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Trucs et astuces pour une 

recherche de qualité : 

boîte à outils pour 

préparer une étude 



Pourquoi préparer une étude ? 

• Pour ne pas la rater, voire même la réussir ! 
 

• Réussir quoi exactement ? 

 Répondre à la question de manière non biaisée = CONCLURE 

   permet d’éviter le « gâchis » de la recherche (et de l’argent de la recherche) 

 Rapporter son étude de manière transparente et complète 

   permet de répliquer la recherche 

 Valoriser et disséminer ses travaux 

   permet de changer les pratiques 
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Quelles étapes clés anticiper ? 

• Au commencement : l’idée 

1. Poser la question 2. Designer l’étude 3. Se mettre en règle 

+ enregistrer l’étude 

+ financer l’étude 

4. Conduire l’étude 5. Publier 
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Quel(s) outil(s) ? Pour quelle étape ? 

4 

Étapes Outils 

Poser la question de recherche 
La question doit être simple, unique et précise 

On ne peut pas répondre correctement à plusieurs 

questions en même temps 

0/ Quel état de l’art ? 
• Base de données : PubMed, Cochrane, Embase… 

• Registres : clinicaltrials.gov, EudraCT, Prospero… 

1/ Quel but ? Explicatif ou pragmatique ? 
• OUTIL 1 : PRECIS-2 tool 

Designer l’étude = faire des choix +++ 
Enchaînement logique de questions 

Chaque choix doit être justifié 

Aucun choix ne peut être arbitraire ou seulement empirique 

2/ Quelle population ? 
• OUTIL 2 : Critères de classification / diagnostic 

3/ Quelle intervention ? 
• OUTIL 3 : Medical Research Council (MRC) Guidelines 

• OUTIL 4 : TIDiER checklist 

4/ Quel comparateur ? 
• OUTIL 5 : Credibility/expectancy questionnaire 

5/ Quel(s) critère(s) ? 
• OUTIL 6 : Core outcome sets 

Anticiper le reporting pour mieux designer 
L’étude doit être rapportée de manière transparente, 

complète et sans « embellissement » (« spin ») 

6/ Que rapporter ? 
• OUTIL 7 : EQUATOR Network 

• OUTILS BONUS :  COBWEB, penelope.ai 



1. Quel but ? 

 

 

 

 

 

 

 

 

• Le design de l’étude doit être adapté à la question posée 

• Aucune étude n’est complètement explicative ou pragmatique 

 

 

 

 

Explicatif     Pragmatique 
Le traitement fonctionne-t-il   Le traitement fonctionne-t-il  

dans des conditions idéales ?   dans la vraie vie ? 
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Continuum entre explication et pragmatisme 

Est-ce que le traitement peut marcher ? 

 EFFICIENCY 
Tester des hypothèses / concepts dans 

des conditions idéales 

QUOI ? Est-ce que le traitement marche ? 

 EFFECTIVENESS 
Comparer des stratégies 

thérapeutiques dans des conditions 

usuelles ~ vraie vie 

Évaluer la causalité POURQUOI ? Informer les décideurs 

Minimiser les variations (contrôle max) 

Protocole rigide 
COMMENT ? Maximiser la généralisabilité 

Protocole reflétant les soins usuels 

Inclusion sélective QUI ? Inclusion large 

Collection de données ≠ soins usuels 

Critères pertinents pour la recherche  
QUELLE MÉTHODE ? Collection de données = soins usuels 

Critères cliniquement pertinents 

Explicatif        Pragmatique 
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Exemple de diagramme PRECIS-2 

 

Home-based Cycling for People With Lumbar 

Spinal Stenosis (FLEXCAL) 

Loudon K et al. BMJ 2015 

Nguyen C et al. Ann Phys Rehab Med 2021 

OUTIL 1 : PRECIS-2 TOOL (9 items) 
https://www.precis-2.org/ 
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2. Quelle population ? 

OUTIL 2 : Critères de classification / diagnostic  population homogène 

• Polyarthrite rhumatoïde : 2010 ACR/EULAR criteria 

• Spondylarthrite ankylosante: 2009 ASAS/EULAR criteria 

• Sclérodermie systémique : 2013 ACR/EULAR criteria 

• Gonarthrose : 1986 ACR criteria 

 

• Challenges 

• Sous les mêmes critères de classification  « phénotypes » hétérogènes 

• Critères de classification / diagnostic pas toujours disponibles / validés 

 Proposer son set de critères en justifiant chaque critère / question 

 8/26 



Comment optimiser la sélection de la population ? 

• Critères d’inclusion sélectifs (design explicatif) 

• Population la plus susceptible de répondre à l’intervention  

• Choix fondé sur la physiopathologie 

• Adaptés pour prouver un concept 
Exemple :  corticoïdes dans les poussées d’arthrose digitale 

 

• Critères d’inclusion larges (design pragmatique) 

• Généralisabilité plus large des résultats 

• Mais certains participants risquent d’être moins bien sélectionnés  

 Population moins susceptible de répondre 

« Dilution » des effets spécifiques du traitement =  risque d’étude négative 
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3. Quelle intervention ? 

