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Note aux lecteurs

Ce guide méthodologique a été élaboré dans le but de fournir un cadre de référence a I'équipe de
TUETMIS concernant la recherche et I'analyse documentaires soutenant la réalisation d'un rapport
d’évaluation ou d’'un avis préliminaire. Le rapport d'évaluation consiste en une synthése et une analyse
des connaissances basées sur une revue étendue de différentes sources de documentation disponible
menant a I'élaboration de recommandations. L'avis préliminaire est un bref résumé de I'état des
connaissances réalisé a partir de la documentation recueillie. Il n'y a pas de recommandation issue de
cette démarche.

Copyright © 2007 UETMIS-CHUQ.

La reproduction totale ou partielle de ce document est autorisée, a condition que la source soit
mentionnée.
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

A. Généralités sur la démarche proposée

Les principes directeurs de la méthodologie de recherche et d’analyse documentaires mis en place a
'unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (UETMIS) du CHUQ sont
résumés ci-dessous :

e Assurer la rigueur scientifique de la démarche;

e Réduire la possibilité de biais (validité interne de la méthode de recherche documentaire);

e Soumettre le rapport d'évaluation a un processus de révision et d'analyse (évaluateur interne et
externe, approbation par le Conseil scientifique aviseur);

o Réaliser le travail dans un délai acceptable pour le demandeur *;

¢ Implanter une démarche participative en impliquant les personnes directement concernées par la
question d’évaluation;

e Assurer la transparence du processus méthodologique menant a la réalisation des travaux;

e Adapter la démarche a la réalité du milieu (contextualisation de la question).

Les étapes développées dans le présent document font référence aux étapes 4, 5 et 6 de la démarche
proposée pour I'élaboration de recommandations basées sur des données probantes pour une prise de
décision éclairée a 'UETMIS-CHUQ (voir annexe 4 du document sur le modele d'organisation de
TUETMIS du CHUQ, 28 septembre 2006). Ces étapes sont schématisées a I'annexe 1.

B. Etapes de la méthodologie de recherche et d’analyse documentaire pour un
rapport d’évaluation

1. Définition
Un rapport d’évaluation consiste en une synthése des connaissances basée sur une revue étendue

de la documentation menant a I'élaboration de recommandations. Le temps moyen de
réalisation est de 4 a 6 mois.

2. Clarification de la guestion aupres du demandeur

Cette étape vise a clarifier et a approfondir les enjeux associés a une question d’évaluation traitée
par TUETMIS. Pour ce faire, il sera nécessaire de bien préciser la nature méme de la demande, les
objectifs a atteindre (les attentes), le délai de production, les préoccupations du milieu et les
dimensions d’évaluation a considérer (impacts technologiques, éthiques, sociaux, économiques, sur
l'usager, organisationnels). Un outil intitulé « cadre de référence pour la clarification de la question

adressée a 'UETMIS» a été développé pour aider a préciser la question d'évaluation avec le
demandeur (annexe 2). Cet outil sera utilisé et adapté lors des premiers travaux de TUETMIS.

La question d’'évaluation doit inclure la définition de la population d'intérét, de la ou les interventions
visées et des résultats a évaluer. |l est essentiel, a cette étape, de bien préciser la question, car tout
changement subséquent risque d’'introduire un biais. Si une reformulation de la question initiale
s’avere nécessaire en cours de processus d’évaluation, I'évaluateur doit alors préciser les raisons qui
motivent ce changement. Par exemple, on pourrait ne pas avoir envisagé au départ une autre fagcon
tout aussi acceptable de définir la ou les composantes de la question (population, intervention et
résultats).

! On entend ici par le mot demandeur, un gestionnaire, un clinicien ou un professionnel qui a soumis a 'UETMIS une question
d’évaluation concernant I'utilisation d’'une technologie ou d’un mode de pratique clinique.

-
Direction de I’évaluation, de la qualité Unité d’évaluation des technologies et des
et de la performance modes d’intervention en santé (UETMIS)
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

Tout changement apporté a la question d’évaluation suite a la lecture des résultats d’'une étude en
particulier devrait faire I'objet d'une attention particuliére pour éviter l'introduction d’'un biais et étre
justifié par de la documentation.

C'est a cette étape de la démarche que s’amorce avec le demandeur une réflexion pour la
constitution d’'un groupe de travail multidisciplinaire composé des principales personnes concernées
par la question (cliniciens, professionnels et gestionnaires du CHUQ) en plus des membres de
I'équipe UETMIS. Le groupe de travail pourra regrouper des personnes avec des intéréts divergents
guant a la question d'évaluation, c’est-a-dire tant des individus qui sont en faveur que ceux qui s’y
opposent ou ont des réticences.

Le groupe de travail sera consulté lors de I'élaboration du protocole de recherche documentaire. Des
échanges sont également prévus avec les membres du groupe de travail a I'étape de la présentation
de la synthése des connaissances et de I'élaboration des recommandations. Les membres du groupe
de travail seront invités a participer aux discussions a I'étape de validation et d'approbation du
rapport par le Conseil scientifique aviseur de 'TUETMIS.

Elaboration du protocole de recherche documentaire

3.1 Version préliminaire du protocole de recherche documentaire

Le protocole de recherche documentaire nécessite de définir les éléments suivants: les
descripteurs, les critéres d'inclusion et d’exclusion de I'information, les sources d’information a
considérer de méme que les stratégies de recherche. A cette étape, la bibliothécaire du CHUQ
se joindra a la démarche en tandem avec I'agente de planification. Le protocole de recherche
documentaire sera ensuite bonifié par les autres membres de I'UETMIS. Le support d'un
spécialiste en recherche documentaire de I’Agence d’évaluation des technologies et des modes
d’Intervention en santé (AETMIS) sera également sollicité au besoin. Chacune des étapes sera
documentée dans un objectif de reproductibilité de la méthode de recherche documentaire.

Détermination des descripteurs®

Les descripteurs seront définis par un des évaluateurs de 'UETMIS en collaboration avec la
bibliothécaire du CHUQ. La bonification des descripteurs est également prévue lors de la
rencontre avec le groupe de travail.

La sélection des descripteurs est essentiellement basée sur la question d’évaluation en tenant
compte des composantes de la question et des différents axes a considérer en ETMIS
(technologie, patient, organisation, codt) et des préoccupations du milieu. On distingue deux
grandes catégories de descripteurs soit le vocabulaire contr6lé (Mesh en anglais) et le
vocabulaire libre. Certains des critéres utilisés pour inclure ou exclure de I'information ou encore
limiter la recherche, peuvent également se retrouver dans la liste des descripteurs sélectionnés
(exemple : essai clinique randomisé). La recherche de quelques articles ou rapports portant sur
la question d'évaluation sera effectuée au départ pour dresser une liste préliminaire des
descripteurs. La liste des descripteurs retenus sera consignée dans la section « Méthodologie »
du rapport d’évaluation ou en annexe de ce dernier.

% Le terme « mot-clé » est souvent utilisé dans le langage courant en référence aux descripteurs.

-
Direction de I’évaluation, de la qualité Unité d’évaluation des technologies et des
et de la performance modes d’intervention en santé (UETMIS)
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

La stratégie de recherche documentaire s'articulera autour de quatre grands thémes, soit:
1) la condition de santé d'intérét (ex. suivi de grossesse);
2) Tlintervention a évaluer (ex. utilisation de I'échographie dans le suivi de grossesse);
3) le type d'étude ou de source documentaire a inclure (ex. essais cliniques randomisés).
4) Les résultats d'intérét (sécurité, efficacité, codts,etc)
A cette étape, la consultation d’'un expert relié au domaine est un sujet plutdt controversé qui
dans certains cas peut méme biaiser la démarche. Dans le cadre des travaux de I'UETMIS le

recours a un expert n'est pas prévu.

Elaboration des critéres d’inclusion et d’exclusion

Avant de lancer la recherche documentaire, les critéres d'inclusion et d’exclusion des études,
des rapports ou autres sources de renseignements doivent étre précisés. Parmi les criteres, on
distingue tout d’abord ceux utilisés pour limiter la recherche documentaire. A titre d’exemple,
voici des critéres tirés de la base de données MEDLINE :

Type d’étude (humain, animal);

Période d'observation (ex. :1990 a 2006);

Langue de publication (ex. : anglais et francais);

Type d’article (ex. : essai clinique randomisé, méta-analyse, ligne directrice, éditorial);
Sexe;

Groupe d’age.

Une autre catégorie de criteres pour inclure ou exclure de I'information, provient des indicateurs
qui servent a évaluer la qualité interne d'une étude, c’est-a-dire le devis méthodologique, la
conduite de I'étude ou encore 'analyse des données.

Les critéres d'inclusion et d’exclusion seront élaborés par une seule personne. La validation et le
choix final des critéres a retenir s’effectuera par la suite en équipe de travail avec les autres
membres de TUETMIS et le groupe de travail multidisciplinaire.

Sélection des sources documentaires

Le choix des sources documentaires s'effectuera en fonction de la question d’évaluation et des
descripteurs. A cette étape, le support de la bibliothécaire du CHUQ sera sollicité. Le
bibliothécaire de 'AETMIS sera également sollicité au besoin pour obtenir I'accés a certaines
sources documentaires spécifiques (économie de la santé, par exemple).

Un registre des différentes sources de données documentaires retenues a I'étape de la sélection
de l'information sera tenu pour chaque question d’évaluation. La démarche mise de I'avant par
TUETMIS du CHUQ vise a accroitre la capacité a identifier I'information pertinente sur une
guestion d’intérét en recherchant la meilleure validité possible et limiter I'introduction d’un biais de
sélection. Comme la force des évidences scientifiques propre a chacune des sources de
données n’est pas la méme pour établir le niveau de preuve des recommandations, 'UETMIS du
CHUQ a donc choisi d’ordonnancer les différentes catégories de sources documentaires pour

optimiser le processus de recherche d’information.

-
Direction de I’évaluation, de la qualité Unité d’évaluation des technologies et des
et de la performance modes d’intervention en santé (UETMIS)
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

Les sources de données documentaires seront consultées dans 'ordre suivant :

e FEtape 1: base de données des rapports d’organismes reconnus en ETMIS et en revue
systématique; (ex. U.S. Task Force, Health technology assessment programme, AETMIS,
ACMTS, Cochrane Library, MEDLINE, EMBASE);

e Etape 2 : lignes directrices d’organisations et de regroupements professionnels reconnus;

e FEtape 3: articles scientifiques originaux (bases de données indexées portant sur des
articles scientifiques avec comité de révision par les pairs, MEDLINE, EMBASE);

e FEtape 4: registre des essais cliniques randomisés de Cochrane (CCTR) et bases de
données des essais cliniques randomisés en cours non publiés (FDA, NLM, ISRCTN);

e Etape 5: littérature grise (ex. : rapports non publiés dans des bases de données indexées
incluant des résumés présentés lors de congrés majeur);

e FEtape 6: narratif (ex. : études qualitatives, avis d’experts au Québec ou ailleurs dans le
monde, expériences vécue).

Il est prévu dans le cadre des travaux de I'UETMIS du CHUQ de procéder selon un processus
itératif a la réalisation des étapes de recherche de commentaires. Selon la pertinence et la qualité
de l'information retrouvée a chacune des étapes, il est possible que certaines des étapes
énumérées puissent étre escamotées. Dans la mesure du possible, les étapes 5 et 6 seront
réalisées méme si la prudence est de mise dans l'utilisation de données non publiées pour établir

les recommandations.

L'ordre dans lequel seront consultées les sources d'information ne dépend pas seulement de la
guantité d'information disponible & chacune des étapes mais aussi de la qualité de I'information.
Par exemple, les articles scientifiques cités en référence dans les rapports d’organismes
reconnus en ETMIS et les revues systématiques seront analysés lorsqu’il existe un doute quant
a la rigueur scientifique et a la méthodologie utilisée par les auteurs des rapports. Au besoin, des
articles scientifiqgues originaux seront ajoutés pour des raisons de non disponibilité ou
d’insuffisance d’'information sur le sujet (rapports ou revues systématiques non disponibles) ou
encore pour couvrir une période entre le moment de la publication d'un rapport et la prise en
charge de la question par TUETMIS

Bien que la revue manuelle des périodiques soit recommandée par les organismes de revue
systématique, il n'est prévu dans le cadre des travaux de 'UETMIS du CHUQ de procéder a ce
type de recherche documentaire en raison du temps nécessaire a y consacrer.

3.2 Rencontre du groupe de travail multidisciplinaire

Cette rencontre doit permettre aux membres de comprendre la démarche qui sera mise de
'avant, de s’entendre sur le niveau de participation attendue du groupe et d'approuver le
protocole de recherche documentaire. Selon la démarche proposée, cette étape correspond a la
premiére rencontre des membres du groupe de travail multidisciplinaire. Le mandat du groupe de
travail sera présenté et approuvé par les différents membres qui le composent (voir annexe 4,
Mandat du groupe de travail multidisciplinaire).

Direction de I’évaluation, de la qualité Unité d’évaluation des technologies et des
et de la performance modes d’intervention en santé (UETMIS)
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

Une premiére version du protocole de recherche documentaire (descripteurs, critéres, source
d’'information, stratégies) leur sera présentée pour validation et modifications si nécessaire. A titre
d’exemple, il pourrait étre nécessaire de préciser les champs de la recherche documentaire et les
descripteurs qui s’y rapportent, d’'ajouter ou retrancher des critéres d’inclusion/d’exclusion, de
compléter les sources d'information (ex.: expérience d'un groupe de clinicien dans un autre
centre).

Recherche documentaire

4.1 Sélection de I'information

La sélection de l'information est un processus itératif de triage effectué dans les différentes
bases de données documentaires a partir de la liste des descripteurs et de la stratégie de
recherche retenus (incluant des critéres d'inclusion/d’exclusion).

Dans le but d'augmenter la sensibilité du processus et de minimiser la possibilité que des
références bibliographiques soient rejetées, la sélection de linformation sera réalisée de
maniére indépendante par deux personnes. Cette tache sera effectuée par l'agent de
planification désignée, et la bibliothécaire du CHUQ. Un équilibre doit étre recherché ici entre le
niveau de précision attendu et la capacité a réaliser le travail dans un délai raisonnable. Selon la
guantité d'information a trier, nous prévoyons une période de quatre (4) a six (6) semaines pour
réaliser la sélection de I'information.

Il n'y aura aucune restriction sur la langue de publication des études. Dans le cas ou un nombre
important de références bibliographiques sera généré (> 500 par exemple), la stratégie de
recherche par descripteur sera raffinée de maniére a réduire ce nombre. Dans la situation ou
peu d'information est disponible, la liste des descripteurs et la stratégie de recherche seront
révisées.

Pour les bases de données électroniques contenant des articles indexés (ex.: MEDLINE,
Embase), les descripteurs seront recherchés dans le titre, le résumé et le texte complet de
l'article. La recherche d’information dans les autres bases de données disponibles sur le Web
sera effectuée avec le moteur de recherche propre a chacun de ces sites en utilisant le
vocabulaire libre. La lecture du titre représente une premiére étape de sélection de 'information
pour éliminer le bruit de fond afin de conserver uniquement les documents jugés pertinents a la

question d’évaluation.

La démarche de recherche documentaire, incluant les différentes stratégies utilisées pour
sélectionner l'information dans les bases de données électroniques, est consignée par écrit dans
un objectif de reproductibilité des résultats. Les dates correspondant au moment ou s'est
effectuée la recherche documentaire sont également consignées. Tous ces documents seront
rapportés dans la section méthodologie ou en annexe du rapport d'évaluation.

L'élimination des doublons (information en duplicata) dans les résultats provenant de
I'exploitation de plusieurs bases de données électroniques sera effectuée a I'aide du logiciel
EndNote.

L'ajout de nouvelles références bibliographiques s’effectue également au moment de la
vérification de la liste des références d'un document. L'exploitation de la bibliographie des
articles peut générer jusqu'a 44 % de l'information sur une question d'intérét. Les mémes
criteres d’inclusion et d’exclusion s’appliquent et doivent étre vérifiés par I'évaluateur.

Direction de I’évaluation, de la qualité Unité d’évaluation des technologies et des
et de la performance modes d’intervention en santé (UETMIS)
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

Une procédure de saturation de l'information n'a pas été établie a ce jour pour TUETMIS du
CHUQ. Selon la littérature, il existe un point de rupture dans la recherche d’information ou les
efforts fournis pour identifier une nouvelle référence ne sont pas proportionnels aux gains. En
conséquence, il s’'agira de trouver un équilibre entre le niveau de précision recherché et la
guantité d’information requise pour une bonne compréhension du sujet.

4.2 Application des critéres d’inclusion et d’exclusion

Pour chacun des documents sélectionnés, nous procéderons a la lecture du titre et du résumé ou
méme de certaines sections (ex. objectifs, méthodologie) afin de déterminer si les critéres
d’éligibilités sont rencontrés.

Cette analyse sera effectuée en paralléle par deux évaluateurs indépendants (deux agents de
planification de TUETMIS). Dans le cas ou I'analyse du titre et du résumé laisse un doute quant a
I'éligibilité de la référence bibliographique, il est alors nécessaire de procéder a la lecture
compléte du document avant de l'inclure ou de I'exclure. Un document inclus a une étape peut
étre exclus a une autre au fur et a mesure de la disponibilité de I'information. La liste finale des
documents retenus pour l'analyse par criteres de la qualité sera ensuite validée en équipe a

L'UETMIS.

Le systeme d'exploitation EndNote sera utilisé pour indexer les références documentaires.
L'information relative aux raisons d’exclusion y sera également inscrite. Ces renseignements
seront rapportés dans la section « Méthodologie » du rapport d’évaluation.

4.3 Mise a jour et veille dans les bases de données électroniques

Une mise a jour de nouveaux documents parus dans les bases de données électroniques
MEDLINE, Embase et Cochrane Library sera effectuée aux quatre semaines pendant toute la
durée de la démarche menant a la réalisation d’'un rapport d'évaluation.

Une veille pourra étre instaurée par 'UETMIS apres la publication du rapport d’évaluation par
TUETMIS en fonction du contexte particulier propre a chacune des questions d'intérét. Par
exemple, il pourrait étre pertinent de prévoir un processus de veille suite a la recommandation
d’'une introduction partielle d'une technologie. La décision de mettre en place une veille sera
évaluée cas par cas par 'UETMIS puisque cette démarche nécessite du travail supplémentaire
d’analyse critique et de synthese de la littérature.

4.4 Analyse par critéres de la qualité de I'information

Choix de critéres pour évaluer la qualité de I'information

Des grilles d'analyse élaborées par des organismes reconnus dans le domaine de la revue
systématique (Cochrane, Campbell collaboration, Centre for reviews and dissemination, etc.) ont
été adaptées aux besoins de la démarche de 'UETMIS (annexe 4). Il s’agit de grilles d’analyse
par critéres qui standardisent la méthode pour évaluer une revue systématique, un essai clinique
randomisé, une étude de cohorte ou encore une étude cas témoins.

