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Principales recommandations :

1. Intégrer des études sans groupes témoins dans les examens systématiques, en
particulier quand il n’y a aucune autre étude a prendre en compte. Les études sans

groupes témoins peuvent aussi renseigner sur I'efficacité a long terme, les cas
rares et les effets néfastes.

2. Eviter de généraliser 'orientation des écarts de revenu entre les études sur échan-
tillon aléatoire et celles sur échantillon non contrdlé. Bien que les effets soient plus
souvent de moindre envergure dans les essais sur échantillon aléatoire et contrélé

(EEAC), certains donnent des résultats inverses ou identiques quel que soit le
modéle d’étude.

3. Adopter I'approche de Whittemore et Knafl (2005) selon laquelle il faut inclure les
résultats d’essais sur échantillon non aléatoire. Whittemore et Knafl proposent une
méthode d’examen par intégration en cing étapes qui englobe la définition des
problémes, le dépouillement documentaire ainsi que I'’évaluation, I'analyse et la
présentation des données.

4. Recommandations concernant les méthodes d’examen systématique, incluant les
études sans groupes témoins :

a) utiliser un outil d’évaluation critique dont I'uniformité interne, la fiabilité de
test-retest, le coefficient d’objectivité et, a tout le moins, la validité appar-
ente et de critére ont été éprouvés (Downs et Black, 1998; Slim, Nini, For-
estier et coll., 2003; Steuten, Vrijhoef, van-Merode et coll., 2004; Thomas,
Ciliska, Dobbins et coll., 2004a; Zaza, Wright-De Aguero, Briss et coll.,
2000);

b) éviter de méta-analyser les résultats d’études par observation.

5. Suggestions aux auteurs d’études primaires :

a) assurer un modéle d’étude solide et transparent dans tous les essais sur
échantillon non aléatoire;

b) confirmer que la question de recherche détermine le modéle d’'étude;

c) inclure des renseignements détaillés sur I'étude; s’il manque de
l'information, les lecteurs ne pourront déterminer ce qui a été fait ou non
dans le modéle d’étude;

d) garantir 'uniformité de la terminologie et des descriptions dans toutes les
études sur échantillon non aléatoire afin de faciliter les comparaisons.

6. Répercussions sur les recherches ultérieures :

a) effectuer des essais de fiabilité et de validité sur les outils d’évaluation
critique;

b) mener d’autres études pour évaluer les divers résultats obtenus par des
essais sur échantillon aléatoire ou non.

7. ll est difficile d’inclure des données provenant d’essais sur échantillon non aléa-
toire; cependant, cela peut offrir plusieurs avantages :

a) un ensemble de documentation plus large peut étre inclus dans les straté-
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gies de recherche (Thomas, Harden, Oakley et coll., 2004);
b) la portée des questions auxquelles on peut répondre peut étre élargie;

c) I'étude permet d’établir pourquoi, comment et pour qui les interventions ou
les programmes réussissent ou échouent (Oliver, Harden, Rees et coll.,
2005).



Sommaire

Actuellement, il n’existe aucun modéle standard pour faire la synthése des études sans
groupes témoins. Le présent document a pour objet d’examiner les méthodes de synthése,
les outils d’évaluation critique et les études portant sur I'évaluation et la synthése des études
sans groupes témoins. Les EEAC sont réalisables en situation clinique, mais les interven-
tions en santé publique peuvent rarement reproduire I'environnement contrélé de la clinique.
Les chercheurs, les responsables de I'élaboration des politiques et les décideurs en matiére
de pratique doivent souvent se fier a d’autres genres de modeéles d’étude comme source

de données probantes. Le présent document exposera dans leurs grandes lignes les pré-
cautions a prendre quand il s’agit d’inclure des études sur échantillon non contrélé comme
données probantes, et il recommande des outils efficaces pour analyser les résultats de ces
genres d’études.

Méthodes

Avec l'aide d'un bibliothécaire, cing bases de données électroniques ont été interrogées par
mots clés. De plus, les références bibliographiques de tous les articles pertinents et de toute
la littérature grise ont été dépouillées.

Un article répondait au critere de pertinence :

+ g’il s'agissait d’'une étude primaire comparant les résultats de la méme intervention
effectuée a I'aide ’EEAC ou d’études sans groupes témoins;

+ s’il s'agissait d’'une synthése de méthodes employées pour examiner des études
sans groupes témoins;

* si au moins il incluait 'une des méthodes suivantes : cohorte de groupes (avant-
apres ou juste aprés), modéle transversal, séries chronologiques interrompues
(SCI) ou méthodes mélangées;

+ s’il avait été publié entre 1995 et novembre 2007.

Un document était exclu :

* sil'accent était mis sur les EEAC, les essais cliniques sur échantillon contrdlé ou
les études sur échantillon quasi-aléatoire;

» sil'accent était mis sur une étude analytique de cohortes (avant-aprés sur au
moins deux groupes);

» sil'étude était seulement qualitative;
+ s’il avait été publié avant 1995.

La mise a I'épreuve de la pertinence a été concluante dans le cas de trente-six documents,
et ceux-ci ont fait I'objet d’'une extraction de données compléte. Bon nombre des études in-
cluses étaient fondées sur I'observation. Il est important de noter que méme si ces derniéres
études sont définies de bien des fagons, seules celles qui avaient été menées sans groupes
témoins ont été incluses dans le présent document.



Constatations

Quatorze articles fournissaient des outils d’évaluation critique pouvant aider a juger de la ri-
gueur méthodologique des études primaires. Dans le cas d’'un examen systématique, celles-
ci devraient inclure une évaluation de leur qualité. Un outil d’évaluation critique est essentiel
quand il s’agit de passer au crible les données probantes provenant d’études primaires

sans groupes témoins. Ces outils peuvent renseigner sur les forces et les faiblesses de
'information. lls aident le lecteur a évaluer la qualité méthodologique, a gérer les variables
confusionnelles, a déterminer les biais possibles et a effectuer une analyse des données. lls
sont particulierement utiles lorsque les critéres d’évaluation des EEAC ne sont pas applica-
bles. Dans bon nombre des cas, leur validité et leur fiabilité n’ont pas été mises a I'épreuve,
ce qu’il serait sage de faire comme prochaine étape.

Onze examens systématiques comprenaient des études primaires sans groupes témoins,
ou visaient a vérifier si les outils d’évaluation critique permettaient d’évaluer la qualité des
études sans groupes témoins. Les examens destinés a vérifier s'’il était possible de com-
biner les résultats ’EEAC et d’essais sur échantillon non aléatoire et contrdlé portent a
croire que les études bien congues peuvent donner des résultats semblables, peu importe
leur genre. Bon nombre de ces examens portent a croire qu’'une mauvaise realisation de la
méthode des études primaires nuit a la qualité plutdt qu’a la méthode elle-méme. Lorsque
I'on a tenté de comparer les données d’'une étude a l'autre, il s’est avéré que la sous-com-
munication des méthodes employées, la mauvaise gestion des variables confusionnelles et
I'absence de terminologie analytique uniforme pouvaient étre problématiques.

Six documents portaient sur diverses maniéres de faire la synthése des données quantita-
tives découlant d’études sans groupes témoins et de les intégrer. Les auteurs ont conv-
enu qu’il est avantageux d’intégrer des données probantes provenant de divers modéles
d’étude, mais I'évaluation de la qualité est primordiale lorsqu’il s’agit de fournir des don-
nées probantes dignes de confiance. Les études primaires ou le biais possible et 'impact
ou l'effet probable sont clairs peuvent étre intégrées dans les examens systématiques de
maniere utile.

Trois articles décrivaient les méthodes employées pour faire la synthése de données prov-
enant a la fois d’études qualitatives et quantitatives. Intégrer des données qualitatives et
quantitatives dans un rapport peut contribuer a faire comprendre la réussite ou I'échec des
interventions. Evaluer la qualité des études sans groupes témoins peut étre problématique,
surtout si la qualité est évaluée selon des critéres traditionnels utilisés pour des examens
systématiques ou des méta-analyses. Les résultats de I'évaluation de la qualité n’ont pas
servi de critere d’exclusion, mais il pourra en étre question lorsqu’il s’agira d’aborder les
constatations. Il a été proposé de regrouper les constatations suivant une méthode thé-
matique et globale comme autre approche appropriée a la méta-analyse. Les chercheurs
pouvaient aussi intégrer certains des processus utilisés dans les examens systématiques,
comme le fait de demander a deux personnes d’examiner et d’extraire les données. La plu-
part des auteurs ont suggéré une approche narrative a la présentation des résultats, quand
la méta-analyse ne convenait pas.

Deux documents visaient a comparer les résultats de différentes méthodes appliquées a
la méme intervention. Ces articles soulignaient qu’il est utile de tenir compte de différents



modéles dans les examens. Non seulement il peut s’agir des meilleurs renseignements
qui existent, mais ils permettent aussi de répondre aux questions concernant I'efficacité a
long terme, les situations négatives et les cas rares. Les forces de l'inclusion de différents
modéles dans les examens I'emportent sur les limites.

Recommandations

1. Intégrer des études sans groupes témoins dans les examens systématiques, en
particulier quand il n’y a aucune autre étude a prendre en compte. Les études sans

groupes témoins peuvent aussi renseigner sur I'efficacité a long terme, les cas
rares et les effets néfastes.

2. Eviter de généraliser I'orientation des écarts de revenu entre les études sur échan-
tillon aléatoire et celles sur échantillon non contrélé. Bien que les effets soient plus
souvent de moindre envergure dans les essais sur échantillon aléatoire et contrélé
(EEAC), certains donnent des résultats inverses ou identiques quel que soit le
modeéle d’étude.

3. Adopter I'approche de Whittemore et Knafl (2005) selon laquelle il faut inclure les
résultats d’essais sur échantillon non aléatoire. Whittemore et Knafl proposent une
méthode d’examen par intégration en cinq étapes qui englobe la définition des
problémes, le dépouillement documentaire ainsi que I'évaluation, I'analyse et la
présentation des données.

