s /@.'//ﬁ, Faculté des sciences
L T meédicales et paramédicales
M l’ Aix+Marseille Université

Justification
d’'une Etude ou d'une Recherche

Pr Roch Giorgi

@ roch.giorgi@univ-amu.fr

SESSTIM, Faculté de Médecine, Aix-Marseille Université, Marseille, France
http://sesstim.univ-amu.fr/



mailto:roch.giorgi@univ-amu.fr

Exemple : Semmelweiss (1)

« Constatations a I'Hopital Général de Vienne, 1846

v Témoignages de femmes indiquant qu’elles redoutent
d’accoucher dans Sce de Klin

v" Mortalité plus forte dans le S de Klin (étudiants en
medecine) que dans S du Pr Bartch (sages-femmes)

v Avant 1840, |étalité faible et similaire entre les 2 services, et
pas d'étudiants en médecine

v Mortalité faible chez les femmes qui accouchent dans la rue
puis qui vont dans le S de Klin

v Les étudiants vont de la salle de dissection a la salle
d’accouchement sans précautions particulieres (absence de
lavage des mains)

v' Les commissions chargees d'évaluer les causes de ces déces
nombreux et inexpliqués ne proposaient pas de solution
Quel est le probleme ?
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Exemple : Semmelweiss (2)

o Probleme

v Observation d'une mortalité forte dans les suites de
couche lorsque les femmes sont examineées par des
étudiants en contact avec du matériel cadaverique et ne
se lavant pas les mains

o Faut-il le résoudre ?

v Oui, phénomene sans reponses a partir des connaisses a
ce jour

o Comment le résoudre ?
v Mise en place d'une étude scientifique
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Exemple : Semmelweiss (3)

o Justification de la mise en place d'une étude

v Mortalité des femmes en couches
= Probleme grave et fréquent
= Conséquences importantes pour I'enfant, la famille, la société

v’ Lacunes concernant la maniere dont survient cette
mortalité
= ROle des professionnels de santé ?
= RoOle du lavage des mains ?
= ROle de la situation du service, des conditions atmosphériques ?

v’ Les observations conduisent a formuler une hypothese
qui permettrait d’'agir

= Retirer I'exposition au matériel cadavérique par un lavage des
mains
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Justification de la Recherche et Probleme

o Justification d'une étude scientifique
v Résoudre des problemes pertinents

o Probleme pertinent ?
v Question pour laquelle il n‘existe actuellement
aucune reponse satisfaisante
a partir des données actuelles de la science a

Ce que l'on veut savoir Ce que l'on sait

o Comment reésoudre un probleme
v Faire des recherches
v’ Diffuser ces nouvelles connaissances

— Se poser des questions
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Probleme et Question de Recherche

o Significations équivalentes mais formulations
différentes

o Probleme

v Met en évidence une faille ou une lacune dans nos
connaissances

o Question

v Traduit cette faille ou lacune en une interrogation claire
et précise
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Exemple : Semmelweiss (4)

o Probleme

v Observation d'une mortalité forte dans les suites de
couche lorsque les femmes sont examineées par des
étudiants en contact avec du matériel cadaverique et ne
se lavant pas les mains

o Question

v'Y a t-il une relation entre le lavage des mains et Ia
mortalité des femmes en couches ?

© Roch Giorgi, SESSTIM, Faculté de Médecine, Aix-Marseille Université



De I'Hypothéese a I'Objectif de la Recherche

o Hypothese

v Proposition servant de point de départ a un
raisonnement admis a titre provisoire et que I'on
souhaite mettre a I'épreuve de faits

o Objectif

v Enoncé plus général que I'hypothese visant a décrire un
phénomene,...
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Exemple : Semmelweiss (5)

o Hypothese

v’ Les étudiants en contact avec du matériel cadavérique
introduisent un « agent invisible » chez les femme en
couches en les examinant qui pourrait étre source de
mortalité

v’ Le lavage des mains avant examen doit €tre suivi d’'une
diminution de la mortalité en suites de couche

o Objectif

v Etudier I'impact du lavage systématique des mains a
I'aide d'une solution de chlorure de calcium sur la
mortalité en suites de couche
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Problématique d'une Recherche

o Les étapes
Probleme

v

v
v
v

Question

Hypothese

Objectif
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METHODS

In this randomized, double-blind trial, ¢
otitrs media, diagnosed with the use of 5
nate (161 children) or placebo (158 child
the Bme to treatment failure from the fi
day & The definition of treatment faihar
child (including adverse events) and otos