Un cadre de référence sera également utilisé pour évaluer des lignes directrices (annexe 5) ainsi
gue des avis d'experts (annexe 6). Ces différents outils ont été préalablement soumis aux
membres du Conseil scientifique pour validation et approbation.
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Dans le cadre des activités de 'UETMIS, le poids relatif alloué pour chacun des critéres a
I'intérieur d’'une grille sera le méme. On évitera ainsi des débats interminables sur I'importance
d'un indicateur par rapport a un autre, en mettant davantage I'accent sur le choix des critéres
eux-mémes. Les criteres d’'analyse de la qualité de I'information sont adaptés selon le type de
document & évaluer. Le tableau ci-dessous donne un exemple de critéres utilisés pour I'analyse
de la qualité d'un article scientifique (revue avec un comité de pairs) comparativement a un
rapport d'un organisme en ETMIS.

Article scientifique Rapport d’'un organisme en ETMIS
Taille de la population Période retenue pour la collecte d’'information
Type de population Choix des mots-clés
Plausibilité de I'hypothése de recherche Choix des sources d’'information
Objectifs énoncés et en lien avec I'’hypothése Critéres explicites d'inclusion des études
Biais de sélection Méthode d’évaluation a I'aveugle
Validité de la méthode pour mesurer un effet Nombre d'évaluateurs
Contréle des biais Grilles et procédure d’analyse de I'information
Qualité des tests statistiques Evaluation externe

Force des évidences

Les principaux facteurs qui peuvent affecter la qualité des résultats d'une méta analyse sont la
taille de celle-ci, le biais de publication, I'utilisation de données non publiées, I'hétérogénéité entre
les études incluses et le niveau de signification statistique. L’hétérogénéité est un élément majeur
qui peut affecter la validité des conclusions d’'une méta analyse ou de toute revue systématique.

Un jugement doit également étre porté par I'évaluateur quant a la précision et la validité du ou
des outils utilisés pour effectuer la mesure d’'un effet (ex. : test diagnostique, niveau d’exposition).
Par exemple, l'utilisation d'un questionnaire autoadministré pour évaluer la réponse d'un
traitement a la douleur n’aura pas la méme sensibilité et spécificité qu’'un marqueur biologique de
la douleur mesuré dans le sang. Un document est actuellement en préparation a 'AETMIS pour
I'évaluation des tests diagnostiques et ce dernier sera adapté pour les besoins de 'UETMIS du
CHUQ.

Bien que I'évaluation de la qualité de la discussion est de moindre importance comparativement a
I'évaluation de la méthode et des résultats, un certain nombre de criteres ont été intégrés a
I'intérieur des diverses grilles d’analyse de la qualité pour prendre en compte cette dimension.

Evaluation de la gualité méthodologique de I'information

Cette étape représente la pierre angulaire de la démarche de 'UETMIS. Elle vise a déterminer
dans quelle mesure la méthodologie utilisée (devis, conduite de I'étude, analyse) dans les divers
ouvrages consultés est suffisamment robuste pour prévenir I'introduction d’erreurs systématiques
ou de biais dans les résultats. Le cas échéant, certaines études seront exclues.

L'analyse par criteres de la qualité de linformation sera effectuée en paralléle par deux
évaluateurs indépendants (agents de planification de TUETMIS) a partir des grilles adaptées par
TUETMIS. On contribue de cette maniére a diminuer le risque de contamination entre les
évaluateurs. Le choix d'une méthode avec des évaluateurs indépendants influence directement la
validité des données, donc la robustesse des conclusions contenues dans le rapport d’évaluation
de TUETMIS.
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Toutefois, cette méthode nécessite de mettre en place une procédure pour mesurer la différence
observée entre les évaluateurs sur chacun des critéres retenus lors de l'analyse. Dans le
contexte de 'UETMIS, la mesure des écarts entre les évaluateurs sera utilisée pour cibler les
sections de I'analyse ou I'on observe une différence importante quant a I'appréciation accordée
pour un critere. En cas de désaccord entre les deux évaluateurs, I'avis d’une troisieme personne
sera sollicité.

Analyse descriptive des rapports, des études et autres documents

Cette étape de la démarche sert a décrire chacun des documents retenus pour I'analyse selon
des criteres préétablis. Cette information se présente habituellement sous la forme d’'un tableau
synthése qui permet d'obtenir en un coup d’'ceil une description de I'ensemble des documents
retenus pour I'analyse finale.

Les indicateurs suivants peuvent étre utilisés pour décrire une étude publiée dans un journal
scientifique par exemple:

1) pays, région ou ville ou s’est déroulée I'étude;

2) année de réalisation (souvent tres différent de I'année de publication);
3) taille de la population;

4) distribution par age et sexe;

5) objectifs de I'étude;

6) méthode incluant les analyses statistiques utilisées

7) résultats

Dans le cas de rapports de comités d’experts ou d'organisme reconnus en ETMIS, d'autres
indicateurs seront développés notamment I'année de publication du rapport, la période de
collecte d'informations, le nombre d'évaluateurs et les études incluses dans 'analyse.

Analyse des résultats

L'analyse des résultats sera effectuée a partir d'une grille d’extraction des données adaptée par
TUETMIS (annexe 8). L'évaluateur tiendra compte dans son analyse des résultats tant des effets
bénéfiques que des effets non désirés de l'intervention en terme de force de la preuve (rapport
de cote (OR), risque relatif (RR) et intervalle de confiance).

La capacité de généraliser les résultats d’'une étude ou d'un rapport a une autre population est
une dimension importante a évaluer (le terme population est pris ici dans son sens large et référe
tant a un groupe d'individus en particulier que du milieu lui-méme ou ont été générés les
résultats). Divers autres éléments seront considérés par I'évaluateur. A titre d’exemple le niveau
de confiance qu'ont les auteurs envers leurs résultats, la prise en compte des biais dans leur
discussion et des impacts sur leurs résultats.

5. Synthese des connaissances
Cette étape vise a mettre en commun et a valider I'analyse par criteres effectuée par les
évaluateurs. La synthése des connaissances sera présentée sous la forme d'un document de
travail qui inclura la mise en contexte, la question d’évaluation, la méthodologie et I'analyse par
criteres de la qualité de I'information.
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Ce travail implique de porter un jugement de valeur sur la qualité de l'information disponible, les
résultats obtenus lors de [I'évaluation et les conclusions qui se dégagent de la revue
documentaire effectuée. A cette étape, une premiére ébauche de recommandations sera
élaborée selon différents scénarios. Cette phase de la démarche integre les différentes
dimensions retenues pour la revue documentaire telles que le contexte de la demande, I'aspect
innovateur de la technologie, les inconvénients et les risques pour la clientéle.

La prudence est de mise dans l'interprétation de la signification statistique (valeur p < 0,05 par
exemple) lorsque des résultats, méme non significatifs, suggerent qu’'une technologie est
associée a un risque pour la santé. Le principe de précaution en gestion des risques vise a
protéger la population vis-a-vis un risque en particulier (un contaminant, une nouvelle
technologie, par exemple) lorsqu’il existe un doute raisonnable quant au danger que ce dernier
représente pour la santé et ce, méme en I'absence d’'un niveau suffisant de preuves scientifiques.

5.1 Rencontre du groupe multidisciplinaire

La synthese des connaissances incluant les conclusions sera présentée aux membres du groupe
multidisciplinaire. Un document de travail leur aura été préalablement acheminé au moins deux
semaines avant la rencontre. Les sujets d’échange porteront notamment sur la qualité de
I'évaluation produite par I'UETMIS (aspects méthodologiques), les recommandations qui
semblent se dégager de l'analyse, la force de la preuve qui supporte ces recommandations et
leur implication pour I'établissement. Il est possible a cette étape de la démarche d’apporter des

ajustements a la conclusion et aux recommandations qui se dessinent de I'analyse critique
produite.

C. Etapes de la méthodologie de recherche et d’analyse documentaires pour
un avis préliminaire
1. Définition

Un avis préliminaire consiste en un bref résumé de I'état des connaissances réalisé a partir de la
documentation recueillie. Il n'y a pas de recommandation issue de cette démarche. Le temps
moyen de réalisation est de 1 a 2 mois.

2. Clarification de la question auprés du demandeur

Cette étape vise a clarifier et a approfondir les enjeux associés a une question d'évaluation
traitée par 'UETMIS. Pour ce faire, il sera nécessaire de bien préciser la nature méme de la
demande, les objectifs a atteindre (les attentes), le délai de production, les préoccupations du
milieu et la dimension principale d'évaluation a considérer (impacts technologiques «sécurité,
innocuité, efficacité», éthiques, sociaux, économiques, organisationnels, sur l'usager). L’outil
« cadre de référence pour la clarification de la question adressée a 'UETMIS (annexe 2)» sera
utilisé pour clarifier la question d’évaluation en se limitant a une des dimensions de I'évaluation
selon le besoin exprimé par le demandeur (ex. sécurité et efficacité). Cet outil sera utilisé et
adapté lors des premiers travaux de 'UETMIS.
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visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

3. Elaboration du protocole de recherche documentaire

3.1 Version préliminaire du protocole de recherche documentaire

Le protocole de recherche documentaire nécessite de définir les éléments suivants: les
descripteurs, les critéres d'inclusion et d'exclusion de I'information, les sources d'information a
considérer de méme que les stratégies de recherche. A cette étape, la bibliothécaire du CHUQ
se joindra a la démarche en tandem avec l'agente de planification. Le protocole de recherche
documentaire sera ensuite bonifié par les autres membres de 'UETMIS. Le support d'un
spécialiste en recherche documentaire de I’Agence d’'évaluation des technologies et des modes
d’Intervention en santé (AETMIS) sera également sollicité au besoin. Chacune des étapes sera
documentée dans un objectif de reproductibilité de la méthode de recherche documentaire.

Détermination des descripteurs®

Les descripteurs seront définis par un des évaluateurs de 'UETMIS en collaboration avec la
bibliothécaire du CHUQ. La bonification des descripteurs est également prévue lors de la
rencontre avec le groupe de travail.

La sélection des descripteurs est essentiellement basée sur la question d'évaluation en tenant
compte des composantes de la question et des différents axes a considérer en ETMIS
(technologie, patient, organisation, colt) et des préoccupations du milieu. On distingue deux
grandes catégories de descripteurs soit le vocabulaire controlé (Mesh en anglais) et le
vocabulaire libre. Certains des critéres utilisés pour inclure ou exclure de 'information ou encore
limiter la recherche, peuvent également se retrouver dans la liste des descripteurs sélectionnés
(exemple : essai clinique randomisé). La recherche de quelques articles ou rapports portant sur
la question d'évaluation sera effectuée au départ pour dresser une liste préliminaire des
descripteurs. La liste des descripteurs retenus sera consignée dans la section « Méthodologie »
du rapport d’évaluation ou en annexe de ce dernier.

La stratégie de recherche documentaire s’articulera autour de quatre grands thémes, soit:
1) la condition de santé d'intérét (ex. suivi de grossesse);
2) lintervention a évaluer (ex. utilisation de I'échographie dans le suivi de grossesse);
3) le type d'étude ou de source documentaire a inclure (ex. essais cliniques randomisés).
4) Les résultats d'intérét (sécurité, efficacité, codts, etc)
A cette étape, la consultation d’un expert relié au domaine est un sujet plutdt controversé qui

dans certains cas peut méme biaiser la démarche. Dans le cadre des travaux de I'UETMIS le
recours a un expert n'est pas prévu.

® Le terme « mot-clé » est souvent utilisé dans le langage courant en référence aux descripteurs.

-
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Elaboration des critéres d’inclusion et d’exclusion

Avant de lancer la recherche documentaire, les criteres d'inclusion et d’exclusion des études,
des rapports ou autres sources de renseignements doivent étre précisés. Parmi les criteres, on
distingue tout d’abord ceux utilisés pour limiter la recherche documentaire. A titre d’exemple,
voici des critéres tirés de la base de données MEDLINE :

Type d’étude (humain, animal)

Période d'observation (ex. :1990 a 2006)

Langue de publication (ex. : anglais et francais)

Type d’article (ex. : essai clinique randomisé, méta-analyse, ligne directrice, éditorial)
Sexe

Groupe d'age

Une autre catégorie de critéres pour inclure ou exclure de I'information, provient des indicateurs
qui servent a évaluer la qualité interne d'une étude, c'est-a-dire le devis méthodologique, la
conduite de I'étude ou encore I'analyse des données.

Les criteres d'inclusion et d’exclusion seront élaborés par une seule personne. La validation et le
choix final des critéres a retenir s’effectuera par la suite en équipe de travail avec les autres
membres de TUETMIS et le groupe de travail multidisciplinaire.

Sélection des sources documentaires

Le choix des sources documentaires s’effectuera en fonction de la question d’évaluation et des
descripteurs. A cette étape, le support de la bibliothécaire du CHUQ sera sollicité. Le
bibliothécaire de I'AETMIS sera également sollicité au besoin pour obtenir I'accés a certaines
sources documentaires spécifiques (économie de la santé, par exemple).

Un registre des différentes sources de données documentaires retenues a I'étape de la sélection
de I'information sera tenu pour chaque question d’évaluation. La démarche mise de I'avant par
FTUETMIS du CHUQ vise a accroitre la capacité a identifier I'information pertinente sur une
guestion d'intérét en recherchant la meilleure validité possible et limiter I'introduction d’'un biais
de sélection. Comme la force des évidences scientifiques propre a chacune des sources de
données n’est pas la méme pour établir le niveau de preuve des recommandations, 'UETMIS du
CHUQ a donc choisi d'ordonnancer les différentes catégories de sources documentaires pour
optimiser le processus de recherche d’information.

La recherche documentaire pour un avis préliminaire sera limitée a certaines catégories de
sources de données dans l'ordre suivant :

e FEtape 1: base de données des rapports d’organismes reconnus en ETMIS et en revue
systématique; (ex. U.S. Task Force, Health technology assessment programme, AETMIS,
ACMTS, Cochrane Library, MEDLINE, EMBASE);

e Etape 2 : lignes directrices d’organisations et de regroupements professionnels reconnus;
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e FEtape 3: articles scientifiques originaux (bases de données indexées portant sur des
articles scientifiques avec comité de révision par les pairs, MEDLINE, EMBASE). Le
nombre d’articles a réviser devra se limiter a une vingtaine afin de respecter les délais de
production plus court pour un avis préliminaire;

e FEtape 4: registre des essais cliniques randomisés de Cochrane (CCTR) et bases de
données des essais cliniques randomisés en cours non publiés (FDA, NLM, ISRCTN);

e FEtape 5: littérature grise (ex. : rapports non publiés dans des bases de données indexées
incluant des résumés présentés lors de congres majeur);

e Etape 6: narratif (ex. : études qualitatives, avis d’experts au Québec ou ailleurs dans le
monde, expériences vécue).

Il est prévu dans le cadre des travaux de 'UETMIS du CHUQ de procéder selon un processus
itératif & la réalisation des étapes de recherche de commentaires. Selon la pertinence et la qualité
de linformation retrouvée a chacune des étapes, il est possible que certaines des étapes
énumérées puissent étre escamotées. Dans la mesure du possible, les étapes 5 et 6 seront
réalisées méme si la prudence est de mise dans I'utilisation de données non publiées pour établir
les recommandations.

L'ordre dans lequel seront consultées les sources d'information ne dépend pas seulement de la
quantité d'information disponible a chacune des étapes mais aussi de la qualité de I'information.
Par exemple, les articles scientifiques cités en référence dans les rapports d'organismes
reconnus en ETMIS et les revues systématiques seront analysés lorsqu’il existe un doute quant
a la rigueur scientifiqgue et a la méthodologie utilisée par les auteurs des rapports. Au besoin, des
articles scientifiques originaux seront ajoutés pour des raisons de non disponibilité ou
d’insuffisance d'information sur le sujet (rapports ou revues systématiques non disponibles) ou
encore pour couvrir une période entre le moment de la publication d'un rapport et la prise en
charge de la question par TUETMIS

Bien que la revue manuelle des périodiques soit recommandée par les organismes de revue

systématique, il n’est prévu dans le cadre des travaux de 'UETMIS du CHUQ de procéder a ce
type de recherche documentaire en raison du temps nécessaire a y consacrer.

Recherche documentaire

4.1 Sélection de I'information

La sélection de linformation est un processus itératif de triage effectué dans les différentes

bases de données documentaires a partir de la liste des descripteurs et de la stratégie de
recherche retenus (incluant des critéres d’'inclusion/d’exclusion).

Dans le but d'augmenter la sensibilité du processus et de minimiser la possibilité que des
références bibliographiques soient rejetées, la sélection de linformation sera réalisée de
maniére indépendante par deux personnes. Cette tache sera effectuée par I'agent de
planification désignée, et la bibliothécaire du CHUQ. Un équilibre doit étre recherché ici entre le
niveau de précision attendu et la capacité a réaliser le travail dans un délai raisonnable. Selon la
qguantité d’information a trier, nous prévoyons une période de quatre (4) a six (6) semaines pour
réaliser la sélection de I'information.
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Il n'y aura aucune restriction sur la langue de publication des études. Dans le cas ou un nombre
important de références bibliographiques sera généré (> 500 par exemple), la stratégie de
recherche par descripteur sera raffinée de maniére a réduire ce nombre. Dans la situation ou
peu d’information est disponible, la liste des descripteurs et la stratégie de recherche seront
révisées.

Pour les bases de données électroniques contenant des articles indexés (ex.: MEDLINE,
Embase), les descripteurs seront recherchés dans le titre, le résumé et le texte complet de
l'article. La recherche d'information dans les autres bases de données disponibles sur le Web
sera effectuée avec le moteur de recherche propre a chacun de ces sites en utilisant le
vocabulaire libre. La lecture du titre représente une premiére étape de sélection de I'information
pour éliminer le bruit de fond afin de conserver uniquement les documents jugés pertinents a la
guestion d’évaluation.

La démarche de recherche documentaire, incluant les différentes stratégies utilisées pour
sélectionner l'information dans les bases de données électroniques, est consignée par écrit dans
un objectif de reproductibilité des résultats. Les dates correspondant au moment ou s'est
effectuée la recherche documentaire sont également consignées. Tous ces documents seront
rapportés dans la section méthodologie ou en annexe du rapport d’évaluation.

L'élimination des doublons (information en duplicata) dans les résultats provenant de
I'exploitation de plusieurs bases de données électroniques sera effectuée a l'aide du logiciel
EndNote.

L'ajout de nouvelles références bibliographiques s’effectue également au moment de la
vérification de la liste des références d'un document. L'exploitation de la bibliographie des
articles peut générer jusqu'a 44 % de l'information sur une question d'intérét. Les mémes
criteres d’inclusion et d’exclusion s'appliquent et doivent étre vérifiés par I'évaluateur.

Une procédure de saturation de l'information n'a pas été établie a ce jour pour TUETMIS du
CHUQ. Selon la littérature, il existe un point de rupture dans la recherche d’information ou les
efforts fournis pour identifier une nouvelle référence ne sont pas proportionnels aux gains. En
conséquence, il s’agira de trouver un équilibre entre le niveau de précision recherché et la
guantité d’information requise pour une bonne compréhension du sujet.

4.2 Application des critéres d’inclusion et d’exclusion

Pour chacun des documents sélectionnés, nous procéderons a la lecture du titre et du résumé ou
méme de certaines sections (ex. objectifs, méthodologie) afin de déterminer si les critéres
d’éligibilités sont rencontrés.

Cette analyse sera effectuée en paralléle par deux évaluateurs indépendants (deux agents de
planification de 'UETMIS). Dans le cas ou I'analyse du titre et du résumé laisse un doute quant a
I'éligibilité de la référence bibliographique, il est alors nécessaire de procéder a la lecture
compléte du document avant de l'inclure ou de I'exclure. Un document inclus & une étape peut
étre exclus a une autre au fur et & mesure de la disponibilité de I'information. La liste finale des
documents retenus pour I'analyse par criteres de la qualité sera ensuite validée en équipe a
L'UETMIS.

