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RIEN A DECLARER ? 

Marc BOUNITON 
M.G. 
 
Pas de lien d'intérêt : 
           Je déclare n’avoir aucun lien avec des entreprises 
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                                   → Publivigilance® 
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• A. LECTURE CRITIQUE 

DE L’INFORMATION QUI 

NOUS ARRIVE  

 

 

• B. RECHERCHE  D’UNE 

INFORMATION FIABLE  

 

 

 

 

 



A. L’INFORMATION QUI NOUS 

ARRIVE : 

A
 
 
B

 
 
S

 
T

 
R

 
 
A

 
 
C

 
 
T

 

1. L’ article scientifique:  
1.Etude clinique (ECR, cohortes, cas-témoins,...) 

2. Synthèse ( Métaanalyse, RBP - GBP) 

2. La revue médicale 

3. La délégation 
médicale  

4. La publicité 

5. Le site internet 

 
B. RECHERCHE  D’UNE 

INFORMATION FIABLE  

 

Qui parle ? 

Où ?   

De quoi ?  

Comment ?  

A qui ?  

ABC de lecture critique 

•A pplicable en M.G. ?  

•B ut : bien défini ? 

•S ource : fiable ? 

•T ype d’étude : adapté à la question ? 

•R ésultat significatif ? 

•A nnée < 5 ans ? 

•C ritères de jugement ? 

•T aille de l’échantillon ? 
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5 IDEES CLES – Ressources  en ligne 



A. ANALYSE DE L’INFORMATION 

QUI NOUS ARRIVE : 

1. L’ article scientifique:  
a. étude clinique (ECR, cohortes, cas-témoins,...) 

b. synthèse ( Méta-analyse, RBP - GBP) 

2. La revue médicale 

3. La délégation médicale 

4. La publicité pharmaceutique 

5. Le site internet 
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ABSTRACT : 
• A pplicable en M.G. ?  

• B ut : bien défini ? 

• S ource : fiable ? 

• T ype d’étude : adapté à la question ? 

• R ésultat significatif ? 

• A nnée < 5 ans ? 

• C ritères de jugement ? 

• T aille de l’échantillon ? 
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   TITRE  -  RESUME - MOTS CLES: 

            

                              

 

Intérêt dans ma pratique ?  

Applicable ?   même type de patient ? 

                        même contexte de soins ? 

 

 

•A pplicable en M.G. ?  
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Témoin 

Trt 

Critère de 

jugement 

Analyse: 

Structure d’un essai 

clinique: 
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Structure d’un essai 

clinique: 

Validité  externe: 

Reproductible ? 

exclus 

Applicable à 

ma pratique ? 



B ut : bien défini ? 

 

- Hypothèse d’un essai thérapeutique: 

- Il n’y a pas de différence entre les  traitements 

comparés 

- Confirmation d’une hypothèse ou essai exploratoire 

? Fishing expedition ? 

- Pseudo-Etude de phase 4 ? 



S ource : fiable ? 
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     -   REVUE : Comité de lecture ? Supplément ? 

 

     -   DATE:   < 5 ans ? 

 
  -  AUTEUR: Honoraire ? Fantôme ?  

                          Liens d’intérêt ? 

 
  -   FINANCEMENT: 

S ource : fiable ? 
 



T ype d’étude :  

adapté à la question ? 
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              NATURE DE L'ETUDE : 

 
 

RECHERCHE                                        SYNTHESE 
 

. étiologique:                                   . méthodique ou non 

  série de cas,  

  étude cas-témoins, 

  cohortes                                         (systématic review) 
 

. diagnostique: prévalence     

  étude transversale                                           
 

. pronostique: ES  

  étude de cohortes                              quantitative        

                                                              (méta-analyse) 

. thérapeutique: 

  essai comparatif   randomisé              qualitative 
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NIVEAUX DE PREUVE : 

 

                            
        

         FORCE DES      

  RECOMMANDATIONS 





Marc Bouniton    GRAS asbl 

RCT et Meta analyses et  

    synthèses méthodiques  

Etudes de  cohortes 

 Etudes de cas témoins  

  Etudes transversales 

   Séries de cas 

   Opinions d’ experts 

       Expérience personnelle 



R ésultat significatif ? 
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Structure d’un essai 

clinique: 

Validité interne 

Validité  externe 

exclus 
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VALIDITE INTERNE : 
Le résultat est-il réel et fiable ? 

