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Structure d’une publication 

INTRODUCTION 

RESULTATS 

METHODOLOGIE 

CONCLUSION 

DISCUSSION 



Revue, titre, auteurs et résumé 



Revue, titre, auteurs et résumé  

• C’est souvent les seuls points que l’on 
s’autorise faute de temps ! 

 

 
La revue est-elle connue, prestigieuse, 
indépendante, à comité de lecture ? 



Revue, titre, auteurs et résumé  

Le titre est-il « accrocheur » ? 



Revue, titre, auteurs et résumé  



Revue, titre, auteurs et résumé  

Les auteurs sont-ils indépendants, 
sans lien ni conflit d’intérêt ? 



Titre, auteurs et résumé  

 

 



Revue, titre, auteurs et résumé  

 

 



Revue, titre, auteurs et résumé  
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Revue, titre, auteurs et résumé  

Le résumé fait rarement état des biais 
et de la discussion. Pas de mise en 

perspective.  

Ces 4 points sont une porte d’entrée, soit on rejette, 
soit on lit toute l’étude 
Ne pas prendre en compte les résultats uniquement à 
partir du résumé. 



Eléments de Méthodologie 

Les questions à se poser 
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Quel est le type d’étude ? 

• Méta analyse d’essais randomisés 

• Etude comparative, randomisée,  
– En aveugle 

– En ouvert 

• Etude de cohorte prospective 

• Etude de cohorte rétrospective 
– Cas témoin 

– Descriptive 

 



De quel essai s’agit-il? 
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• Essai de supériorité ? 

• Démontrer qu’un traitement (ou une action) est plus 
efficace qu’un placebo ou un traitement de référence 

 

 Essai de non infériorité?  

- Démontrer qu’un traitement est aussi efficace qu’un 
placebo ou un traitement de référence 

 

- Essai d’équivalence ? 

 



Essai de non-Infériorité 

• le promoteur de l’essai cherche à démontrer qu’un 
nouveau traitement est au moins aussi efficace qu’un 
traitement de référence.  
 

• On considère la différence d’effet entre les deux 
traitements (effet nouveau ttt – effet ttt de référence)  

 

• Le résultat se situe dans un intervalle IC 95%) dont la 
limite inférieure fixée a priori ne doit pas être dépassée 

• Cette valeur fixée a priori est débattue à ce jour (de 15 
% elle tend à se durcir à 12 voire 10 %?) 



0 
Différence traitement – contrôle RR 

- 12% 

Non infériorité démontrée 

En faveur du contrôle En faveur du traitement 

% 

Essai non infériorité => analyse PP (ou PP et ITT) 

p = 0,08 

p = 0,02 

p = 0,00001 

p = 0,05 

Essai de non-Infériorité 

Non infériorité non démontrée 

Non infériorité démontrée 

Non infériorité démontrée 

Non infériorité non démontrée 



Quelle est la puissance de l’essai? 

• La puissance d’un essai est la probabilité de 
conclure à l’existence d’une différence entre 
deux traitements quand celle-ci existe 
réellement. 

 

•  Si la puissance est insuffisante, on prend le 
risque de ne pas pouvoir montrer de 
différence  exemple du microscope 
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Le calcul du nombre de sujets 

Le nombre de Sujets Nécessaires (NSN) à inclure dans l’essai pour 
pouvoir démontrer l’effet/bénéfice voulu est : 
• calculé statistiquement avant le début de l’étude (pas après !!).  
• calculé à partir des données de la littérature et/ou des études 

antérieures. 
• dépend de l’effet qu’on veut démontrer.  
• dépend du critère principal de jugement 

 
La formule de calcul du NSN est donc basée sur la différence clinique 
attendue entre les effets des deux traitements étudiés. 
 
   Une étude versus placebo nécessite, en général, moins de sujets 
qu’une étude contre un produit de référence, de même qu’une 
étude de non infériorité / supériorité,… 
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 Le critère d’évaluation principal est-il 
adapté à l’objectif de l’étude ? 

• distinguer le critère principal (qui doit être unique) 
des critères secondaires 

 

• Le critère principal de jugement permet d’évaluer 
l’objectif principal de l’essai.  
– directement relié à la question clinique posée. 
– la conclusion de l’essai sur l’efficacité du nouveau 

traitement dépend de ce critère. 
 

• Il doit être parfaitement défini (a priori), précis, 
objectif et reproductible, pertinent, validé, faisant 
l’objet d’un consensus. 
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 les critères d’inclusion sont-ils bien 
définis ? 

