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Rappels



Preuves et domaines

• Médecine

– Preuve 
expérimentale

– Observation

– Modélisation

• Analyse de 
décision

• Mathématique

• …

• Droit

– Flagrant délit

– ADN

– …

– Intime conviction ???

• Mathématique

– Démonstration

• Physique

– Expérimentation

• …

« Ce qui est affirmé sans preuve, peut être réfuté sans preuve ». Euclide de Mégare 



Preuve : démonstration mathématique

• « Seul Dirichlet, et non moi ou Cauchy ou Gauss, 

sait ce qu’est une démonstration parfaitement 

rigoureuse, et il est le seul à nous l’enseigner. 

Quand Gauss dit qu’il a démontré quelque chose, 

je le considère comme fort probable ; quand 

Cauchy l ’affirme, il y a cinquante pour cent de 

chances. Mais quand Dirichlet le dit, c’est une 

certitude.»

– Lettre de Carl Jacobi à Alexandre von Humboldt. Source : Vita 

Mathematica: Historical Research and Integration With 

Teaching. Page 156. Ronald Calinger (ed). Mathematical 

Association of America. 1996. 371 pages.



Preuve : médecine

• « Laissez-moi prendre dans un 

hôpital ou dans un camp ou ailleurs, 

200 ou 500 pauvres atteints de 

fièvre ou de pleurésie etc. laissez-

moi les diviser en deux et tirer au 

sort ceux que je soignerai et ceux 

que vous soignerez... Nous verrons 

ensuite combien chacun de nous 

observera de décès : mais laissons 

la récompense du pari, disons 300 

florins répartie des deux côtés »
• Jean-Baptiste Van Helmont (1662)

• Harris Coulter

• The Origins of Modern 

Western Medicine: J.B. 

Van Helmont to Claude 

Bernard 

• North Atlantic Books. 

2001. 816 p



Niveau de preuve : médecine

• Expérimentation (Essai randomisé)

– Pharmacologique

• Ex, antisepsie

– Non pharmacologique

• Ex, DM (masque…)

• Observation

– Cohorte

– Cas-témoins

• Avis d’experts



Niveaux de recommandations et de preuve

SF2H (adapté de HAS, 2000)

• Force de la 
recommandation

• A - Il est fortement 
recommandé de faire …  

• B - Il est recommandé de 
faire …  

• C- Il est possible de faire 
ou de ne pas faire …  

• D - Il est recommandé de 
ne pas faire …  

• E- Il est fortement 
recommandé de ne pas 
faire … 

• Niveau de preuve

1 - Preuve scientifique 
établie

• Au moins un RCT ou une 
méta-analyse de RCT ou 
une analyse de décision 

2 - Présomption scientifique 

• Au moins une étude 
d’observation (cohorte, 
étude cas/témoins…)

3 - Faible niveau de preuve 

• Avis d’expert, consensus 
professionnels 



Niveaux de preuves : de nombreux 

systèmes disponibles…

Source :West S, King V, Carey TS, Lohr K, Mckoy N, Sutton SF. Systems to rate the strength of 

scientific evidence. Evidence Report/Technology Assessment (Summary). 1 mars 2002;51-63. 



Niveau de preuve, hiérarchie, typologie



Source : Petticrew M, Roberts H. J Epidemiol Community Health 2003;57:527–529

Typologie des preuves et questions initiales



Quelques méthodes d’élaboration 

des recommandations



(Revue narrative et) Vote 

• Et pourtant elle tourne…



(Revue narrative et) Vote 



Vote

Exemple : Tokarski, 2014



Consensus

• Cf. conférence de consensus

– Modèle judiciaire

• Experts

• Jury



Recommandations pour la Pratique 

Clinique (RPC)

• Comité de pilotage

• Groupe de travail

– Pilote

– Chargé de projet

• Revue de la littérature 

• Rédaction des recommandations

– Gradation

• Groupe de lecture



RPC

• Revue de la littérature

– Systématique

• « Flow chart »

– Narrative

• i.e. non quantitative



Delphi



RPC : exemple avis air



RPC : exemple avis air



RPC : exemple avis air

• Gradation

– A, B, C, D, E ?

– 1, 2, 3 ?