RESULTS
Treatment failure occurred in 15.6% o
clavulanare, as compared with 44.%% of |
“The difference between the groupswas ¢
(day 3), atwhich time 137% of the child
as compared with 35.3% of those who reg
all, amoxicilin—cavulanate reduced the
(hazard ratio, 0.3&; 9% confidence int
need for rescue treatment by 81% (6.8% |
to 0.26; P<0.001). Analgesic or antipyret
the children in the amaxicillin-clavulznal
events were significantly more comman
in the placebo group. A total of 47.8% of
group had diarrhea, as compared with 2
and 3.2% of the children in the respecth

COMCLUSIONS
Children with acute otit's media benefit
with placebo, although they have more ¢

mon bacterial infection during early child-
L7\ oo Antimicrctial agents have been the
primary trearment for this infection since the
19505, when the first studies showed that ant-
microbia! therapy improved the outcome.® Nev-
ertheless, there is no consensus regarding the
optimal management of acute otitis media.t Be-
cause the treatment of acute otit's media is 2 ma-
jor reason for the use of antimicrobial agents in the
outpatient setring, expers have called for these
agents to be used judiciously.** Several guidelines
for the management of acute otitis media recom-
mend an observation period before antimicrobial
therapy is even considered.** These recommen-
dations are based largely on meta-analyses that
concluded that for 1 child to have relief of symp-
toms, 7 o 17 children must be treated with ant-
microbial agents. ! However, some experts have
suggested thar the original sudies inchded in the
mets-analyses had important bmitations, such as
Biases in patient sclection, varying diagnostic cri-
teia, and suboptimal spectrum or dosage of an-
timicrobial agents, 63

We conducted 3 randomized, double-blind,
placebo- controlled study of the efficacy of ant-
microbial therapy in the age groupwith the high-
est incidence of acute otitis media. Our aim was
to assess the efficacy of antimicrobial treatment
for acute otitis media when surict diagnostic cri-
teria are used and the antimicrobial coverage and

patients who may derive the greatest b
antimicrobial treatment and the develo]
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dosage of the active trearment are adequare.

METHODS

panic membrane had to be present: distincr ery-
thematous patches or streaks or increased vascu-
tarity over full, bulging, or yellow fympanic
membrane. Third, the child had to have acute
symptoms, such as fever, ear pain, or respiratory
symptoms. A parent of each child provided written
informed consent. The protoce!, which is svailzhle
at NEIM.org, was approved by the ethics commit
tec of the Hospita! District of Southwest Finland.
The athors vauch for the sccuracy and com-
pleteness of the reported data and the fidelty of
this report to the study protocol.

STUDY DESIGN
“This was a randomized, double-lind, placebo-con-
trolled smdy that was initiated by the nvestigators
and was conducted independently of any commer-
cial entities. Our objective was to study the eff:-
cacy of antmicrobia! treatment with respect to the
resolution of symptoms and signs of acute ottis
'media. The hypothesis was t1at amavicillin-clavi-
!anate would reduce the risk of treatment failure.
At the enrol!ment visit [day 1), tie patient’s
symptoms, medical history, and demographic and
clinical characteristics were recorded, a nasopha-
ryngeal sample was obtained, and a cinieal ex-
amination was performed that included thorough
otoscopic and tfympanometric examinations. De-
tails of nasopharyngeal sampling, bacteria! cultr-
ing, analyses of resistance of the bacteria to anti-
microbial agents, and otscopic examinations are
provided in the Supplementary Appendix.
Eligible patients were randomly assigned 1o re-

