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Processus de la recherche

Question de recherche

Protocole d’étude

Récolte des données

Analyse des données

Rapport - diffusion



La question de recherche
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FINER

• Une bonne question de recherche est
• Faisable (nombre de sujets, temps, compétences)

• Intéressante (pour que vous soyez motivés!)

• Nouvelle (élément d’originalité; éviter redondance)

• Ethique (évidemment)

• Relevante (pour la compréhension du monde, l’impact 
sur les pratiques; test du « so what »)



Format PICO

• Population/patients
qui est concerné?

• Intervention
facteur de risque étudié, cause

• Comparaison
à quoi va-t-on se comparer, quel groupe témoin

• Outcome
critère d’évaluation, effet
sur quoi porte la comparaison
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Exemples de questions de recherche (1)

• Recherche de facteurs de risque
• examiner si la consommation régulière de café est associée à la 

survenue de cancer du pancréas dans la population adulte

• Prévalence d’un problème de santé
• Mesurer la prévalence de l’addiction aux jeux sur internet parmi 

les jeunes adultes (18-20 ans), ainsi que l’association avec d’autres 
comportements addictifs (cigarette, chocolat, etc)

• Efficacité d’une intervention de santé publique
• Évaluer l’impact de la supplémentation de l’eau potable en fluor 

sur la fréquence de caries chez les enfants d’âge scolaire
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Exemples de questions de recherche (2)

• Efficacité d’un nouveau traitement
• établir si une dose unique d’antibiotique X a la même efficacité sur 

la durée des symptômes qu’un traitement de 5 jours dans les 
infections urinaires basses chez la femme pré-ménopausée

• Evaluation d’un facteur pronostique
• est-ce que le dosage de l’anticorps anti-PC permet de prédire la 

survenue l’infarctus du myocarde ou décès par maladie 
cardiovasculaire chez des patients coronariens?

• Performance d’un test diagnostique
• Est-ce que le dosage de la troponine permet de mieux identifier 

les cas d’infarctus que le dosage de la CKmb chez des patients se 
présentant avec des douleurs rétrosternales aux urgences
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Problèmes courants
• Trop vague 

« notre étude vise à faire avancer les connaissances dans le domaine X »

• Formulation descriptive et tautologique 
« notre projet était de faire l’étude qu’on voulait faire »

• Question d’intérêt local, opérationnel, plutôt que scientifique
« nous voulons décrire les patients de la consultation Y »

• Fragmentation - trop de sous-questions divergentes

• Dépasse les compétences de l’investigateur

• Pas assez originale

• Biaisée (exprime le résultat souhaité)
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D’où vient une bonne question de 
recherche ?

• Vie pratique (soins, santé publique, …)

• Connaissance de la littérature et de ses « trous » et 
incohérences

• Opportunisme (événement inattendu X, accès à des 
données Y,…)

• Créativité et imagination (avec l’aide d’un modèle 
conceptuel)

• Technologie (nouvelle méthode d’imagerie, …)



Les critères d’éligibilité



Définition générale
• Ensemble des critères d’inclusion et de non inclusion 
• Définis précisément dès la rédaction du protocole 
• Servant à constituer une population d’étude homogène 
• Permettant de juger de la généralisation de l’étude (validité 

externe)
• Permettant également d’apprécier les similitudes ou 

différences entre les études (méta-analyses)



Les critères d’inclusion

• Doivent permettre de définir très précisément la 
population dans laquelle est évaluée l’intervention (si 
étude interventionnelle) ou la maladie (si étude de 
cohorte)

• Doivent permettre d’obtenir une population 
représentative de la population cible (non biaisée), 
sinon pas d’extrapolation possible



Exemple #1: essai thérapeutique
• Patients : caractéristiques socio-démographiques (âge, sexe) 
• Maladie : examens nécessaires à son diagnostic
• Clinique : signes cliniques précis
• Résidence et Consentement 



