ?

• Association entre l’exposition à un facteur et une maladie

• Sens de l’association

• Si Re>Rne : le facteur d’exposition est appelé «facteur de risque» (il ↑ le risque de maladie)

• Si Re<Rne : le facteur d’exposition est appelé «facteur protecteur» (il ↓ le risque de maladie)

• Plus Re et Rne sont éloignés l’un de l’autre, plus l’association est forte

• 4 manières de quantifier l’association:

• Différence de risque

• Risque relatif

• Réduction relative du risque

• «Number needed to treat»
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Différence absolue de risque (DR)

• Différence entre les risques des personnes exposées et non-exposées

• Exprimée comme une proportion ou un pourcentage

• Interprétation

– DR>0: l’exposition augmente le risque (facteur de risque) = augmentation du risque

– DR=0: l’exposition ne modifie pas le risque

– DR<0: l’exposition diminue le risque (facteur protecteur) = réduction du risque

• Exemple Tabac - Cancer:

– Le risque passe de 0.33 (fumeur.ses) à 0.03 (non-fumeur.ses): il augmente de +0.30

DR = Re – Rne

DR = 10/30 – 1/30=9/30 (0.30 ou 30.0%)
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Risque relatif (RR)

• Rapport entre le risque chez les exposé.es et celui chez les non-exposé.es (sans unité)

• Interprétation

– RR>1: l’exposition augmente le risque

– RR=1: l’exposition ne modifie pas le risque

– RR<1: l’exposition diminue le risque

• Exemple Tabac – Cancer

– Le risque de cancer est 10 fois plus grand chez les fumeur.ses que chez les non-fumeur.ses

RR = Re / Rne

RR = (10/30)/(1/30)=10
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Réduction relative du risque (RRR)

• Variante de RR parfois utilisée pour décrire l’efficacité d’un traitement 
(dans un essai clinique randomisé), lorsque RR<1

• Exprimée en pour-cent

• Référence: risque chez les personnes non-exposées, ou sous placebo

• Interprétation

– RRR>0: le traitement diminue le risque

– RRR=0: le traitement ne modifie pas le risque

– (RRR<0: le traitement augmenterait le risque; mais dans ce cas RRR n’est jamais utilisé)

RRR = 100(1 - RR)%
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« Number needed to treat » (NNT)

• Nombre de personnes qui doivent être traitées pour éviter un cas de mauvais 
outcome (décès, complication, …) 

• Dans les études observationnelles, nombre de personnes qui doivent éviter 
l’exposition au facteur de risque pour éviter un cas de maladie

• Plus NNT est bas, plus le traitement est efficace

• Exemple Tabac – Cancer du poumon:

– Pour chaque 3.3 personnes qui ne fument pas, on évite 1 cancer

– Habituellement arrondi à l’unité supérieure (ici, 4)

NNT = 1 / DR = 1 / (Re – Rne) 

NNT = 1 / 0.30 = 3.3

Exprimés en 
proportion (pas en %)
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Exemple tabac – cancer: résumé

• Risque de cancer chez les fumeur.ses

• Risque de cancer chez les non-fumeur.ses

• Différence de risque

• Risque relatif (pour les fumeur.ses)

• Réduction relative du risque pour les non-fumeur.ses (RR = 0.1)

• « Number needed to treat »

33.0
30

10
=

033.0
30

1
=

10
30/1

30/10
=

3.0
30

1

30

10
=−

33.3
3.0

1
=

%90)1.01(100 =−
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Test et estimation

• Les valeurs de RR, DR, RRR et NNT calculées à partir des données sont des estimations

• Hypothèse nulle : pas d’effet de l’exposition (ou du traitement) 

– RR = 1

– DR = 0

– RRR=0

– NNT = 

• On peut aussi calculer une erreur-type pour chacune de ces statistiques, et obtenir un 
intervalle de confiance à 95% 

H0: Re = Rne

Test du 2
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BMJ 2003;327:1254-7 
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Patient-es exposé.es 
au standard (contrôle)

N=122

Patient-es exposé.es 
à l’intervention 

N=118

suivi dans le 
temps (1 an)

mesure de 
l’exposition











décompte des 
évènements

arrêt du tabac











®
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57

44

43

74

Exposé.es au programme

Non-exposé.es au programme

100

118

Arrêt tabac Pas d’arrêt

Quelles sont les valeurs de:
- Risque relatif?
- Réduction du risque?
- Nombre de sujets à traiter pour 

avoir un arrêt supplémentaire 
de tabac?



RR=1.53
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DR=20% (6 à 33%)

NNT=5 (3-16)



Quelle mesure d’association choisir?