PATIENTS AND DIAGNOSTIC CRITERIA
Children 6 to 35 months of age with acute symp-
toms were ligible for our diagnostic screening. A
tist of the exclision criteria, along with descrip-
tions and explanations, is provided in the Supple-
mentary Appendrx, available with the full texe of
this artidle at NE[M.org. Children in whom acute
otitis media was diagnosed per protocol were eli-
gible for inclusion in the study. Three overall crite-
ria were required for the diagnosis of acute otitis
media (see videos 1, 2, and 3). First, middle-ear
flurd had to be detected by means of pneumatic
otoscopic examinarion thar showed ar least two
of the following tympanic-membrane findings:
bulging position, decreased or absent mabiliy,
ahnormal color or opacity not due to scarring, or
air-fuid interfaces. Second, at least one of the

oeive icillin—clavulanate (40 mg of amaxicil-
tin per kilogram of body weight per day plus
57 mg of davulanate per kilogram per day, divid-
ed into two daily doses) or placebo for7 days. The
placebo was similar to the active treatment in
appearance and taste. (For a description of the
smdy drugs, the randomization procedure, and the
procedure for concealment of sty assignments,
see the Supplementary Appendix.) Parents were
given a diary and were asked to record symptoms,
doses of study drugs and any other medications,
absenteeism of the child from day care and of
the parent from work, and adverse events, Fever
was defined as a body temperarure of 38°C or
higher. We encouraged the use of analgesic and
antipyretic agents and allowed the use of anal-
gesic ear drops and decongestant nose drops or
sprays.
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Justification d’'une Etude

o ROle d’'une étude

o Importance du probleme de I'étude
o Revue de la littérature

o Retombees, perspectives de I'étude
o Méthodes utilisées pour I'étude
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Role d'une Etude

o Situer la recherche dans le champ des
connaissances actuelles (données actuelles de la
sciences)

v Bibliographie
v"Que sait-on ?
v Quelles sont les lacunes ?
o But de la recherche
v Améliorer les connaissances

v" Evaluer une action
V...
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Importance du Probleme de I'Etude

o Importance du probleme de recherche

v Pour la décision
= Pour la Santé Publique
= Pour la clinique

v Lacunes dans les connaissances nécessaires a l'action

o Place dans le champ de recherche

v’ Situation dans le développement (médicament, test
diagnostique, marqueur pronostique,...)

v’ Situation dans la réponse au probleme particulier
. Etape exploratoire
. Etape systématique
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Revue de la Littérature

. Eléments de la définition du probléme et des
méethodes

o Arguments de justification de I'importance du
probleme et des retombées attendues
v’ Transposition de résultats connus ?
v Modification de résultats selon le moment de I'action ?
v

« Arguments méthodologiques
v Variables étudiées
v" Instruments de mesure

v Outils statistiques
V..
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Retombeées, Perspectives de I'Etude

o Qu’'apportent ces resultats ?
o A quoi vont-ils servir ?
« Arguments décisionnels

v’ Financiers, décideurs

v Acteurs de la recherche
v Superviseurs

o Retombées attendues / Perspectives

v Pour
v Pour
v Pour

@S connaissances
a recherche
a pratique
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Méthodes Utilisees pour I'Etude

o Schéma d’étude le plus approprié pour tester
I'hypothese scientifique

o Typologie générale de I'étude
v Expérimentale
v Observationnelle

o Justification du schéma d’étude
v Quels sont les alternatives ?

v Quelle en est sa validité ?
v Quelle en est sa faisabilité ?
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Processus de Recherche
[Formulation d'une hypothese de recherche]

!

U [Mise en place d’'un schéma d'etude adapté]

!

[Recueil des données de I’étude]

!

[Analyse des données de I’étude]

1

[Diffusion des resultats de I’étude]
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Le Fil d’Ariane

Hypothese de recherche
Objectif principal

Conduite de I'étude
» Schéma d'étude

Population d'étude

Recueil des informations pertinentes
» Analyse statistique

Résultats de I'étude
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Sources

o Chéne G. Justification de I'étude. Atelier de
formation a la recherche clinique. Abidjan, Mars
20009.
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