Direction de I’évaluation, de la qualité Unité d’évaluation des technologies et des
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

Le systeme d'exploitation EndNote sera utilisé pour indexer les références documentaires.
L'information relative aux raisons d’exclusion y sera également inscrite. Ces renseignements
seront rapportés dans la section « Méthodologie » du rapport d’évaluation.

4.3 Analyse par critéres de la qualité de I'information

Choix de criteres pour évaluer la qualité de I'information

Des grilles d'analyse élaborées par des organismes reconnus dans le domaine de la revue
systématique (Cochrane, Campbell collaboration, Centre for reviews and dissemination, etc.) ont
été adaptées aux besoins de la démarche de 'UETMIS (annexe 4). Il s’agit de grilles d’analyse
par criteres qui standardisent la méthode pour évaluer une revue systématique, un essai clinique
randomisé, une étude de cohorte ou encore une étude cas témoins.

Un cadre de référence sera également utilisé pour évaluer des lignes directrices (annexe 5) ainsi
gue des avis d'experts (annexe 6). Ces différents outils ont été préalablement soumis aux
membres du Conseil scientifique pour validation et approbation.

Dans le cadre des activites de I'UETMIS, le poids relatif alloué pour chacun des critéres a
I'intérieur d’'une grille sera le méme. On évitera ainsi des débats interminables sur I'importance
d'un indicateur par rapport a un autre, en mettant davantage I'accent sur le choix des critéres
eux-mémes. Les critéres d’analyse de la qualité de I'information sont adaptés selon le type de
document a évaluer. Le tableau ci-dessous donne un exemple de critéres utilisés pour I'analyse
de la qualité d'un article scientifique (revue avec un comité de pairs) comparativement a un
rapport d’un organisme en ETMIS.

Article scientifique Rapport d’'un organisme en ETMIS
Taille de la population Période retenue pour la collecte d’information
Type de population Choix des mots-clés
Plausibilité de I'hypothéese de recherche Choix des sources d’'information
Objectifs énoncés et en lien avec I'’hypothése Critéres explicites d'inclusion des études
Biais de sélection Méthode d’'évaluation a I'aveugle
Validité de la méthode pour mesurer un effet Nombre d'évaluateurs
Contrdle des biais Grilles et procédure d’analyse de I'information
Qualité des tests statistiques Evaluation externe

Force des évidences

Les principaux facteurs qui peuvent affecter la qualité des résultats d'une méta analyse sont la
taille de celle-ci, le biais de publication, 'utilisation de données non publiées, I'hétérogénéité entre
les études incluses et le niveau de signification statistique. L’hétérogénéité est un élément majeur
qui peut affecter la validité des conclusions d’une méta analyse ou de toute revue systématique.

Un jugement doit également étre porté par I'évaluateur quant a la précision et la validité du ou
des outils utilisés pour effectuer la mesure d’'un effet (ex. : test diagnostique, niveau d’exposition).
Par exemple, l'utilisation d'un questionnaire autoadministré pour évaluer la réponse d'un
traitement a la douleur n’aura pas la méme sensibilité et spécificité qu’'un marqueur biologique de
la douleur mesuré dans le sang. Un document est actuellement en préparation a 'AETMIS pour
I'évaluation des tests diagnostiques et ce dernier sera adapté pour les besoins de 'UETMIS du
CHUQ.

Direction de I’évaluation, de la qualité Unité d’évaluation des technologies et des
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

Bien que I'évaluation de la qualité de la discussion est de moindre importance comparativement a
I'évaluation de la méthode et des résultats, un certain nombre de criteres ont été intégrés a
I'intérieur des diverses grilles d’analyse de la qualité pour prendre en compte cette dimension.

Evaluation de la gualité méthodologique de I'information

Cette étape représente la pierre angulaire de la démarche de T'UETMIS. Elle vise a déterminer
dans quelle mesure la méthodologie utilisée (devis, conduite de I'étude, analyse) dans les divers
ouvrages consultés est suffisamment robuste pour prévenir I'introduction d’erreurs systématiques
ou de biais dans les résultats. Le cas échéant, certaines études seront exclues.

L'analyse par criteres de la qualité de linformation sera effectuée en paralléle par deux
évaluateurs indépendants (agents de planification de TUETMIS) a partir des grilles adaptées par
TUETMIS. On contribue de cette maniére a diminuer le risque de contamination entre les
évaluateurs. Le choix d’'une méthode avec des évaluateurs indépendants influence directement la
validité des données, donc la robustesse des conclusions contenues dans le rapport d’évaluation
de 'TUETMIS.

Toutefois, cette méthode nécessite de mettre en place une procédure pour mesurer la différence
observée entre les évaluateurs sur chacun des critéres retenus lors de l'analyse. Dans le
contexte de 'UETMIS, la mesure des écarts entre les évaluateurs sera utilisée pour cibler les
sections de I'analyse ou I'on observe une différence importante quant a I'appréciation accordée
pour un critere. En cas de désaccord entre les deux évaluateurs, I'avis d’une troisieme personne
sera sollicité.

Analyse descriptive des rapports, des études et autres documents

Cette étape de la démarche sert a décrire chacun des documents retenus pour I'analyse selon
des criteres préétablis. Cette information se présente habituellement sous la forme d’'un tableau
synthése qui permet d'obtenir en un coup d’ceil une description de I'ensemble des documents
retenus pour lI'analyse finale. Les indicateurs suivants peuvent étre utilisés pour décrire une étude
publiée dans un journal scientifique par exemple:

1) pays, région ou ville ou s'est déroulée I'étude;

2)  année de réalisation (souvent tres différent de I'année de publication);
3) taille de la population;

4) distribution par age et sexe;

5) objectifs de I'étude;

6) méthode incluant les analyses statistiques utilisées;

7) résultats.

Dans le cas de rapports de comités d’experts ou d'organisme reconnus en ETMIS, d’autres
indicateurs seront développés notamment I'année de publication du rapport, la période de
collecte d’'informations, le nombre d'évaluateurs et les études incluses dans I'analyse.

Analyse des résultats

L'analyse des résultats sera effectuée a partir d'une grille d’extraction des données adaptée par
TUETMIS (annexe 8). L'évaluateur tiendra compte dans son analyse des résultats tant des effets
bénéfiques que des effets non désirés de l'intervention en terme de force de la preuve (rapport
de cote (OR), risque relatif (RR) et intervalle de confiance).
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

La capacité de généraliser les résultats d’'une étude ou d'un rapport a une autre population est
une dimension importante a évaluer (le terme population est pris ici dans son sens large et réfere
tant a un groupe d'individus en particulier que du milieu lui-méme ou ont été générés les
résultats). Divers autres éléments seront considérés par I'évaluateur. A titre d’exemple le niveau
de confiance qu’ont les auteurs envers leurs résultats, la prise en compte des biais dans leur
discussion et des impacts sur leurs résultats.

5. Synthése des connaissances

Cette étape vise a mettre en commun et a valider l'analyse par criteres effectuée par les
évaluateurs. La synthése des connaissances sera présentée sous la forme d'un document de
travail qui inclura la mise en contexte, la question d’'évaluation, la méthodologie et I'analyse par
criteres de la qualité de l'information.

Ce travail implique de porter un jugement de valeur sur la qualité de l'information disponible, les
résultats obtenus lors de I'évaluation et les conclusions qui se dégagent de la revue documentaire
effectuée. Cette phase de la démarche intégre les différentes dimensions retenues pour la revue
documentaire telles que le contexte de la demande, I'aspect innovateur de la technologie, les
inconvénients et les risques pour la clientéle.
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Annexe 1

Démarche détaillée de la méthodologie de
recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation et
d’un avis préliminaire



Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

Démarche détaillée de la méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d'un rapport d'évaluation

(1) Clarification de la question
auprés du demandeur

o Utilisation dun cadre de référence

4

(2) Elaboration du protocole

de recherche documentaire
Validation du
protocole avec
spécialistes en
2.1 Version préliminaire du protocole recherche
« détermination des mots-clés documentaire
« Elaboration des critéres d’exclusion / CHUQIARTME
inclusion de l'information
» sélection des sources documentaires
22 Rencontre du groupe de fravail
« mandat
« validation du protocole de recherche
! documentaire

(3) Recherche documentaire

31 Sélection de l'information
« processus itératif de sélection par
mots-clés et selon les sources

documentaires

Application des critéres d'inclusion/exclusion
+ sélection finale de I'information a analyser

32

33 Mise & jour et veille de linformation

34  Analyse par critére de la qualité de

l'information

= choix de critéres pour évaluer la qualité
de l'information

« évaluation de la qualité méthodologie
de I"information

« analyse descriptive des rapports des
études et autres documents

« analyse des résultats

(4) Synthése des connaissances

R

e Production d'un document de travail
e Dépdt au groupe de travail

4.1 Rencontre du groupe de travail
» Echange et discussion sur

recommandations

Note:  Les élapes énumérées ci-haut référent a celles présentées dans la démarche d'élaboration de recommandations basées

sur des données probantes pour une prise de décision éclairée (UETMIS-CHUQ), Annexe 4, Document de référence
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Annexe 2

Cadre de référence pour la clarification
de la question adressée a 'UETMIS



CADRE DE REFERENCE
Clarification de la question d’évaluation

PROFIL DU SECTEUR VISE
Liste des secteurs d’activités Lieux

PROFIL DES INTERVENANTS

Liste des intervenants Rales et responsabilités

LES PATIENTS

Nombre de patients traités par secteur d’activités
p p

Conditions de santé

Autres caractéristiques (age, sexe, caractéristiques socio-
économiques, etc.)

LA TECHNOLOGIE OU LE MODE D’INTERVENTION (actuel)

Existe-t-il un document décrivant la technologie ou le mode
d’intervention actuel (protocole, normes, technique, méthode) ?

Quels sont les mécanismes ou moyens utilisés pour assurer
I'appropriation de la technologie ou du mode d’intervention pour
les intervenants (formation, évaluation, coaching, suivi) ?

e  Fréquence

e  Personnes visées
Personnes ressources

Décrire la technologie ou le mode d’intervention actuel (processus
complet) ?

e  Matériel utilisé (format, produit, indication,

contenant, fourniture)

e Entreposage (durée, TO)

e  Préparation

e  Administration
Elimination

Y a-t-il des variations dans les facons de faire (selon les
intervenants ou les sites) ?

Quels sont les avantages associés a la technologie ou mode
d’intervention actuel?

-
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CADRE DE REFERENCE
Clarification de la question d’évaluation

Quels sont les risques ou désavantages associés a la technologie ou
mode d’intervention actuel?

Est-ce que cette technologie ou mode d’intervention est utilisé

ailleurs ?

e Si oui, spécifiez ou.

® Y a-t-il eu des études concernant ’effet de la technologie dans
ces établissements ?

Est-ce que cette technologie ou mode d’intervention est
recommandé par le MSSS, I’ Association médicale, etc. ? Si oui,
spécifiez lequel.

LA TECHNOLOGIE OU LE MODE D’INTERVENTION (proposé)

Y a-t-il eu des demandes antérieures ou d’autres occasions pour
lintroduction de cette technologie ou mode d’intervention ?

Existe-t-il un document décrivant la technologie ou le mode
d’intervention proposée (protocole, normes, technique, méthode) ?

Décrire la technologie ou le mode d’intervention proposé
(processus complet).

e Matériel utilisé (format, produit, indication, contenant,

fourniture)

e  Entreposage (durée, TO)

e  Préparation

e  Administration

e Elimination

Quels sont les avantages associés a la technologie ou mode
d’intervention proposé?

Quels sont les risques ou désavantages associés a la technologie ou
mode d’intervention proposér?

En quoi la technologie ou le mode d’intervention proposé differe-t-
il de la technologie ou du mode d’intervention actuel ?

-
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CADRE DE REFERENCE
Clarification de la question d’évaluation
LA TECHNOLOGIE OU LE MODE D’INTERVENTION (proposé)

Y a-t-il d’autres alternatives possibles ?

Est-ce que la technologie ou mode d’intervention proposé est utilisé
ailleurs ?

Si oui, spécifiez ou.

Si non, spécifiez la technologie ou mode d’intervention utilisé
ailleurs.

Quels sont les mécanismes ou moyens proposés pour assurer
I'implantation de la technologie ou du mode d’intervention pour les
intervenants (formation, évaluation, coaching, suivi) ?

IMPACTS pourle PATIENT et PUTILISATEUR
SECURITE (innocuité)

Quels sont les effets néfastes ou autres événements défavorables
associés a la technologie ?

Existe-t-il un programme pour dépister les incidents associés a la
technologie ou mode d’intervention actuel?

A-t-on acces a des rapports ou information de gestion sur la
prévalence des incidents?

Existe-t-il des données concernant les effets anatomiques ou
biologiques de la technologie ou mode d’intervention ?

Cette technologie ou mode d’intervention influence-t-elle la
qualité de vie du patient, I'aspect social ou son environnement ?

EFFICACITE (performance technique, précision, fiabilité)

Quelle est I'efficacité de la technologie en termes de diagnostic, du
traitement, des soins, de la réadaptation ou de la prévention ?

Existe-t-il des données concernant la performance technique de la
technologie ?

Existe-t-il des données concernant la précision de la technologie ?

Existe-t-il des données concernant la fiabilité de la technologie ?

-
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CADRE DE REFERENCE
Clarification de la question d’évaluation

IMPACTS sur L’ORGANISATION ‘

PROFESSIONNELS

Quels sont les impacts professionnels (formation, information) ?

Quelles sont les conséquences en terme d’activités pour les
prochaines années ?

ESPACES PHYSIQUES

Est-ce que I'espace physique actuel permet d’accueillir cette
technologie »

IMPACTS sur les AUTRES SECTEURS D’ACTIVITES

L’implantation de la nouvelle technologie ou mode d’intervention
amenera-t-elle des répercussions (sanitaire, organisationnel, social,
économique) dans le fonctionnement d’autres départements ou
secteurs d’activité dans I'hopital ?

IMPACTS ECONOMIQUES

Quels sont les couts associés a la technologie et mode
d’intervention actuel ?

e  Ressources humaines (ajouts, formation)
e  Ressources matérielles (fournitures, espace)

e  Ressources informationnelles

Quels sont les couts associés a la technologie et mode
d’intervention proposé ?

e  Ressources humaines (ajouts, formation)
e  Ressources matérielles (fournitures, espace)

e  Ressources informationnelles

Quels sont les couts additionnels ou épargnés ?

IMPACTS sur la SOCIETE

IMPACTS ETHIQUES

Quels sont les impacts éthiques ?

IMPACTS JURIDIQUES

Quels sont les impacts juridiques ?

IMPACTS sur d’autres ETABLISSEMENTS

Est-ce que 'implantation de la technologie aura des impacts sur
d’autres établissements ?

-
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CADRE DE REFERENCE
Clarification de la question d’évaluation

IMPACTS ENVIRONNEMENTAUX

Quels sont les impacts environnementaux (gestion des déchets,
remise a neuf du matériel, autres) ?

PERSONNE RESSOURCE

Si nous avons besoin de précisions additionnelles, y a-t-il une
personne que nous pourrions contacter par téléphone?

Y a-t-il des documents, références, rapports qui pourraient nous
aider a documenter la question?

Adaptation du guestionnaire produit par DACEHTA (The Danish Centre for Evaluation and Health Technology Assessment), Introduction to mini-
HTA, a management and decision support tool for the hospital service, 2005

-
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Exemple d’une stratégie de
recherche documentaire



Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

EXEMPLE
STRATEGIE DE RECHERCHE DOCUMENTAIRE

Question d’évaluation : Le CHUQ devrait-il utiliser les substances de contraste en contenant unidose vs multidose

(pour examen en imagerie)

Critéres d’inclusion Critéres d’exclusion

Mots-clés / MESH

Participants

Patient en radiologie

Radiology or taco or computed
tomography

Intervention ou

Préparation et administration

Preparation or administration and
contrast media or medication or

traitement d’une substance de contraste .
technic
Multi dose or multi-dose or multi
doses or monodose or unidose or
Comparaison Multi dose vs unidose single container or container or vial

or infusion or injector or valve or
connector

Résultats (outcomes)

Sécurité

Risque de contamination

Bacteria or microbial ot viral or
pathogen and growth or
contamination or multiplication or
infection

e FEfficacité

e Innocuité (effets
secondaires)

e Aspects
psychologiques et

sociaux

e Aspect économique

Cout comparatif

Cost or economic

e Aspect juridique

Legal

e Aspect éthique

Ethical or ethics

e Aspect
professionnel et
organisationnel

Ajout espace physique

Ajout de personnel

Devis de ’étude

Essais randomisés, revue
systématique, revue de
littérature, lignes directrices,

guide

Randomized or control and trials or
systematic review or review or
guidelines

Date 1985 -2006
Langue Francais, anglais
I _4
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

EXEMPLE

Stratégie de recherche documentaire (suite)

DATE DE LA
RECHERCHE

SOURCES DE
DONNEES

MOTS-CLES /

MESH

DATES DE
PUBLICATION

TITRE SEUL /
RESUME

NB
D’ARTICLES
OBTENUS

NB
D’ARTICLES
RETENUS

RAISONS
D’EXCLUSION
ET NOMBRE

#1

Indications pour multi

dose vs unidose

25 octobre 2006 INATHA

NICE

ACMTS

HTAI VORTAL

# 2 Indication pour I'utilisation

des valves antireflux

#3

Indications pour multi

dose vs unidose

26 octobre 2006 Cochrane
library(Cochrane review,

DARE et HTA)

# 4

Indications pour multi

dose vs unidose

28 octobre 2006 MEDLINE

Embase

CINAHL

Current contents

Science citation index

#5

Indications pour multi

dose vs unidose

30 octobre 2006 Cochrane central
register of controlled

trials

US clinical trials

MetaRegister of control
trials

Canadian research index

Instituts de recherché en
santé du Canada

Conseil national de
recherches du Canada

International standard
randomized controlled
trial number register

Cinical trials links

#6

Indications pour multi

dose vs unidose

31 octobre 2006 Infobanque AMC

National Guideline
Clearinghouse

Haute autorité de santé

Guides de pratique
clinique (Ude M)

#7

Indications pour multi

dose vs unidose

25 décembre2006 Google

Google Scholar

Health line

Mamma health

-
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Annexe 4

Mandat du groupe de
travail multidisciplinaire



Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

Groupe de travail multidisciplinaire

Question d’évaluation :

L’énoncé du mandat

Le Comité d’orientation des activités d’évaluation des technologies et des modes d’intervention
en santé a retenu cette question pour le calendrier de production de 'TUETMIS 2006-2007. Les
gestionnaires, les cliniciens et les professionnels concernés par la question d’évaluation des
technologies et des modes d’intervention sont impliqués dés le début des travaux ainsi que tout
au long du processus d’évaluation menant a I'élaboration de recommandations destinées aux
décideurs. A cet effet, un groupe de travail multidisciplinaire spécifique est constitué.

Le groupe de travail sera supporté par I'équipe dédiée de 'UETMIS qui leur fournira une
synthese des connaissances a partir d'une analyse critique sur les meilleures données
disponibles. Cet état des connaissances leur permettra par la suite de porter un regard sur la
sécurité de la technologie utilisée, ses impacts sur le patient, sur I'organisation, sur les co(ts et
sur le systeme de santé en général. De l'analyse de I'ensemble des données recueillies
découlera I'élaboration de recommandations applicables au contexte de I'organisation.