• Les mesures d’association relatives (RR ou RRR) sont les plus « persuasives »

• …mais elles masquent le niveau réel du risque encouru

• On obtient le même RR=3 dans les situations suivantes:

– Re=60% et Rne=20%

– Re=18% et Rne=6%

– Re=3% et Rne=1%

– Re=0.06% et Rne=0.02%

• Les mesures absolues de risque (Re et Rne, DR, NNT) traduisent mieux l’importance 
du risque et du bénéfice du traitement pour le.a patient.e

26
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Prévalence

• Proportion de personnes atteintes d’une maladie (ou présentant une caractéristique) 
à un moment donné 

• Moment défini par 

• Le calendrier (ex: le 25 novembre 2024)

• Un événement (ex: à la naissance)

• Typiquement obtenue dans une étude transversale (cross-sectional)

• Quantifie l’importance d’une maladie dans une population, mesure les besoins

➢ Ex: prévalence de fumeur.ses parmi les étudiant.es en 1ère année de médecine qui ont 
répondu au questionnaire (une volée précédente)

– 42/441 = 9.5%



Prévalence lors du recrutement à l’armée

1970          1980      1990         2000

BMJ, 2005: 330:1186-7 

28

1970          1980      1990         2000
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Prévalences des choix de spécialités médicales – Enquête BA1 
septembre 2012 à 2024 – Genève 

«Photo des choix à 
un instant t»
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Taux d’incidence

• Risque de contracter la maladie (ou de décéder) par unité de temps

• (Informellement: force de morbidité/mortalité)

• Synonyme: risque instantané

• Numérateur: nouveaux cas

• Dénominateur: somme des unités personne-temps à risque observées
– Personnes-années
– Personnes-jours
– …

• Unité: cas par personne-temps (unité de temps à spécifier!)




−
=

tempspersonne

cas
I
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Patient.es suivis au cours du temps











•
•

•
•

•
•

•
•

•
•

•
•

→ temps

1 ligne = 1 personne

= date d’entrée dans l’étude

Les 12 patient.es n’ont pas tous la même durée de suivi
5 patient.es sont décédé.es durant le suivi

Fin de l’étudeDébut de l’étude

1

= décès

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12



Comment décrire la mortalité ?

1. Proportion de personnes décédées: 5/12, soit 41.6%

– Ininterprétable car certaines personnes sont observées longtemps, d’autres peu de temps

– Serait utile si les durées d’observation étaient identiques (=risque)

2. Proportion de personnes décédées sur une période fixe

– Exclut les décès survenus au-delà de cette période

– Exclut les observations plus courtes que la durée considérée, puisqu’on ne sait pas si ces 
personnes vont décéder avant la fin de la période ou plus tard

3. Taux d’incidence (pour le décès, taux de mortalité)

– Utilise toute l’information disponible (le temps de suivi de chaque personne)

– Permet de combiner des observations de durée inégale

32
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Dénominateur (somme des durées d’observation)

Taux d’incidence











•
•

•
•

•
•

•
•

•
•

•
•

Numérateur (somme des décès)




−
=

tempspersonne

décès
taux
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Taux d’incidence

• Numérateur: on ne compte que les nouveaux cas

• Dénominateur: on ne compte que le temps où la personne est « à risque » 

– on ne compte que la durée d’observation qui précède la survenue de l’événement

– on exclut les personnes qui ne sont pas à risque: anciens cas, ou personnes chez qui la 
maladie ne peut pas survenir (hommes pour le cancer de l’utérus)

• On postule que le risque est constant au cours de la durée d’observation

• 10 personnes-années peuvent correspondre à:
– 1 personne observée pendant 10 ans

– 10 personnes observées pendant 1 année

– 3 personnes pendant 2 ans chacune, et 1 personne pendant 4 ans

– …
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Risque ≠ incidence

• Risque

– Proportion d’individus préalablement non-malades qui ont contracté la maladie

– Concerne une période d’observation fixe, qu’il faut spécifier

– Exprimé comme une proportion, un pourcentage, etc.

• Taux d’incidence

– Risque de contracter la maladie au cours d’une unité de temps

– Risque constant sur cette période (pas de risque exponentiel)

– Taux: nombre de cas pour X personnes-temps



traditionnel

nouveau

84.9 h /sem

65.4 h /sem

NEJM 2004;351:1338-48

GE: 50 h/sem

36
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Internes exposé.es 
au shift traditionnel (contrôle)

Internes exposé.es 
au nouveau shift

Observations 
conduites 
sur 1 année

mesure de 
l’exposition











décompte des 
erreurs médicales

Internes observé-es 

commettant des erreurs médicales 
(de procédures médicales ou de 

prescriptions)











®
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NEJM 2004;351:1338-48
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Erreurs interceptées

