Activités de laboratoire. L’étude exposée-non exposée.

Le but et l’utilité du laboratoire 

· Réalisation du protocole de recherche de l'étude exposée-non exposée après un scénario proposé

· Analyser les données et présenter les résultats obtenus

· Interprétation statistique et clinique des résultats obtenus
Scénario proposé: 

Vous avez effectué une étude clinique afin de tester l’existence d’un lien entre la respiration par la bouche pendant la petite enfance et le développement d’un syndrome de compression maxillaire pendant la période de croissance des enfants.

Vous avez étudié deux groupes d'enfants inscrits dans 5 jardins d'enfants venant des quartiers principaux de Cluj-Napoca. Les deux groupes étaient composés d'enfants âgés de 3-4 ans, ne présentant aucun symptôme de la compression du maxillaire.

Au début de vos études vous avez identifié 51 enfants qui ont été des respirateurs oraux constants en raison d’une obstruction anatomique des voies respiratoires supérieures (par l'hypertrophie adénoïde pour lesquelles un traitement chirurgical a été refusé par les parents, ou des rhinites allergiques rebelles au traitement). Des mêmes jardins d'enfants, vous avez également choisi un groupe d'enfants avec une respiration nasale, composé, comme indiqué précédemment, en imposant des caractéristiques similaires à celles du premier groupe, sauf pour leur type de respiration.

Vous avez suivi la croissance faciale et le développement du maxillaire des enfants dans les deux groupes sur une base annuelle pendant 4 années consécutives. 

Vous avez enregistré les enfants qui ont développé de compression maxillaire dans les deux groupes pendant cette période de temps, dans le fichier Excel appelé BD_Chfr.xlsx.
Protocol de recherche
1. Écrivez le but et les objectifs associés à cette étude :

But:
Objectifs: 
  O1. :

  O2. :
2. Écrivez le domaine de recherche visé par cette étude:

Le domaine de la recherche:
3. Écrivez le type de cette étude en fonction de:

a) En fonction des objectifs de l’étude: 

b) En fonction des résultats visés: 

4. Quelle était la population accessible de cette étude?

Population accessible: 

5. Décrivez l'échantillon étudié: 

L'échantillon étudié 
A. Critères d'inclusion
Caractéristiques démographiques:
Caractéristiques cliniques :
B.Critères d'exclusion  (appliqué aux sujets répondant aux critères d'inclusion) peut être manquant 
Facteurs de biais (par exemple des maladies concomitantes /traitements coexistants):

Effets indésirables: 

Facteurs qui rendent la collecte de données difficile, voire impossible: 

Questions éthiques: 
6. Taille de l'échantillon est suffisamment de grande? 

Est la taille de votre échantillon assez grand ? (Oui/Non): 

7. Écrivez la méthode de collecte des données:
a) En fonction de la population enquêtée: 
b) En fonction de la durée de la collecte des données: 

c) En fonction de la façon dont le groupe ou les groupes de sujets ont été constitués:
8. Écrivez le nom et le type des variables mesurées dans l'échantillon de l'étude:
	A. Variables qualitatives 

	Nominales
· 
	Nominales ordinales
· 
	Dichotomique
· 

	B. Variables quantitatives

	Continus

· 
	Discrètes

· 


9. Écrivez la méthode que vous utiliserez pour décrire les données (les variables) de l'échantillon:

	A.Variables qualitatives (décrit par tableau de fréquence ou graphique sectoriel, colonne / barres)

	· 

	B.Variables quantitatives (décrites par: i) indicateurs synthétiques dans le format: moyenne ± écart-type ou médian et l'intervalle interquartiles dans le format suivant: médiane [quartile 1, quartile 3]; ii) histogrammes - pour décrire la distribution; iii) graphique des moyennes (error plot) pour les variables normalement distribuées; iv) graphique boite a moustaches (box plot) pour les variables non normalement distribuées: 

	· 


10. Écrivez la méthode statistique que vous utiliserez pour décrire l'association entre la respiration buccale et syndrome de compression maxillaire:
	A.Variables qualitatives (décrit par tableau de fréquence ou graphique colonne / barres)

	· 


11. Écrivez la méthode statistique inférentielle que vous utiliserez pour tester l'association entre la respiration buccale et syndrome de compression maxillaire:
	A.Variables qualitatives (groupes indépendants: test du Chi deux si au moins 80% des fréquences théoriques > 5; en cas contraire: test exact de Fisher; groupes dépendants: test de McNemar)


	· 


12. Écrivez l'indicateur médical (pertinent pour la population de l'échantillon / de l'étude) que vous utiliserez pour quantifier l'association entre la respiration buccale et syndrome de compression maxillaire:
	Les estimateurs ponctuels (leurs intervalles de confiances à 95%):