Les responsabilités des membres :

» Patrticiper aux rencontres du groupe de travail;

» Contribuer par leur expertise a définir les objectifs de sécurité, de qualité et d’efficience liés a
I'administration des substances de contraste;

» Promouvoir la pratique recommandée dans leur direction ou service le cas échéant ou elle
serait approuvée par le décideur ou le comité de direction du CHUQ;

» S’assurer de la diffusion de 'information dans leur direction ou service.

Les acteurs concernes :

Composition du groupe de travail : les principales personnes concernées par la question
d’évaluation.

Le calendrier des activités

Pour ce faire, 3 rencontres sont prévues:

-
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

e Premiére étape (au début de la démarche) : Préciser I'ensemble des enjeux et les
dimensions a considérer dans la recherche d’informations qui sera réalisée par I'équipe
de 'UETMIS;

e Deuxiéme étape (en cours de la démarche) : Analyser [l'état (synthése) des
connaissances issues de la recherche d'informations effectuées par I'équipe de
FTUETMIS;

e Troisieme étape (ala fin de la démarche) : Identifier les recommandations a proposer a
I'organisation et au demandeur afin de guider la prise de décision.

Les membres du groupe de travail seront ensuite invités a la rencontre du Conseil scientifique
aviseur dont une des principales responsabilités est d’approuver les recommandations issues
des rapports d'évaluation avant leur dépdét final auprés des demandeurs et du comité de
direction du CHUQ.

L'évaluation des résultats

e Un rapport d'évaluation avec recommandations sera déposé au Conseil scientifique

aviseur.
-
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Annexe b5

Grilles pour I’'analyse des critéres
de la qualite de I'information

Grille d’évaluation de la qualité des études « Synthéese d’articles »

Grille d’évaluation de la qualité des études « Essai randomisé »

Grille d’évaluation de la qualité des études « Etude de cohorte »

Grille d’évaluation de la qualité des études « Etude de cas témoin »




GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES
Synthése d’articles

Auteur (s) Date de publication

# EndNote Objet d’étude

Evaluateur Date

Type de L , Revue systématique | Revue de littérature

revue Revue systématique avec méta analyse (MA) [] sans MA (] |/ synthese ]

1. OBJECTIFS

Est-ce que I'objectif principal de la revue est énoncé en

Non rapporté

spécifiant le probleme, Iintervention, la population et les oul [] |NON [] Ne sai E N/A [
résultats? ¢ sait pas
Est-ce que la question de recherche et les critéres d’inclusion Non rapporté []
ont été établis avant de conduire la revue (a priori)? out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A L]
Commentaires :
2. PARTICIPANTS
Est-ce que les caractéristiques de la population visée sont Non rapporté [ ]
décrites (age, sexe, statut socio-économique, condition de Ooul [] |NON [] Ne saitp is O] N/A  []
santé, co-morbidité, antécédents, etc.)? p
Commentaires :
3. INTERVENTION ET COMPARAISON
Est-ce que I'intervention ciblée est décrite (dosage, mode Non rapporté L]
d’administration ou de livraison, intervenant, parametres)? out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A L]
Est-ce que I'intervention alternative (controle) est décrite Non rapporté [ ]
(placebo, autre traitement)? out [J |NON [] Ne sait pas ] N/A L
Commentaires :
4. RESULTATS (outcomes)
Est-ce que les résultats sont définis (résultats principaux et Non rapporté [ _]
secondaires)? out L] |NON [] Ne sait pas [] N/A L]
Est-ce que les mesures de résultats sont définies (échelles, Non rapporté [_|
instruments)? out [] |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
Est-ce que le moment choisi pour effectuer la mesure des Non rapporté [ ]
résultats est spécifié? out L[] |NON [] Ne sait pas ] N/A L]
Commentaires :

I 4
-
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES

Synthése d’articles

5. RECHERCHE DOCUMENTAIRE

Est-ce que les informations sont fournies sur :

Non rapporté

e L]
e Bases de données utilisées our [] [NON [] Ne sait pas [ ] N/A - [
N ¢ ]
e Années de publication oulr [J |NoN [ N:i;ﬁi‘;m 0 (Na O
Non rapporté [_|
e Tangues oulr [] [NON [] Ne sait pas B N/A [
. e Non rapporté [ ]
e  Mots-clés et/ou MESH utilisés our [] |NON [] Ne sait pas ] N/A [
e  Critéres d’inclusion/exclusion our [] |[NON [] §22 aﬁj};};(;rte O N/A [
Est-ce que la recherche de la littérature a été faite dans des
bases de données appropriées incluant :
e Bases de données (a définir selon le sujet a Non rapporté [ ]
I (@) . A
I’étude) OU L1 | NoN ] Ne sait pas [] N/ L
e  Suivi des références Ooul [] |NON [] gzlzariiiizrte E N/A  []
N p
e Consultation d’expert(s) oulr [] |NON [] N:i;ﬁi‘;m E N/A [
N -
e Littérature grise oulr [] |NON [ Ngi;’;‘iﬂi“ % N/A O
Commentaires :
6. SELECTION DES ETUDES
Est-ce qu’au moins deux personnes ont travaillé Non rapporté [ ]
indépendamment pour déterminer I'éligibilité des études? out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
Est-ce que la stratégie pour résoudre les désaccords sur Non rapporté [ ]
éligibilité des études est décrite? out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
Est-ce que la liste des études incluses et exclues (avec raisons Non rapporté [ ]
d’exclusion) est fournie? out [J |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
Pour les études exclues, les raisons d’exclusion sont-elles Non rapporté [ ]
cohérentes avec les critéres d’inclusion et d’exclusion oul [] |NON [] App N/A ]
. e Ne sait pas ]
préalablement définis?
Commentaires :
7. EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES INCLUSES
Est-ce que les criteres utilisés pour évaluer la qualité des Non rapporté L]
études sont rapportés? out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A L]
Est-ce que ces criteres incluent?
e Le taux de participation our [] |[NON [] Non rapport¢ E N/A - [

Ne sait pas

-
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES

Synthése d’articles

7. EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES INCLUSES (suite)

Non rapporté

e la procédure d’assignation randomisée aux L]
OUI O . A
groupes LI | NoN- L] Ne sait pas ] N/A- L
N té
e Lassignation 4 Iinsu des participants oulr [] |NON [] N:rsl:;‘iizr ¢ E N/A [
e [’assignation a I'insu des chercheurs Ooul [] |NON [] igr;:iil; Izlcs)rte E N/A  []
e [’administration de l'intervention a I'insu de Non rapporté  [_]
I'intervenant out [] |NON L] Ne sait pas ] N/A L
e [’évaluation des résultats a I'insu des chercheurs Ooul [] |NON [] §22:iil; Izlcs)rte |;| N/A  []
e La qualité des mesures utilisées oul [] |NON [] gzlzarijiizrte = | N/A []
N té
e laréalisation d’'une analyse « intention to treat» | OUI [] |NON [] N:I:ar;[; I;fs)f ¢ Ij N/A  []
N té
e Les pertes au suivi globales oulr [] [NON [] NSI::;II; I;fs)f ¢ E N/A  []
N té
e Les pertes au suivi dans chaque groupe oul [] |NON [] N:rslari?tli i?r ¢ E N/A ]
e Une comparaison des perdus de vue entre les Non rapporté  []
OUI O . A
groupes L1 | NoN [ Ne sait pas ] N/ [
N té
e TLadurée de suivi oul [] |NON [] N:rsl:;‘ii:r ¢ E N/A [
e la puissance statistique (taille de I’échantillon, OUI o Non rapporté  [] A
taille d’effet, seuil statistique P) L1 | NoN [ Ne sait pas ] N/ [
N té
e la présence de co-interventions Ooul |:| NON |:| N:rslari?tli i?r ¢ |;| N/A |:|
Est-ce qu'une méthode a été utilisée pour catégoriser les Non rapporté f
¢tudes selon leur niveau de qualité? out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
Est-ce qu'au moins deux personnes ont travaillé Non rapporté [ ]
indépendamment pour évaluer la qualité des études? out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
Est-ce qu’au moins deux personnes ont travaillé Non rapporté [ ]
indépendamment pour extraire les données? our [ |NON L] Ne sait pas L] N/a- [
Est-ce que la facon de régler les désaccords est rapportée? oulr [] |NON [] E:rslariii)) i(s)rte E N/A  []
Commentaires :
8. ANALYSE STATISTIQUE
Si les résultats des études ont été combinés, était-il approprié
de le faire considérant :
e Les études abordent des questions similaires Non rapporté [ ]
(populations, interventions, comparaisons et Ooul [] |NON [] pp ] N/A  []

résultats (outcomes)

Ne sait pas

-
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES

Synthése d’articles

8. ANALYSE STATISTIQUE (suite)

e Ies résultats des études sont suffisamment

Non rapporté

similaires tel que démontré par un test oul [] |NON [] Ne sait E N/A [
Nt o pas
d’hétérogénéité
Est-ce que I'utilisation d’un modele statistique particulier Non rapporté L]
(random, fixed, mixed effect) est rapportée et justifiée? out [J |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
Est-ce que des analyses de sous-groupes préalablement Non rapporté [ _]
planifiées ont été effectuées? our [ |NON L] Ne sait pas L] N/a- [
e  Sides analyses de sous-groupes non spécifiées au N ,
protocole ont été effectuées (analyses post-hoc), | OUI [ ] | NON [] N:rslar;p Izlzrte E N/A ]
sont-elles décrites comme étant post-hoc? P
Est-ce qu’un test de biais de publication (funnel plot, test de Non rapporté [ ]
régression Egger) a été réalisé? out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A- L
Est-ce que des analyses de sensibilité ont été faites? our [] |NON [] gzlzariiiizrte E N/A ]
Commentaires :
9. RESULTATS
Est-ce que les détails importants sur les études incluses (devis, Non rapporté [ ]
participants, interventions, résultats (taille d’effet et intervalles | OUI [] | NON [] Ne saitpis O N/A ]
de confiance) sont présentés (tableau, texte)? p
Est-ce que la taille d’effet est présentée avec les intervalles de Non rapporté L]
confiance? out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A- L
Commentaires :
10. DISCUSSION ET CONCLUSION
Est-ce que les auteurs identifient les limites de leur revue en
tenant compte des éléments suivants?
N .
e La qualité des études incluses oul [] |NON [] Ngi;’;‘iﬂi“ E N/A [
e Le nombre d’études et de participants Ooul [] |NON [] Egr;:iil; IZ‘S)HC E N/A  []
e la cohérence des résultats entre les études Non rapporté  []
OUI (@) . A
incluses LI | NoN- L Ne sait pas ] N/ N
e la présence d’une relation dose-réponse (effet du Non rapporté  []
OUI (@) . A
traitement) L] | NON ] Ne sait pas ] N/ o
N .
e  La plausibilité biologique oulr [] |NON [] N:rsl:i’;‘iiz“e E N/A [
e Ta possibilité d’un biais de publication oul [J |NON [ iggﬁ%’a‘;“ E N/A [
e la taille d’effet obtenue par la méta analyse Ooul [] |NON [] Ezzfﬁ% i(s)rte E N/A  []

-
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES
Synthése d’articles

10. DISCUSSION ET CONCLUSION (suite)

e la précision des intervalles de confiance (méta Non rapporté  []
OUI O . A
analyse) D NON D Ne sait pas |:| N/ D
e La cohérence des résultats avec ceux d’autres Non rapporté [ ]
revues out [ |NOoN [ Ne sait pas ] N/A L
N p
e Linclusion d’études récentes our [] |NON [] N:I: ari;tq;i(s)rte E N/A [
Est-ce que les auteurs discutent de la généralisation des Non rapporté [_|
résultats a d’autres contextes? our [ |NON [] Ne sait pas ] N/a [
Est-ce que les conclusions de I’étude abordent les objectifs Non rapporté [ ]
principaux? out [ |NoN [ | Saiti’is 0 | vA ]
Est-ce que les conclusions de Iétude sont cohérentes avec les Non rapporté [_]
résultats clés? our [ |NON [] Ne sait pas ] N/a [
S 1 1A . Non rapporté [_|
- ?
Est-ce que la possibilité d’un conflit d’intérét est abordéer oul [] |NON [] Ne sait pas O] N/A ]
Commentaires :
11. EVALUATION GLOBALE DE LA QUALITE DE LA SYNTHESE
IL oz sl glofbeile dle I qpellies clo Tres satisfaisant [] | Satisfaisant [] Insatisfaisant []

Iétude

D’aprés Campbell Collaboration Education Coordinating Group Systematic Review Checklist, August 2005

-
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES
Synthése d’articles

NOTES

Définitions :

Revue de littérature / syntheése d’articles : Un article qui résume un certain nombre d’étude originales
différentes et qui peut tirer des conclusions sur Defficacité d’une intervention particulicre. Une revue de
littérature / synthese peut étre ou ne pas étre systématique.

Revue systématique : Une revue des preuves portant sur une question clairement formulée a laide de
méthodes systématiques et explicites pour identifier, sélectionner et évaluer des études originales pertinentes, de
méme que pour extraire et analyser les données des études incluses dans la revue. Des méthodes statistiques
(méta-analyses) peuvent étre utilisées ou ne pas I’étre.

Méta-analyse : L’utilisation de techniques statistiques pour combiner les résultats d’études portant sur la méme
question en une mesure sommaire.

1. OBJECTIFS

Est-ce que Pobjectif principal de Particle est énoncé en spécifiant le probléme, lintervention, Ila
population et les résultats?

Si Pobjectif principal n’est pas clair et bien défini, il sera difficile d’évaluer dans quelle mesure ’étude a atteint cet
objectif et si I’étude est pertinente a la question que nous nous posons.

Est-ce que Ia question de recherche et les critéres d’inclusion ont été établis avant de conduire Ia revue
(a priori)?

La question de recherche et les criteres d’inclusion doivent étre établis avant la conduite de la revue.

2. PARTICIPANTS

Est-ce que les caractéristiques de Ia population visée sont décrites (dge, sexe, statut socio-
économique, condition de santé, co-morbidité, antécédents, etc.)?

I’étude doit indiquer clairement qui est visé et inclure une définition claire pour identifier la présence du
probléme, par exemple : Tous les adultes avec une tendinite au coude (douleur aggravée / région latérale lors de
Iutilisation du poignet ou de la main), diagnostiqués par un intervenant de la santé.

4. RESULTATS (OUTCOMES)

Types de résultats :
e Sécurité
e Efficacité
e Innocuité (effets secondaires)

-
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES
Synthése d’articles

NOTES (suite)

4. RESULTATS (OUTCOMES) (suite)

e Aspects psychologiques et sociaux

e Aspect économique

e Aspect juridique

e Aspect éthique

e Aspect professionnel et organisationnel

5. RECHERCHE DOCUMENTAIRE
Est-ce que les informations sont fournies sur :

o Bases de données utilisées

o Années de publication

o Langues

o Criteres d’inclusion/ excclusion

o Mots-clés et/ ou MESH utilisés

Ce qui caractérise une revue systématique des autres types de revue est la méthodologie systématique utilisée qui
inclut une description détaillée des méthodes utilisées pour identifier et évaluer les études individuelles. Si ces
descriptions ne sont pas présentes, il est impossible de réaliser I’évaluation de la revue et celle-ci sera rejetée en
tant que preuve de niveau 1 (quoiqu’elle puisse constituer une preuve de niveau 4 en I’absence d’autres données
probantes).

Est-ce que Ia recherche de Ia littérature a été faite dans des bases de données appropriées incluant :

®  Bases de données (a définir selon le sujet a ['étude)
®  Suivi des références

o Consultation d’expert(s)

o Littérature grise

Une revue systématique limitée a une seule base de données (par ex. seulement Medline) risque d’étre biaisée.
Une revue bien conduite devrait au minimum comporter une recherche dans Embase et Medline et, depuis la
fin des années 1990, dans la Librairie Cochrane. Toute indication qu’une recherche manuelle de journaux-clés,
ou qu’un suivi des listes de références des études incluses aient été faits suggere que la revue a été bien menée.

7. EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES INCLUSES
Est-ce que les critéres utilisés pour évaluer Ia qualité des études sont rapportés?
Ce qui caractérise une revue systématique des autres types de revue est la méthodologie systématique utilisée qui

inclut une description détaillée des méthodes utilisées pour identifier et évaluer les études individuelles. Si ces
descriptions ne sont pas présentes, il est impossible de réaliser ’évaluation de la revue et celle-ci sera rejetée.

-
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES
Synthése d’articles

NOTES (suite)

7. EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES INCLUSES (suite)

Est-ce que ces critéres incluent...une analyse « intention to treat »? :

En pratique, il est rarement observé que tous les patients assignés au groupe de traitement regoivent le
traitement pour la durée complete de Pessai ou que tous ceux assignés au groupe controle ne le regoivent pas.
Certains patients peuvent refuser le traitement, ou des contre-indications peuvent résulter en un changement
d’assignation. Afin de conserver la comparabilité des groupes obtenue par randomisation, les résultats des
patients doivent étre analysés selon le groupe auquel ils ont été assignés par randomisation, peu importe le
traitement recu (analyse « intention to treat »). S’il est clair que les analyses n’ont pas été faites selon ce principe,
I’étude peut étre rejetée. Si peu d’autres études sont disponibles, ’étude peut étre incluse mais doit étre évaluée
en tant qu’une étude de cohorte non randomisée.

Est-ce qu’une méthode a été utilisée pour catégoriser les études selon leur niveau de qualité?

Un systeme de pointage de la qualité des articles doit étre défini dans la revue. Par exemple, il doit étre indiqué
quels articles sont considérés de pauvre, moyenne ou haute qualité et sur quelle base ces pointages ont été
attribués.

Est-ce qu’au moins deux personnes ont travaillé indépendamment pour évaluer Ia qualité des études?

Il est important que I’évaluation soit faite par deux personnes pour minimiser la subjectivité.

8. ANALYSE STATISTIQUE
81 les résultats des études ont été combinés, était-il approprié de le faire considérant :
o [ es études abordent des questions similaires (populations, interventions, comparaisons et résultats (outcomes)
o [ es résultats des études sont suffisamment similaires tel gue démontré par un test d’hétérogénéité
Les études retenues dans une revue systématique doivent étre choisies selon des criteres de sélection clairs. Ces
criteres doivent inclure, de fagon explicite ou implicite, la comparabilité des études. Il doit étre déterminé
clairement, que les populations comprises dans les études sont comparables, que les méthodes utilisées sont les
mémes, que les mesures de résultats sont comparables, et que la variabilité dans les tailles d’effet entre les études
n’est pas plus grande que ce qui peut étre attendu par chance.
Un test doit étre effectué pour évaluer 'homogénéité des études (Test du Chi carré pour Phomogénéité, IZ). Sl
existe de I'hétérogénéité, un modele a effets aléatoires (random effects) doit étre utilisé et I'a-propos de
combiner les études devrait étre discuté.
r 4
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES

9. RESULTATS

Synthése d’articles

NOTES (suite)

Est-ce que les détails importants sur les études incluses (devis, participants, interventions, résultats
(taille d’effet et intervalles de confiance) sont présentés (tableau, texte)?