Ponction pleurale du 
faux côté

Patient sur-hydraté de 
2000 ml en 24h

Vasopressine prescrite à 
0.2 U/min plutôt que 0.02 
U/min

NEJM 2004;351:1338-48
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Erreurs non-interceptées

Cathéter iv dans une 
veine où passe un 
défibrillateur

Dx retardé de maladie de 
Lyme

On donne un 
médicament auquel le 
patient a une allergie 
connue

NEJM 2004;351:1338-48



Patient-days           1294 909

41
NEJM 2004;351:1338-48



• Ce n’est pas un taux d’incidence, il n’y a pas d’unité personne-temps

• C’est une proportion, ou risque d’accident vasculaire cérébral sur une période de 12 ans

• Risque = taux d’incidence cumulé sur une certaine période, ici 12 ans

• Le risque serait moindre sur une période plus courte, p ex. 3 ans, pour le même taux 
d’incidence

42



Lexique

Cas Dénominateur Observation Unité

Prévalence Existants Population Moment unique Aucune ou %

Risque Nouveaux Population sans la 
maladie au début de 
l’observation

Durée identique pour 
tous.tes (doit être 
spécifiée)

Aucune ou %

Taux 
d’incidence

Nouveaux Somme des durées 
individuelles à risque 

Durée individuelle 
à risque (peut varier)

Nouveaux cas par 
(1000) personnes-
temps

43

• En langage courant, « incidence » peut signifier
– « Taux d’incidence », ou
– Incidence cumulée sur une certaine période = « risque », 

ex: étude de Framingham (dia précédente)
– Pour éviter toute ambiguïté, nous utilisons les termes définis dans la table
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1999
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La Cohorte US des infirmièr.es 

Degrés de pratique 
d’activités physiques

suivi dans le 
temps

mesures de 
l’exposition 
(quintiles)











décompte des 
évènements

<1h/sem

1 à 1.9h/sem

2 à 3.9h/sem

4 à 6.9h/sem

≥7h/sem











évènements cardio-vasculaires

  

 

 



Nurses Health Study

1

2

3

4

5



Metabolic Equivalent of Task
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Nurses Health Study
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Quintiles d’activité

Facteurs de confusion
Potentiels à considérer
(étude observationnelle)

Nurses Health Study
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Degrés de pratique 
d’activités physiques évènements cardio-vasculaires

Nurses Health Study

Consommation active de tabac
Hypertension artérielle
Diabète
Dyslipidémie
Antécédents familiaux & personnels cardio-vasculaires
Age
Sexe…

Facteurs de confusion



Note: «facteur de confusion»

• On s’intéresse à l’association entre un facteur de risque principal (activité physique) et un 
outcome (maladie coronarienne)

• Mais les personnes qui font peu ou beaucoup d’activité physique pourraient différer sur 
d’autres variables qui elles-mêmes pourraient causer ou protéger de la maladie coronarienne

• On appelle ces variables «facteurs de confusion»

• Attention! Si ces variables sont influencées ou causées par l’activité physique, ce sont des 
«causes intermédiaires» ou des «médiateurs», pas des facteurs de confusion

49Ceci sera repris au cours 13

Activité Maladie coronarienne

Alimentation saine

?

Activité Maladie coronarienneTA abaissée
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Taux d’incidence   168  132  110   91    78
/100’000 person-years

Ratio de taux d’incidence  1.00 0.79 0.65 0.54  0.46
(~taux d’incidence relatifs)

Nurses Health Study

➔ Plus l’activité physique augmente, plus les taux d’incidence des évènements cardiovasculaires diminuent
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Les modèles statistiques utilisés seront présentés au prochain cours

Nurses Health Study

Méthode pour neutraliser 
l’influence des facteurs de 
confusion dans les études 
observationnelles 
= Ajustement statistique



Conclusions de l’étude

• L’exercice physique est associé avec une réduction des événements 
coronariens chez les femmes d’âge moyen

• L’association est graduelle («dose-dépendante»)

• Un bénéfice est observé même à de faibles niveaux d’activité

• L’association est en partie attribuable à des variables tierces (tabagisme, 
comorbidités, masse corporelle, etc)

– Q5 versus Q1: ajusté pour l’âge: -54%, ajusté pour tout: -34% (ou -40%)

52

Nurses Health Study
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• Notion d’étude prospective

• Des définitions et des mesures d’association

– risque, RR, RRR, DR, NNT 

– prévalence

– taux d’incidence, personne-temps

Messages généraux
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• Analyse de survie

• Comprendre les notions suivantes:

– observation incomplète

– analyse de survie

– courbe de survie de Kaplan-Meier

– ratio de risques instantanés

Chapitre Petrie/Sabin
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