Les résultats attendus. L’analyse et présentation des données
Téléchargez la base des données en utilisant ce lien: BD_Chfr.xlsx
Tableau de fréquence de la variable Compression du maxillaire (dans le logiciel Jamovi):
Tableau 1. Distribution de la variable Compression du maxillaire.
Graphique colonnes de la variable Compression du maxillaire (dans le logiciel Jamovi):
Fig 1. Distribution de la variable Compression du maxillaire.
Tableau de contingence entre le facteur de risque et la maladie (dans le logiciel Jamovi): 
Tableau 2. Distribution de la compression maxillaire chez les exposés versus non-exposés
Graphique à colonnes pour la relation entre le facteur de risque et la maladie (dans le logiciel Jamovi): 
Fig.2. Distribution de la compression maxillaire chez les exposés versus non-exposés
O1. Identifiez la p-valeur (dans le logiciel Jamovi – dans le format: p=valeur – le nom du test statistique utilise, en utilisant maximum 3 décimales. Si p<0.001 on écrit  p<0.001) :

O2. Calculez le RR (Risque relatif), RA (Risque attribuable) et leurs intervalles de confiance à 95% (en utilisant pour les calculs les fréquences absolues [pas les pourcentages !!!]), dans le logiciel Jamovi, dans le format: estimateur ponctuel (95% CI limite inferieure-limite supérieure) – 
RR=          ( IC95% [      ] )
RA=   %    ( IC95% [ % -    % ] )
Interprétation des résultats:

A. Interpréter les résultats statistiquement:
L’hypothèse nulle: 

L’hypothèse alternative: 

L’hypothèse nulle est rejetée (oui / non). Donnez des arguments:
Interprétez la valeur de l’estimateur ponctuelle :

RR: 
RA: 
Interprétez les intervalles de confiance à 95% associés aux RR et RA : 

RR :

RA :

B. Interpréter les résultats cliniquement: 
On suppose qu'une étude similaire a été trouvée dans la littérature avec les résultats suivants: 
RR= 3,59 (95% CI : 2,21-6,19), RA=55,58% (95% CI : 41,67-69,5%). Nous souhaitons comparer les résultats de notre étude avec ceux de   l'étude retrouvé dans la littérature.
B1) La taille de l'indicateur RR dans contexte clinique est : très important / modéré / pas important:
B2) La taille de l'indicateur RA dans contexte clinique est: très important / modéré / pas important:
B3) Précision du résultat en fonction de la taille de l'intervalle de confiance RR (intervalle large - résultats imprécis, intervalle étroite - résultats précis):
B4) Interprétation de l'intervalle de confiance en contexte clinique (relation cliniquement importante si les deux extrémités ont une valeur cliniquement significative, relativement peu importante sur le plan clinique si les deux extrémités sont d'importance mineure ou si le lien clinique n'est pas clair si une extrémité du CI a une valeur clinique significative et l'autre peu important) : 
C. Spécifiez si elle est suffisamment d’avoir une étude comme celui d’aujourd’hui (observationnel) pour tirer des conclusions définitives relatives à une relation de causalité entre le facteur de risque et la maladie ? (Les études d'observation ne sont pas suffisantes pour tirer des conclusions fermes de cause à effet)

Oui/Non : 

Optionnel : Indiquer quels des arguments de causalité suivants semblent être pris en charge par cette étude (colorez la bonne réponse) :

- Séquence temporelle – le facteur pronostique est antérieur à l’apparition de la maladie (effet d’intérêt/traitement) avec une période de temps variable en fonction de la maladie

- Force de l'association – si le lien est plus fort (RR / RA / OR ) c’est plus probable qu’il est causal, et moins susceptible d'être expliqué par d'autres facteurs

- Gradient / relation dose-réponse – si l'exposition est plus longue/ plus intense, la maladie (aspect suivie) est plus fréquente

- Effet de la suppression de l'exposition - si l'exposition est enlevée pour la fréquence de la maladie diminue

- Constance de l’association – l’association est trouvée dans plusieurs études / par différents chercheurs dans les populations / groupes différents, dans les différentes régions géographiques

- La parallélisme de la distribution de facteur de risque et de la maladie – la répartition dans le temps et l'espace du facteur et de la maladie est similaire (superposition géographique, l'augmentation de facteur dans le temps conduit à une augmentation de la fréquence de maladie après une période de temps)

- Spécificité de l'association - la maladie est liée au facteur pronostique spécifiquement - rarement trouvée

- La plausibilité biologique – l’association correspond à des mécanismes biologiques / physiopathologique connues

- Cohérence avec l'état des connaissances – l’association correspond aux autres problèmes connus en ce qui concerne l'histoire naturelle de la maladie et sa biologie

- Etudes expérimentales - les études expérimentales sur les animaux ont montré un lien de causalité, ou ont montré comment les déterminants de contrôle du facteur change la fréquence de la maladie

À retenir 

Comment reconnaissons-nous une étude exposée-non exposé (cohorte)?

- Au début de l'étude, tous les individus sont indemnes de la maladie que nous voulons étudier

- Nous avons deux groupes de patients : un groupe exposé au facteur que nous voulons évaluer et un groupe qui n'est pas exposé au facteur

· L'étude est prospective
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