• 1.Erreurs aléatoires : 
               - α < 5%    p < 0.05 , I.C. 95% 

               - ß < 20% 

 

• 2.Erreurs systématiques :  

                               les biais 

 

• 3.Erreurs méthodologiques : 
                                                     Cfr But  



1. ERREURS ALEATOIRES : 

• Risque alpha : considérer comme efficace 
un traitement qui ne l’est pas 

 

• Risque bêta : ne pas conclure alors que le 
traitement est efficace  

 

• Puissance : montrer l’efficacité d’un 
traitement réellement efficace 
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Les différents types d’erreur aléatoire: 

Hypothèse d’un essai thérapeutique: il n’y a pas de différence 

d’efficacité entre les 2 traitements A et B 

Hypothèse vraie
A = B 

Hypothèse fausse 
A =/= B

Acceptation
 de l’hypothèse

A = B
1 - 



(erreur type 2)

Rejet
 de l’hypothèse

A =/= B



(erreur type 1)

1 - 

(puissance)

Total 1 1



Différence non significative: 

p > 0,05 ou IC se superposant 

Résultat 
non significatif 

Absence réelle 
d'effet 

Manque de 
puissance 

? 

• Impossible de conclure 

• Ne prouve pas qu'il n'y a pas d'effet 



RBI RBI 



RBI RBI 

D’après B.Denis 



R ésultat significatif ? 
 

 
 Signification clinique : 

 

 ! Validité et pertinence du critère de jugement 

   

  RRR: Réduction du Risque Relatif 

  RRA: Réduction du Risque Absolu 

  NNT: Nombre Nécessaire à Traiter 
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R/ Trt. pendant 4 ans   - 20%  d ‘ infarctus 
 

   20% = REDUCTION DU RISQUE RELATIF (RRR) = 0,2    
                                                    
                                                          incidence de        
                                                                  l'infarctus 
                          
               REDUCTION DU RISQUE ABSOLU (RRA): 
                                     = efficacité réelle 
  
               Si 10% d'infarctus/ 4 ans:     RAR = 2% 
               Si 1% d'infarctus/ 4 ans:       RAR = 0.2% 
 

                                              N.N.T.:  
               Si 10% d'infarctus/ 4 ans:     NNT = 50 
               Si 1% d'infarctus/ 4 ans:       NNT = 500 
 

               ODDS RATIO (OR): ~= Risque Relatif (RR) 
                                    OR = O.8 = RR 
 

 
 
 
 
 
        



HTA 

 RRR=4/27=  15% 1RRR=2/7= 28% 
1 

N 

N 

T 

 

= 

 

2 

5 

N 

N 

T 

 

= 

 

5 

0 

RRA: 4% RRA: 2% 



https://statindecisionaid.mayoclinic.org/index.php/statin/index 



ABSTRACT : 
• A pplicable en M.G. ?  

• B ut : bien défini ? 

• S ource : fiable ? 

• T ype d’étude : adapté à la question ? 

• R ésultat significatif ? 

• A nnée < 5 ans ? 

• C ritères de jugement ? 
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QUALITES D’UN CRITERE 

DE JUGEMENT: 

• Principal ou secondaire 



Marc Bouniton    GRAS asbl 

Critère principal 

• Décès de toute cause 

Critères secondaires 

• Décès cardiovasculaire 

• Mort subite 

• Infarctus 

• Accident vasculaire cérébraux 

• Chirurgie 

•Décès de toute cause 

•Décès cardiovasculaire 

•Mort subite 

• Infarctus 

•Accident vasculaire cérébraux 

•Chirurgie 

Pas de définition 

de critère principal  

Risque de conclure à 

tort à l ’efficacité du 

traitement = 30% 

7 tests statistiques 

Risque de conclure à 

tort à l ’efficacité du 

traitement = 5% 

Définition a priori 

d ’un critère principal 

Un seul test statistique 

2.1.2 Critère de jugement 

principal 



Marc Bouniton    GRAS asbl 

QUALITES D’UN CRITERE 

DE JUGEMENT: 

• Principal ou secondaire 

• Validite:intermédiaire ou final (clinique) 

• Pertinence clinique 
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 VALIDITE  ET  PERTINENCE  DES 

CRITERES  DE  JUGEMENT  

 
• Cholestérol en prévention C.V. ? 

• HbA1c et diabète ? 

• Densité os si ostéoporose ? 

• Tour de mollet pour un phlébotonique ? 

• ESV pour un antiarythmique en postinfarctus ? 

• Jours de maladie en cas de varicelle ? 
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QUALITES D’UN CRITERE 

DE JUGEMENT: 

• Principal ou secondaire 

• Intermédiaire ou final (clinique) 

• Pertinence clinique 

• Simple ou combiné 
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ABSTRACT : 
• A pplicable en M.G. ?  