4. Recommandations concernant les méthodes d’examen systématique, incluant les
études sans groupes témoins :

a) utiliser un outil d’évaluation critique dont I'uniformité interne, la fiabilité de
test-retest, le coefficient d’objectivité et, a tout le moins, la validité appar-
ente et de critére ont été éprouvés (Downs et Black, 1998; Slim, Nini, For-
estier et coll., 2003; Steuten, Vrijhoef, van-Merode et coll., 2004; Thomas,

Ciliska, Dobbins et coll., 2004a; Zaza, Wright-De Aguero, Briss et coll.,
2000);

b) éviter de méta-analyser les résultats d’études par observation.
5. Suggestions aux auteurs d’études primaires :

a) assurer un modéle d’étude solide et transparent dans tous les essais sur
échantillon non aléatoire;

b) confirmer que la question de recherche détermine le modéle d’étude;

c) inclure des renseignements détaillés sur I'étude; s’il manque de
I'information, les lecteurs ne pourront déterminer ce qui a été fait ou non
dans le modéle d’étude;

d) garantir 'uniformité de la terminologie et des descriptions dans toutes les
études sur échantillon non aléatoire afin de faciliter les comparaisons.

6. Répercussions sur les recherches ultérieures :

a) effectuer des essais de fiabilité et de validité sur les outils d’évaluation
critique;
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b) mener d’autres études pour évaluer les divers résultats obtenus par des
essais sur échantillon aléatoire ou non.

7. ll est difficile d’inclure des données provenant d’essais sur échantillon non aléa-
toire; cependant, cela peut offrir plusieurs avantages :

a) un ensemble de documentation plus large peut étre inclus dans les straté-
gies de recherche (Thomas, Harden, Oakley et coll., 2004);

b) la portée des questions auxquelles on peut répondre peut étre élargie;

c) I'étude permet d’établir pourquoi, comment et pour qui les interventions ou
les programmes réussissent ou échouent (Oliver, Harden, Rees et coll.,
2005).
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Introduction

Les politiques et la pratique en santé publique ont surtout pour but de protéger la santé

des gens. Afin d’atteindre ce but, les professionnels de la santé publique tiennent compte
des données probantes quand ils prennent des décisions. Lorsqu’il s’agissait d’analyser
I'efficacité d’interventions, les scientifiques ont toujours préféré le modele d’étude fondé

sur des essais sur échantillon aléatoire et controlé (EEAC) pour obtenir les résultats les
moins biaisés. Un EEAC peut procurer des résultats d’étude rigoureux du point de vue de
I'efficacité. Cependant, ce ne serait peut-étre pas le meilleur modéle d’étude a employer
pour d’autres genres de questions de recherche (DiCenso, Prevost, Benefield et coll., 2004).
En promotion de la santé publique et de la santé en général, il pourrait s’avérer difficile
d’utiliser des essais sur échantillon aléatoire pour une question précise. Cela signifie-t-il que
nous devrions laisser de c6té les données probantes découlant d’autres méthodes? Cer-
tains chercheurs estiment que seuls les EEAC ont la rigueur scientifique nécessaire pour
produire des données probantes valables.

En situation clinique, il est possible d’effectuer des EEAC. Mais les interventions en santé
publique permettent rarement de reproduire I'environnement contrélé de la clinique. Ces
interventions sont souvent communautaires, et le recrutement peut s’avérer difficile, ce qui
crée un biais de sélection. Par conséquent, il peut s’avérer impossible d’assurer la pureté
des groupes témoins sans qu’ils soient intercontaminés. Les chercheurs en santé publique
doivent souvent se fier a d’autres genres de modéles d’étude, qui occupent souvent un rang
inférieur dans la « hiérarchie des données probantes » (Ogilvie, Egan, Hamilton et coll.,
2005). Toutefois, les études par observation, par exemple, peuvent fournir des renseigne-
ments précieux lorsqu’il s’agit de prendre des décisions de santé publique. Les données
qualitatives peuvent compléter les données statistiques en nous aidant a comprendre pour-
quoi et comment une intervention a réussi ou échoué et qui était en cause. Il existe toute
une documentation sur les méthodes de synthése des études qualitatives (méta-synthéses),
mais ces méthodes dépassent la portée du présent document.

Etant donné que le risque de biais est plus grand dans les études par observation, celles-ci
sont souvent exclues des examens systématiques de traitements. Toutefois, elles offrent
plusieurs avantages par rapport aux EEAC : elles sont moins colteuses, elles permettent
un échantillonnage plus large, et elles procurent des mesures de résultats a plus long terme
(Benson et Hartz, 2000). De plus, les études par observation peuvent fournir les « meil-
leures données probantes qui soient » dans certaines situations (Ogilvie et coll., 2005).

A I'heure actuelle, il n’existe aucun modéle standard pour faire la synthése des résultats
d’études sans groupes témoins. Le présent document a pour objet d’examiner les méth-
odes de synthése, les outils d’évaluation critique et les études visant a évaluer les résultats
d’études quantitatives sans groupes témoins et a en faire la synthése. Il exposera aussi
dans leurs grandes lignes certaines précautions a prendre lorsqu’il s’agit d’utiliser des
études sur échantillon non contrélé comme données probantes, et il présentera des recom-
mandations de processus et d’outils.
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Méthodes

Voici les méthodes qui ont été employées pour recueillir la documentation aux fins du
présent document :

» un dépouillement exhaustif de la documentation publiée de janvier 1995 a octobre
2007;

* I'examen et la récupération de références bibliographiques tirées d’articles perti-
nents;

* le dépouillement et la récupération de littérature grise pouvant étre pertinente.

La recherche initiale a été effectuée par un bibliothécaire qualifié, a I'aide des mots clés
suivants : review (examen), systematic review (examen systématique), literature review
(examen documentaire), meta-analysis (méta-analyse), not random (non aléatoire) et not
randomized clinical trials (essais cliniques sur échantillon non aléatoire). Ces recherches par
mots clés ont été effectuées dans plusieurs bases de données : PsycINFO, OVID MED-
LINE, EMBASE, CINAHL et Scholars Portal. La recherche initiale a permis de trouver 9324
articles potentiellement pertinents. Les titres et les résumés ont été lus indépendamment par
deux examinateurs, qui ont passé en revue 182 articles pour mettre pleinement leur perti-
nence a I'épreuve.

Pertinence

Un article faisait 'objet d’'une mise a I'épreuve compléte de sa pertinence :

» s’il s'agissait d’'une étude primaire comparant les résultats de la méme intervention
effectuée a I'aide ’'EEAC ou d’études sans groupes témoins;

+ s’il s'agissait d’'une synthése de méthodes employées pour examiner des études
sans groupes témoins;

* si au moins il incluait 'une des méthodes suivantes : cohorte de groupes (avant-
aprés ou juste aprés), modéle transversal, séries chronologiques interrompues
(SCI) ou méthodes mélangées;

+ s’il avait été publié entre 1995 et novembre 2007.

Un document était exclu :

» sil'accent était mis sur les EEAC, les essais cliniques sur échantillon contrélé ou
les études sur échantillon quasi-aléatoire;

» sil'accent était mis sur une étude analytique de cohortes (avant-aprés sur au
moins deux groupes);

* sil'étude était seulement qualitative;

+ s’il avait été publié avant 1995.

La mise a I'épreuve de la pertinence a été concluante dans le cas de trente-six documents,
et ceux-ci ont fait I'objet d’'une extraction de données compléte. Bon nombre des études in-
cluses étaient fondées sur I'observation. Il est important de noter que méme si ces derniéres
études sont définies de bien des facons, seules celles qui avaient été menées sans groupes
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témoins ont été jugées pertinentes.

Synthese des données

Les chercheurs ont fait la synthése de 36 documents sous une forme narrative, par sujet :

outils d’évaluation critique

examens systématiques

méthodes de synthése des études quantitatives sans groupes témoins
études qualitatives et quantitatives combinées

comparaison de résultats suivant des méthodes différentes

Certains documents auraient pu étre inclus dans plusieurs sections. Toutefois, nous avons
classé les documents dans les groupes qui semblaient leur convenir le mieux.

Le document donne un résumé narratif des documents pertinents. Les résultats sont aussi
exposés en détail sous forme de tableaux (reportez-vous a I'annexe 1).
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Constatations

Outils d’évaluation critique

En tout, 14 documents décrivaient des outils d’évaluation critique.

Rangel, Kelsey, Colby et coll. (2003) se sont penchés sur 'absence d’un outil de mesure
standard pour déterminer la qualité des études par observation. lls ont mis au point un
instrument d’évaluation de la qualité pour les études sur échantillon non aléatoire qui en-
globaient 30 éléments dans trois sous-échelles. Les sous-échelles servaient a évaluer la
pertinence clinique, la méthode de communication et la force des conclusions. Les cotes
globales ont été établies par combinaison de chaque sous-échelle, et les études étaient
ainsi cotées comme étant « bonnes », assez bonnes » ou « mauvaises ». Le coefficient
d’objectivité était élevé quand les degrés d’entente atteignaient une concordance de résul-
tats de 84,6 % (n = 1573 éléments). Pour 'ensemble des sous-échelles, il allait de 73,3 % a
85,8 % (n = 60 a 1258). Voici les applications possibles de cet outil :

» favoriser la mise au point d’'une méthode standard pour les examens systéma-
tiques de données rétrospectives;

» aider a créer une stratégie de méta-analyse des essais sur échantillon non aléa-
toire;

» élaborer des lignes directrices standard de communication pour les revues exami-
nées par les pairs.

Margetts et coll. (1995) ont mis au point un systéme de notation pour juger de la qual-

ité scientifique des études épidémiologiques par observation établissant un lien entre
I'alimentation et le risque de cancer. Les études cas-témoin et de cohortes ont été exami-
nées séparément, car certains des repéres de fiabilité s’appliquaient seulement a I'un de
ces genres d’études. Les études cas-témoin ont été notées dans trois grands domaines : la
qualité de I'évaluation alimentaire, le recrutement des sujets et I'analyse des résultats. Les
études de cohortes ont été notées dans quatre domaines : I'évaluation alimentaire, la défi-
nition des cohortes, la confirmation des cas de maladie et 'analyse des résultats. Le coef-
ficient d’objectivité a été évalué et a donné lieu a un degré d’accord élevé entre les exami-
nateurs, les examinateurs de cohortes s’étant entendus Iégérement mieux que les autres.
Ce prototype de systéme de notation a permis aux auteurs de décrire les données épidémi-
ologiques sur I'alimentation et le cancer. Cependant, il se peut qu’il ne puisse étre appliqué
a d’autres sujets.

