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Concepts et outils en Evidence-Based Medicine

Le biais d'observation :
importance du triple aveugle

Dans une RCT, la non connaissance du traitement réel-
lement regu est appelée aveugle (alias insu). Cet insu
peut se situer a différents niveaux : participants, soi-
gnants, évaluateurs des résultats, analystes des résul-
tats, rédacteurs du manuscrit (Cochrane Handbook").
Quand il s’agit des participants et des soignants qui
sont en insu, nous parlons de double aveugle. Le non
respect de ce double aveugle peut biaiser les résultats
de I'étude?3.

Quand un double aveugle n’est pas possible, il reste la
possibilité de faire I'évaluation en insu : la personne qui
évalue les résultats ne sait pas dans quel bras d’étude
est inclus le patient dont il évalue les résultats. Si les
patients, les soignants et les évaluateurs ne sont pas au
courant du traitement réellement regu, nous parlons de
triple aveugle.

Risque de biais d'observation

Si les personnes qui évaluent les résultats d’une re-
cherche sont au courant du traitement réellement regu,
leurs préjugés, leurs attentes, leurs espoirs pourraient
fausser leur interprétation d’un résultat, particuliere-
ment si le critére de jugement est plus subjectif.

Exemples :

Dans une synthese méthodique des RCTs en
orthopédie (traumatologie), Poolman et coll.
constatent que 90 % des évaluations ne sont
pas en insu?, ce qui expose a un risque de biais
d’observation.

Dans des études évaluant I'intérét d'une inter-
vention chirurgicale (versus absence), la qualité
de vie est évaluée en connaissance du traite-
ment regu (chirurgie ou non) et les capacités
physiques sont évaluées en insu (exemple cité
dans le Cochrane Handbook").

Effet d'un biais d’'observation

Le non respect de l'insu lors de cette évaluation
peut-il modifier, biaiser, les résultats pour cer-
tains criteres (mais pas pour d’autres) ? Si oui,
avec quelle ampleur ?

Une sommation des résultats de 7 méta-analyses de
méta-analyses (= études méta-épidémiologiques), re-
groupant les données de 234 méta-analyses originales
par Savovic et coll. avait étayé ce biais d’observation
pour des criteres de jugement subjectifs®.

Hrobjartsson et coll.° ont aussi montré dans leur mé-
ta-analyse de 21 RCTs rapportant des résultats pour
des criteres subjectifs binaires, résultats évalués a la
fois en insu et non en insu, que |'évaluation non en insu
exagérait les résultats, exagération exprimée en Odds
Ratio, de 36 %.

Ce méme groupe d'auteurs publie le méme type de
recherche pour des criteres subjectifs évalués sur des
échelles de mesure (scores) et non plus des criteres

Biais d'observation

* Synonymes : biais de détec-
tion ou biais de constatation

* Anglais : observer bias, ascer-
tainment bias, detection bias,
interviewer bias

binaires”. Aprés une recherche exhaustive dans la lit-
térature, avec contacts avec les auteurs originaux si
nécessaire et recoupement des données dans les dos-
siers de la FDA, ils ont inclus 16 études (2 854 patients)
évaluant le type de critéres recherchés en insu ou non.
lls ont exclu les études sans distinction claire entre
groupe expérimental et groupe contrdle, les études ou
les 2 types d'évaluation du méme critére n’étaient faits
que pour un sous-groupe de patients (sauf si sélection
aléatoire), les études dans lesquelles les évaluateurs
avaient acceés aux résultats de l'autre type d'évalua-
tion, les études dans lesquelles les évaluateurs étaient
successivement en insu puis non en insu. Pour chaque
étude, ils ont choisi une seule échelle de mesure, de
préférence pour le critére primaire. lls ont défini a priori
5 facteurs confondants possibles : un délai trop long
entre les 2 types d'évaluation (en insu et non en insu),
des évaluateurs de status différents (infirmieres versus
médecins par ex.), des procédures d’évaluation diffé-
rentes (visuelle directe versus photographie par ex.), un
risque substantiel de non respect de l'insu et une non
similitude des patients évalués par les 2 méthodes. lls
ont sommé les différences en ampleur d'effet calcu-
lées dans chaque étude entre les 2 groupes, somma-
tion en modele d'effets aléatoires et avec pondération
avec l'inverse de la variance. Dans 10 études (63 %)
I'estimation des résultats est plus optimiste quand elle
est faite non en insu. La différence d’ampleur d’effet
pour I'ensemble des études entre les 2 types d’'évalua-
tion (insu ou non-insu) est de - 0,23 avec IC a 95 %
de-0,40a-0,06, p=0,02 et I?a 46,3 % (non concor-
dance modérée), ce qui correspond a une exagération
de I'ampleur d’effet en moyenne de 68 % mais avec un
IC a 95 % de 14 % a 230 %. En analyse de méta-ré-
gression univariée, les auteurs n'observent pas d'as-
sociation statistiquement significative avec différentes
caractéristiques d'études prédéfinies : haut score au
point de vue subjectivité du critere de jugement, degré
d’implication des évaluateurs non en insu dans |'étude,
vulnérabilité du critere liée au non insu du patient.

Il faut souligner la distinction a respecter entre agré-
ment inter-observateurs et biais d’observation. Dans
I'étude reprise dans cette méta-analyse et qui présente
la plus forte différence d’ampleur d’effet entre les deux
groupes (- 1,10 avec IC 2 95 % de - 1,54 a - 0,66, ce
qui correspond a une exagération d'effet de 230 %),
le coefficient de corrélation entre observateurs est de
0,87 (1 = corrélation parfaite) : il existe une excellente
corrélation entre les différents observateurs mais le
biais d’observation li€ au non insu est trés important.

Conclusion

Cette recherche, de méthodologie complexe mais par
ailleurs excellente, montre et chiffre I'importance pos-
sible du risque de biais lié a une évaluation non en insu
de criteres subjectifs dans les RCTs.
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