Indiquer par exemple, age, race, sexe, données socio-économiques, statut médical, durée, sévérité, autres

maladies, etc.

10.DISCUSSION ET CONCLUSION

Est-ce que les auteurs identifient les limites de leur revue en tenant compte des éléments suivants?

Les auteurs doivent adopter une perspective critique face a leur travail et discuter les limites potentielles de leurs

conclusions. Par exemple :
e Un nombre limité

d’articles originaux sont inclus

e Les articles évalués ne sont pas trés récents

e Les articles évalués présentaient des différences en termes des groupes a I’étude, de certains aspects de
lintervention et/ou des mesures de résultats

e Certaines interventions dont Iefficacité est démontrée n’ont pas été incluses dans la revue.

Est-ce que Ia possibilité d’un conflit d’intérét est abordée?

Les sources de financement doivent étre indiquées a la fois pour la revue systématique et pour les études

incluses.

11.EVALUATION GLOBALE DE LA QUALITE DE LA SYNTHESE

Trés satisfaisant :

L’étude répond a tous ou a la plupart des critéres de qualité. Pour les
criteres auxquels I’étude ne répond pas, il apparait peu probable que
les résultats de I’étude en soient affectées.

Satisfaisant : L’étude répond a certains des critéres de qualité. Pour les critéres
auxquels Iétude ne répond pas ou pour lesquels il manque de
I'information, il apparait peu probable que les résultats de I’étude en
soient affectées.

Insatisfaisant : L’étude répond a peu ou aucun des criteres de qualité. En

conséquence, les conclusions de I’étude sont questionnables.

Le code alloué ici, de concert avec le type de étude, permettra de déterminer la force de la preuve pour cette

étude.
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GRILLE D’EVALUATION! DE LA QUALITE DES ETUDES
Essai randomisé

Auteur (s) Date de publication
# EndNote Objet d’étude
Evaluateur Date

1. OBJECTIF

Est-ce que I'objectif principal de l'article est énoncé en

Non rapporté

spécifiant le probleme, I'intervention, la population et les oul [] |NON [] . L N/A ]
y Ne sait pas ]
résultats?
Commentaires :
2. PARTICIPANTS
Est-ce que les caractéristiques de la population visée sont Non rapporté [ ]
décrites (age, sexe, statut socio-économique, condition de Ooul [] |NON [] app N/A  []
. e L Ne sait pas L]
santé, co-morbidité, antécédents, etc.)?
s e e Non rapporté [_]
. > >
Est-ce que les criteres d’éligibilités sont spécifiés: oulr [] |NON [] Ne sait pas O] N/A  []
Est-ce que le taux de participation est défini et adéquat Non rapporté [ ]
(préciser le seuil)? our [ | NON [] Ne sait pas [ ] Na U
Au début de P’essai, est-ce que les groupes de traitement et de Non rapporté [ ]
contrble sont comparables? out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
Est-ce que le nombre de participants est suffisant pour Non rapporté [ ]
assurer la puissance statistique de I’étuder out [J |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
Commentaires :
3. METHODOLOGIE
Est-ce que I’assignation des sujets aux groupes de ,
traitement est randomisée selon une méthode oul [] |NON [] gzlzariipizrte E N/A  []
appropriée? P
. . s 319 Non rapporté [ ]
- ’ ’ ?
Est-ce que I’assignation est faite a I'insu des chercheurs? | OUI [ | | NON [] Ne sait pas O] N/A ]
. . e - Non rapporté [ _]
_ ’ ) >
Est-ce que I'assignation est faite a 'insu des participants: oul [] |NON [] Ne sait pas O N/A ]
Est-ce que 'administration de I'intervention est faite a I'insu Non rapporté [_|
de l'intervenant? our [ |NON [] Ne sait pas ] N/a
Est-ce que I’évaluation des résultats est faite a I'insu des Non rapporté [ ]
chercheurs? out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
Est-ce que le moment choisi pour effectuer la mesure des Non rapporté [ ]
résultats est spécifié? out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
Est-ce que tous les résultats sont mesurés de fagon Non rapporté [ ]
standardisée, valide et fiable? our [ |NON L] Ne sait pas [] N/a- [
Commentaires :
I 4
ll' -
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4. INTERVENTION ET COMPARAISON

Est-ce que I'intervention ciblée est décrite (dosage, mode Non rapporté [ _]
d’administration ou de livraison, intervenant, parametres)? out [J |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
Est-ce que I'intervention alternative (controle) est décrite Non rapporté [_]
(placebo, autre traitement)? out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A L]
Exception faite de 'intervention, est-ce que les groupes Non rapporté [_|
sont traités de la méme fagon? out [J |NON [ Ne sait pas ] N/A L
Lo . , , Non rapporté  [_|
. ’ >
Est-ce que I'adhésion au traitement (observance) est évaluée: Ooul [] |NON [] Ne sait pas O] N/A  []
Commentaires :
5. ANALYSE ET RESULTATS (outcomes)
Est-ce que les résultats recherchés sont définis (résultats Non rapporté [ ]
principaux et secondaires)? out [J |NON [] Ne sait pas [] N/A D
Quel CS: le pourcentage de perte de sujets dans chaque Traitement %% | Controle %
groupe:
Est-ce que les raisons pour la perte de sujets sont identifiées Non rapporté [ ]
et est-ce qu’une comparaison des perdus de vue est faire entre | OUI [] | NON [] Ne saitpis O N/A [
les groupes? P
Est-ce que les analyses incluent tous les sujets tels que Non rapporté [ ]
distribués initialement dans chaque groupe (intention to oul [] |NON [] PP N/A ]
treat)? Ne sait pas ]
Est-ce que des analyses de sensibilité ont été faites pour Non rapporté [ ]
compenser pour les données manquantes? out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
Est-ce que les analyses statistiques sont appropriées? oul [] |NON [] E:i:ﬁi&grte = | N/A []
Est-ce que les résultats sont présentés avec les intervalles de Non rapporté i
confiance ? our [ |NON L] Ne sait pas L] N/a- [
Si Pétude est multisites, est-ce que les résultats sont Non rapporté [_|
comparables dans tous les sites? our [] |NON [] Ne sait pas ] N/a [
Commentaires :
6. DISCUSSIONS ET CONCLUSIONS
Est-ce que les auteurs identifient les limites de leur étude en
tenant compte des éléments suivants :
e la puissance statistique (taille d’échantillon, taille OUl o Non rapporté  [_] A
d’effet, seuil de probabilité statistique) v L1 | NoN L] Ne sait pas ] N/ L
e la taille d’effet obtenue oul [] |NON [] igzaﬁ‘?’a‘;“ % N/A [
e la précision des intervalles de confiance our [] |[NON [] EZI; arii[;i(;rte E N/A - [
e la présence d’une relation dose-réponse (effet du Non rapporté [ ]
I (@) . A
traitement) o LI | NoN- 1 Ne sait pas ] N/ u
I 4
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6. DISCUSSIONS ET CONCLUSIONS (suite)

e la cohérence des résultats avec ceux d’autres Non rapporté  [_]
ctudes oul [] |NON [] Ne sait pas 0 N/A [
e la plausibilité biologique our [] |NON [] Ezlz;ijf;i‘;“e NN /A [
e ladurée du suivi our [ |[NoN [ E:iaﬁjf;i‘;“e = |N/A [
Est-ce que les auteurs discutent de la généralisation possible Non rapporté i
des résultats a d’autres contextes ? our [ |NON [] Ne sait pas L] N/ [
Est-ce que les conclusions de I’étude abordent les objectifs Non r e [
principaux? our [0 |NoN [ |0 Saiiii‘; ¢ 0o |wa O
Est-ce que les conclusions de Iétude sont cohérentes avec les Non rapporté [ _]
résultats clés? our [ |NON L] Ne sait pas L] N/a- [
Est-ce que la possibilité d’un conflit d’intérét est abordée? oul [] |NON [] E:r;aﬁi‘iiz“e % N/A [
Commentaires :
7. EVALUATION GLOBALE DE LA QUALITE DE L’ETUDE
I évaluation globale de I qualite de Tres satisfaisant [] | Satisfaisant ] Insatisfaisant ]

Pétude

! D’apres COMPUS Adapted SIGN 50 Checklist for Randomised Control Ttials

-
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NOTES
Définition
Essai randomisé : étude expérimentale, ou les patients éligibles, sélectionnés pour une intervention
thérapeutique, sont répartis de maniere aléatoire en deux groupes: le premier groupe recoit le traitement, tandis

que le second rec¢oit en général un placebo. La répartition au hasard a pour but d'assurer que les patients des
deux groupes sont rigoureusement semblables en tous points, excepté en ce qui concerne 'intervention projetée.

1. OBJECTIES

Est-ce que Pobjectif principal de Particle est énoncé en spécifiant le probléme, Pintervention, Ia
population et les résultats?

Si Pobjectif principal n’est pas clair et bien défini, il sera difficile d’évaluer dans quelle mesure Iétude a
atteint cet objectif et si ’étude est pertinente a la question que nous nous posons.

2. PARTICIPANTS

Est-ce que les caractéristiques de la population visée sont décrites (dge, sexe, statut socio-
économique, condition de santé, co-morbidité, antécédents, etc.)?

L’étude doit indiquer clairement qui est visé et inclure une définition claire pour identifier la présence du
probléme, par exemple : Tous les adultes avec une tendinite au coude (douleur aggravée / région latérale lors
de l'utilisation du poignet ou de la main), diagnostiqués par un intervenant de la santé.

Au début de Pessal, est-ce que les groupes de traitement et de contréle sont comparables?

Les patients sélectionnés pour inclusion dans un essai doivent étre aussi similaires que possible. L’é¢tude doit
rapporter toute différence importante dans la composition des groupes a I’étude en relation au sexe, a I’age,
au stade de la maladie (si approprié), contexte social, origine ethnique ou conditions de comorbidité. Ces
facteurs peuvent étre couverts par les criteres d’inclusion et exclusion, plutot qu’étre rapportés directement.
Si cette question n’est pas abordée, ou si des groupes inappropriés sont utilisés, la qualité de I’étude doit étre
jugée moindre.

Est-ce que le nombre de participants est suffisant pour assurer Ia puissance statistique de I'étude?

La puissance de I’étude est fonction de la taille de P'effet recherché, de la taille de I’échantillon, et du seuil de
signification statistique utilisé.

-
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NOTES (suite)

3. METHODOLOGIE

Est-ce que Passignation des sujets aux groupes de traitement est randomisée selon une méthode
appropriée?

L’assignation randomisée des patients a 'un ou I'autre des traitements (ou placebo) est fondamentale a ce
type d’étude. §’il n’y a pas d’indication de randomisation, I’étude doit étre rejetée. Des méthodes
adéquates incluent :

e Tables de nombres aléatoires

e Tables de nombres aléatoires générées par ordinateur

e Tirage d’enveloppes au sort

Si la randomisation est peu décrite, la qualité de I’étude doit étre jugée moindre. Des méthodes inadéquates
incluent :

e Assignation en alternance

e Assignation selon la date de naissance, ou jour de la semaine

Ces méthodes ne constituent pas des méthodes de randomisation réelles. Ces ¢tudes doivent étre classifiées
comme essais cliniques controlés et non randomisés.

Est-ce que I’assignation est faite a I'insu des chercheurs?

L’assignation a I'insu des chercheurs vise a ce que les chercheurs ne sachent pas a quel groupe les patients
sont assignés au début de I’étude. La recherche démontre que si la dissimulation est inadéquate, les
chercheurs peuvent surestimer Ieffet des interventions jusqu’a 40%.

Des méthodes adéquates incluent :
e Assignation centralisée
e Systemes d’assignation par ordinateur
e [utilisation de contenants numérotés et codés, identiques
e [utilisation d’enveloppes opaques, scellées, et numérotées séquentiellement
e Autres méthodes contenant des moyens de dissimulation convaincants.

Si la méthode de dissimulation utilisée semble inadéquate ou facile a contourner, la qualité de I’étude doit
étre jugée moindre. Des méthodes inadéquates incluent :

e Séquences d’assignation ouvertes ou prédictibles (par exemple, en alternance)

e Date de naissance

e Numéro de dossier

e Tables de nombres aléatoires accessibles

-
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NOTES (suite)

3. METHODOLOGIE (suite)

Est-ce que I’évaluation des résultats est faite a I'insu des chercheurs?

« A Pinsu» signifie que les chercheurs ne savent pas quel traitement un patient a regu lorsqu’ils évaluent les
résultats pour ce patient. Cette méthode comporte plusieurs niveaux : 1) les patients ne savent pas quel
traitement ils recoivent (single blind), 2) ni le docteur, ni le patient ne savent quel traitement a été donné
(double blind) et 3) ni le docteur, ni le patient, ni la personne qui effectue les analyses ne savent quels
patients ont recu quel traitement (triple blind). Plus le niveau de dissimulation est élevé, plus le risque de
biais diminue.

Est-ce que tous les résultats sont mesurés de fagon standardisée, valide et fiable?

Lorsque la mesure des résultats requiert une certaine subjectivité, des preuves doivent étre fournies a Peffet
que les mesures utilisées sont fiables et ont été validées avant leur utilisation. La méthode utilisée pour
effectuer la mesure doit étre la méme pour tous les participants.

Validité : on mesure vraiment ce qu’on souhaite mesurer. Par exemple, un ruban a mesurer n’est pas un
instrument valide pour diagnostiquer 'obésité.

Fiabilité : deux personnes ou deux instruments différents, ou deux mesures faites a des moments différents
donnent le méme résultat. Par exemple, un diagnostic de cancer est vérifié par un second spécialiste.

4. INTERVENTION ET COMPARAISON

Exception faite de Pintervention, est-ce que les groupes sont traités de Ia méme fagon?

Si certains patients recoivent un traitement additionnel, méme mineur ou consistant d’un avis ou de
counseling, ce traitement constitue un facteur confondant potentiel qui peut invalider les résultats. Si les
groupes n’ont pas ¢été traités également, I’étude doit étre rejetée. Si I’étude est utilisée comme preuve, elle
devrait étre traitée avec circonspection.

5. ANALYSE ET RESULTATS

Est-ce que les résultats recherchés sont définis (résultats principaux et secondaires)?

Les mesures des principaux résultats recherchés doivent étre clairement spécifiées dans I’étude. Si ces
mesures de résultats ne sont pas explicites ou si I’étude base ses principales conclusions sur des résultats
secondaires, I’étude doit étre rejetée.

Quel est le pourcentage de perte de sujets dans chaque groupe?

Selon les conventions, un taux d’abandon de 20% des patients est considéré acceptable mais ce taux peut
varier. Les pertes au suivi peuvent étre plus élevées lorsque la durée de I'étude est plus grande. Si un taux
élevé de perte au suivi est observé, la qualité de I’étude doit étre jugée moindre mais ’étude ne doit pas
nécessairement étre rejetée.

-
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NOTES (suite)

5. ANALYSE ET RESULTATS (suite)

Est-ce que les raisons pour la perte de sujets sont identifiées et comparées entre les groupes?
Les raisons d’abandon doivent étre évaluées et comparées entre les groupes.

Est-ce que les analyses incluent tous les sujets tels que distribués initialement dans chaque groupe
(intention to treat)?

En pratique, il est rarement observé que tous les patients assignés au groupe de traitement regoivent le
traitement pour la durée complete de I'essai ou que tous ceux assignés au groupe controle ne le recoivent
pas. Certains patients peuvent refuser le traitement, ou des contre-indications peuvent résulter en un
changement d’assignation. Afin de conserver la comparabilité des groupes obtenue par randomisation, les
résultats des patients doivent étre analysés selon le groupe auquel ils ont été assignés par randomisation, peu
importe le traitement recu (analyse « intention to treat»). S’il est clair que les analyses n’ont pas été faites
selon ce principe, 'étude peut étre rejetée. Si peu d’autres études sont disponibles, I’étude peut étre incluse
mais doit étre évaluée en tant que une étude de cohorte non randomisée.

Si Pétude est multisites, est-ce que les résultats sont comparables dans tous les sites?

Pour les études multisites, une plus grande confiance est accordée aux résultats s’il peut étre démontré que
des résultats similaires ont été obtenus dans les différents sites.

6. DISCUSSION ET CONCLUSION

Est-ce que les auteurs identifient les limites de leur étude en tenant compte des éléments suivants?

Les auteurs doivent adopter une perspective critique face a leur travail et discuter des limites potentielles de
leurs conclusions.

Est-ce que Ia possibilité d’un conflit d’intérét est abordée?
Les sources de financement doivent étre indiquées.

7. EVALUATION GLOBALE DE LA QUALITE DE L’ETUDE

Tres satisfaisant : | L’étude répond a tous ou a la plupart des critéeres de qualité. Pour les

criteres auxquels I’étude ne répond pas, il apparait peu probable que les
conclusions de Iétude en soient affectées.

Satisfaisant : I’étude répond a certains des criteres de qualité. Pour les critéres

auxquels Détude ne répond pas ou pour lesquels il manque de
I'information, il apparait peu probable que les conclusions de I’étude en
solent affectées.

Insatisfaisant : I’étude répond a peu ou aucun des criteres de qualité. En conséquence,

les conclusions de Iétude sont questionnables.