Downs et Black (1998) ont dressé et mis a I'’épreuve une liste de contrble pour évaluer les
études sur échantillon aléatoire ou non aléatoire. Pour la créer, ils se sont servis de princi-
pes d’épidémiologie, d’examens de modeéles d’étude et de listes de contrdle existantes. La
liste est composée de 26 éléments répartis en cinq sous-échelles :

e communication
- validité externe
e biais
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» confusion

* puissance
La note maximum a été de 31. Vingt-trois des questions auraient pu étre posées pour
n’importe quelle étude sur n’importe quelle intervention de soins de santé. Les trois autres
étaient propres a un sujet et destinées a fournir aux évaluateurs des renseignements sur
les variables confusionnelles, les résultats principaux et la taille d’échantillon requise pour
gu’elle revéte une importance clinique et statistique (p<0,05). L'indice de qualité était trés
uniforme a l'interne, avait une bonne fiabilité de test-retest et un bon coefficient d’objectivité
et était trés valable tant en apparence que suivant les critéres. La liste était aussi efficace
que les autres listes de contréle établies pour les essais sur échantillon aléatoire, et il y avait
peu de différence quant a son efficacité avec les études sur échantillon aléatoire ou non.

Afin de s’attacher au manque d’instruments validés pour mesurer la qualité des essais par
observation ou sur échantillon non aléatoire, Slim et coll. (2003) ont mis a I'essai un indice
méthodologique pour les études sur échantillon non aléatoire (MINORS). Cet outil comprend
12 points (les huit premiers concernent spécifiguement les essais non comparatifs) :

* un objectif clairement énoncé

* linclusion de patients consécutifs

* une collecte prospective des données

» des critéres convenant a 'objectif de I'étude

* une évaluation impartiale des criteres de I'étude
* une période de suivi appropriée a I'objectif de I'étude
* un suivi impossible dans moins de 5 % des cas
* un calcul prospectif de la taille de I'étude

* un groupe témoin adéquat

* des groupes contemporains

* une équivalence de base des groupes

* une analyse statistique adéquate

Cet outil offrait une bonne fiabilité, une bonne uniformité interne et une bonne validité.

Zaza et coll. (2000) ont créé un format pour classifier et fournir des éléments descriptifs
d’'inventions en santé publique et pour évaluer la qualité d’exécution de I'étude. Les auteurs
ont reconnu que tous les modeles d’étude présentent des difficultés propres. Par con-
séquent, les questions de qualité ont été élaborées en fonction de celles-ci. Par exemple,
les auteurs ont laissé entendre que méme si le traitement a I'aveugle est un élément im-
portant a considérer dans le cas des essais sur échantillon aléatoire, il n’est pas approprié
d’évaluer la validité suivant un modéle a séries chronologiques. Zaza et coll. ont donné des
catégories de questions pour évaluer les menaces possibles a la validité des résultats dans
les études primaires, y compris :

* la description de I'invention
» Iéchantillonnage
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» lafiabilité et la validité des mesures de résultat
» l'opportunité de I'analyse statistique
» linterprétation des résultats

Leur approche avait notamment pour objectif de concevoir un outil assez flexible pour pou-
voir servir a évaluer des modeéles d’étude et des interventions divergents. Le formulaire et la
procédure standard de résumé ont amélioré la validité et la fiabilité du Guide to Community
Prevention Services: Systematic Reviews and Evidence-Based Recommendations (guide
des services communautaires de prévention : examens systématiques et recommandations
fondées sur des données probantes).

Greer et coll. (2000) ont présenté et abordé un systéme de notation des données probantes
qui a été mis au point par I'lnstitute for Clinical Systems Improvement (ICSl). Cette approche
a été créée a la suite d’'une rétroaction selon laquelle un systéme existant ne fonctionnait
pas. Le systéme a pour but d’aider les professionnels occupés qui doivent juger de la qualité
de données probantes. Aprés avoir examiné bien d’autres systemes de notation, le groupe
de travail de I'CSI a convenu qu’il importait de séparer I'évaluation des rapports de recher-
che et de celle de 'ensemble des données probantes appuyant la conclusion. La feuille de
calcul subséquente pour la notation des données probantes (I'outil primaire) comprenait un
énoncé de conclusion, un résumé des rapports de recherche qui appuient ou mettent en
doute la conclusion, I'attribution des catégories et des indicateurs de qualité aux rapports

de recherche et 'attribution d’'une note a la conclusion. Les rapports primaires de nouvelle
collecte de données se sont vus attribuer une note a lettre de A a D, selon le genre d’étude

: EEAC, étude de cohortes, essai sur échantillon non aléatoire avec groupes témoins con-
currents ou historiques, étude cas-témoin, étude de sensibilité et de spécificité d’'un essai
diagnostic, étude descriptive fondée sur la population, étude transversale, séries de cas ou
rapport de cas. Le rapport comprenait aussi un systéme de qualité en cing points pour coter
les attributs positifs et négatifs des modéles d’étude, ou les cotes étaient positives, néga-
tives ou neutres. Voici quelles étaient les questions :

+ critére d’inclusion ou d’exclusion a priori

* biais

+ résultats statistiquement ou cliniquement significatifs
» applicabilité des résultats a d’autres populations

* modeéle d’étude clairement établi

Le systéme a été appliqué a plus de 40 lignes directrices et rapports d’évaluation tech-
nologique de I'ICSI. Les auteurs ont signalé qu’il semble réussir a réduire la complexité
d’autres systémes de notation, bien qu’il produise une classification défendable des conclu-
sions fondée sur la force des données probantes sous-jacentes.

Steuten et coll. (2004) ont critiqué les outils utilisés pour évaluer la qualité méthodologique

de I'évaluation des technologies de la santé (ETS) pour la gestion des maladies. Les au-

teurs ont dressé une liste de problémes qui surviennent lorsqu’il s’agit d’évaluer des études

d’ETS, y compris : le modéle d’étude (EEAC ou essai par observation), les critéres de

sélection et de limitation des patients, les mesures de base et de résultat, le traitement a

'aveugle des patients et des fournisseurs, la description des interventions complexes a fac-
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ettes multiples, et I'évitement des co-interventions. lls ont créé, proposé et validé un nouvel
instrument pour évaluer la qualité méthodologique de I'ETS pour la gestion des maladies qui
comprend quatre éléments :

* population a 'étude

+ description de l'intervention

* mesure des résultats

* analyse ou présentation des données

L'instrument compte 15 éléments qui englobent la validité interne, la validité externe et les
considérations statistiques. Il est fiable du point de vue du classement hiérarchique, de la
fiabilité de test-retest et du coefficient d’objectivité lorsqu'’il est question des ETS pour la
gestion des maladies.

Deux rapports (Chou et Helfand, 2005; Mclntosh, Woolacott et Bagnall, 2004) ont laissé en-
tendre que les preuves de préjudice sont aussi importantes que celles d’effet. Cependant, les
examens systématiques standard axés sur I'efficacité et les essais sur échantillon aléatoire
peuvent ne pas représenter un modéle efficace d’évaluation des préjudices. La documenta-
tion sur les préjudices se trouve dans des essais non publiés, des études par observation et
de la littérature grise. Appliquer des listes de controle de la qualité actuelles a cet ensemble
de données s’est avéré problématique et ne permettait pas volontiers de rendre les genres
d’information qui concernaient les effets nocifs. Mcintosh et coll. ont adapté des listes de con-
tréle publiées pour traduire I'information sur les effets nocifs qui se trouvait dans les études
de cohortes par observation. Cette nouvelle liste de contrble comprenait aussi des éléments
comme comment et quand les événements ont été signalés, et si le moment ou ils ont eu
lieu pendant I'étude a été enregistré. Toutefois, le pire obstacle a I'application de toute liste
de contréle a été le manque de détails méthodologiques fournis par les auteurs des études
primaires. Les chercheurs ont aussi inclus des états narratifs des résultats. Chou et Helfand
(2005) ont examiné des comptes rendus de cas et des études par observation sur les effets
nocifs de traitements. lls ont aussi éprouvé des difficultés a évaluer la qualité, car les instru-
ments qui auraient pu servir a évaluer ces genres d’études étaient rares ou incohérents.

La rigueur d’élaboration, la portée et le nombre et le genre d’éléments utilisés étaient tous
des questions litigieuses. lls ont procédé a des essais pilotes sur un outil d’évaluation de la
qualité pour les EEAC, les essais cliniques sur échantillon contrélé et les études de cohortes
dans le cas d’une série d’interventions chirurgicales non contrélées ou I'on signalait des
complications découlant de I'endartériectomie de la carotide. Cet outil en huit points indi-
quait bon, assez bon ou mauvais. L’outil était mis a I'épreuve sur des études concernant une
intervention. Les auteurs ont prévenu les chercheurs d’éviter le regroupement inapproprié de
résultats statistiques provenant d’études par observation, étant donné le risque de biais d(
au mauvais contrble des variables confusionnelles et de biais de sélection.

Le GRADE Working Group (Atkins, Briss, Eccles et coll., 2005) a fait état de la mise au
point et de I'essai pilote de I'approche GRADE a I'évaluation des données probantes et des
recommandations. Douze profils de données probantes ont été cotés indépendamment par
17 juges qui étaient tous versés en utilisation d’autres approches a I'évaluation de don-
nées probantes et de recommandations. Chaque profil de données probantes reposait sur
les renseignements fournis dans un examen systématique et comprenait deux tableaux,
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un pour I'évaluation de la qualité et un pour le résumé des constatations. Le processus
d’évaluation de la qualité était congu pour que chaque résultat soit évalué séparément.

Le tableau des résultats présentait le nombre d’études ou figurait le résultat en question,

le modéle d’étude (EEAC ou par observation) et la qualité des études. L'évaluation de la
qualité des résultats a révélé que le jugement de I'examinateur sur la qualité était influencé
par d’autres facteurs que le modéle d’étude, la qualité, I'uniformité et la franchise. Ces au-
tres facteurs étaient les données éparses, les solides associations, les biais de publication,
la réaction aux doses et les situations ou toutes les variables confusionnelles plausibles ren-
forgaient la confiance envers l'orientation de l'effet. Les juges devaient indiquer la facilité de
compréhension et la sensibilité de I'approche; ils ont généralement convenu que I'approche
GRADE était claire, compréhensible et sensée.