Exemple #2: étude de cohorte
• Participants : caractéristiques socio-démographiques (âge, sexe) 
• Exposition: définition exacte du facteur de risque auquel les individus 

sont exposés
• Lieu et temps : définition précise du lieu et de la durée de suivi
• Résidence et Consentement 

Lacombe, et al. Hepatology 2013



Les critères d’exclusion
• Ne sont pas le négatif des critères d’inclusion
• Servent surtout à protéger le participant à l’étude (éviter les 

contre-indications) et à rendre faisable l’étude
• Exemple: essai TEMPRANO (ANRS12136):

– Sérologie VIH-1 positive ou 
VIH-1 &2 positive 

– Age>18 ans 
– Nadir de CD4 entre 350-

800/mm3 et Stade OMS 1, 2 
et 3

– Absence de tuberculose 
active 

– Résidence dans une des 
communes de Abidjan 

– Consentement libre éclairé 
et écrit signé  

– Sérologie VIH-1 négative ou 
VIH-1 &2 négative

– Age<18 ans 
– Nadir de CD4 entre <350-et 

>800/mm3 et Stade OMS 4
– Présence de tuberculose 

active 
– Ne résidant pas dans une des 

communes de Abidjan 
– Refus de consentement libre 

éclairé et écrit signé  



NAMSAL – ANRS 12313
New Antiretroviral and Monitoring Strategies
in HIV-infected Adults in Low-income 
countries



Inclusion criteria

• HIV-1 
• Age ≥ 18 years 
• ARV naïve, including £ 7 days of cumulative prior 

ARV exposition at any time prior to study entry 
• Viral load ≥ 1000 copies/ml
• For women of childbearing potential: acceptance to 

use effective contraceptive methods 
• Provision of written informed consent



Non inclusion criteria
• Infection with HIV-1 group O, N, P 

• Co-infection with HIV-2

• Absolute neutrophil count (ANC) < 500 cells/mm3

• Hemoglobin < 7.0 g/dL

• Platelet count < 50,000 cells/mm3

• AST and/or ALT > 5 x ULN

• Calculated creatinine clearance < 50 mL/min

• Severe psychiatric illness
• Severe hepatic failure

• Active opportunistic or severe disease not under adequate control
• For women : pregnancy or breastfeeding



Exemple: TEMPRANO ANRS12136
CRITERES D’INCLUSION:
– Sérologie VIH-1 positive 

ou VIH-1 &2 positive 
– Age>18 ans 
– Nadir de CD4 entre 350-

800/mm3 et Stade OMS 1, 
2 et 3

– Absence de tuberculose 
active 

– Résidence dans une des 
communes de Abidjan 

– Consentement libre 
éclairé et écrit signé  

CRITERES D’EXCLUSION:
– Femmes enceintes 

Sérologie+ pour le VIH-2
– Signes cliniques compatibles 

avec une des pathologies 
classant au stade 3 ou 4 

– Multithérapie antirétrovirale 
débutée avant 

– Insuffisance rénale, 
cardiaque ou hépatique 



Précision des critères

• Bien quantifier les mesures clinique / biologiques / 
physiques

• Exemple: essai TAC ANRS 12311



Exemple: essai TAC ANRS 12311, 
critères d’inclusion



Exemple: essai TAC ANRS 12311, 
critères d’exclusion



Spécificités des études 
observationnelles

• Études de cohorte:
• bien préciser le mode de sélection des patients, tous 

indemnes de la maladie en début de suivi (et préciser la 
date de début de suivi et les méthodes de suivi)

• Étude transversale:
• Bien détailler le mode de sélection des participants 

(décrire précisément la maladie étudiée)
• Étude cas-témoins

• Bien détailler la procédure d’appariement des témoins



Exemple: étude cas-témoins

Tenforde MW, et al.