-
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Auteur (s) Date de publication
# EndNote Objet d’étude
Evaluateur Date

1. OBJECTIFS

Est-ce que 'objectif principal de la revue est énoncé en

Non rapporté

spécifiant le probléme, I'intervention, la population et les oul [] |NON [] . L N/A ]

p Ne sait pas ]
résultats?
Commentaires :
2. PARTICIPANTS
Est-ce que les deux groupes a ’étude proviennent de
populations comparables (4ge, sexe, statut socio- Non rapporté  []
économique, condition de santé, co-morbidité, our [1 |NON [] Ne sait pas ] N/A- [
antécédents, etc.)?
Est-ce que les critéres d’éligibilité sont spécifiés? oul [ |NON [] igi;ﬁi‘;ﬁe HENIN .
Est-ce que le taux de participation est défini et adéquat pour Non rapporté f
chaque groupe a I’étude (préciser le seuil)? out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
Est-ce qu'une comparaison est faite entre les participants et Non rapporté [ ]
les non participants? out [J |NON [] Ne sait pas [ ] N/A- L
Est-ce que le nombre de participants est suffisant pour Non rapporté [ ]
assurer la puissance statistique de I’étuder our [ |NON L] Ne sait pas L] N/a- [
Commentaires :
3. METHODOLOGIE
Est-ce que la mesure d’exposition est standardisée, Non rapporté [ ]
valide et fiable? our [] |NON [] Ne sait pas [ ] N/a-
Est-ce que la mesure de résultat est standardisée, valide Non rapporté [ ]
et fiable? our [J |NOoN [] Ne sait pas L | N/a- L
Est-ce que le moment choisi pour effectuer la mesure des Non rapporté [ ]
résultats est spécifié? out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
Est-ce que le niveau d’exposition est évalué plus d’une fois? oul [] |NON [] E:i:ﬁiﬁgrte = | N/A []
Est-ce que I’évaluation des résultats est faite a 'aveugle au Non rapporté i
regard du statut d’exposition? our [J |NoN [] Ne sait pas ] N/A [
Est-ce que la durée du suivi est adéquate pour observer le Non rapporté  [_|
résultat (préciser la durée adéquate)? out [] |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
Commentaires :

I 4
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4. EXPOSITION ET COMPARAISON

Non rapporté

. ’ >
Est-ce que 'exposition ciblée est décrite (parametres): oul [] |NON [] Ne sait pas O] N/A ]
Est-ce que I'exposition alternative est décrite (aucune Non rapporté [ ]
exposition, exposition moindre, etc.)? out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A L]
Commentaires :
5. ANALYSE ET RESULTATS (outcomes)
Est-ce que les résultats sont définis (résultats principaux Non rapporté [_|
et secondaires)? our [] |NON [] Nesait pas [ ] N/A- [
Quel es}t le pourcentage de perte de sujets dans chaque Fxposé o Non exposé %
grouper - -
Est-ce que les raisons pour la perte de sujets sont identifiées Non rapporté [_]
et comparées selon le statut d’exposition? our [ |NON L] Ne sait pas L] N/a- [
Est-ce qu'une comparaison est faite entre les perdus de vue et Non r e [
les participants suivis jusqu’a la fin de I’étude, selon le statut oul [] |NON [] on rapporte N/A ]
, . Ne sait pas ]
d’exposition?
- . Non rapporté [ _]
- ?
Est-ce que les analyses statistiques sont appropriées: oul [] |NON [] Ne sait pas O N/A [
Est-ce que les principales variables confondantes sont Non rapporté [ _]
identifiées et prises en compte dans les analyses? out [] |NON [] Ne sait pas ] N/A - L
Est-ce que la possibilité que certains sujets éligibles puissent ,
avoir été atteints (malades) au moment du recrutement a été oul [] |NON [] Non rapporte L] N/A ]
. ) 1 Ne sait pas ]
évaluée et considérée dans les analyses?
Est-ce que les résultats sont présentés avec les intervalles de Non rapporté [ _]
confiance? our [ |NON [] Ne sait pas L] N/ [
Commentaires :
6. DISCUSSION ET CONCLUSIONS
Est-ce que les auteurs identifient les limites de leur étude en
tenant compte des éléments suivants?
e La puissance statistique (taille d’échantillon, taille OUI o Non rapporté  [] A
d’effet, seuil de probabilité statistique) L1 | NoN [ Ne sait pas ] N/ [
o Non rapporté [_|
e La taille d’effet obtenue oul [] |NON [] Ne sait pas ] N/A  []
e La précision des intervalles de confiance Ooul [] |NON [] igr;:iil; Izlcs)rte E N/A  []
e La présence d’une relation dose-réponse (effet du Non rapporté  [_]
OUI (@) . A
traitement) v L] | NON ] Ne sait pas ] N/ N
e T.a cohérence des résultats avec ceux d’autres études Ooul [] |NON [] Non rapporté E N/A  []

Ne sait pas

-
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6. DISCUSSION ET CONCLUSIONS

e La plausibilité biologique out [J |NON [J igzaﬁi}gﬁ“é g N/A O
e Ladurée du suivi our [J |NON [J Ezlzaﬁiiizrté % N/A O
e e Lo = =1 Pl = L=
I]:Zfs;;epgs;les conclusions de Iétude abordent les objectifs oul [] |NoN [ E:r;ari;tlii:rté % N/A [
Fésszlctztcslucel él:?s conclusions de I’étude sont cohérentes avec les oul [] |NoN [ E:::;ii:rté E N/A [
Est-ce que la possibilité d’un conflit d’intérét est abordée? Ooul [] |NON [] Egr;:ii}; Izl(s)rté E N/A  []
Commentaites :
7. EVALUATION GLOBALE DE LA QUALITE DE ’ETUDE
LL e et glolbeite e I qpeellies clo Tres satisfaisant [] | Satisfaisant [] Insatisfaisant []

Iétude

! D.aprés COMPUS Adapted SIGN 50 Checklist for Randomised Control Trial

-
ll'

Direction de I’évaluation, de la qualité
et de la performance

Unité d’évaluation des technologies et des
modes d’intervention en santé (UETMIS)

Page 51
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NOTES
Définition

Etude de cohorte : étude d'observation, le plus souvent prospective, dans laquelle un groupe de sujets exposés
(a des facteurs de risque d'une maladie ou a un traitement particulier) est suivi pendant une période déterminée
et comparé a un groupe controle non exposé. Il n’y a donc pas de répartition au hasard des individus. Une étude
de cohorte peut aussi étre rétrospective et évaluer les risques auxquels les sujets ont été exposés antérieurement
en se basant, par exemple, sur des dossiers médicaux. Dans ce type d’étude, les sujets sont suivis jusqu'a
l'apparition de Iissue recherchée.

1. OBJECTIFS

Est-ce que Pobjectif principal de Particle est énoncé en spécifiant le probléme, Pintervention, Ia
population et les résultats?

Si Pobjectif principal n’est pas clair et bien défini, il sera difficile d’évaluer dans quelle mesure I’étude a
atteint cet objectif et si ’étude est pertinente a la question que nous nous posons.

2. PARTICIPANTS

Est-ce que les deux groupes a P’étude proviennent de populations comparables (dge, sexe, statut
socio-économique, condition de santé, co-morbidité, antécédents, etc.)?

Les participants a I’étude peuvent provenir d’une population cible (tous les individus a qui les résultats de
I’étude pourraient étre appliqués), d’'une population source (un sous-groupe défini de la population cible a
partir de laquelle sont sélectionnés les participants) ou d’un bassin de sujets éligibles (un groupe clairement
précis sélectionné de la population source). Il est important que les deux groupes soient aussi semblables que
possible sur toutes les caractéristiques autres que leur statut d’exposition ou la présence de facteurs
pronostiques pertinents a ’étude. Si Pétude n’inclut pas une définition claire de la population source,
elle doit étre rejetée.

Est-ce que les critéres d’éligibilité (inclusion/exclusion) dont spécifiés?

Si I’étude n’inclut pas une définition claire des criteres d’éligibilité pour les participants, elle doit
étre rejetée.

Est-ce que le taux de participation est défini et adéquat (préciser le seuil) pour chaque groupe a
Pétude (préciser Ie seuil)?

Des différences entre la population éligible et les participants peuvent influencer la validité de I’étude. Le
taux de participation est calculé en divisant le nombre de participants a I’étude par le nombre de personnes
¢ligibles. Ce taux doit étre calculé séparément pour chaque groupe a I'étude. Un taux de participation bas, ou
une large différence entre les groupes indiquent la possibilité d’un biais de sélection. Dans ce cas, la qualité
de I’étude doit étre jugée moindre ou I’étude doit étre rejetée si la différence est importante.

-
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GRILLE D’EVALUATION' DE LA QUALITE DES ETUDES
Etude de cohorte

NOTES (suite)

2. PARTICIPANTS (suite)

Est-ce qu’une comparaison est faite entre les participants et les non participants?

Méme si les taux de participation sont comparables et acceptables, il est tout de méme possible que les
participants différent des autres membres de la population source sur des facteurs importants. Une étude
bien menée examinera des échantillons de non participants provenant de la population source pour vérifier
que les participants constituent réellement un échantillon représentatif.

Est-ce que le nombre de participants est suffisant pour assurer Ia puissance statistique de I'étude?

La puissance de I’étude est fonction de la taille de Peffet recherché, de la taille de I’échantillon, et du seuil de
signification statistique utilisé.

3. METHODOLOGIE

Est-ce que toutes les mesures (diagnostic, exposition ou intervention) sont standardisées, valides et
fiables?

Une étude bien menée doit indiquer comment le degré d’exposition ou la présence de facteurs pronostiques
ont été évalués. Les mesures utilisées doivent étre suffisantes pour établir clairement que les participants ont
ou n'ont pas été exposés et a quel degré (ou pour établir qu’ils possedent ou non le(s) facteur(s)
pronostique(s) sous étude).

L’inclusion de données probantes provenant d’autres sources ou études démontrant la validité et la fiabilité
des mesures utilisées augmente notre confiance en la qualité de I’étude. La méthode utilisée pour effectuer la
mesure doit étre la méme pour tous les participants (fréquence, intervenant, etc.).

Validité : on mesure vraiment ce qu’on souhaite mesurer. Par exemple, un ruban a mesurer n’est pas un
instrument valide pour diagnostiquer 'obésité.

Fiabilité : deux personnes ou deux instruments différents, ou deux mesure faites a des moments différents
donnent le méme résultat. Par exemple, un diagnostic de cancer est vérifié par un second spécialiste.

Est-ce que le niveau d’exposition est évalué plus d’une fois?

La confiance dans la qualité des données sera augmentée si le statut d’exposition ou la présence de facteurs
pronostiques est mesurée plus dune fois. Des mesures indépendantes par plus d’un évaluateur sont
préférables.

Est-ce que I’évaluation des résultats est faite a Paveugle au regard du statut d’exposition?
L’évaluation a I'aveugle signifie que les chercheurs ne savent pas a quel groupe (exposé, non exposé) un

patient appartient lorsqu’ils évaluent les résultats pour ce patient. Une étude ou I’évaluation est faite a
laveugle doit étre évaluée supérieure aux études ou cette méthode n’est pas utilisée ou est utilisée

inadéquatement.
-
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GRILLE D’EVALUATION' DE LA QUALITE DES ETUDES
Etude de cohorte

NOTES (suite)

5. ANALYSE ET RESULTATS

Est-ce que les résultats recherchés sont définis (résultats principaux et secondaires)?

Les mesures des principaux résultats recherchés doivent étre clairement spécifiées dans Iétude. Si ces
mesures de résultats ne sont pas explicites ou si ’étude base ses principales conclusions sur des
résultats secondaires, I’étude doit Etre rejetée.

Quel est Ie pourcentage de perte de sujets dans chaque groupe?

Selon les conventions, un taux d’abandon de 20% des patients est considéré acceptable mais dans des études
observationnelles conduites sur une longue période de temps ce taux peut étre plus élevé. La décision
d’évaluer la qualité de I’étude comme moindre ou de rejeter I'étude a cause de pertes de sujets importantes
est une question de jugement basée sur les raisons des pertes et la comparabilité des pertes entre les groupes
exposé et non-exposé. Le signalement d’efforts pour suivre les participants perdus de vue peut étre
considéré un indicateur pour une étude bien menée.

Est-ce que les raisons pour Ia perte de sujets sont identifiées et comparées selon le statut
d’exposition?

Les raisons d’abandon doivent étre évaluées et comparées entre les groupes.

Est-ce qu’une comparaison est faite entre les perdus de vue et les participants suivis jusqu’a Ia fin
de Pétude, selon le statut d’exposition?

Pour des résultats valides, il est essentiel que les participants a ’étude soient réellement représentatifs de la
population source. Il est toujours possible que les perdus de vue différent des participants suivis jusqu’a la
fin. Une étude bien menée tentera d’identifier de telles différences entre les perdus de vue et les participants
suivis jusqu’a la fin, dans les groupes exposés et non exposés. Toute indication qu’il existe des différences
doit mener a la prudence dans l'interprétation des résultats.

Est-ce que les principales variables confondantes sont identifiées et prises en compte dans les
analyses?

Les données médicales sont influencées par un grand nombre de facteurs dont plusieurs variables
confondantes (age, sexe, ethnie, niveau socio-économique, etc.). Une variable confondante ou facteur de
confusion est une variable qui est associée aussi bien a la variable indépendante d'intérét particulier (facteur
causal vrai) qu'a la variable dépendante (maladie). La présence possible de variables confondantes est une des
principales raisons pour lesquelles les études observationnelles regoivent une évaluation moindre en tant que
données probantes (force de preuve). L’article devrait indiquer quelles variables confondantes ont été
considérées et comment elles ont été évaluées ou prises en compte dans les analyses. Un jugement clinique
est nécessaire pour évaluer si toutes les variables confondantes potentielles ont été considérées. Si les
mesures utilisées sont considérées inadéquates, 'étude devrait étre considérée de qualité moindre ou rejetée,
selon Pampleur du risque de confusion. Une étude qui n’aborde pas la question des variables
confondantes doit étre rejetée.
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GRILLE D’EVALUATION' DE LA QUALITE DES ETUDES
Etude de cohorte

NOTES (suite)

5. ANALYSE ET RESULTATS (suite)

Est-ce que la possibilité que certains sujets éligibles puissent avoir été atteints (malades) au
moment du recrutement a été évaluée et considérée dans les analyses?

Si certains des sujets éligibles, en particulier ceux du groupe non exposé, sont atteints au début de I’étude, le
résultat final sera biaisé. Une étude bien menée tentera d’estimer cette probabilité et en tiendra compte dans
'analyse, par le biais d’études de sensibilité ou autres méthodes.

Est-ce que les résultats sont présentés avec les intervalles de confiance?
Les intervalles de confiance indiquent la précision des résultats statistiques et peuvent étre utilisés pour

différencier une étude non concluante d’une étude qui ne montre aucun effet. Les études qui ne rapportent
qu’une taille d’effet sans indications de la précision doivent étre traitées avec prudence.

6. DISCUSSION ET CONCLUSION

Est-ce que les auteurs identifient les limites de leur étude en tenant compte des éléments suivants :
Les auteurs devraient adopter une perspective critique face a leur travail et discuter des limites potentielles

de leurs conclusions.

Est-ce que Ia possibilité d’un conflit d’intérét est abordée?

Les sources de financement devraient étre indiquées.

7. EVALUATION GLOBALE DE LA QUALITE DE L’ETUDE

Trés satisfaisant :

L’étude répond a tous ou a la plupart des critéres de qualité. Pour les
criteres auxquels I’étude ne répond pas, il apparait tres improbable
que les conclusions de I’étude en soient affectées.

Satisfaisant :

L’étude répond a certains des criteres de qualité. Pour les critéres
auxquels Iétude ne répond pas ou pour lesquels il manque de
I'information, il apparait improbable que les conclusions de I’étude en
solent affectées.

Insatisfaisant :

’étude répond a peu ou aucun des criteres de qualité. En
conséquence, les conclusions de I’étude sont questionnables.

-
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES
Etude cas témoin

Auteur (s) Date de publication
# EndNote Objet d’étude
Evaluateur Date

1. OBJECTIFS

Est-ce que 'objectif principal de la revue est énoncé en

Non rapporté

spécifiant le probléme, I'intervention, la population et les oul [] |NON [] . L N/A  []

. Ne sait pas ]
résultats?
Commentaires :
2. PARTICIPANTS
Est-ce que les cas et les témoins proviennent de
populations comparables (4ge, sexe, statut socio- Non rapporté  []
économique, condition de santé, co-morbidité, our [ |NON [] Ne sait pas ] N/ [
antécédents, etc.)?
Est-ce que les criteres d’éligibilité spécifiés sont les mémes Non rapporté [ _]
pour les cas et les témoins? our [ |NON L] Ne sait pas [] N/a [
Est-ce que le taux de participation des cas est adéquat Non rapporté  [_|
(préciser le seuil)? out [ |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
Est-ce que le taux de participation des témoins est adéquat Non rapporté [ ]
(préciser le seuil)? out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A- L
Est-ce qu'une comparaison est faite entre les participants et Non rapporté [ ]
les non participants? out [J |NON [] Ne sait pas [ ] NA D
Est-ce que les cas sont bien définis et différenciés des Non rapporté [ ]
témoins? out [] |NON [] Ne sait pas [] N/A D
Est-il clairement établi que les témoins ne sont pas des Non rapporté [ ]
cas? our [] |NON [] Ne sait pas ] N/a [
Outre le facteur d’atteinte, est-ce que les cas et les Non rapporté [_|
témoins sont comparables (variables confondantes)? out [] |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
Est-ce que le nombre de participants est suffisant pour Non rapporté [ ]
assurer la puissance statistique de I’étude? out L[] |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
Commentaires :
3. METHODOLOGIE
Est-ce que la mesure du diagnostic est standardisée, Non rapporté [ ]
valide et fiable? our [ |NON [] Ne sait pas ] N/a [
Est-ce que 1la mesure de ’exposition (ou intervention) Non rapporté [ ]
est standardisée, valide et fiable? our [J |NoN [] Ne sait pas [] N/ L
Est-ce que les mesures utilisées sont les mémes pour les cas et Non rapporté [ ]
les témoins? out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A- L
Est-ce que des mesures ont été prises pour empécher que la ,
connaissance de I’exposition primaire influence l'identification | OUI ~ [] | NON [ ] Non rapporte L] N/A  []

Ne sait pas ]
des cas?
Commentaires :
I 4
s
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES
Etude cas témoin

4. ANALYSE ET RESULTATS (outcomes)

Est-ce que les résultats sont définis (résultats principaux Non rapporté [ _]
et secondaires)? out [] |NON [] Ne sait pas [] N/A D
Est-ce que les principales variables confondantes sont Non rapporté [ ]
identifiées et prises en compte dans les analyses? out [] |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
Est-il possible qu’un surappariement se soit produit (les cas et ,
les témoins sont appariés sur des facteurs associés a oul [] |NON [] Non rapporte L] N/A []
pp Ne sait pas L]
I'exposition)?
Est-ce que les résultats sont présentés avec les intervalles de Non rapporté  [_]
confiance? our [ |NON [] Ne sait pas ] N/ [
Commentaires :
5. DISCUSSION ET CONCLUSIONS
Est-ce que les auteurs identifient les limites de leur étude en
tenant compte des éléments suivants?
e La puissance statistique (taille d’échantillon, taille OUI NON Non rapporté [ ] N/A
d’effet, seuil de probabilité statistique) L] L] Ne sait pas ] / o
N té
e La taille d’effet obtenue oul [] |NON [] N:I:ariiiizr © E N/A [
N té
e La précision des intervalles de confiance oulr [] |NON [] N:rslari?tli igr © E N/A [
e La présence d’une relation dose-réponse (effet du Non rapporté  []
OUI (@) . A
traitement) L] | NON ] Ne sait pas ] N/ o
N té
o T.a cohérence des résultats avec ceux d’autres études Ooul |:| NON |:| N:rslari?tli igr ¢ E N/A |:|
Est-ce que les auteurs discutent de la généralisation des Non rapporté [ ]
résultats a d’autres contextes? out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
Est-ce que les conclusions de I’étude abordent les objectifs Non rapporté [ ]
principaux? out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
Est-ce que les conclusions de Iétude sont cohérentes avec les Non rapporté [ ]
résultats clés? out [J |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L
Est-ce que la possibilité d’un conflit d’intérét est abordée? oul [] |NON [] E:i:ﬁi I;zrte Ij N/A []
Commentaires :
6. EVALUATION GLOBALE DE LA QUALITE DE L’ETUDE
Lbveliniiior g elsale els I quaiiiia s Tres satisfaisant [] | Satisfaisant [] Insatisfaisant []

Iétude

! D’aprés COMPUS Adapted SIGN 50 Checklist for Case Control Studies

-
ll'
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES
Etude cas témoin

NOTES

Définition :

Etude cas-témoin : étude d'observation rétrospective dans laquelle les caractéristiques des malades (les cas) sont
comparées a celles de sujets indemnes de la maladie (les témoins). Ce type d’étude est particulierement adapté pour
les maladies rares ou celles qui présentent une longue période entre l'exposition et lissue et pour I'étude
d'hypotheses préliminaires. Il nécessite moins de sujets que les études transversales.

1. OBJECTIES

Est-ce que Pobjectif principal de Particle est énoncé en spécifiant le probléme, Pintervention, Ia
population et les résultats?

Si Pobjectif principal n’est pas clair et bien défini, il sera difficile d’évaluer dans quelle mesure I'étude a atteint
cet objectif et si ’étude est pertinente a la question que nous nous posons.

