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I Bonnes pratiques en épidémiologie: recommandations fondamentales

Une contribution a I'amélioration de la pratique des études épidémiologiques en Suisse

En raison de I'importance des études épidémiologiques dans
les décisions de politique sanitaire et de soins aux individus,
le groupe de travail épidémiologie de la Société suisse de
santé publique propose des recommandations fondamenta-
les des bonnes pratiques en épidémiologie (BPE). Ces re-
commandations sont destinées a toutes les personnes et in-
stitutions impliquées dans les mandats, la planification, la
préparation, la conduite, I’analyse, 1’évaluation, la révision,
la mise en valeur ou encore le soutien financier d’études épi-
démiologiques.
Notre but était de proposer les normes minimales des pra-
tiques et procédures qui devraient aider a garantir la bonne
qualité et I'intégrité de la recherche épidémiologique, ainsi
qu’a promouvoir le compte rendu approprié des résultats
des études épidémiologiques. Les BPE ne recommandent
pas des méthodes de recherche spécifiques, mais expriment
des principes généraux et essentiels qui fournissent :

1. une norme de référence destinée a aider les épidémiolo-
gistes et leurs partenaires scientifiques de la santé publi-
que a se conformer aux bonnes pratiques épidémiologi-
ques,

2. un cadre pour I’évaluation du travail épidémiologique,

3. un cadre destiné a faciliter la communication et la colla-
boration entre les personnes impliquées dans les études
épidémiologiques, et

4. des références complémentaires pour information et con-
sultation.

L’intention n’était pas de reformuler un travail déja existant
(IEA 2004; IEA 1991; DAE 2004; ADELF et al. 1998; MRC
2000; American College of Epidemiology 2000; Internatio-
nal Society for Pharmacoepidemiology 1996; Weiss 2000),
ni de discuter les principes éthiques de I’épidémiologie.
Pour cela, des références renvoient a des documents déja
publiés.
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L’épidémiologie est une discipline scientifique qui étudie la

fréquence, la distribution et les déterminants des maladies

ou des problemes de santé dans des populations définies.

Les épidémiologistes étudient les conditions nécessaires au

maintien de la santé ainsi que les différents facteurs influ-

engant ’émergence, le cours et les conséquences des mala-
dies ainsi que les méthodes possibles de prévention (Last

2001).

En épidémiologie, on peut distinguer deux grands types

d’études: les études observationnelles et les études expéri-

mentales. Les recommandations éthiques (Good Clinical

Practice (U.S. Food and Drug Administration 2004; Euro-

pean Union 2001; International Conference on Harmonisa-

tion of Technical Requirements 1996), Helsinki Declaration

(World Medical Association 2004)) publiées pour la recher-

che médicale s’intéressent principalement aux études ex-

périmentales en recherche clinique et couvrent relativement
mal les questions se rapportant aux études observationnel-
les, souvent utilisées en santé publique. Les recommandati-
ons publiées par la fédération d’Epidémiologie Européen

(IEA 2004) sont structurées en quatre principes éthiques

largement reconnus, aussi adoptés comme base des BPE.

1. Autonomie (respect de lindividu): les individus ont le
droit de choisir et par conséquent le droit de connaitre les
conséquences personnelles liées a leur participation a une
étude.

2. Bienfaisance: les participants a une recherche doivent
étre bien traités. La recherche doit chercher & produire
un résultat bénéfique a ’humanité.

3. Non malfaisance: les participants a une recherche ne doi-
vent pas subir de dommages injustifiés ou évitables. L'inté-
grité personnelle ne doit pas étre affectée. Les publications
mensongeres sont contraires a ’éthique (immorales).

4. Justice (équité): les mémes normes éthiques s’appliquent
a chaque sujet et a chaque région. Il est inacceptable de
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mener des activités de recherche risquées dans des régi-
ons désavantagées ainsi que de réaliser des activités de
recherche contraignantes ou dangereuses aupres d’indivi-
dus vulnérables au bénéfice d’autres personnes. Un com-
portement collégial se doit d’étre honnéte et juste.

Compte tenu des contraintes au niveau des ressources, les
priorités devraient étre établies en tenant compte du type et
de I’étendue du travail ou de la recherche épidémiologique
a conduire. Les chercheurs devraient éviter de travailler sur
les questions de recherche déja définitivement résolues.
Idéalement, un projet de recherche suit trois phases: (1) la
définition de la question de recherche et la rédaction du pro-
tocole de recherche, (2) la réalisation de I’étude, et (3) la pu-
blication des résultats. Les recommandations qui suivent
sont présentées selon ces phases.

Protocole d’étude

Le protocole d’étude réunit les éléments essentiels d’un projet

de recherche épidémiologique sous forme écrite. Le but de

I’étude, son plan, la population cible et les analyses prévues y

sont clairement décrits; les questions administratives, les pro-

blemes possibles et les limitations de ’étude sont pris en con-
sidération. Le développement de bons protocoles est une res-
ponsabilité professionnelle fondamentale ainsi qu’une exi-
gence éthique. Pour cette raison, durant la phase de pré-
paration d’une étude, il est recommandé de demander conseil
aupres d’épidémiologistes et de statisticiens expérimentés.