Les critères de jugement



Définition 

• Traduction d’un évènement d’intérêt en une 
variable permettant de répondre à la question de 
l’étude:

• Directement reliée à la question de l’étude
• Fondée sur un évènement d’intérêt

• Doit correspondre à l’objectif scientifique de l’étude



Typologie de critères de jugement
• Variable quantitative (discrète)

• Qualité de la vie
• Hypertension artérielle ou la fréquence cardiaque
• Diminution du taux de cholestérol 

• Variable binaire 
• Décès de toute cause
• Apparition de signes ou de symptômes de maladies

• Temps d'apparition d'un événement
• Survenue d’un décès  ou récurrence d’un cancer 
• Survenue d’un cancer

• Variable ordinale 
• Douleur absente, légère modérée, et  intense



Exemple: essai TAC ANRS12311
Question de l’étude 

Evénement d’intérêt

Critère de jugement

Efficacité du sofosbuvir + 
ribavirine chez les VHC (± VIH)

Guérison

% de patients indétectables en 
PCR VHC 3 mois après 

la fin du traitement



Le critère de jugement principal (1)

• « Primary endpoint » ou «main endpoint » est le 
critère qui va servir à la mise en évidence de l’efficacité 
du traitement étudié

• Il est unique 
• Le critère de jugement doit être soigneusement choisi 

et doit correspondre au critère le plus cliniquement 
pertinent vis-à-vis de l’objectif thérapeutique de la 
maladie



• Deux qualités intrinsèques: fiabilité et pertinence 
clinique

• Fiabilité: il évalue toujours le même état de la même 
façon

• Statut vital (vivant ou décédé)
• Survenue d’une complication définissant le sida
• Survenue d’événement morbide cardio-vasculaire
• Mesure de la charge virale plasmatique

• Pertinence clinique: ce qu’il mesure fait une réelle 
différence dans la vie du patient ou dans sa prise en 
charge 

Le critère de jugement principal (2)



Le critère de jugement principal (3)
• La formulation d’un critère de jugement comprend donc 

toujours les trois éléments suivants : 
• la durée de suivi pertinente au bout de laquelle le critère est 

mesuré pour tous les patients de l’étude ; 
• la définition des diagnostics ou des complications qui le 

composent 
• Les modalités pratiques des tests ou procédures permettant 

de mesurer les diagnostics ou complications



Exemples
• Essai TAC ANRS 12311

• % de patients avec charge virale VHC indétectable, mesurée 
par PCR VHC, 3 mois après la fin du traitement d’une durée de 
3 ou 6 mois selon le type de stratégie thérapeutique 
appliquée 

• Etude de cohorte EPF « birth defects and ARV »
• Nombre (prévalence) de malformations fœtales (selon les 

classifications ICD10, EUROCAT et MACDP) chez les enfants 
exposés aux ARV in utero pendant la période de suivi de la 
cohorte



ANRS 12313 – NAMSAL
Primary objective

To assess non-inferiority of DTG versus EFV 400 both 
combined with TDF/3TC 

and given once a day as first-line treatment 
for antiretroviral-naive HIV-1 infected adults



ANRS 12313 – NAMSAL
Primary endpoint (critère de jugement)



Les critères de jugement 
secondaires

• Permettent de répondre à d'autres questions 
pertinentes sur la même étude

• Peuvent correspondre à des analyses dans des sous-
populations



Exemple ANRS 12313 – NAMSAL
Secondary endpoints



• Critères de tolérance
• nombre, la nature et l’incidence des événements cliniques et biologiques 

de grades 3 ou 4 sur l’échelle de sévérité des effets indésirables de l’ANRS
• nombre, la nature et l’incidence des événements cliniques et biologiques 

de grades 3 ou 4 imputables aux traitements de l’essai 
• Critères de réponse virologique: en cours de traitement, fin de traitement 

et 24 semaines après l’arrêt des traitements
• Critères d’évolution de la fibrose hépatique

• % de variation de la fibrose hépatique aux différents points de suivi, par 
score non invasif (Fib-4 et APRI)

• Critères d’évolution des paramètres VIH
• Dans le sous-groupe des patients infectés par le VIH
• Variation du taux de CD4, % de patients avec ARN-VIH < 100copies/Ml aux 

différents points de suivi

• …

Exemple: essai TAC ANRS 12311