2. PARTICIPANTS

Est-ce que les cas et les témoins proviennent de populations comparables (dge, sexe, statut socio-
économique, condition de santé, co-morbidité, antécédents, etc.)?

Les participants a I’étude peuvent provenir d’une population cible (tous les individus a qui les résultats de
I’étude pourraient étre appliqués), d'une population source (un sous-groupe défini de la population cible a partir
de laquelle sont sélectionnés les participants) ou d’un bassin de sujets éligibles (un groupe clairement précis
sélectionné de la population source). Si Pétude n’inclut pas une définition claire de la population source,
elle devrait étre rejetée.

Est-ce que les critéres d’éligibilité (inclusion/exclusion) spécifiés sont les mémes pour les cas et les
témoins?

Tous les criteres de sélection et d’exclusion doivent étre appliqués de la méme fagon aux cas et aux témoins.
Tout manquement a ce principe peut biaiser les résultats de Iétude de facon importante.

Est-ce que les taux de participation (cas et témoins) sont adéquats (préciser le seuil)?

Des différences entre la population éligible et les participants peuvent influencer la validité de I’étude. Le taux
de participation est calculé en divisant le nombre de participants a ’étude par le nombre de personnes éligibles.
I1 est plus utile de calculer des taux séparés pour les cas et les témoins. Si le taux de participation est bas, ou s’il
existe une large différence entre les deux groupes, les résultats de I’étude pourraient étre non valides a cause de
différences entre les participants et les non participants. Dans ce cas, la qualité de I’étude doit étre jugée
moindre ou I’étude devrait étre rejetée si la différence est importante.

-
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES
Etude cas témoin

NOTES (suite)

2. PARTICIPANTS (suite)

Est-ce qu’une comparaison est faite entre les participants et les non participants?

Meéme si les taux de participation sont comparables et acceptables, il est tout de méme possible que les cas et les
témoins different des autres membres de la population source sur des facteurs importants. Une étude cas
témoins bien menée examinera des échantillons de non participants provenant de la population source pour
vérifier que les participants constituent réellement un échantillon représentatif.

Est-ce que les cas sont bien définis et différenciés des témoins?

La méthode de sélection des cas est critique pour la validité de I’étude. Les chercheurs doivent étre certains que
les cas sont bien des cas, mais doivent aussi établir un équilibre avec le besoin que les cas retenus soient
représentatifs de la population éligible. Les enjeux associés a la sélection des cas sont complexes et doivent
idéalement étre évalués par une personne ayant une bonne connaissance de la méthodologie cas témoins. Si
Pétude ne discute pas la fagon dont les cas ont été sélectionnés, il est probablement plus siir de la
rejeter.

Est-il clairement établi que les témoins ne sont pas des cas?

Similairement, il est important que les témoins ne soient pas atteints par la condition sous étude. Les témoins
doivent étre choisis de manicre a ce que I'information sur le statut d’exposition puisse étre obtenue ou évaluée
de fagon similaire a la fagon utilisée pour la sélection des cas. Si la méthode utilisée pour la sélection des
témoins n’est pas décrite, ’étude doit étre rejetée. Si différentes méthodes de sélection sont utilisées pour
les cas et les témoins, I’étude devrait étre évaluée par une personne ayant une bonne connaissance de la
méthodologie cas témoins.

Est-ce que le nombre de participants est suffisant pour assurer Ia puissance statistique de I'étude?

La puissance de I’étude est fonction de la taille de Peffet recherché, de la taille de 'échantillon, et du seuil de
signification statistique utilisé.

3. METHODOLOGIE

Direction de I’évaluation, de la qualité

-

Est-ce que toutes les mesures (diagnostic, exposition ou intervention) sont standardisées, valides et
fiables?

L’inclusion de données probantes provenant d’autres sources ou études démontrant la validité et la fiabilité des
mesures utilisées augmente notre confiance en la qualité de I'étude. La méthode utilisée pour effectuer la mesure
doit étre la méme pour tous les participants.

Validité : on mesure vraiment ce qu’on souhaite mesurer. Par exemple, un ruban a mesurer n’est pas un

instrument valide pour diagnostiquer 'obésité.
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES
Etude cas témoin

NOTES (suite)

3. METHODOLOGIE (suite)

Fiabilité : deux personnes ou deux instruments différents, ou deux mesure faites a des moments différents
donnent le méme résultat. Par exemple, un diagnostic de cancer est vérifié par un second spécialiste.

Est-ce que des mesures ont été prises pour empécher que la connaissance de I’exposition primaire
influence Pidentification des cas?

Sl existe une possibilité que la sélection des cas puisse étre influencée par une connaissance du statut
d’exposition, un biais pourrait étre introduit. Une étude bien menée devrait tenir compte de cette possibilité.

4. ANALYSE ET RESULTATS

Est-ce que les résultats recherchés sont définis (résultats principaux et secondaires)?

Les mesures des principaux résultats recherchés doivent étre clairement spécifiées dans ’étude. Si ces mesures
de résultats ne sont pas explicites ou si 'étude base ses principales conclusions sur des résultats secondaires,
Iétude devrait étre rejetée.

Est-ce que les principales variables confondantes sont identifiées et prises en compte dans les
analyses?

Les données médicales sont influencées par un grand nombre de facteurs dont plusieurs variables confondantes
(age, sexe, ethnie, niveau socio-économique, etc.). Une variable confondante ou facteur de confusion est une
variable qui est associée aussi bien a la variable indépendante d'intérét particulier (facteur causal vrai) qu'a la
variable dépendante (maladie). La présence possible de facteurs de confusion est une des principales raisons
pour lesquelles les études observationnelles regoivent une évaluation moindre en tant que données probantes
(niveau de preuve). I article doit indiquer quelles variables confondantes ont été considérées, comment elles ont
été évaluées ou prises en compte dans les analyses. Un jugement clinique est nécessaire pour évaluer si toutes les
variables confondantes potentielles ont été considérées. Si les mesures utilisées sont considérées inadéquates,
I’étude devrait étre considérée de qualité moindre ou rejetée, selon 'ampleur du risque de confusion. Une étude
qui n’aborde pas la question des variables confondantes doit étre rejetée.

Est-ce que les résultats sont présentés avec les intervalles de confiance?
Les intervalles de confiance indiquent la précision des résultats statistiques et peuvent étre utilisés pour

différencier une étude non concluante d’une étude qui ne montre aucun effet. Les études qui ne rapportent
qu’une taille d’effet sans indications de la précision devraient étre traitées avec prudence.

-
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GRILLE D’EVALUATION DE LA QUALITE DES ETUDES
Etude cas témoin

NOTES (suite)

5. DISCUSSION ET CONCLUSION

Est-ce que les auteurs identifient les limites de leur étude en tenant compte des éléments suivants :

Les auteurs devraient adopter une perspective critique face a leur travail et discuter des limites potentielles de
leurs conclusions.

Est-ce que Ia possibilité d’un conflit d’intérét est abordée?

Les sources de financement devraient étre indiquées.

6. EVALUATION GLOBALE DE LA QUALITE DE L’ETUDE

Treés satisfaisant : L’étude répond a tous ou a la plupart des critéres de qualité. Pour les
criteres auxquels I’étude ne répond pas, il apparait peu probable que
les conclusions de I’étude en soient affectées.

Satisfaisant : L’étude répond a certains des critéres de qualité. Pour les critéres
auxquels Iétude ne répond pas ou pour lesquels il manque de
I'information, il apparait peu probable que les conclusions de I’étude
en soient affectées.

Insatisfaisant : L’étude répond a peu ou aucun des criteres de qualité. En
conséquence, les conclusions de I’étude sont questionnables.

-
-
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GRILLE D’EVALUATION' DE LA QUALITE

Lignes directrices

Auteur (s) Date de publication
# EndNote Objet d’étude
Evaluateur Date

Ligne directrice

OBJECTIF
1. L’(les) objectif(s) de la ligne directrice est (sont) décrits Non rapporté [_|

explicitement our [ |NON [] Ne sait pas L] N/ [
2. La (les) questions(s) clinique(s) faisant I'objet de cette Non rapporté  [_]

ligne directrice est (sont) décrite(s) explicitement out L] |NON [] Ne sait pas [] N/A- L
3. Les patients auxquels cette ligne directrice doit Non rapporté [ ]

s’appliquer sont décrits explicitement out [J |NON [] Ne sait pas ] NA D
Commentaires :
IMPLICATION DES PERSONNES CLES
4. Le groupe ayant élaboré la ligne directrice inclut des Non rapporté [ ]

représentants de tous les groupes professionnels oul [] |NON [] App N/A ]

. Ne sait pas ]

concernés
5. Les opinions et les préférences des patients ont été Non rapporté [ ]

identifiées out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
6. Les utilisateurs cibles de la ligne directrice sont clairement Non rapporté [ ]

définis out L[] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A L]
7. Laligne directrice a été testée aupres des utilisateurs Non rapporté [ ]

cibles out [] |NON [] Ne sait pas ] N/A L
Commentaires :
RIGUEUR DU DEVELOPPEMENT
8. Des méthodes systématiques ont été utilisées pour Non rapporté  [_|

rechercher les preuves scientifiques our [] |NON [] Ne sait pas [ ] N/a-
9. Les criteres de sélection des preuves sont clairement Non rapporté [ ]

décrits out [] |NON [] Ne sait pas [ ] N/A- L
10. Les méthodes utilisées pour formuler les Non rapporté [ ]

recommandations sont clairement décrites out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A L]
11. Les bénéfices pour la santé, effets secondaires et risques Non rapporté [ ]

en terme de santé ont été pris en considération dans la oul [] |NON [] App N/A ]

. . Ne sait pas ]

formulation des recommandations
12. 11y a un lien explicite entre les recommandations et les Non rapporté [ ]

preuves scientifiques sur lesquelles elles reposent out [J |NON [] Ne sait pas ] NA D
13. Laligne directrice a été revue par des experts externes Non rapporté L]

préalablement a sa publication out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A L]

-
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GRILLE D’EVALUATION' DE LA QUALITE

Lignes directrices

RIGUEUR DU DEVELOPPEMENT (suite)

14. Une procédure d’actualisation de la ligne directrice est

Non rapporté

L]
décrite out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A L]
Commentaires :
CLARTE ET PRESENTATION
. L. — Non rapporté [ _]
15. Les recommandations sont précises et sans ambiguité oul [] |NON [] Ne sait pas O N/A [
16. Les différentes options pour la prise en charge de la Non rapporté  [_|
situation clinique sont clairement présentées out [] |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
. , : : . Non rapporté [ ]
17. Les recommandations clés sont facilement identifiables oul [] |NON [] Ne sait pas O] N/A ]
18. La ligne directrice est accompagnée d’outils permettant le Non rapporté [ ]
suivi de 'adhésion aux recommandations et/ou la oul [] |NON [] App N/A ]
L s 1 Ne sait pas ]
réalisation d’audit
Commentaires :
APPLICABILITE
19. Les barrieres orga‘msatlonn,el%es .potefltlelles a l'application oul [] | NON Non rapporté L] N/A
des recommandations ont été discutées Ne sait pas []
20. L’impact économique de application des Non rapporté [_|
recommandations a été examiné out [] |NON [] Ne sait pas ] N/A - L
21. La ligne directrice propose des critéres permettant le suivi Non rapporté [ ]
de I'adhésion aux recommandations et/ou la réalisation oulr [] |[NON [] App N/A [
, s Ne sait pas L]
d’audit
Commentaires :
INDEPENDANCE EDITORIALE
22. La rédaction de la ligne directrice est indépendante des Non rapporté  [_|
organismes de financement out [] |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
23. Les conflits d’intérét des membres du groupe ayant Non rapporté [ ]
développé la ligne directrice ont été documentés out L[] |NON [] Ne sait pas ] N/A L]

Commentaires :

EVALUATION GLOBALE DE LA QUALITE DE LA LIGNE DIRECTRICE

Fortement
recommandé

L’évaluation globale de la qualité de
la ligne directrice

[

Recommandé
avec réserves

[

Non recommandé [_]

Incertain []

! D aprés AGREE (Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation in Europe) guideline appraisal instrument

-
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GRILLE D’EVALUATION' DE LA QUALITE
Lignes directrices

NOTES

Cet item traite des répercussions potentielles d’une recommandation pour la pratique clinique
(RPC) sur la santé d’une population ou de groupes de patients. Le (ou les) objectif(s) de la RPC
devrait(ent) étre décrit(s) de facon détaillée et les bénéfices attendus en terme de santé doivent
étre spécifiques de la situation clinique. Par exemple :

e prévention des complications (a long terme) des patients diabétiques ;

e diminution du risque d’événements vasculaires ultérieurs chez les patients ayant eu un
infarctus du myocarde ;

e prescription rationnelle des antidépresseurs en fonction de leur rapport cott-efficacité.

Une description détaillée des questions cliniques traitées par la RPC doit étre fournie, en
particulier pour les recommandations clés (voir item 15). Pour illustrer chacun des exemples
cités sous I'item 1, des propositions de questions cliniques détaillées pourraient étre :

e Combien de fois par an ’HbAlc devrait-elle étre mesurée chez les patients diabétiques ?

e Quel devrait étre le dosage quotidien de 'aspirine chez les patients ayant eu un infarctus du
myocarde prouvé ?

e Les inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine (ISRS) ont-ils un meilleur rapport
cout-efficacité que les antidépresseurs tricycliques (ATC) dans le traitement de patients
dépressifs ?

La population cible visée par la RPC doit étre clairement décrite. I’age, le sexe, la situation
clinique et les comorbidités doivent étre précisés. Par exemple :

e une RPC sur la prise en charge du diabete sucré chez I'adulte inclut uniquement les patients
diabétiques non insulinodépendants et exclut les patients avec une comorbidité cardio-
vasculaire ;

e une RPC sur la prise en charge de la dépression inclut uniquement les patients avec une
dépression sévere selon les criteres du DSM-IV et exclut les patients avec des symptomes
psychotiques et les enfants ;

e une RPC sur le dépistage du cancer du sein inclut uniquement les femmes entre 50 et 70 ans
sans antécédent de cancer, ni anamnése familiale de cancer du sein.

Cet item fait référence aux professionnels impliqués a un stade ou a un autre dans le processus
d’élaboration de la RPC. 1l peut s’agir des membres du comité d’organisation (ou de pilotage) et
du groupe de travail impliqués dans la sélection et la revue des preuves scientifiques ainsi que
dans la formulation des recommandations finales. Cet item exclut les personnes qui ont fait une
revue externe de la RPC (voir item 13). Des renseignements doivent étre fournis sur la
composition, les disciplines représentées et le type d’expertise des membres du groupe de travail.

-

Direction de I’évaluation, de la qualité Unité d’évaluation des technologies et des
et de la performance modes d’intervention en santé (UETMIS)

Page 65



GRILLE D’EVALUATION' DE LA QUALITE
Lignes directrices

NOTES (suite)

5. Les expériences des patients et leurs attentes doivent étre prises en compte dans I’élaboration de
la RPC. 1l existe plusieurs méthodes pour assurer la prise en compte de I'avis des patients dans
I’élaboration dune RPC. Par exemple, le groupe de travail pourrait comprendre des
représentants des patients ; l'information pourrait étre obtenue lors d’entretiens avec des
patients; des revues de la littérature sur les expériences des patients pourraient étre prises en
considération. Il doit étre clairement indiqué que ce processus a bien eu lieu.

6. Les utilisateurs cibles devraient étre claitement définis dans la RPC afin qu'ils puissent
déterminer immédiatement si la RPC leur est pertinente. Par exemple, les utilisateurs cibles
d'une RPC sur le mal de dos peuvent étre les médecins généralistes, les neurologues, les
chirurgiens orthopédiques, les rhumatologues et les kinésithérapeutes ou physiothérapeutes.

7. Une RPC doit avoir été testée pour validation complémentaire parmi des utilisateurs cibles avant
sa publication. Par exemple, une RPC peut avoir été testée dans un ou plusieurs services de
soins. Ce processus doit étre documenté.

8. Les détails de la stratégie de recherche des preuves scientifiques doivent étre fournis, c’est-a-dire
les mots-clés utilisés, les sources consultées et la période couverte par la recherche de littérature.
Les sources peuvent inclure les banques de données électroniques (par exemple MEDLINE,
EMBASE, CINAHL), des banques de données de revues systématiques (par exemple la
Cochrane Library, DARE), de conférences de consensus, de RPC, (par exemple the US National
Guideline Clearinghouse, the German Guidelines Clearinghouse etc.), une recherche manuelle
dans les revues scientifiques et la revue des résumés de congres.

9. Les criteres d’inclusion ou d’exclusion des preuves scientifiques identifiés par la recherche
doivent étre fournis. Ces critéres doivent étre décrits explicitement et les raisons pour inclure ou
exclure les preuves scientifiques devraient étre clairement formulées. Par exemple, les auteurs de
la. RPC peuvent décider d’inclure uniquement les preuves provenant d’essais cliniques
randomisés et/ou d’exclure les articles de langue autre que francaise ou anglaise.

10. 11 doit y avoir une description des méthodes utilisées pour formuler les recommandations et
pour parvenir aux décisions finales (par exemple méthodes Delphi, Glaser). Les points de
désaccord et les méthodes utilisées pour les résoudre doivent étre spécifiés.

11. La RPC doit considérer les bénéfices des recommandations, leurs effets secondaires et leurs
risques en terme de santé. Par exemple, une RPC sur la prise en charge du cancer du sein peut
comprendre une discussion des répercussions des recommandations sur différentes
conséquences de la maladie et de ses traitements ; cela peut inclure la survie, la qualité de vie, les
effets secondaires et la prise en charge des symptoémes ou encore une discussion comparant
différentes options thérapeutiques. Les preuves que ces questions ont été abordées doivent étre

présentées.
-
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

GRILLE D’EVALUATION' DE LA QUALITE
Lignes directrices

Il doit y avoir un lien explicite entre les recommandations et les preuves scientifiques sur
lesquelles elles reposent. Chaque recommandation doit étre associée a une liste de références sur
lesquelles elle est basée.

Une RPC doit étre soumise a un comité de lecture externe avant publication. Les experts
externes ne doivent pas avoir été impliqués dans le groupe de travail ayant assuré I’élaboration et
devraient comprendre des experts du domaine clinique ainsi que des experts en méthodologie.
Des représentants des patients peuvent également étre inclus. Une description des méthodes
utilisées pour effectuer la revue externe doit étre présentée, pouvant comprendre une liste des
experts externes et leurs affiliations.

Les RPC doivent refléter ’état actuel de la recherche. La procédure d’actualisation de la RPC
doit étre clairement énoncée. Par exemple, un calendrier est précisé ou un groupe de suivi regoit
réguli¢rement une littérature actualisée et effectue les changements qui s'imposent.

Sur la base des preuves scientifiques disponibles, une recommandation doit fournir une
description concrete et précise de la prise en charge appropriée, de la situation et du groupe de
patients cibles.

e un exemple de recommandation spécifique est : les antibiotiques doivent étre prescrits chez
les enfants de deux ans ou plus avec une otite moyenne aigué si les symptoémes durent plus
de 3 jours ou s’ils augmentent apres la consultation malgré un traitement antalgique adéquat :
dans ces cas, un traitement par amoxicilline devrait étre donné durant 7 jours (avec
indication de la posologie).

e un exemple de recommandation floue est : les antibiotiques sont indiqués pour les cas
présentant une évolution anormale ou compliquée.