Académie de chirurgie, 2017



Introduction à la méthode GRADE



Recommandations : exemples

• Nationales

• SF2H, 2013

– Gestion préopératoire

– Méthode GRADE en 

partie

• Académie nationale de 

chirurgie, 2017

– Avis d’experts 

• Internationales

• OMS, 2016

• CDC, 2017

• American College of 
Surgeons…, 2017

• Pré, per et post 
opératoire

• OMS et CDC
– Méthode GRADE

– Plusieurs centaines de 
pages d’Annexes



Recommandations GRADE : exemples

• SF2H, 2013 

– MAJ de la conférence de consensus « Gestion 

préopératoire du risque infectieux »

• OMS, 2016

– Prévention des infections du site opératoire

• SFAR-SF2H, 2021

– Tenue vestimentaire au bloc opératoire

• ESCMID, 2022



Grading of Recommendations Assessment, 

Development and Evaluation 



GRADE : Préambule

• Une des méthodes les plus rigoureuses et détaillées

– En termes d’analyse clinique

• Centré sur 

– Essais contrôlés randomisés 

– Méta-analyses

• Requiert un entraînement des experts avant son 
utilisation

• Nécessite un certain temps pour analyser chaque 
article

– De 30 minutes à plus de 2 heures suivant l’expérience 
des lecteurs

• HAS, 2013 



GRADE : Préambule

• Ne s’intéresse pas seulement à la méthodologie 
(« design ») des études 

– MA, RCT, études observationnelles, avis d’experts

• Prise en compte de facteurs pouvant moduler 
la cotation du niveau de preuve de chaque 
étude

– « Promotion »

• Possibilité de remonter le niveau de preuve d’études 
observationnelles de bonne qualité

– « Dégradation »

• Cf. infra





GRADE : étapes

• Formuler la question

• Choisir le critère de jugement d’intérêt

• Réaliser une revue de la littérature => méta-

analyse

• Estimer l’effet de l’intervention

• Évaluer le niveau de preuve

• Formuler la recommandation, la grader



GRADE : étapes

• Poser des questions : PICO

– Population

– Intervention(s)

– Comparateur

– Outcome

• Rechercher la littérature 

– Répondant à ces questions

• Evaluer la qualité 

– Des études retenues



GRADE : « Outcome »

• Hiérarchiser les critères de jugement (CJ)

– Critique

– Important 

– Non important

• Calculer une estimation globale de l’effet 
pour chaque CJ

– Méta-analyse

• Evaluer le niveau de preuve pour 
l’ensemble des études retenues, pour chaque 
CJ



GRADE : « Outcome »



GRADE : littérature

• Rechercher la littérature 
– Répondant à ces questions

• Bases
– Au moins deux, dont Pubmed

– Stratégie de recherche
• cf. reco Sf2h Air au BO

• Inclusion
– Grilles d’analyse critique

• RoB

• ROBINS

• …

– Fow chart



GRADE : Evaluation de la qualité globale 

• Cotation du niveau de preuve

– Haut, modéré, bas, très bas

• Cotation de départ

– Essais randomisés => haut

– Etudes observationnelles => bas



GRADE : Evaluation de la qualité globale 

• Niveau de preuve diminue si :

– 1. Biais (serious: -1 / very serious: -2)

– 2. Imprécision (serious: -1 / very serious: -2)

– 3. Hétérogénéité des résultats (serious: -1 / very

serious: -2)

– 4. Mesure indirecte (serious: -1 / very serious: -2)

– 5. Probable biais de publication (non détecté / 

fortement suspecté: -1)



GRADE : évaluation de la qualité globale 

• Niveau de preuve augmente si :

– Effets importants = « force de l’association » (importants 

: +1 ; très importants : +2)

– Relation dose-effet (+1)

– Facteurs confondants diminuant probablement l’effet 

observé (+1)



GRADE : évaluation de la qualité globale 

• Niveau de preuve global pour l’intervention 

• = Niveau de preuve pour le CJ critique, 

avec le plus faible niveau de preuve 



GRADE : risque de biais



Synthèse des  niveaux de confiance



GRADE : émettre les recommandations

• Direction

– Pour / contre

• Force

– Strong / weak

– Indépendante du niveau de preuve

• Ex: warfarine après un 1er épisode de TVP

– Diminue le risque de récurrence mais effets secondaires

» Niveau de preuve élevé mais recommandations 

faibles (un traitement peut être préférable à un autre 

selon les préférences / valeurs des patients)



GRADE : émettre les recommandations

• Force

– Strong / weak

– Indépendante du niveau de preuve

• Ex: aspirine (vs paracétamol) et syndrome de Reye

chez l’enfant

– Uniquement des études cas-témoin, mais recommandation 

forte



Niveau de preuve et systèmes de gradation 

• Ajustement de la gradation selon la qualité de 
l’étude

– HAS

• Déclassement des essais randomisés contrôlés de 
puissance faible au niveau 2

– SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines 
Network)

– USPTF (US Preventive Services Task Force)

– GRADE

• Cf. infra
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Quelques exemples



Recommandations françaises (2013)



Méthodes

• Groupe de travail multidisciplinaire
– SF2H

• Coordonnateurs
– LS Aho Glélé et R Baron

• Chargés de projet
– C Belpois-Duchamp et LS Aho Glélé

– Sociétés savantes partenaires
• SFM, SFMM, Biohygiénistes, UNAIBODE…

• De type « Consensus formalisé d’experts »
– GRADE : impossible !