Khan et coll. (2001) ont fourni des renseignements sur ce qu’il faut inclure dans toute liste
de contrdle pour I'évaluation de la qualité. Dans le cas d’essais sur I'efficacité, il faudrait
d’abord songer a des EEAC quand ils existent et sont bien congus. En I'absence de bons
EEAC, il y aurait lieu d’envisager des études quasi-expérimentales et par observation (QEO)
bien congues. Khan et coll. ont fourni plusieurs questions a étudier lorsqu’il s’agit d’évaluer
la qualité d’études par observation. lls ont souligné que méme s'il est possible de tirer des
conclusions de ces études, on ignore peut-&tre au juste si les groupes étudiés sont com-
parables. Les auteurs ont laissé entendre qu’il faut rapporter les résultats avec précaution,
souvent en recommandant des recherches plus approfondies.

Thomas, Ciliska, Dobbins et Micucci (2004) se sont servis d’un instrument d’évaluation de la
qualité qui permettait de coter du point de vue méthodologique des études qui n’étaient pas
des EEAC, en vue de leur inclusion dans un examen systématique. Cette méthode était
précisément destinée a évaluer la qualité des recherches en santé publique. Voici quels
étaient les éléments d’évaluation :

* Dbiais de sélection

* modéele d’étude

* variables confusionnelles

+ traitement a 'aveugle

* méthodes de collecte des données
* retraits ou abandons

Les études cotées par ce systéme obtenaient une cote méthodologique forte, moyenne ou
faible. L'instrument avait un bon coefficient d’objectivité et une bonne fiabilité de test-retest.
Il avait aussi prouvé la validité du contenu et des critéres; les EEAC et les ECEC étaient
jugés solides, et les essais sur échantillon non aléatoire et contrélé (EENC), comme les
études de cohortes et par observation, ont été jugés moyens. Cependant, les études sur
échantillon non aléatoire pouvaient atteindre une cote globale moyenne si les autres élé-
ments de I'étude étaient solides. Les données sont extraites a méme les études et sont rap-
portées sous forme narrative. La méta-analyse était rarement effectuée, car il s’était avéré
que les populations et les interventions visées par les études en santé publique sont sou-
vent trop hétérogénes pour ce genre d’analyse. L'extraction des données a permis de rap-
porter des effets (ou un manque d’effets) d’'une grande portée statistique de chaque étude,

et les chercheurs ont émis des commentaires sur I'importance de tout effet statistiquement
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significatif.

Ramsay et coll. (2003) ont examiné la qualité des séries chronologiques interrompues (SCI)
a l'aide d’études incluses dans deux examens systématiques. lls ont mis au point un outil
d’évaluation de la qualité suivant les criteres suivants :

* lintervention se déroulait indépendamment d’autres changements qui se produi-
saient au fil du temps;

» lintervention était peu susceptible de toucher la collecte des données;
* le résultat était évalué a I'aveugle ou mesuré objectivement;
* le résultat était fiable ou mesuré objectivement;

» la composition de 'ensemble de données a chaque point abordé englobait au
moins 80 % de tous les participants a I'étude;

+ la forme de I'effet d’intervention était précisée au préalable;

* le raisonnement sous-tendant le nombre et 'espacement des points de données
était décrit;

» I'étude était analysée convenablement selon des techniques par séries
chronologiques.

lls ont constaté que 37 des 58 études avaient été mal analysées, et que 33 d’entre elles
devaient étre analysées a nouveau. De mauvais modeéles d’étude, une puissance insuf-
fisante et une analyse inappropriée des études par SCI ont donné lieu a la présentation de
conclusions trompeuses dans la documentation publiée. Les auteurs ont recommandé que
toutes les données provenant d’études par SCI soient analysées a nouveau avant d’étre
incluses dans les examens.

Conn et Rantz (2003) ont examiné des moyens par lesquels les chercheurs peuvent gérer
la qualité lorsqu’ils envisagent des études primaires dans le cadre d’'une méta-analyse. Bien
qu'il existe plus de 100 échelles pour mesurer la qualité de ces études, elles peuvent varier
selon la taille, la composition, la complexité et I'étendue. Etablir la validité des échelles est
compliqué et difficile. Les échelles ne sont pas fiables et précises dans tous les domaines
scientifiques, et leur application peut s’avérer problématique et inégale. Conn et Rantz ont
exposé dans leurs grandes lignes trois méthodes qui permettraient de gérer la qualité :

+ fixer un seuil de qualité;
» pondérer par la cotation de la qualité;
» considérer la qualité comme question empirique.

Cependant, comme méthode autonome, chacune a ses limites. Par exemple, fixer un seuil
de qualité peut donner lieu a I'exclusion de travaux de recherche moins rigoureux (ou des
données peuvent renfermer des renseignements importants). La pondération par la qualité
d’étude peut étre limitée par les outils d’échelonnage utilisés et certains problémes poten-
tiellement inhérents, comme le coefficient d'objectivité. Enfin, considérer la qualité comme
une question empirique peut mener a des mesures globales masquant des effets intéres-
sants d’éléments individuels de qualité sur des estimations d’ampleur de I'effet. Afin de tenir
compte de ces limites, les chercheurs pourront devoir combiner des stratégies dans le but
d’inclure des études jugées méthodologiquement faibles, mais contenant quand méme des
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renseignements importants.
Résumeé de la section

Examiner la documentation a inclure dans un examen systématique devrait inclure une éval-
uation de la qualité. Un outil d’évaluation critique est essentiel lorsqu’il s’agit de passer en
revue les données probantes dans des études primaires sans groupes témoins. Ces outils
peuvent fournir des renseignements sur les forces et les faiblesses des renseignements.
Les outils d’évaluation critique aident le lecteur a évaluer les données probantes fournies
d’apres la qualité méthodologique, la gestion des variables confusionnelles, les biais pos-
sibles et I'analyse des données. Ces outils sont particulierement utiles quand les systémes
d’évaluation employés pour les EEAC ne sont pas applicables. La validité et la fiabilité de
bon nombre des outils indiqués dans les présentes n’ont pas été éprouvées. Ce serait rai-
sonnable de le faire comme prochaine étape.

Examens systématiques

Onze examens systématiques portaient sur la synthése de données provenant d’études
sans groupes témoins.

Linde, Scholz, Melchart et Willich (2002) ont cherché a déterminer si les examens systé-
matiques devaient inclure a la fois des études sur échantillon aléatoire et non aléatoire. Les
chercheurs ont examiné les données sur le recours a I'acupuncture pour les maux de téte
chroniques afin d’étudier les questions suivantes :

1. Les études sur échantillon aléatoire et non aléatoire sur I'acupuncture pour les
maux de téte chroniques different-elles du point de vue des patients, des interven-
tions, des aspects qualité indépendants de la conception et des taux de réponse?

2. Les études sur échantillon non aléatoire fournissent-elles d’autres renseignements
pertinents (résultats a long terme, facteurs prévisionnels, effets néfastes ou complica-
tions et taux de réponse chez les groupes représentatifs et bien définis de patients)?

3. Siles taux de réponse chez les patients choisis de maniére aléatoire ou non dif-
férent, quelles sont les explications possibles?

Cinquante-neuf études répondaient aux critéres d’inclusion, et 24 d’entre elles étaient des
essais sur échantillon aléatoire et 35, des essais sur échantillon non aléatoire (cing essais
sur échantillon non aléatoire et controlé, 10 essais prospectifs sur échantillon non contrélé,
10 séries de cas et 10 enquétes transversales). En tout, 535 patients ont recu un traite-
ment a 'acupuncture dans les 24 EEAC, comparativement a 2695 dans les 35 études sur
échantillon non aléatoire. En moyenne, les essais sur échantillon aléatoire étaient faits sur
un échantillon de moindre taille, respectaient davantage les critéres de qualité et offraient
des taux de réponse plus faibles que le traitement (0,59; 0,40 — 0,69) c. (0,78; 0,72 — 0,83).
Peu importe I'état de randomisation, dans les études qui répondaient davantage aux critéres
de qualité, les taux de réponse étaient plus faibles que les taux de traitement. La période de
suivi n’était pas nettement plus longue dans les études sur échantillon non aléatoire. Dans le
cas de 'acupuncture appliquée aux maux de téte chroniques, les études sur échantillon non

aléatoire confirmaient les constatations tirées d’une étude antérieure (Greenhalgh, Robert,
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Macfarlane et coll., 2005) selon lesquelles le traitement était susceptible d’étre efficace.
Cependant, les études sur échantillon non aléatoire procuraient peu de renseignements sup-
plémentaires pertinents sur les effets a long terme, les facteurs prévisionnels ou les effets
négatifs. En général, les auteurs concluaient que les études sur échantillon non aléatoire de
bonne qualité donnaient des résultats semblables a ceux des EEAC. Cela porte a croire que
leur inclusion dans les examens systématiques, bien qu’elle augmentait la charge de travail
des auteurs desdits examens, permet un élargissement utile aux fins de généralisabilité.

MacLehose et coll. (2000) ont enquété sur le lien entre la qualité méthodologique et les esti-
mations d’efficacité en comparant les EEAC aux études quasi-expérimentales et par obser-
vation (QEQ). Pour examiner la documentation, les auteurs ont employé deux stratégies :

1. comparer les estimations quant a I'efficacité de toute intervention qui ont été obten-
ues par des EEAC et des études QEO, ou les deux estimations figuraient dans un
seul document;

2. comparer les estimations quant a I'efficacité d’interventions précises qui ont été ob-
tenues par des EEAC et des études QEO, ou les deux estimations figuraient dans
des documents différents.

Dans le cas de la 1re stratégie, les auteurs ont relevé 14 documents qui contenaient 38
comparaisons, dont 13 étaient jugées de qualité supérieure et 25, de faible qualité. Les
critéres d’évaluation de la qualité étaient les suivants :

* les estimations provenaient de la méme population;
» le traitement a 'aveugle des évaluateurs de résultat;

* la mesure dans laquelle I'estimation obtenue par I'étude QEO a été établie compte
tenu du risque de variables confusionnelles.