 

• Sont-ils bien définis à l’objectif ? 

 

• Ont-ils été modifiés pendant le recrutement ? 

 

• Les critères de non-inclusion sont-ils précisés ? 
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 Exemple d’étude 
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 Exemple d’étude 
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Les résultats 



Résultats 

• Ils commencent toujours par : 

– Le nombre de patients inclus 

– La randomisation 

– Le nombre de sortie d’étude 

– Le détail des arrêts d’étude 

• Les caractéristiques à l’inclusion 

• Ils donnent les résultats sur le critère d’évaluation 
principal 

• Uniquement si ce critère est atteint, on présente les 
résultats des critères secondaires 

Le flow chart 



Le flow chart 



Les groupes sont-ils comparables ? 



Intention de traiter  
ou per protocole ? 

L’analyse en Intention de traiter 
(ITT) consiste à comparer le 
critère principal de jugement 
entre les groupes de traitements 
tels qu’ils ont été constitués au 
moment de la randomisation.  

 

Reste à définir comment doivent 
être comptabilisés les patients 
changeant de traitement 

D=F,  M = F 

Switch = Failure  ou Switch inclus 

 

l’analyse Per Protocole (PP) 
compare les sujets ayant 
correctement pris le traitement 
auquel ils avaient été assignés 
jusqu’au terme prévu dans le 
respect des contraintes du 
protocole  
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 Pour les résultats qui s’expriment en % 
d’apparition d’un événement, on parle de  
risque relatif, réduction relative du 
risque, Ods ratio 

  (RR, RRR, OR) 



En pratique 

Patients randomisés 

patients sortis 
de l’étude 

 
Patients ayant 

atteint le critère 
principal 

 
 
 

Patients n’ayant 
pas atteint le 

critère principal 

Analyse en ITT :  
Analyse en PP : 

15 

100 

70 

15 

70 % 

82 % 



En pratique 

Patients randomisés 

patients sortis 
de l’étude 

 
Patients ayant 

atteint le critère 
principal 

 
 
 

Patients n’ayant 
pas atteint le 

critère principal 

Analyse en ITT :  
Analyse en PP : 

15 

100 

70 

15 

70 % 

82 % 

Un traitement peut être très efficace mais 
mal toléré, le nombre de sujets pouvant 

en bénéficier sera bien moindre 



La discussion 

C’est l’analyse des résultats 



Mise en perspective 

• Statistique 

– Quels étaient les patients ? 

– Balance entre gain et EI 

– Les biais 

 

• Comparaison avec d’autres études ? 

 

• Pertinence clinique ? 

– Durée de l’étude, faisabilité, coût ? 

 

 

 



 

Le critère principal est un critère composite 

 Exemple d’étude 







 

 

L’étude Sprint exclue les diabétiques 

 

Une autre étude, l’étude Accord avec les mêmes objectifs ne 
conclue pas à une différence entre les deux options 
thérapeutiques 

Mais… 

Les patients sont plus âgés dans Sprint, ils ont des atteintes 
rénales mais ne sont pas diabétiques, …. 

 

 Exemple d’étude 
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5 grandes sources de biais des  
essais contrôlés 

• Biais de sélection à l’inclusion (observance)  

 

• Biais de prise en charge (multicentrique) 

 

• Biais par les événements en cours d’essai (perdus de vue, sorties 
d’essai) (ouvert ou aveugle ) 

 

• Biais dans le recueil du critère principal d’évaluation (triple aveugle) 

 

• Biais d’analyse (remplacement de données manquantes) 
(statistique prédéfinie ++) 



 La conclusion 



Conclusion 

• Elle reprend les faits démontrés sans  
– sans donner d’opinion 
– sans exposer de nouvelles hypothèses 

 

• Elle indique  
–  si le résultat obtenu peut être extrapolé à l’ensemble des 

formes cliniques de l’affection 
– ou doit restée limitée au type d’échantillon recruté pour 

l’étude. 
 

• Elle souligne l’éventuel bénéfice thérapeutique 
pratique qui résulte de l’essai 

 



En résumé 

• S’attarder à lire les études des domaines que l’on 
connait bien (connaissance des comparateurs, 
connaissances des intensités d’effets, connaissance 
des biais, …) 

 

• Avoir un regard critique sur les articles 

 

• Ne pas modifier sa pratique à partir d’un seul article 
et encore moins d’un résumé d’article 

 

 



« L’absence de preuve n’est pas 
la preuve de l’absence » 

Pascal 1670 ? 


