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  recherche	
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ü  Le	
  traitement	
  est	
  plus	
  efficace	
  que	
  le	
  
comparateur	
  

•  Différence	
  staUsUquement	
  significaUve	
  
en	
  faveur	
  du	
  traitement	
  expérimental	
  
(P<0.05)	
  (essai	
  posiUf)	
  

ü  Le	
  comparateur	
  est	
  plus	
  efficace	
  que	
  
le	
  traitement	
  
•  Différence	
  staUsUquement	
  significaUve	
  

en	
  faveur	
  du	
  comparateur	
  (P<0.05)	
  

ü  Pas	
  de	
  preuve	
  en	
  faveur	
  de	
  
l’efficacité	
  du	
  traitement	
  
•  Pas	
  de	
  différence	
  staUsUquement	
  

significaUve	
  entre	
  les	
  2	
  groupes	
  (p>0.05)	
  
(essai	
  neutre	
  [ex_négaUf])	
  

Interpréta0on	
  des	
  résultats	
  Evalua0on	
  	
  

Diffusion	
  par	
  des	
  publica0ons	
  scien0fiques	
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Résultats	
  des	
  essais	
  non	
  disponibles	
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3	
  ans	
  après	
  la	
  fin	
  de	
  l’étude,	
  	
  
45	
  %	
  n’ont	
  aucun	
  résultat	
  

disponible	
  
	
  

209	
  essais	
  dans	
  le	
  domaine	
  du	
  cancer	
  



Biais	
  de	
  publicaUon	
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JAMA.	
  2004;291:2457-­‐2465	
  

•  102	
  essais	
  (3736	
  critères	
  de	
  jugement)	
  avec	
  un	
  protocole	
  disponible	
  
•  62%	
  des	
  essais	
  ont	
  au	
  moins	
  un	
  critère	
  de	
  jugement	
  principal	
  qui	
  a	
  été	
  changé,	
  

omis	
  ou	
  rajouté.	
  	
  
•  Les	
  critères	
  posiUfs	
  sont	
  plus	
  souvent	
  publiés	
  que	
  les	
  négaUfs	
  (OR=2.4	
  [1.4-­‐4.0])	
  

SélecUon	
  des	
  résultats	
  publiés	
  

•  147	
  essais	
  enregistrés	
  sur	
  ClinicalTrials.gov	
  avant	
  leur	
  fin	
  
•  Discordance	
  entre	
  les	
  critères	
  de	
  jugement	
  enregistrés	
  et	
  publiés:	
  	
  31%	
  des	
  essais	
  
•  Discordance	
  en	
  faveur	
  des	
  critères	
  posiUfs	
  (83%)	
  

JAMA.	
  2009;302:977-­‐984	
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JAMA.	
  2010;303:2058-­‐2064	
  

•  72	
  arUcles	
  analysés	
  
•  Distorsion	
  des	
  résultats	
  en	
  faveur	
  de	
  l’efficacité	
  ou	
  de	
  la	
  sécurité	
  
•  Dans	
  le	
  résumé	
  

–  Résultats:	
  27%	
  
–  Conclusions:	
  42%	
  	
  

•  Dans	
  le	
  texte	
  de	
  l’arUcle	
  
–  Résultats:	
  21%	
  
–  Discussion:	
  31%	
  
–  Conclusions:	
  36%	
  	
  

	
  

InterprétaUon	
  des	
  résultats:	
  SPIN	
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•  Prévenir	
  les	
  biais	
  de	
  publicaUon	
  et	
  la	
  sélecUon	
  des	
  résultats	
  
–  Enregistrement	
  préalable	
  des	
  études	
  et	
  résultats	
  publics	
  

•  IniUaUve	
  des	
  éditeurs	
  de	
  revues	
  médicales	
  en	
  2005	
  (ICMJE)	
  