Selon les constatations, les écarts entre les estimations d’ampleur de I'effet et de la
fréquence de résultat qui ont été obtenues par des EEAC et des études QEO pour les
groupes ayant fait I'objet d’'une intervention et les groupes témoins étaient plus faibles pour
les comparaisons de qualité supérieure que pour celles de faible qualité. Par ailleurs, les
estimations de taille d’'ampleur obtenues par des études QEO n’avaient pas tendance a étre
extrémes pour les comparaisons de qualité supérieure que pour les EEAC de faible qualité.
Dans le cas de la 2e stratégie, les interventions spécifiques comprenaient le dépistage par
mammographie destiné a réduire la mortalité due au cancer du sein et les suppléments
d’acide folique servant a réduire les anomalies du tube neural. Les auteurs ont relevé 34
documents, dont 12 étaient des EEAC, 11, des essais sur échantillon non aléatoire ou des
études de cohortes et neuf, des études cas-témoin appariées ou non. Ces études ont été
évaluées d’apres :

* la qualité des rapports;

* la généralisabilité des résultats;

* la mesure dans laquelle les estimations d‘efficacité auraient pu étre influencées par
un biais ou une variable confusionnelle.

Les notes de qualité étaient plus élevées pour les études de cohortes et cas-témoin que
pour les EEAC, et elles étaient moins élevées pour les études de cohortes que pour les
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études cas-témoin. La méta-régression des attributs d’étude par rapport aux estimations
du risque relatif n’a révélé aucun lien entre 'ampleur de I'effet et la qualité de I'étude. Les
estimations tirées des EEAC et des études de cohortes n’étaient pas nettement différentes.
Toutefois, les études cas-témoin ont donné des estimations bien différentes lorsqu’il était
question de mammographie (avantage supérieur) et d’acide folique (avantage inférieur).

Britton et coll. (1998) ont étudié des questions touchant le processus de randomisation qui
peuvent influer sur la validité des conclusions tirées des résultats d’EEAC et d’études sur
échantillon non aléatoire (y compris des études sans groupes témoins). Les auteurs ont
posé quatre questions de recherche pour examiner la randomisation et la validité :

1. Les études sur échantillon non aléatoire différent-elles systématiquement des
EEAC du point de vue de l'effet du traitement?

2. Existe-t-il des différences systématiques entre les personnes incluses et exclues, et
influencent-elles I'effet mesuré du traitement?

3. Dans quelle mesure est-il possible d’adapter en fonction des différences de base
entre les groupes a I'étude?

4. En quoi la préférence des patients est-elle importante sur le plan des résultats?

Leur étude englobait 18 documents ou I'on comparait directement les résultats ’'EEAC et
d’études sur échantillon non aléatoire. Les résultats n’ont révélé aucun compte rendu uni-
forme d’estimations importantes ou moindres de I'effet du traitement, fondées sur le modéle
d’étude. Les auteurs ont aussi rapporté que le genre d’intervention ne semblait pas exercer
d’'influence; cependant, ils ont lancé un avertissement selon lequel il faudrait étudier da-
vantage afin de valider cette conclusion. Dans les EEAC, les exclusions globales étaient
courantes, et la proportion de sujets admissibles inclus allait de 1 % a 100 %. Les grandes
bases de données cliniques renfermant des renseignements détaillés sur la gravité des

cas et le pronostic ont remplacé les EEAC. Lorsque les sujets tirés des bases de données
étaient choisis selon les mémes critéres d’inclusion que pour les EEAC, les effets du traite-
ment des deux modéles étaient semblables. La documentation des caractéristiques des per-
sonnes admissibles qui n’ont pas participé aux essais était mal inscrite dans la plupart des
EEAC. Dans les EEAC, il se peut que les mesures d’effets de traitement soient exagérées
en raison de la participation plus large des universités et des centres d’enseignement, com-
parativement aux études sur échantillon non aléatoire. Dans celles-ci, le redressement en
fonction des différences a souvent modifié I'ampleur de I'effet du traitement, mais pas net-
tement. Mais surtout, I'orientation du changement était constante. Seulement quatre docu-
ments s’attachaient au réle de la préférence du patient dans les résultats. Dans ces docu-
ments, la préférence représentait une partie des différences observées entre les modéles
d’étude. Britton et coll. ont conclu ce qui suit :

* une étude sur échantillon non aléatoire bien congue est préférable a une petite
EEAC mal congue et exclusive;

» les EEAC devraient inclure une foule de cadres d’exercice;

* les populations étudiées devraient étre représentatives de tous les patients qui font
I'objet de l'intervention;

» les exclusions pour des raisons de commodité administrative devraient étre rejetées;
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il faudrait réduire les différences au minimum pour s’assurer que les sujets des
deux genres d’étude sont comparables.

Lemmer, Grellier et Stevens (1999) ont modifié le Cochrane Collaboration Protocol for Sys-
tematic Reviews pour un rapport qui portait sur les données probantes concernant la prise
de décisions et les visites médicales (fourniture de soins de santé a domicile) en Grande-
Bretagne. Les visites médicales et la prise de décisions sont influencées par des facteurs
comme les forces sociales et environnementales, qui tendent a ne pas étre saisies dans

les données probantes provenant d’EEAC. Dans le Cochrane Protocol adapté, on a omis
les sections jugées inappropriées pour des documents de recherche fondés sur des EENC.
La rigueur méthodologique et la pertinence de chaque article ont été établies suivant une
échelle de notation numérique allant de 8 (maximum) a 1 (minimum). Les auteurs n’ont pas
fourni les variables utilisées pour mesurer la rigueur méthodologique. Deux membres de
I'équipe de recherche ont examiné chaque article, et des réunions de concertation hebdo-
madaires ont été tenues pour s’entendre sur les différences de notation. Les notes devaient
donner un apercgu de la méthodologie et de la pertinence de chaque article. Cependant, la
note globale n’indiquait nullement la répartition des notes. Les examinateurs se sont pronon-
cés sur l'opportunité et I'importance de chaque article, mais leurs commentaires ne faisaient
pas partie de la notation. Les auteurs ont constaté que le systéme de notation constituait un
moyen utile d’orienter la discussion aux réunions de concertation. La notation a été influ-
encée par l'interprétation qu’ont faite les examinateurs des méthodologies qualitatives et

la pertinence des articles. lls ont aussi laissé entendre que cette approche plus ouverte a
permis d’examiner des articles qui renfermaient des sections ou des renseignements impor-
tants malgré les faibles notes accordées. Certains documents contenaient de trés bréves
sections sur les méthodes, ce qui a rendu la notation difficile et a donné de faibles notes.

Reconnaissant qu’il est difficile de faire la synthése des diverses données fournies dans les
examens, Goldsmith, Bankhead et Austoker (2007) ont mis au point une nouvelle méthode
d’examen. lIs 'ont appliquée a un examen de données probantes pour influencer des lignes
directrices concernant le contenu des renseignements sur les patientes relativement au
dépistage du cancer du col de l'utérus. lls ont suivi des procédures standard afin de mener
un examen systématique, y compris :

* la conception d’études a priori

* un dépouillement documentaire exhaustif

* I'examen des titres et des résumés par deux personnes indépendantes
* l'évaluation de la qualité

» lextraction des données

Les chercheurs se sont servis de listes de contrdle pour évaluer la qualité des études quan-
titatives et qualitatives. Des listes de contréle établies ont été utilisées dans le cas d’études
quantitatives (Critical Appraisals Skills Program (CASP), Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN), New Zealand Guidelines Group (NZGG) et UK Government Chief Social
Researcher’s Office (UKGCSRO)) (CASP, 2005; Khan et coll., 2001; Lethaby, Wells et Fur-
ness, 2001; Spencer, Ritchie et Lewis, 2004). Les chercheurs ont dressé une liste de con-
trole pour les études qualitatives qui comprenait I'objet, la population, le taux de réponse, la
définition des résultats et I'évaluation. Toutes les listes de contréle comprenaient une sec-
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tion commentaires. La qualité méthodologique des études était cotée ++ (tous les critéres
ou presque ont été remplis), + (certains critéres ont été remplis) ou — (aucun critére n’a été
rempli ou peu d’entre eux 'ont été). L’'évaluation de la qualité a donné une idée des forces et
des faiblesses de chaque étude. Cependant, les failles méthodologiques n’ont pas entrainé
I'exclusion d’études. Les notes de qualité ont été intégrées pendant la phase de synthése
des données de I'examen. Goldsmith et coll. (2005) ont intégré les directives de synthése
établies dans le systéme GRADING (Atkins et coll., 2005) abordé dans la section Outils
d’évaluation critique du présent document.

DeWalt et coll. (2004) a mené un examen systématique des études qui a permis de mesurer
I'alphabétisation et un ou plusieurs résultats pour la santé. Les modéles d’étude admissibles
étaient par observation : études de cohortes prospectives et rétrospectives, études cas-té-
moin et études transversales. Leur examen s’est fait selon un processus standard d’examen
systématique, y compris :

* le dépouillement documentaire exhaustif de plusieurs bases de données électron-

iques,

» des questions de recherche bien définies,

« des criteres d’inclusion et d’exclusion,

* I'examen d’articles complets par deux auteurs,

» I'évaluation de la qualité et le compte rendu des constatations.
Les chercheurs ont adapté 'outil d’évaluation de la qualité d’aprés West et coll. (2002).
Chaque étude a été cotée selon les critéres suivants :

* la population a I'étude

* la comparabilité des sujets

+ la validité et la fiabilité de la mesure d’alphabétisation

* le maintien de groupes comparables

* la mesure des résultats

» lanalyse statistique

» le contrble des variables confusionnelles
D’aprés ces critéres, les études ont été cotées comme étant bonnes, assez bonnes ou
mauvaises. L'outil n’a pas été validé. Bien que les auteurs de I'examen aient pu fournir une
analyse statistique des résultats pour 'alphabétisation et la santé, ils ont précisé que les
données d’études primaires comportaient bien des défis en raison des diverses mesures
de lecture utilisées et des points de coupure aux fins d’analyse. De plus, le manque de
mesures statistiques, le contréle inadéquat des variables confusionnelles et le manque

d’adaptation aux fins de comparaisons multiples ont rendu difficiles les comparaisons entre
études.

Thomson et coll. (2006) ont examiné la communication des données sur les déterminants
socio-économiques de la santé au Royaume-Uni, afin d’établir si les investissements de
I'Etat dans le domaine avaient amélioré la santé de la population. Les données de 10 évalu-
ations ont été synthétisées suivant des méthodes d’examen systématique, y compris :
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» une stratégie de recherche,

» des critéres d’inclusion ou d’exclusion a priori,

+ I'examen d’articles par deux personnes indépendantes,
» lextraction des données,

* la synthése des données.