• B ut : bien défini ? 

• S ource : fiable ? 

• T ype d’étude : adapté à la question ? 

• R ésultat significatif ? 

• A nnée < 5 ans ? 

• C ritères de jugement ? 

• T aille de l’échantillon ? 

 



A. ANALYSE DE L’INFORMATION 

QUI NOUS ARRIVE : 

1. L’ article scientifique:  
a. étude clinique (ECR, cohortes, cas-témoins,...) 

b. synthèse ( Méta-analyse, RBP - ???) 

2. La revue médicale 

3. La délégation médicale 

4. La publicité pharmaceutique 

5. Le site internet 
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A. ANALYSE DE L’INFORMATION 

QUI NOUS ARRIVE : 

1. L’ article scientifique:  
a. étude clinique (ECR, cohortes, cas-témoins,...) 

b. synthèse ( Méta-analyse, RBP - ???) 

2. La revue médicale 

3. La délégation médicale 

4. La publicité pharmaceutique 

5. Le site internet 
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5  QUESTIONS : 

Qui parle ? 

 

Où ?   

 

De quoi ?  

        
Comment ?  

 
A qui ?  

         



QUI ? 
  



MB 

QUI SE CACHE DERRIERE 

•     - cette association          

•       de patients  ? 

•     - ce site internet ? 

•     - cette annonce à   

•        la radio ? 

•     - cet article dans 

•        le journal ? 

•     - cet expert ? 



A. ANALYSE DE L’INFORMATION 

QUI NOUS ARRIVE : 
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La visite du délégué médical : 

  

 

  Tout ce qui 

brille n’est 

pas or… 

               Se méfier des 3F: 
   Food, Flattery and Friendship 



A. ANALYSE DE L’INFORMATION 

QUI NOUS ARRIVE : A
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La visite du délégué médical : 
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VOUS MEFIEZ – VOUS 
DE VOS AMIS  ? 

 
 

Techniques de psychologie sociale 



COMMENT ? 



A. ANALYSE DE L’INFORMATION 

QUI NOUS ARRIVE : 

1. L’ article scientifique:  
a. étude clinique (ECR, cohortes, cas-témoins,...) 

b. synthèse ( Méta-analyse, RBP - ???) 

2. La revue médicale 

3. La délégation médicale 

4. La publicité pharmaceutique 
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ANALYSE D’UNE PUB: 

• Rapprochements abusifs ? 

• Statistiques trompeuses ? RRR 

• Références douteuses ?  

  ! Suppl.,« Data on file », soumis à  

     publication, congrès,… 

• Obligations légales ?   

   Indications conformes à la notice 

      enregistrée, remise RCP 

      enfant, le meilleur, … 
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ANALYSE D’UNE PUB: 

• Rapprochements abusifs ? 

• Statistiques trompeuses ? 

• Références douteuses ?  

• Obligations légales ? 

• Grand jeu des graphiques ? 
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Marc Bouniton    GRAS asbl 
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EFFET   ZOOM 
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ANALYSE D’UNE PUB : 

• Rapprochements abusifs ? 

• Statistiques trompeuses ? 

• Références douteuses ?  

• Obligations légales ? 

• Grand jeu des graphiques ? 

• Médicalisation excessive ? 
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COMMENT VENDRE PLUS 
DE MEDICAMENTS ? 

 • En dramatisant les risques d'une maladie:  

                       ex. varicelle, hépatite A      

   

• En augmentant  le nombre de malades à traiter: 

 

              + en élargissant les seuils de prise en charge  

                       ex. préhypertension, cholestérol,… 

 

              + en dépistant des malades asymptômatiques: 

                       ex. RGO, onychomycoses, PSA 

 

              + en médicalisant le mal-être: cfr DSM V 

                       ex. S.prémenstruel, enfant hyperactif,    

                             phobie sociale, trouble explosif intermittent… 

  

• Publicité  via les médias:  
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DISEASE  MONGERING 



DE  QUOI  ? 
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ANALYSE D’UNE PUB: 

• Rapprochements abusifs ? 

• Statistiques trompeuses ? 

• Références douteuses ?  

• Obligations légales ? 

• Grand jeu des graphiques ? 

• Médicalisation excessive ? 

• Type de produit ? 



A QUOI A-T-ON AFFAIRE ?  

 Dispositif médical ?  

 

 Médicament ? 

 

 Plante ? 

 

 Complément alimentaire ?  





 

!  Médicaments 

camouflés  ! 