Le protocole d’étude devrait étre composé des éléments sui-

vants:

1. Objectif

1.1 Décrire dans l'objectif les types de connaissance ou
d’information que I’étude permettra d’acquérir. La po-
pulation étudiée, le type d’étude, le type de comparai-
son (exposé vs. non exposé) et les résultats attendus doi-
vent étre spécifiés.

1.2 Exposer en quoi I’étude prévue peut contribuer a
accroitre le niveau de connaissance actuelle, en se
référant aux études publiées.

2. Hypothese
Formuler les hypotheses et les moyens de les vérifier,
avant de débuter I’étude.

3. Population et échantillonnage

3.1 Définir la population appropriée pour l'investigation.

3.2 Sélectionner soigneusement la procédure d’échantillon-
nage. Planifier des mesures pour minimiser les biais
d’échantillonnage, tels la sélection non aléatoire ou une
perte lors du suivi, ’effet de non-réponse et les données
manquantes. Essayer de minimiser la variance de
I’échantillonnage.
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3.3 Estimer une taille d’échantillon appropriée.

4. Collecte des données

4.1 Définir quel type de données est nécessaire pour répon-
dre a la question de recherche, en gardant a Pesprit les
forces et les faiblesses potentielles des données qui
seront obtenues.

4.2 Définir les instruments et les méthodes nécessaires, en
donnant la préférence aux méthodes existantes de
bonne qualité. Valider les nouveaux instruments ou les
nouvelles méthodes. Etre attentif lors de la construction
des variables: décrire et documenter clairement la pro-
cédure.

4.3 Déterminer les variables explicatives et les variables
correspondant aux réponses principales et comparer ces
derniéres avec les hypotheses.

4.4 Spécifier les procédures techniques opérationnelles
ainsi que les mesures organisationnelles pour le con-
trole de qualité.

5. Analyse statistique

5.1 Développer un plan détaillé de I’analyse statistique.

5.2 Proposer et justifier les procédures pour estimer les ef-
fets et vérifier les hypotheses.

5.3 Déterminer les éventuels biais de confusion et les modi-
ficateurs d’effet. Expliquer comment ceux-ci peuvent
&étre pris en compte dans ’analyse statistique.

5.4 Planifier une analyse qui puisse juguler d’éventuelles
anomalies dans vos données.

6. Considérations légales et éthiques

6.1 Vérifier les exigences légales pour la conduite de
I’étude.

6.2 Décrire les méthodes utilisées pour garantir la confi-
dentialité des données.

6.3 Si nécessaire, organiser ’obtention du consentement
éclairé des sujets.

6.4 Signaler les conflits d’intéréts.

6.5 Faire référence aux normes de bonne pratique épidé-
miologique qu’il y a lieu de suivre.

7. Qualité

7.1 Planifier un systtme de gestion de la qualité pour
I’étude qui garantisse un processus approprié quant aux
mesures, a la récolte des données, a la codification, a
I’entrée, aux corrections, aux contrdles de plausibilité et
a la protection de données.

7.2 Planifier la formation des collaborateurs de I’étude.

8. Ressources et exigences

8.1 Planifier le temps, les ressources financieres et le per-
sonnel nécessaires.

8.2 Prévoir des ressources suffisantes pour les publications.

8.3 Décrire les responsabilités et les obligations des spon-
sors et de I'investigateur principal.
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8.4

9.2

Décrire précisément le processus susceptible d’étre uti-
lisé en cas de conflits a résoudre, par exemple avec les
sponsors.

Interruption prématurée

Discuter les conditions ou criteres qui impliqueraient
une interruption prématurée de ’étude.

Si nécessaire, établir a I’avance un comité responsable
de la décision d’une interruption prématurée de I’étude.

Conduite de I'étude
Dans ce chapitre, les recommandations concernent la phase

de I’étude durant laquelle ont lieu la récolte des données et

leur analyse.

1.
1.1

1.2
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2.3

32

Conditions préalables et responsabilités

Aucune étude ne doit étre entreprise sans un protocole
d’étude écrit. Discuter le projet définitif avec I’équipe
de recherche au complet, incluant le statisticien, et/ou
quelques conseillers externes expérimentés.
L'investigateur est responsable de la conduite de I’étude
au jour le jour. S’il s’agit d’une équipe, les responsabi-
lités individuelles doivent étre définies, documentées et
respectées.

Gestion de I'information

Fournir a tous les collaborateurs de I’étude toute I'in-
formation nécessaire. Si des compétences particulieres
sont requises, la formation appropriée des collabora-
teurs doit étre garantie.

Informer les sujets de I’étude de tous les aspects impor-
tants qu’elle comporte, afin d’éclairer leur décision de
participer, et obtenir leur consentement éclairé.