Huit des évaluations d’'impact reposaient sur des études de cas ou les données prove-
naient de quelques sites pour que le programme national soit représenté. Les questions
meéthodologiques relatives aux rapports d’évaluation englobaient les mauvaises méthodes
d’évaluation et sources de données et les échantillons de faible taille. Les auteurs ont recou-
ru a une synthése narrative pour fait état des constatations. lls ont signalé que cette ap-
proche constituait un nouveau moyen d’établir des données probantes, le message adapté
pour qu’il influe sur I'élaboration des politiques publiques en santé. La synthése était mise
en question par les lacunes méthodologiques des études incluses.

Deux études (Stein, Dalziel, Garside et coll., 2005; Dalziel, Round, Stein et coll., 2005)
portaient sur la qualité des données probantes sur I'efficacité utilisées dans les ETS. Les
séries de cas, communément employées dans les ETS, constituent une forme faible dans la
hiérarchie des données probantes. Idéalement, les données de séries de cas ne serviraient
pas a des examens systématiques; cependant, il arrive qu’elles soient les seules données
probantes qui existent. Ne trouvant aucune étude semblable dans leur dépouillement docu-
mentaire, Stein et coll. ont examiné un échantillon d’examens systématiques de séries de
cas portant sur le lien entre les caractéristiques des séries de cas et le résultat. lls n’ont pas
comparé les résultats de séries de cas avec ceux d’EEAC. Dans leur analyse, ils ont dé-
couvert peu de données probantes sur le lien entre les caractéristiques méthodologiques, la
taille de I'échantillon ou I'approche prospective et le résultat. lls ont fourni un rapport narratif
de leurs constatations et ont inclus un tableau de résultats individuels des variables analy-
sées. lIs ont précisé que toutes les interventions étudiées étaient chirurgicales, ce qui pouvait
limiter la généralisabilité de leurs constatations. Dans une deuxiéme étude, Dalziel et coll.
ont comparé les résultats ' EEAC et d’études de séries de cas pour des interventions chiru-
rgicales. lls ont examiné des rapports qui incluaient des données provenant ’EEAC et de
séries de cas. lls ont comparé ces études a l'aide de la partie intervention des EEAC comme
élément de comparaison : la méta-analyse d'EEAC a été comparée a de solides régressions
pondérées en utilisant I'intervention comme facteur confusionnel et en évaluant la grandeur
de coefficient. Leur analyse a révélé que les EEAC ne montraient aucune différence de résul-
tat entre les types de traitement, alors que les séries de cas montraient une augmentation de
la mortalité de 1 & 2 % d’un traitement a 'autre. Voici les limites de 'examen :

» lanalyse était limitée par des lacunes méthodologiques dans les études de séries
de cas, comme le mauvais compte rendu des données;

* le recours a des interventions chirurgicales précises risque de limiter la généralis-
abilité des constatations;

» les constatations reposaient sur un faible nombre d’études.

Dans un rapport portant sur les données probantes concernant I'évaluation des essais sur
échantillon non aléatoire et les méthodes employées a cette fin, Deeks et coll. (2003) ont
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relevé 194 outils utilisés pour évaluer la qualité de ces essais. Soixante d’entre eux en-
globaient au moins cinqg domaines de validité interne précisés au préalable sur six et ont été
jugés superieurs. Quatorze ont été classés comme étant les « meilleurs » et englobaient
trois éléments centraux sur quatre qui revétaient une importance particuliére pour les études
sur échantillon non aléatoire (répartition, groupes comparables, facteurs prévisionnels
définis et recours a I'adaptation a la clientéle). Les auteurs ont établi que six des 14 outils
convenaient aux examens systématiques. La force de ces outils était la formulation des élé-
ments qui canalisaient les réponses des examinateurs de maniére systématique pour que
les évaluations soient aussi objectives que possible.

Katrak et coll. (2004) ont réalisé I'examen systématique de 121 outils d’évaluation critique
publiés a partir de 108 documents retrouvés grace a I'interrogation de bases de données
électroniques et d’'Internet. La plupart des outils (87 %) étaient propres au modéle de
recherche, et bon nombre d’entre eux (45 %) avaient été créés pour des études expéri-
mentales (EEAC et essais cliniques sur échantillon contrélé). Sur 16 outils génériques
d’évaluation critique, six ont été mis au point pour des études expérimentales et par obser-
vation. Onze se sont avérés utiles pour tout modéle d’étude qualitative ou quantitative. Les
auteurs ont extrait 74 éléments a partir de 19 outils d’évaluation critique pour des études par
observation. Ces éléments étaient axés sur :

* les analyses de données,

» la prise en compte des variables confusionnelles,

» la taille de I'échantillon ou le calcul de la puissance,

» l'entreprise ou non d’une analyse statistique appropriée.

lIs ont extrait 36 éléments a partir de sept outils d’évaluation critique pour les études
qualitatives. La plupart d’entre eux étaient axés sur I'évaluation de la validité externe,

les méthodes d’analyse des données et la justification de I'étude. Ces outils ne renfer-
maient aucun élément sur la sélection des échantillons, la randomisation, le traitement a
'aveugle, I'intervention ou le biais. Les outils génériques, supposément utilisables dans

le cas des études expérimentales ou par observation, contenaient des éléments axés sur
I’échantillonnage et 'analyse des données, comme I'opportunité des analyses statistiques,
la taille de I'échantillon et le calcul de la puissance. Cet examen n’a révélé aucun exemple
idéal d’outil d’évaluation pour un type d’étude ou l'autre.

Résumé de Ia section

Ces examens systématiques ont intégré avec succés des études primaires ou les données
ne correspondaient pas a des groupes témoins, ou ils ne portaient pas sur des études avec
outils d’évaluation critique pour I'évaluation de la qualité des études sans groupes témoins.
Les examens touchant la possibilité de combiner les résultats ’EEAC et ’EENC portent a
croire que les études bien congues peuvent donner des résultats semblables, peu importe

le genre d’étude. Bon nombre de ces examens portent a croire que c’est plutdt la mauvaise
conception des études primaires, et non le modéle d’étude en soi, qui donne une note de
qualité inférieure. lls signalent que la sous-communication de la méthodologie, la mauvaise
gestion des variables confusionnelles et le manque de terminologie analytique uniforme sont

problématiques lorsqu’il s’agit de comparer les données d’'une étude a l'autre.
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Méthodes pour faire la synthése d’études quantitatives sans groupes
témoins

La présente section englobe cing documents qui décrivaient des méthodes pour faire la
synthése d’études quantitatives sans groupes témoins.

Dans un document de 2005, Greenhalgh et coll. décrivaient leur processus d’examen méta-
narratif, mis au point comme méthodologie pour faire la synthése de données probantes d’une
discipline a l'autre. lls ont recouru a un processus en six étapes qui comprenait la planifica-
tion, le dépouillement documentaire, la structuration, I'évaluation, la synthése et la formulation
de recommandations. Selon les auteurs, leur approche a la production de comptes rendus «
graduels » des principales traditions de recherche a permis de comprendre la documentation
complexe. Cing grands principes sous-tendaient cette technique méta-narrative :

* le pragmatisme

* le pluralisme

+ [lhistoricité

* la contestation

* I'examen par les pairs

Cette approche peut s’avérer utile lorsque la portée de I'étude est large et que la documen-
tation est variée, et quand les chercheurs ont abordé un probléme commun suivant divers
modéles d’étude.

Whittemore et Knafl (2005) ont souligné que la méthode d’examen par intégration était une
bonne solution pour intégrer des données provenant d’études menées suivant diverses mé-
thodologies. Les auteurs ont exposé dans leurs grandes lignes des stratégies pour rehauss-
er la rigueur des examens par intégration. lls ont proposé cing étapes pour mieux garantir la
rigueur méthodologique de ce genre d’examen :

1. définition du probléme : permet a la question d’étude d’étre clairement définie;
2. dépouillement documentaire : intégre une stratégie de recherche exhaustive;

3. évaluation des données : devient un peu complexe en raison des études méthod-
ologiquement diverses qui sont incluses dans I'examen; évaluer la qualité ne peut
se faire suivant le processus standard d’examen systématique, mais il se peut qu'il
faille se concentrer sur des exemples d’authenticité, la qualité méthodologique, la
valeur informationnelle et la représentativité des études primaires disponibles;

4. analyse des données : comprend la réduction des données, la présentation, la
comparaison et les conclusions; la réduction des données se fait par un systéme
de classement global ou les études primaires sont divisées en sous-groupes qui
procurent un ordre logique pour I'analyse; ce classement en sous-groupes peut
étre fondé sur les genres de données probantes, la chronologie, le cadre, les car-
actéristiques de I'échantillon, ou peut se faire par un classement conceptuel prédé-
terminé; I'étape suivante du processus de réduction des données consiste a coder
et a extraire les données dans un cadre réalisable; la présentation des données
exige de convertir les données extraites au moyen de variables et de sous-groupes
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précis; ces présentations englobent des matrices, des graphiques et des tableaux
qui permettent de comparer les études entre elles; la comparaison des données
permet de définir des modéles, des thémes et des relations entre et parmi les vari-
ables; la derniére étape consiste a tirer les conclusions;

5. présentation : comprend I'exposition des constatations dans un examen par inté-
gration qui peut étre sous forme de tableaux ou de schémas et devrait inclure les
conséquences sur la pratique, les politiques et la recherche.

Norris et Atkins (2005) ont étudié 49 examens publiés sur une période de cing ans par

les centres de pratique fondée sur des données probantes et qui incluaient des données
probantes provenant d’études congues autrement que comme des EEAC. Ces modéles
englobaient des études de cohortes et des séries chronologiques, des études de séries de
cas avant-aprés et des études transversales. Les auteurs ont laissé entendre qu’intégrer
des études de cohortes et de séries de cas dans les examens offrait un avantage, soit celui
que ces types de modéles sont plus a méme de rendre les résultats a long terme que les
EEAC. lIs ont observé que méme si la plupart des 49 examens englobaient des études sur
échantillon non aléatoire, les données probantes tendaient & provenir des EEAC. Evaluer
la qualité d’essais sur échantillon non aléatoire constituait un défi. Sur les 49 examens, 25
% n’évaluaient pas la qualité, 16 % reposaient sur des listes de contrdle ou des barémes
de notation publiés, 10 % adaptaient des instruments de notation publiés et 49 % étaient
fondés sur des listes de contréle dressées par les examinateurs. Peu d’outils avaient fait
I'objet d’'un essai de validité. Afin de garantir le respect des principes des meilleures don-
nées probantes et de réduire le biais, Norris et Atkins ont suggéré que les examens com-
mencent par un protocole détaillé qui serait alors respecté scrupuleusement du début a la
fin. De plus, la stratégie de recherche pourrait devoir étre plus fluide et reprise pour que le
manque de stratégies de recherche adaptées et spécifiques dans les EEAC soit compensé.
Les auteurs ont formulé les recommandations suivantes :

1. les examinateurs devraient évaluer la disponibilité des EEAC s’attachant a leur
question d’examen avant de déterminer les critéres d’inclusion finals;

2. lorsqu’ils envisagent d’inclure des essais sur échantillon non aléatoire, les exami-
nateurs doivent songer aux biais possibles et se demander si ces biais peuvent
étre réduits au minimum dans des essais sur échantillon non aléatoire bien menés;

3. le processus d’examen doit étre transparent afin que les motifs d’inclusion et
d’exclusion des modéles d’étude soient clairs;

4. les examinateurs devraient songer a évaluer la qualité de chaque étude;

5. les examinateurs devraient prendre conscience de I'effet de leurs critéres
d’inclusion sur les constatations, et aborder les effets possibles du biais sur leurs
conclusions;

6. la qualité méthodologique des études incluses doit faire partie de la discussion et
des conclusions, peu importe le modele d’étude.