– => Revue de la littérature
• Non systématique

• Non quantifiée



La forme

• Pour chaque question, tableau synthétique

– Recommandation

– Résultats de la méta-analyse

– Biais des études

– Commentaires 
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Douche préopératoire





Détersion (SF2H, 2013)



OMS, 2016 : Air



OMS, 2016 : Air



OMS, 2016 : FiO2



OMS, 2016 : sutures



Quand s’arrêter ?



2016



De Jonge, 2017



Conclusion



Élaboration des recommandations

• Existence de nombreuses méthodes,

• Méthode GRADE

– Transparence

– Expérience

– Temps



Possibilité de vérifier les conclusions

• « When a paper is accepted for 

publication...it is understood that...any

materials and method necessary to verify

the conclusion of the experiments

reported will be made available to others

investigators under appropriate

conditions. »

– Source : information for contributors. Science, 1992 ; 225 : 

36-37



AGREE

• https://www.agreetrust.org/

• The Appraisal of Guidelines for Research 

and Evaluation (AGREE) Instrument 

evaluates the process of practice guideline 

development and the quality of reporting.

https://www.agreetrust.org/


« Production maison »



Compléments

Aho-Glele LS, Aho S. Élaboration de recommandations : comment utiliser la méthode Grade ? 

Hygiènes. 2018;26(5):213-8. 



Compléments

Aho Glele LS, Aho S. Méta-analyse : les bases 

méthodologiques - Partie I. Hygiènes. 2020b;28(1):61-8. 

Aho Glele LS, Aho S. Méta-analyse : choisir une démarche 

appropriée - Partie II. Hygiènes. 2020a;28(6):393-9. 



« Thank you for your attention »



Compléments



GRADE : risque de biais RCT

• Biais affecte validité interne

• Défaut de randomisation

• Défaut attribution des patients dans les bras de l’étude 
– Ou passage d’un bras à l’autre 

• Absence ou la rupture de double aveugle (insu) 

• Arrêt précoce de l’étude 
– Ex. : arrêt pour raison éthique au vu des bénéfices du 

traitement, 

– Ex. : arrêt pour évènements indésirables graves et inattendus

• Différences dans les profils des patients 
– Lors des études de supériorité 

• En « Intention de traiter »

– Lors des études de non infériorité 
• En « per protocole »



RoB : risk of bias in RCT



RoB 2.0



RoB 2.0

Cluster randomized, parallel group trials

You can:

Download background information and detailed guidance for using the 

RoB 2.0 tool for cluster-randomized trials (pdf).

Download the tool (cluster-randomized trials) itself (pdf)

Download a blank template for completing the tool, which is currently 

available in one version

Implement RoB 2.0 for cluster-randomized trials when interest is in 

the effect of assignment to intervention (Word)

https://sites.google.com/site/riskofbiastool/RoB2-0_cluster_parallel_guidance.pdf?attredirects=0&d=1
https://sites.google.com/site/riskofbiastool/RoB2-0_cluster_parallel_cribsheet.pdf?attredirects=0&d=1
https://sites.google.com/site/riskofbiastool/20161020_RoB_2.0_template_cluster_assignment.docx?attredirects=0&d=1


Biais de publication

• Suspicion de bais de publication

– Dégradation de un point

• Existence d’un fort bais de publication

– Dégradation de deux points



Biais de publication



Biais de publication

• Asymétrie

– Ne traduit pas toujours biais de publication

• => Tests statistiques



Biais de publication

• Possibilité de tests « trim and fill »

– Retrait des petites études « positives » qui n’ont pas une 

étude homologue « négative »

• Calcul des effets sur ce nouveau funnel plot symétrique

– Remise de ces études et ajout d’études simulées 

négatives symétriques

• Calcul des effets sur ce 2ème funnel plot symétrique

• Existence d’autres méthodes et tests…



ROBINS