Interventions 

dépendant d’un 

soignant 

Chirurgie 

Procédure technique 

Dispositifs non 

implantables 

Orthèses 

Interventions 

participatives 

Rééducation 

Éducation 

Exercices 

Essais non pharmacologiques Essais pharmacologiques 

Médicaments 

Courtesy of Prof. Isabelle Boutron 



Spécificités des essais non pharmacologiques 

• Interventions « complexes » 

 Interventions contenant plusieurs composantes en interaction les unes 

avec les autres : chacune doit être justifiée +++ 

Exemple : programmes de rééducation multidisciplinaire 
 

• Spécificités méthodologiques 

• Aveugle 

• Comparateur 

• Effets contextuels (opérateurs, centres, etc) 

 

Cours du Dr. Camille Daste 
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Comment designer une intervention complexe ? 

• OUTIL 3 : Medical Research Council (MRC) guidelines 
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Études pilotes préalables de faisabilité (PAFs) 

• Permettent de développer et tester chaque 

composante, de la consolider et de la décrire 
 

• Champ récent en méthodologie 
 

• Pas de design standard : pertinence des 

études mixtes (quali + quanti) pour les 

interventions participatives 

 Impliquent les patients dès les 1ères étapes de la 

recherche (demande des éditeurs) 

 Facilitent le financement de l’étude principale +++ 

Eldridge SM et al. PLOS ONE 2016; Thabane L et al. Trials 2019; Lancaster GA, Thabane L. Pilot Feasibility Stud 2019 
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Thabane L et al. Trials 2019 
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OUTIL 4 : TIDiER checklist (12 items) 

Hoffman TC et al. BMJ 2014 
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OUTIL 4 : TIDiER checklist (12 items) 

Hoffman TC et al. BMJ 2014 
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4. Quel comparateur ? 

Interventions dépendant 

d’un soignant 

Dispositifs non 

implantables 

Interventions 

participatives 

Comparateurs Procédure sham Dispositif identique “inactivé” Contrôle de l’attention 

Soins usuels 

Exemples Arthroscopie sham** 

Vertébroplastie sham 

Orthèse avec effet 

biomécanique minimal*  
Éducation sham (sessions de 

même fréquence et durée, mais 

sans le contenu spécifique)***  

Limites Éthiques Faux positifs / négatifs Faux positifs / négatifs 

*Ebenbichler et al. BMJ 1998, ** Moseley et al. NEJM 2002, *** Edworthy et al. J Rheumatol 1999 

Courtesy of Prof. Isabelle Boutron 

• Aucun n’est idéal 

• Comparateurs « complexes » : composantes à justifier et à décrire avec le 

même soin que pour l’intervention expérimentale  

17/26 



À défaut : vérifier que le comparateur est crédible 

OUTIL 5 : credibility / expectancy questionnaire 

Questions (0 = pas du tout, à 9 = tout à fait) Manipulations 

ostéopathiques 

Manipulations 

sham 

• Dans quelle mesure le traitement que l’on vous a proposé vous semble-t-il logique ? 6,7 (2,0) 4,9 (2,2) 

• Dans quelle mesure pensez-vous que ce traitement sera utile pour réduire vos symptômes ? 6,4 (2,1) 4,6 (2,2) 

• Recommanderiez-vous le traitement à un ami qui a des problèmes semblables ? 6,9 (2,3) 4,8 (2,5) 

• Quelle amélioration de vos symptômes pensez-vous obtenir ? 5,9 (2,1) 4,5 (2,3) 

• Dans quelle mesure avez-vous la sensation que ce traitement sera utile pour réduire vos 

symptômes ? 

6,2 (2,0) 4,8 (2,3) 

• Avez-vous la sensation que vos symptômes seront améliorés ? 5,9 (2,2) 4,5 (2,4) 

Devilly GJ et al. J Behav Ther Exp Psychiatry 2000, Nguyen C et al. JAMA Int Med 2021 
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5. Quel(s) critère(s) ? 

• Qu’est-ce qu’un critère idéal ? 

 Cliniquement pertinent 

 Dont les propriétés psychométriques sont connues et validées 

 Que l’intervention testée a des chances réelles d’améliorer 
Exemple : force musculaire à 3 mois après un programme de renforcement musculaire 

Contre-exemple : douleur à 1 an après 1 infiltration intra-articulaire de corticoïdes (demi-vie 21 jours) 
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OUTIL 6 : core outcome sets 
https://www.comet-initiative.org/ 

• Choisir quel critère principal ? Quels critères secondaires ?  
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6. Que rapporter ? 

OUTIL 7 : https://www.equator-network.org/  (> 500 grilles de reporting) 
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Exemple : CONSORT* checklist (25 items) 

*Consolidated Standards of Reporting Trials 
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Exemple : CONSORT* checklist (25 items) 

*Consolidated Standards of Reporting Trials 
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OUTIL BONUS 1 : aide à l’écriture 
https://cobweb.clinicalepidemio.fr/ 

Barnes C et al. BMC Med 2015 
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OUTIL BONUS 2 : aide à la relecture 
https://www.penelope.ai/ 
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Take home messages 

• Designer une étude = faire des choix clairs en amont et les justifier tous 

• Outils = aides, ne remplacent pas la collégialité (cliniciens + méthodologistes + 

statisticiens + patients) 

• Investissement fastidieux mais précieux = gain de temps et de qualité 

 

Questions ? christelle.nguyen2@aphp.fr 
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