 

 

                         Multiplication des statuts des produits  

                         touchant à la santé: médicaments, alicaments, 

                                   compléments alimentaires, cosmétiques,  biocides,  

                                   plantes, dispositifs médicaux 

 
Commission mixte « AFSCA – AFMPS – SPF Economie » 
 « Produits gris »  
 
 Moins de contrôle du prix, de qualité, d’efficacité et     
 de  sa publicité  
 
 Abus de confiance 

 

 



FAIRE DU NEUF AVEC DU VIEUX 

• Stéréoisomères: 
Tavanic®/Tarivid®, Xyzall®/Zyrtec®, 
Nexiam®/Losec®, Sipralexa/®/Cipramil®… 

 

• Métabolites actifs: 
Aerius®/Claritine®,… 

 

• Modifications galéniques:     
LA, SR, GE,… Fosavance®/Fosamax® 

 

• A l’expiration du brevet 

 



5 QUESTIONS : 

Qui parle ? 

      LI, ghost, promo/info, asbl, GAFAs 

Où ?   

      Visite médicale , congrès, revue avec des     

       pubs, un site internet 

De quoi ?  

      Type de produit   fiabilité infos liées (RCP) 

Comment ?  

       Présentation  des Rs: cancero, RRR 

A qui ?  

       Médecins, public, politique (Qualys) 
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B. COMMENT TROUVER 

UNE INFO. PERTINENTE ? 



A. L’INFORMATION QUI NOUS 

ARRIVE : 

A
 
 
B

 
 
S

 
T

 
R

 
 
A

 
 
C

 
 
T

 

1. L’ article scientifique:  
1.Etude clinique (ECR, cohortes, cas-témoins,...) 

2. Synthèse ( Métaanalyse, RBP - GBP) 

2. La revue médicale 

3. La délégation 
médicale  

4. La publicité 

5. Le site internet 

 
B. RECHERCHE  D’UNE 

INFORMATION FIABLE  

 

Qui parle ? 

Où ?   

De quoi ?  

Comment ?  

A qui ?  

ABC de lecture critique 

•A pplicable en M.G. ?  

•B ut : bien défini ? 

•S ource : fiable ? 

•T ype d’étude : adapté à la question ? 

•R ésultat significatif ? 

•A nnée < 5 ans ? 

•C ritères de jugement ? 

•T aille de l’échantillon ? 
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5 IDEES CLES – Ressources  en ligne 
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  NE  VOUS NOYEZ PAS DANS 

MEDLINE ! 



Recherche en étoile ou la stratégie du collège invisible: 



STRATEGIE DE RECHERCHE : 

      

 

        Pertinence X fiabilité 

--------------------------------------------

-- 

   Temps X  $  X difficultés 



LIENS DSI  RESSOURCES 
EN LIGNE 

CLIC Droit sur médicament  CBIP 

 

CLIC Droit sur E.S.: Evidence linker 

                          www.ebpracticenet.be 

                          CEBAM: CDLH  

 

FUTUR = systèmes d’aide à la décision 

 

Modalités d’accès au CEBAM: CDLH  

http://www.ebmpracticenet.be/
http://www.ebmpracticenet.be/




Rp/  COLLABORATION 

COCHRANE 

• Réseau international 

• Groupes thématiques 

• Synthèses systématiques 

• Remises à jour 

• Banque de données 

• Internet 
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4aire: RBP

3 aire: Résumés  EBM  

 2a ire:           synthèses : SR, métaana

1 aire:                toutes les études cliniques

  Minerva, EBM Revue, 

  Journal Club,Folia,Prescrire  

 Librairie Cochrane 

Etudes économiques (QALY) → 
  Systèmes d’aide à   
      la décision             

  

  
 Banques de données 

(Medline, Embase,...) 

PubMed, Ovid – Mots clefs, index, 
 Thésaurus (MESH) 



      

  AGREE, niveaux de preuve 

      Validation : CEBAM 
      Conf de consensus INAMI 

  

 Métamoteurs recherche 

Tripdatabase, Sumsearch,... →  

  

C 
    O 
        N         
           F 
              L    
                  I  
                    T 
                        S 
 
                            D’INTERETS 



5  IDEES  CLEFS  : 

• Chercher d’abord dans la littérature de synthèse 

• Caution d’un label de qualité: portail validé (via Folia, 

CEBAM, Minerva, Prescrire, Cochrane, Up To Date)  

• Interprêter en fonction du niveau de preuve 

• Meilleures preuves :  actualisées   Internet 

• Sélectionner l’outil de recherche en fonction  

•        du type de question (cfr “maîtres-achats”), 

•        du temps disponible (on line – pause café –    

•        soirée/WE) 
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Merci  

de votre 

attention 