•  	
  FDA	
  Amendment	
  Act	
  (2007):	
  enregistrement	
  et	
  résultats	
  des	
  essais	
  
cliniques	
  (<	
  1	
  an	
  après	
  la	
  fin)	
  sur	
  ClinicalTrial.gov	
  

•  DirecUve	
  UE	
  (≥	
  2016):	
  résumé	
  des	
  résultats	
  posté	
  sur	
  un	
  registre	
  <	
  1	
  an	
  
après	
  la	
  fin	
  de	
  l’essai	
  	
  

•  Prévenir	
  les	
  rapports	
  incomplets	
  
–  Repor8ng	
  guidelines	
  décrivant	
  quoi	
  rapporter	
  dans	
  toute	
  publicaUon	
  

(et	
  comment)	
  

	
  

Prévenir	
  les	
  biais	
  de	
  disséminaUon:	
  un	
  enjeu	
  majeur	
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•  Importance	
  de	
  la	
  transparence	
  et	
  de	
  la	
  disponibilité	
  des	
  
informaUons	
  sur	
  les	
  essais	
  cliniques	
  

•  UUliser	
  d’autres	
  sources	
  d’informaUon	
  que	
  les	
  publicaUons	
  

Une	
  dynamique	
  vers	
  l’Open	
  data	
  

‒  EMA	
  policy	
  0070	
  (2015):	
  rapports	
  cliniques	
  soumis	
  rendus	
  publics	
  
‒  Partage	
  des	
  données	
  sources,	
  protocoles,	
  rapports	
  cliniques,	
  …	
  en	
  

parUculier	
  par	
  les	
  laboratoires	
  pharmaceuUques	
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Transparence	
  et	
  accès	
  aux	
  documents	
  de	
  la	
  
recherche	
  

Glasziou,	
  Lancet	
  2014	
  	
  



UUlisaUon	
  des	
  données	
  de	
  la	
  FDA	
  vs	
  publicaUons	
  



Réanalyse	
  d’un	
  essai	
  

•  Réanalyse	
  des	
  données	
  de	
  l’essai	
  à	
  parUr	
  des	
  rapports	
  
cliniques	
  et	
  des	
  données	
  individuelles	
  obtenues	
  auprès	
  de	
  GSK	
  

ArUcle	
  original	
  (Keller,	
  2001)	
  

Réanalyse	
  (Le	
  Noury,	
  2015)	
  



Pas	
  uniquement	
  le	
  problème	
  de	
  la	
  recherche	
  
clinique	
  ...	
  

Nature	
  2013	
  

Science	
  2013	
  

Nature	
  2012	
  



Recherche	
  
financées	
  par	
  la	
  	
  
Na8onal	
  Science	
  	
  
Funda8on	
  

Ni	
  un	
  problème	
  de	
  la	
  recherche	
  en	
  santé	
  
Biais	
  de	
  publicaUon	
  dans	
  les	
  sciences	
  sociales	
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Réseau	
  EQUATOR	
  
hup://www.equator-­‐network.org	
  

•  Lancé	
  en	
  Juin	
  2008	
  à	
  Oxford	
  	
  

•  ObjecUf	
  principal	
  :	
  Améliorer	
  la	
  qualité	
  et	
  la	
  
transparence	
  de	
  la	
  recherche	
  en	
  santé	
  
– AmélioraUon	
  de	
  la	
  transparence	
  de	
  la	
  recherche	
  en	
  
assurant	
  la	
  promoUon	
  d’une	
  présentaUon	
  claire,	
  
complète,	
  transparente	
  et	
  exacte	
  des	
  arUcles	
  publiés	
  

•  Développement	
  de	
  «	
  reporUng	
  guidelines	
  »	
  
•  Diffusion	
  et	
  implémentaUon	
  des	
  «	
  reporUng	
  guidelines	
  »	
  

– AmélioraUon	
  de	
  la	
  planificaUon,	
  de	
  la	
  mise	
  en	
  oeuvre	
  et	
  
analyse	
  des	
  projets	
  de	
  recherche	
  en	
  santé	
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Site	
  Web	
  EQUATOR	
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