Jackson et Waters (2005) ont examiné précisément les défis que représentait la rédaction
d’examens systématiques pour le secteur de la santé publique. Les difficultés inhérentes
comprenaient les interventions a composantes multiples, les mesures multiples de résul-
tats, les populations variées et les mélanges de modeéles d’étude. lls ont convenu comme
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d’autres qu’en santé publique, ce doit étre I'intervention et la population qui dictent le modéle
d’étude, et non l'inverse. Les chercheurs ont reconnu la controverse qui entoure I'opportunité
du processus d’examen systématique dans le cas des études sur les interventions en santé
publique. lls ont aussi fait des suggestions pour améliorer le processus et en faire un moyen
de modérer la critique. Chercher de la documentation est complexe et requiert beaucoup de
temps. Par conséquent, il est essentiel de prévoir assez de temps pour une recherche adé-
quate, et d’interroger de nombreuses bases de données électroniques et sources de littéra-
ture grise. Il faut absolument évaluer la qualité de tous les articles inclus, et ils ont recomman-
dé d'utiliser I'outil mis au point par le Projet de pratique efficace en santé publique, a Hamilton
(Ontario) (Thomas et coll., 2004a), soit le « Quality Assessment Tool for Quantitative Studies
». Ce solide instrument (Deeks et coll., 2003) peut servir a des EEAC et des études quasi-
expérimentales sur échantillon non contrdlé. Porter attention aux cadres théoriques dans les
études primaires et les examens systématiques permet d’expliquer les différences entre la
planification et les résultats des interventions. Mesurer l'intégrité des interventions peut aider
a déterminer si une intervention a été inefficace en raison d’'une mauvaise planification ou
parce que la prestation de I'intervention était incompléte. Etant donné les diverses populations
qui font I'objet d’interventions en santé publique, les chercheurs devraient s’attendre a de
I'hétérogénéité. Les chercheurs et les examinateurs ne trouveront pas déja tous ces éléments
dans toutes les études primaires, mais en prendre conscience pourra aider a renforcer les
examens systématiques découlant de la recherche sur les interventions en santé publique.

Le document de 1998 d’Atkins et DiGuiseppi portait sur la nécessité d’effectuer des re-
cherches sur 'utilisation des services de santé préventifs. Il n’était pas toujours possible
d’obtenir des données probantes issues d’EEAC dans le domaine de la promotion de la san-
té et des services de santé préventifs. Les chercheurs ont mentionné les problémes connus
qui sont associés aux études par observation comme motif de prudence. Cependant, ils ont
reconnu que ces études peuvent augmenter les connaissances. Les forces des études par
observation comprennent :

« J'établissement de liens dans I'enchainement de causalité;

* la compréhension de I'histoire naturelle de la maladie;

» |a définition des facteurs de risque;

* la mesure du respect des traitements et des effets négatifs de ceux-ci;

» ['établissement de I'exactitude des tests de diagnostic;

+ Iévaluation de l'efficacité des interventions.
Le risque de biais peut étre modifié grace a des échantillons représentatifs fondés sur la
population et a I'idée de bien tenir compte des variables confusionnelles. Les chercheurs
doivent aussi reconnaitre que les études par observation tendent a exagérer les effets bé-
néfiques du traitement. Les auteurs recommandent d’inclure un grand nombre d’études bien

congues ou les effets sont constants et importants de préférence quand il s’agit d’utiliser des
études par observation pour formuler des recommandations de traitement.

Résumé de la section

Il est difficile de faire la synthése de données quantitatives issues d’études sans groupes
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témoins et de les intégrer. Les six documents faisaient état de diverses méthodes pour in-
tégrer ce genre de données de maniére utile. Les auteurs ont convenu qu’il est avantageux
d’intégrer des données probantes provenant de divers modéles d’étude, mais il est primor-
dial d’évaluer la qualité afin d’obtenir des données probantes dignes de confiance. |l serait
peut-étre utile d’intégrer dans les examens systématiques les études primaires qui définis-
sent clairement les biais possibles et les effets probables.

Combiner des études qualitatives et quantitatives

La présente section vise a examiner trois articles qui décrivent des méthodes pour faire la
synthése des données provenant d’études qualitatives et quantitatives.

Déterminer la qualité d’études non expérimentales est difficile et controversé. Cependant,
ces genres d’études renferment souvent des renseignements importants pour la santé pub-
lique. Evaluer la qualité a 'aide d’outils standard n’est pas particuli€rement utile quand peu
de ces études obtiendraient une note élevée ou moyenne. Harden et coll. (2004) ont utilisé
une approche standard a I'évaluation de la qualité méthodologique dans des examens
systématiques portant sur 35 études primaires sur les non-interventions. Seulement quatre
d’entre elles ont répondu a tous les critéres utilisés pour évaluer la qualité. lls ont mis au
point un outil de récupération de données pour mieux déconstruire chaque étude (quantita-
tive ou qualitative). De 13, ils ont reconstruit les résultats et les ont présentés sous forme de
résumeés structurés et de tableaux de données probantes. Le processus de synthése était
non linéaire et faisait intervenir deux examinateurs faisant I'aller-retour entre les documents,
I'extraction des données et les tableaux de données probantes. |l n’était pas approprié de
regrouper les résultats, comme dans une méta-analyse. Ces chercheurs ont plutét employé
des méthodes combinées suivant des thémes définis pour faire la synthése des constata-
tions. Afin de répondre a la principale question de recherche, les examinateurs ont intégré
les constatations issues des études sur les non-interventions dans 36 études sur les inter-
ventions, et comparé les résultats afin d’établir les ressemblances et les différences (Oliver
et coll., 2005). Recourir a ces deux genres de résultats a permis un plus grand éventail de
points de vue et de mieux comprendre les enjeux de santé publique du point de vue des
gens qui font I'objet des interventions ciblées.

Les méta-examens, comme les décrivent Wong et Raabe (1996), integrent des données
qualitatives et quantitatives. Les auteurs ont suggéré de recourir a un méta-examen pour
s’attaquer a certaines des limites associées aux examens qualitatifs traditionnels, comme

la subjectivité de la sélection des articles et le poids attribué a chaque étude ainsi que
'absence d’analyse quantitative. On y est arrivé en incluant un examen narratif dans la
méta-analyse des données quantitatives. Le premier facteur pour déterminer si une étude
devrait étre incluse est le modéle de I'étude; les études de modéle différent ne devraient pas
étre groupées aux fins de méta-analyse. Celle-ci peut augmenter la puissance statistique,
mais elle ne peut compenser les questions méthodologiques reliées aux modeéles d’étude. I
y a des étapes de base a suivre pour effectuer un méta-examen :

1. définir la question de recherche;
2. procéder a un examen documentaire exhaustif;

3. créer des critéres d’inclusion a priori;
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4. effectuer un examen qualitatif traditionnel;

5. effectuer une méta-analyse quantitative;

6. intégrer un examen qualitatif traditionnel avec une méta-analyse quantitative;
7. appliquer les critéres de causalité a I'interprétation.

Les auteurs laissent entendre qu’intégrer un examen narratif traditionnel dans une méta-
analyse peut réduire la subjectivité.

Un document de 2007 publié par Sandelowski, Barroso et Voils portait sur la nécessité pour les
disciplines de la santé d’inclure des constatations d’études qualitatives et quantitatives dans
les examens, surtout en raison du nombre croissant d’études fondées sur les méthodes mélan-
gées. Les auteurs ont examiné 42 rapports, y compris des articles de revue, des dissertations
ou des théses non publiées et des rapports techniques. Afin de différencier leur approche d’'un
examen systématique standard, aucun rapport n’a été exclu d’aprés la qualité méthodologique.
Pour faire la synthése de leurs constatations, ils ont mis au point un modéle de méta-synthése
qualitative ou les constatations provenant d’études primaires sont groupées par sujet et par
théme. Le méta-résumé comprenait I'extraction, le groupage et le formatage des constatations,
ainsi que le calcul de 'ampleur de la fréquence et de I'effet pour les données quantitatives.
Cette approche peut servir a faire la synthése des enquétes fondées sur des méthodes mélan-
gées ou la collecte des données et les procédures d’analyse sont semblables.

Résumé de la section

Intégrer des données qualitatives et quantitatives dans un rapport peut s’avérer utile lorsqu'’il
s’agit de comprendre le succés ou I'échec d’interventions. Toutefois, évaluer la qualité
d’études sans groupes témoins peut étre problématique, surtout si la qualité est évaluée par
des méthodes traditionnelles employées dans les examens systématiques ou les méta-anal-
yses. Les résultats de I'évaluation de la qualité n’ont pas servi de criteres d’exclusion. lls ont
plutdt été intégrés dans le débat sur les constatations. Grouper les constatations selon une
méthode thématique et globale est une autre approche appropriée a la méta-analyse. Les
chercheurs pourraient intégrer certains processus d’examen systématique, comme de-
mander a deux personnes d’examiner et d’extraire les données, mais la plupart des auteurs
suggeérent d'utiliser une approche narrative a la présentation des résultats lorsque la méta-
analyse ne convient pas.