Cependant, les preuves ne sont pas toujours trés précises et il peut y avoir une incertitude sur la
meilleure prise en charge. Dans ces cas, I'incertitude doit étre signalée dans la RPC.

Une RPC doit examiner les différentes options possibles pour dépister, prévenir, diagnostiquer
ou traiter la situation médicale considérée. Ces options doivent étre clairement présentées dans
la RPC. Par exemple une recommandation sur la prise en charge de la dépression pourrait
comprendre les alternatives suivantes:

a) Traitement avec des antidépresseurs tricycliques

b) Traitement avec des inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine (ISRS)

c) Psychothérapie

d) Association de thérapies pharmacologique et psychologique

Les utilisateurs doivent étre en mesure d’identifier facilement les recommandations clés. Ces
recommandations répondent aux questions cliniques principales couvertes par la RPC. Elles
peuvent étre identifiées de différentes facons. Par exemple, elles peuvent étre résumées dans un
tableau, écrites en caracteres gras, soulignées ou présentées sous forme d’arbres de décision ou
d'algorithmes.

-
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19.

20.

21.

22.

23.

GRILLE D’EVALUATION' DE LA QUALITE
Lignes directrices

Pour étre efficace, une RPC doit étre diffusée et mise en oeuvre a I'aide de documents
spécifiques. Il peut s’agir, par exemple, d’'un document résumé, d’un bref guide de référence, de
matériel éducatif, de brochures pour les patients ou d’un support informatique. Ces documents
doivent étre fournis avec la RPC.

L’application des recommandations peut impliquer des changements dans 'organisation actuelle

des soins dans un service, un cabinet ou un centre médical, ce qui peut constituer une barriére a

leur utilisation de routine. Les changements organisationnels qui pourraient ¢tre nécessaires

pour appliquer les recommandations doivent étre discutés. Par exemple :

e une RPC sur les accidents vasculaires cérébraux peut recommander que les soins soient
coordonnés par des unités et services spécialisés dans les accidents vasculaires cérébraux ;

e une RPC sur la prise en charge du diabéte en médecine générale peut impliquer que les
patients soient vus en consultation et suivis dans un service spécialisé dans le diabete.

La mise en oeuvre des recommandations peut nécessiter des ressources supplémentaires, par
exemple du personnel spécialisé supplémentaire, un nouvel équipement ou un traitement
médicamenteux onéreux. Ceci peut avoir des conséquences budgétaires. Les répercussions
¢conomiques de I'application de la RPC doivent étre discutées.

Mesurer 'adhésion a une RPC peut améliorer son utilisation. Cela nécessite des critéres de suivi

clairement définis, dérivés des recommandations clés de la RPC. IlIs doivent étre présentés. Des

exemples de criteres de suivi sont :

- I’HbATlc devrait étre < 8,0 %

- le niveau de la tension artérielle diastolique devrait étre < 95 mmHg

- en cas d’otite moyenne aigué, si les symptomes persistent au-dela de trois jours, un
traitement par amoxicilline doit étre entrepris.

Certaines RPC sont développées avec un soutien financier extérieur (par exemple financement
public, organisations caritatives, compagnies pharmaceutiques). L’aide peut étre apportée sous
forme d’une contribution financiere pour l'ensemble du processus ou pour certaines parties
uniquement, par exemple I'impression des RPC. Il doit étre clairement indiqué que les opinions
ou les intéréts des organismes financeurs n’ont pas influencé les recommandations finales.

§%il est mentionné que la RPC a été développée sans financement extérieur, vous devez
répondre « oui ».

Dans certaines circonstances, des membres du groupe de travail peuvent avoir des conflits
d’intéréts. Par exemple, ceci s’appliquerait 2 un membre du groupe de travail dont la recherche
sur un théme couvert par la RPC est parallélement financée par une compagnie pharmaceutique.
Il doit y avoir un énoncé explicite indiquant que tous les membres du groupe de travail ont
déclaré I'existence ou non d’un conflit.

-
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Annexe 7

Grille d’évaluation de la qualité
« Avis d’experts »




GRILLE D’EVALUATION' DE LA QUALITE
Avis d’experts

Expett (s) : Préciser son nom, son domaine d’expertise, son lieu de rattachement Date :
hospitalier ou académique
Evaluateur : Objet
d’étude :
Type de
narratif : Avis d’expert (s): [ ] Editorial : [ ] | Conférence: [ | | Autre:
Référence : | Sl s’agit d’information publiée, préciser la référence

1. CREDIBILITE DE L’EXPERT

Années d’expérience dans le domaine (préciser)

Nombre de cas traités (préciser)

Publications sur le sujet (inscrire les références)

Reconnaissances obtenues par les pairs (préciser)

L’expert fait preuve de transparence en abordant a la fois les

Non rapporté

L]
avantages et les inconvénients out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A- L
L’expert appuie ses dires sur des données probantes L
(références, étude de cas, autres) oul L] |NON [] | Préciser
Est-ce que la possibilité d’un conflit d’intérét est détectéer Non rapporté ||
sources de financement our [] |NoN [] Ne sait pas [] N/ [
p
Remplir les sections suivantes si des données sur les cas traités sont fournies :
2. PARTICIPANTS
Est-ce que les caractéristiques de la population visée sont Non rapporté [ ]
décrites (age, sexe, statut socio-économique, condition de oul [] |NON [] N itpp O N/A ]
santé, co-morbidité, antécédents, etc.)? ¢ sait pas
Est-ce que les criteres d’éligibilité sont spécifiés? oul [] |NON [] E:i:ﬁi&grte E N/A [
Est-ce que le taux de participation est défini et adéquat Non rapporté [ _]
réciser le seuil)? out L] |NON [] Ne sait pas [] N/A L]
p
Au départ, est-ce que les groupes de traitement et de controle Non rapporté  [_|
sont comparables? our [] |NON [] Ne sait pas ] N/a
Est-ce que le nombre de participants est suffisant pour Non rapporté [ ]
assurer la puissance statistique de I’étude? out L[] |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
Commentaires :
3. METHODOLOGIE
Est-ce que I’assignation des sujets aux groupes de ,
traitement est randomisée selon une méthode Ooul [] |NON [] §02 riip p(;rte E N/A  []
appropriée? ¢ saltpa
Est-ce que I’assignation est faite a I'insu des chercheurs? | OUI [ ] | NON [ ] Egr;:iil; [;(;rte E N/A ]
Est-ce que I'assignation est faite a I'insu des participants? oul [] |NON [] Ezzariiiizrte E N/A [

r 4
4
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GRILLE D’EVALUATION' DE LA QUALITE

Avis d’experts

3. METHODOLOGIE (suite)

Est-ce que 'administration de I'intervention est faite a I'insu Non rapporté L]
de lintervenant? out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A L
Est-ce que I’évaluation des résultats est faite a I'insu des Non rapporté [ _]
chercheurs? our [ |NON L] Ne sait pas L] N/a [
Est-ce que le moment choisi pour effectuer la mesure des Non rapporté  [_|
résultats est spécifié? our [ |NON [] Ne sait pas L] N/ [
Est-ce que tous les résultats sont mesurés de fagon Non rapporté  [_]
standardisée, valide et fiable? our [ |NON [] Ne sait pas [] N/a-
Commentaires :
4. INTERVENTION ET COMPARAISON
Est-ce que I'intervention ciblée est décrite (dosage, mode Non rapporté [ _]
d’administration ou de livraison, intervenant, parametres)? our [] |NON [] Ne sait pas ] N/A [
Est-ce que I'intervention alternative (controle) est décrite Non rapporté [_|
(placebo, autre traitement)? our [ |NON [] Ne sait pas ] N/ [
Exception faite de 'intervention, est-ce que les groupes Non rapporté [ ]
sont traités de la méme fagon? out [J |NON [] Ne sait pas ] N/A- L
L . , , Non rapporté  [_|
. ’ >
Est-ce que 'adhésion au traitement (observance) est évaluée? | OUI  [] | NON [] Ne sait pas O] N/A ]
Commentaires :
5. ANALYSE ET RESULTATS (outcomes)
Est-ce que les résultats recherchés sont définis (résultats Non rapporté [ ]
principaux et secondaires)? out [] |NON [] Ne sait pas [] NA D
Quel espt le pourcentage de perte de sujets dans chaque Traitement %% | Controle %
grouper
Est-ce que les raisons pour la perte de sujets sont identifiées Non r e [
et est-ce qu’une comparaison des perdus de vue est faire entre | OUI [] |NON [] N: sai;tlp I;z € O N/A ]
les groupes? P
Est-ce que les analyses incluent tous les sujets tels que Non rapporté [ ]
distribués initialement dans chaque groupe (intention to oul [] |NON [] app N/A [
trea)? Ne sait pas ]
Est-ce que des analyses de sensibilité ont été faites pour Non rapporté [ ]
compenser pour les données manquantes? out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A L]
- . Non rapporté [ _]
- ?
Est-ce que les analyses statistiques sont appropriées: oul [] |NON [] Ne sait pas O N/A ]
Est-ce que les résultats sont présentés avec les intervalles de Non rapporté  [_|
confiance ? our [ |NON [] Ne sait pas ] N/ [
Silétude est multisites, est-ce que les résultats sont Non rapporté [ ]
comparables dans tous les sites? out L[] |NON [] Ne sait pas ] N/A L]
Commentaires :
I 4
s
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GRILLE D’EVALUATION' DE LA QUALITE

Avis d’experts

6. DISCUSSIONS ET CONCLUSIONS

Est-ce que 'expert identifie les limites de I’étude en tenant
compte des éléments suivants :

e la puissance statistique (taille d’échantillon, taille OUl o Non rapporté  [] A
d’effet, seuil de probabilité statistique) L] | NON ] Ne sait pas ] N/ o
N y
o la taille d’effet obtenue oul [] |[NON [] N:rsl:i’;‘iiz“e E N/A [
e la précision des intervalles de confiance Ooul [] |NON [] Egr;:iil; IZ‘S)HC E N/A  []
e la présence d’une relation dose-réponse (effet du Non rapporté ]
OUIl @) . A
traitement) v L] | NON ] Ne sait pas ] N/ N
e la cohérence des résultats avec ceux d’autres Non rapporté  []
études out [J |NOoN [ Ne sait pas ] N/A L
N y
e la plausibilit¢ biologique our [] |NON [] Ngi;’;‘iﬂi“ g N/A [
e ladurée du suivi our [] |NON [] igzaﬁ‘?’a‘;“ = (A O
Est-ce que 'expert discute de la généralisation possible des Non rapporté [ ]
résultats a d’autres contextes ? out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A L]
Est-ce que les conclusions de Iétude abordent les objectifs Non r e [
principaux? oul [] |NON [] szai"t‘l;i‘; ¢ 0O | vA H
Est-ce que les conclusions de I’étude sont cohérentes avec les Non rapporté [ ]
résultats clés? out L[] |NON [] Ne sait pas [] N/A L]
Commentaires :
7. EVALUATION GLOBALE DE L’AVIS
{:ai\ifsaluauon globale de I qualite de Tres satisfaisant ] Satisfaisant ] Insatisfaisant ]
-~
s
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Annexe 8

Grilles d’extraction des données

e Grille d’extraction des données

e Grille d’extraction des données « Synthéese d’articles »




GRILLE D’EXTRACTION DES DONNEES

Auteur (s) Date de publication

# EndNote Objet d’étude Multidose/unidose
Evaluateur Date

EZ}E che Essai randomisé |:| Ftude de cohorte |:| Ftude cas-témoin |:| Autre :

1. OBJECTIFS

Objectif général de

P’intervention

Objectifs spécifiques

2. PARTICIPANTS

Description de la population

Description générale incluant le lieu géographique

Nombre de participants dans
chaque groupe au début de
Pétude

N groupe expérimental :
N groupe controle :

Distribution d’age :

Groupe d’age Age moyen :
Niveau de scolarité :
Homme _ %
Sexe
Femme

Niveau socio-économique
(revenu)

Revenu moyen de la population cible :
Proportion de ceux qui ont un revenu insuffisant :

Scolarité

Nombre moyen d’années de scolarité :
Proportion de ceux ayant un diplome universitaire :

Critéres d’inclusion

Critéres d’exclusion

Comparabilité des groupes
expérimental et contréle
(variables a préciser)

Taux de participation global

Nbre de personnes ayant participé a intervention / nbre total de personnes sollicitées au dépatt.

Nbre de personnes ayant participé a 'intervention / nbre total de personnes sollicitées au dépatt.

Taux de participation par
groupe Groupe expérimental
Groupe controle :
-~
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GRILLE D’EXTRACTION DES DONNEES

3. INTERVENTION

Description de P’intervention

Condition A :
Controle :

Inspiration d’une théorie, d’un
modéle

Enoncé clair d’une théorie ou d’'un modeéle (ex. Health Belief Model) et de sa contribution 4
I’élaboration de l'intervention.

Variables médiatrices évaluées

Liste des variables intermédiaires évaluées

Lieu d’intervention

Emplacement géographique (la mention du pays n’est pas suffisante; un niveau plus micro
est requis)

Site de ’intervention

Ex. Hopital, clinique privée, etc.

Durée de Pintervention

(Durée totale = nbre sessions x durée en minutes)

Durée du suivi

Si la durée est plus courte que prévu, indiquer le parameétre ultime pour identifier la fin du
suivi (déces, guérison, etc.)

Mode d’administration

Condition A :
Controle :

Intervenant principal

Ex. radiologiste, infirmiere

Description de la stratégie
d’intervention

Description de la facon (contact verbal ou écrit, formation) avec laquelle les intervenants sur
le terrain ont été mis au fait des démarches, de l'objectif et du fonctionnement de
l'intervention auprées de la population cible.

Matériel utilisé

Description du matériel utilisé dans le cadre de lintervention (ex. manuel pédagogique,
posters, parasols, chapeaux).

Facteurs de succés

Facteurs reliés a Penvironnement externe qui ont facilité la réalisation et/ou I'implantation
de Iintervention dans le milieu (ex. contexte, appui du corps professoral, etc.).

Facteurs reliés a lenvironnement externe qui ont nuit a la pleine réalisation et/ou

Barriéres implantation de I'intervention dans le milieu (ex. résistance au changement, climat, priorités).
4. MESURES
a)
Variables de base évaluées b)
(baseline) 9)
d)
a)
Variables confondantes b)
mesurées c)
d)
a)
. Y g , b)
Variables médiatrices mesurées 9
d)
a)
Variables évaluées au terme de | b)
Pintervention (résultats) 9)
d)
Qui a procédé a la mesure?
a)
e b)
Instruments de mesure utilisés o
d)

-
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GRILLE D’EXTRACTION DES DONNEES

4. MESURES
a)
Validité des instruments b)
(préciser la source) 9)
d)

Délai entre 1¢re et 2éme mesures

Délai entre 1¢ et derniére
mesure

5. ANALYSE

Analyse statistique utilisée

Variables d’ajustement

Unité d’analyse

Taux de réponse post-
intervention (global)

Nombre de personnes ayant participé a I’évaluation sur le nombre de personnes ayant

participé a I'intervention.

Taux de réponse post-
intervention par condition

Condition A :
Controle :

6. RESULTATS

Taille d’effet : (RR, RC,
différence de risque)

Résultats :

e Sécurité

e Efficacité

e Innocuité (effets
secondaires)

e Aspects psychologiques
et sociaux

e Aspect économique
(cotts, rapport couts-
bénéfices)

e Aspect juridique

e Aspect éthique

e Aspect professionnel et
organisationnel

Indiquer toutes les mesures d’effet selon les résultats utilisés dans I’étude (RR, NNT). Inclure les

valeurs p et intervalles de confiance.

Cond A
Mean (SD)

Control
Mean (SD)

Var 1: Préciser
Pre-test N=
Post-test

Difference

Var 2: Préciser
Pre-test N=
Post-test

difference

Var 3 : Préciser
Pre-test N=
Post-test

difference

Var 4: Préciser
Pre-test N=
Post-test

difference

-
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

Auteur (s) Date de publication

# EndNote Objet d’étude

Evaluateur Date

Type de L. ) Revue systématique | Revue de littérature
revue Revue systématique avec méta analyse (MA) [ ] sans MA [ / synthese u

1. OBJECTIFS

Objectif général de la revue

Objectifs spécifiques

2. PARTICIPANTS

Description de la population

Description de la population visée (age, sexe, statut socio-économique, condition de santé,
co-morbidité, antécédents, etc.)

Nombre total de participants Ntotal (étenduc)

inclus dans les études

N groupe expérimental (étendue)
N groupe controle (étendue)

Groupe d’4dge Age(étendue)
Homme
Sexe
Femme
Niveau socio-économique Revenus des participants aux études (étendue)
(revenu)
Scolarité Niveau de scolarité (étendue)

3. INTERVENTION ET COMPARAISON

Description de Pintervention ciblée (dosage, mode
d’administration ou de livraison, intervenant,
paramétres, matériel)

Description de I’intervention alternative (placebo, autre
traitement)

Inspiration d’une théorie, d’un modéle

Enoncé clair d’une théorie ou d’un modéle (ex. Health Belief
Model) et de sa contribution a I’élaboration de Iintervention.

Variables médiatrices évaluées

Liste des variables intermédiaires évaluées

4. RESULTATS (outcomes)

Résultats recherchés (résultats principaux et
secondaires)

Instruments de mesure utilisés

Validité des instruments de mesure (préciser la source)

5. RECHERCHE DOCUMENTAIRE

Bases de données utilisées

-
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

5. RECHERCHE DOCUMENTAIRE (suite)

Années de publication couvertes

Langues

Critéres d’inclusion/exclusion

Suivi des références Fait ] Non fait ]
Consultation d’expert(s) Faite [] Non faite []
Littérature grise Fait ] Non fait []

Types d’études incluses

Par exemple, essais randomisés, études de cohorte, etc.

Nombre total d’études incluses dans la revue

Etendue du nombre de participants

Nombre de participants par étude entre N = et N =

Références des études incluses

Citer les références

6. ANALYSE STATISTIQUE

Analyse effectuée

Par exemple, méta analyse random effect, analyse
qualitative

Analyses de sous-groupes effectuées

Par exemple, sous-analyses selon le sexe

Analyses de sensibilité effectuées

Par exemple, en incluant certaines études exclues

Variables confondantes

Lister les variables confondantes prises en compte dans les
analyses

7. RESULTATS

Résultats principaux Bénéfices et désavantages
Taille d’effet : (RR, RC, Indiquer toutes les mesures d’effet selon les résultats utilisés dans I’étude (RR, NNT).
différence de risque) Inclure les valeurs p et intervalles de confiance.

-~
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Méthodologie de recherche et d’analyse documentaires
visant la réalisation d’un rapport d’évaluation

7. RESULTATS (suite)

Résultats :

Sécurité

Efficacité

Innocuité (effets
secondaires)

Aspects psychologiques
et sociaux

Aspect économique
(couts, rapport couts-
bénéfices)

Aspect juridique
Aspect éthique

Aspect professionnel et
organisationnel

Facteurs de succés

Facteurs reliés a environnement externe qui ont facilité la réalisation et/ou I'implantation
de Iintervention dans le milieu (ex. contexte, appui du corps professoral, etc.).

Barriéres

Facteurs reliés a lenvironnement externe qui ont nuit a la pleine réalisation et/ou
implantation de I'intervention dans le milieu (ex. résistance au changement, climat, priorités).
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