Gérer les transferts d’information en n’oubliant pas que
les questions relatives aux aspects sensibles et a la con-
fidentialité sont primordiales. Il peut étre nécessaire
que certains collaborateurs soient tenus aux regles de
confidentialité.

Traitement des données

Gérer la récolte des données, la validation et la docu-
mentation, comme cela a été défini dans le protocole.
Penser a tenir un journal de bord dans lequel chaque
étape et événement majeur survenant durant I’étude est
répertorié. Si des modifications et des changements
quelconques du protocole sont nécessaires, ils doivent
faire I'objet d’une décision explicite, étre notés, expli-
qués et datés. Tous les documents de I’étude doivent
étre datés et archivés de maniere a en garantir I’acces.
Analyser les données comme prévu dans le protocole,
point par point, en commengant par des analyses de-
scriptives, et en continuant par des analyses déductives.
Noter toute modification nécessaire du plan d’analyse
dans le journal de I’étude et indiquer les raisons de ces
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4.2

43

modifications. Demander conseil a une personne quali-
fiée lorsque cela est nécessaire.

Documentation

Générer une base de données structurée avec un de-
scriptif a fin d’archivage, disponible pour contrdle et
usage secondaire.

Préparer et archiver les documents relatifs aux analyses,
y incluant la description des données utilisées, les dates
d’analyse, les programmes, les résultats et les commen-
taires.

Rester a jour avec la littérature correspondante, a com-
pléter par I'information provenant d’ateliers de travail,
de conférences, etc. ...

Publication des résultats de I’étude

La publication des résultats de I’étude est une partie essen-

tielle du processus scientifique, assurant la translation entre
la recherche et son application a la pratique. Ce chapitre des
BPE a pour but de faciliter la phase de rédaction et publica-

tion.

1.

4.1
4.2

4.3

4.4

Publier les résultats de la recherche sans délai excessif,
les rapporter et documenter de fagon adéquate. Dans
une premicre étape, il peut étre utile de préparer un
rapport préliminaire destiné a étre distribué a un audi-
toire sélectionné pour commentaires et révision. Les
études qui ne confirment pas I’hypothese de départ doi-
vent aussi étre publiées.

Se conformer aux recommandations existantes pour la
publication, telles les Uniform Requirements for Bio-
medical Publications (International Committee of Me-
dical Journal Editors 2004) et le CONSORT Statement
(Moher et al. 2001). Il est attendu des auteurs d’articles
épidémiologiques qu’ils soumettent leurs manuscrits a
un processus d’expertise.

Résumer les études achevées dans une publication fi-
nale qui décrit fidelement les objectifs de I’étude, les
méthodes, les résultats, ainsi que I'interprétation des ré-
sultats par I'investigateur principal. Choisir les moda-
lités permettant de communiquer les informations clé le
plus clairement possible.

L article publi€¢ inclura au minimum:

Un titre descriptif.

Les noms, titres, grades académiques, adresses et affi-
liations de I'investigateur principal et de tous les co-in-
vestigateurs.

Un résumé structuré et concis. Etre conscient que MED-
LINE enregistre au maximum 250 mots de résumé.

Une introduction avec le rappel de 1’état des connais-
sances, I’objectif et les buts spécifiques de ’étude. Dé-
crire les buts et objectifs de la recherche tels que pré-
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4.5

sentés dans le protocole. Sinon, expliquer les raisons

pour lesquelles les objectifs ont été modifiés.

Une description des méthodes de recherche incluant:

a.

la sélection des sujets et des éventuels témoins de
I’étude,

. les méthodes utilisées pour la récolte des données,

ainsi que les dates de début et de fin de celle-ci,

les méthodes statistiques utilisées dans 1’analyse des
données, incluant les transformations, calculs ou
opérations effectuées sur les données, et

. une description des limitations de I’étude, telles

qu’identifiées au départ et les méthodes utilisées
pour y faire face (p.ex., taux de réponses, données
manquantes). Décrire toute circonstance ayant pu
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a. I’exposé des conclusions tirées de I’analyse des
données,

b. les éléments issus de recherches précédemment pu-
bliées concordant ou discordant avec les résultats de
I’étude. Discuter les biais possibles et les limitations
dans la recherche en question,

c. une réflexion sur les implications des résultats de
I’étude.

4.8 Le(s) nom(s) et adresse(s) du(des) sponsor(s) éven-
tuel(s). Déclarer tout conflit d’intérét potentiel.

4.9 Les références

5. Siune étude ne peut pas étre publiée sous la forme d’un
rapport complet, tenter de publier les résultats princi-

paux sous forme d’un rapport court ou d’une lettre a

affecter la qualité ou 'intégrité des données.

I’éditeur.

4.6 Une partie ,résultats“ présentant un résumé des

données et leur analyse. Inclure tableaux, graphiques et
illustrations en suffisance afin de présenter les données
pertinentes et de refléter les analyses effectuées.

4.7 Une discussion comprenant:
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