Etudes comparant les résultats selon des méthodes différentes

La recherche comprenait deux études qui visaient a examiner les problémes qui se présen-
tent quand il s’agit de comparer les résultats d’études sur échantillon aléatoire ou non aléa-
toire concernant la méme intervention.

Jefferson et Demicheli (1999) ont évalué la capacité de différents modéles d’étude a vérifier
quatre aspects du rendement des vaccins (I'immunogénicité, la durée de I'immunité ap-
portée, l'incidence et la gravité des effets secondaires et le nombre d’infections prévenues
par la vaccination). Leurs constatations révélent qu’en vaccinologie, les modéles d’étude
expérimentaux et non expérimentaux sont souvent complémentaires. Cependant, dans

32



certains cas, la qualité du vaccin pourrait seulement étre mesurée par un genre d’étude. Par
exemple, une EEAC est préférable pour mesurer les effets secondaires. Les modéles non
expérimentaux conviennent quand :

* une expérience est impossible, inutile ou inappropriée;

» l'efficace individuelle doit étre mesurée d’aprés des événements négatifs et peu
fréquents;

* les interventions préviennent de rares cas ou l'efficacité d’'une intervention au sein
d’'une population doit étre mesurée a long terme.

En recourant a des données d’entrevue recueillies auprés de 17 auteurs et utilisateurs
d’ETS, Rotstein et Laupacis (2004) ont jeté de la lumiére sur les différences entre les ETS et
les examens systématiques. Voici quelles sont ces différences :

1. les normes méthodologiques — les ETS peuvent inclure de la documentation de
mauvaise qualité méthodologique si un sujet est important pour les décideurs;

2. la reprise d’études antérieures — les examens systématiques n’ont pas a étre re-
pris si les études antérieures étaient de grande qualité ou quand il n’existe aucune
nouvelle donnée probante de grande qualité; dans le cas des ETS, il faut souvent
reprendre des études pour défendre les conclusions du rapport;

3. le choix des sujets — les sujets sont plus axés sur les politiques avec les ETS,
alors que les examens systématiques tendent a étre orientés par des questions
d’efficacité;

4. I'inclusion de spécialistes du contenu (dans les examens systématiques) et de
responsables de I'élaboration des politiques (dans les ETS) comme auteurs;

5. linclusion d’évaluations économiques, dans les ETS;
6. la formulation de recommandations d’orientation, dans les ETS;
7. la diffusion du rapport, réalisée plus souvent activement dans le cas des ETS.

Les ETS ne sont pas précisément congues pour évaluer des données probantes scienti-
fiques, alors que les examens systématiques sont destinés a cette fin. Cependant, la nature
impartiale de I'enquéte scientifique aiderait a renforcer les décisions stratégiques découlant
de données probantes issues d’ETS. Les niveaux différents de données probantes (sous les
EEAC dans la hiérarchie) sont plus acceptables dans les ETS.

Résumé de la section

Ces deux comparaisons de résultats de la méme intervention obtenus par des modéles
différents font ressortir qu’il est utile d’envisager des modéles différents dans les examens,
non seulement parce qu’il pourrait s’agir des meilleurs renseignements qui soient, mais
aussi parce qu’ils sont plus susceptibles de répondre aux questions relatives a I'efficacité
a long terme, aux événements négatifs et aux cas rares. Les forces que représente le fait
d’inclure d’autres modeéles I'emportent sur les limites.
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Discussion

Le principal point de mire du présent document sur le plan de la recherche était les méth-
odes d’inclusion des résultats provenant d’essais sur échantillon non aléatoire, ainsi que

la qualité et la synthése de ces données. Il s’agit d’'une importante question de recherche,
car dans bien des domaines de la santé et de la santé publique, les données probantes
provenant dEEAC n’existent pas. Les données probantes issues d’essais sur échantillon
non aléatoire ont toujours été critiquées comme étant peu fiables, en raison du risque de
biais accru. Il est couramment entendu que le biais de sélection, de répartition ou d’attrition
a tendance a étre plus grand dans les essais sur échantillon non aléatoire. Les lecteurs

de données issues d’essais sur échantillon non aléatoire doivent étre conscients que ces
biais peuvent exister, et les chercheurs devraient tenir compte de biais possibles dans leurs
études. Voici quelques suggestions découlant des études examinées dans le présent docu-
ment :

» dans tous les essais sur échantillon non aléatoire, un modéle d’étude solide et
transparent s’impose;

* la question de recherche devrait déterminer le modéle d’étude;

» les auteurs d’étude doivent intégrer des renseignements détaillés sur leur étude; un
manque d’information signifie que les lecteurs ne peuvent déterminer ce qui a été
fait ou non dans le modéle d’étude;

+ il faut que la terminologie et les descriptions soient uniformes d’'une étude sur
échantillon non aléatoire a I'autre pour que les comparaisons se fassent facilement.

Il existe plusieurs approches méthodologiques a I'inclusion de données provenant d’études
sur échantillon non aléatoire. Nous avons découvert que c’est le travail de Whittemore et
Knafl (2005) qui est le plus systématique. Whittemore et Knafl proposent une méthode
d’examen par intégration en cinq étapes qui intégre la définition du probléme, le dépouille-
ment documentaire ainsi que I'évaluation, 'analyse et la présentation des données.

Bon nombre de chercheurs utilisent divers outils d’évaluation pour déterminer la qualité des
études incluses. Norris et Atkins (2005) fournissent une liste exhaustive de recommanda-
tions pour évaluer la qualité d’étude qui est ressortie des 49 examens sur lesquels ils se
sont penchés. Ces recommandations étaient exposées dans leurs grandes lignes dans le
présent document. D’autres auteurs ont utilisé des listes de contrdle ou des instruments de
notation existants, comme MINORS ou GRADING. Certains ont adapté des outils pour qu’ils
soient conformes aux modéles d’étude découverts dans les études primaires, alors que
d’autres ont créé de nouveaux outils qui correspondaient aux renseignements a extraire des
études incluses. La validité ou la fiabilité de bon nombre de ces outils n’a pas été éprouvée.
Nous recommandons que d’autres études soient effectuées pour que soient établies la va-
lidité et la fiabilité de ces outils d’évaluation de la qualité dans le cas des essais sur échan-
tillon non aléatoire. Autant que possible, les examinateurs devraient recourir a des outils
éprouvés et jugés valides et fiables en ce qui touche les essais sur échantillon non aléatoire,
comme le Quality Assessment Instrument for Primary Studies (outil d’évaluation de la qualité
pour les études primaires) mis au point par le Projet de pratique efficace en santé publique,
a Hamilton (Ontario).
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Inclure des données provenant d’essais sur échantillon non aléatoire s’aveére difficile.
Cependant, leur inclusion peut apporter plusieurs avantages. S’inspirer d’études sur échan-
tillon non aléatoire signifie que les chercheurs peuvent ajouter un éventail plus large de
documentation a leurs stratégies de recherche (Thomas et coll., 2004). Intégrer ces études
peut élargir la portée des questions auxquelles il est possible de répondre. Cette recherche
permet d’établir pourquoi, comment et pour qui les interventions ou les programmes sont
fructueux ou non (Oliver et coll., 2005).
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Recommandations

Actuellement, il n’existe aucun modéle standard pour faire la synthése des études sans
groupes témoins. Le présent document a pour objet d’examiner les méthodes de synthése,
les outils d’évaluation critique et les études portant sur I'évaluation et la synthése des études
sans groupes témoins.

Le présent document exposait dans leurs grandes lignes certaines précautions a prendre
quand il s’agit d’utiliser des études sur échantillon non contr6lé comme données probantes,
et il recommandait des outils et des processus.

1. Intégrer des études sans groupes témoins dans les examens systématiques, en
particulier quand il n’y a aucune autre étude a prendre en compte. Les études sans
groupes témoins peuvent aussi renseigner sur I'efficacité a long terme, les cas
rares et les effets néfastes.

2. Eviter de généraliser I'orientation des écarts de revenu entre les études sur échan-
tillon aléatoire et celles sur échantillon non contrélé. Bien que les effets soient plus
souvent de moindre envergure dans les essais sur échantillon aléatoire et controlé
(EEAC), certains donnent des résultats inverses ou identiques quelle que soit le
modéle d’étude.

3. Adopter I'approche de Whittemore et Knafl (2005) selon laquelle il faut inclure les
résultats d’essais sur échantillon non aléatoire. Whittemore et Knafl proposent une
méthode d’examen par intégration en cinq étapes qui englobe la définition des
problémes, le dépouillement documentaire ainsi que I'évaluation, I'analyse et la
présentation des données.

4. Recommandations concernant les méthodes d’examen systématique, incluant les
études sans groupes témoins :

a) utiliser un outil d’évaluation critique dont I'uniformité interne, la fiabilité de
test-retest, le coefficient d’objectivité et, a tout le moins, la validité apparente
et de critére ont été éprouvés (Downs et Black, 1998; Slim, Nini, Forestier
et coll., 2003; Steuten, Vrijhoef, van-Merode et coll., 2004; Thomas, Ciliska,
Dobbins et coll., 2004a; Zaza, Wright-De Aguero, Briss et coll., 2000);

b) éviter de méta-analyser les résultats d’études par observation.
5. Suggestions aux auteurs d’études primaires :

a) assurer un modeéle d’étude solide et transparent dans tous les essais sur
échantillon non aléatoire;

b) confirmer que la question de recherche détermine le modéle d’étude;

c) inclure des renseignements détaillés sur I'étude; s’il manque de
'information, les lecteurs ne pourront déterminer ce qui a été fait ou non
dans le modéle d’étude;

d) garantir 'uniformité de la terminologie et des descriptions dans toutes les
études sur échantillon non aléatoire afin de faciliter les comparaisons.

6. Répercussions sur les recherches ultérieures :
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a) effectuer des essais de fiabilité et de validité sur les outils d’évaluation
critique;

b) mener d’autres études pour évaluer les divers résultats obtenus par des
essais sur échantillon aléatoire ou non.

7. |l est difficile d’inclure des données provenant d’essais sur échantillon non aléa-
toire; cependant, cela peut offrir plusieurs avantages :

a) un ensemble de documentation plus large peut étre inclus dans les straté-
gies de recherche (Thomas, Harden, Oakley et coll., 2004);

b) la portée des questions auxquelles on peut répondre peut étre élargie;

c¢) I'étude permet d’établir pourquoi, comment et pour qui les interventions ou
les programmes réussissent ou échouent (Oliver, Harden, Rees et coll.,
2005).
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