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Article 1



Question 1 (QCM)



Question 1



Question 1– Introduction

D vrai

A vrai

E faux

C vrai

B vrai



Question 2 (QCM)



Question 2 (QCM) 

Question de cours de physiologie



Question 2  

B faux

C faux

Paragraphe discussion

A vrai

Paragraphe introduction (fin)



Question 3 (QRU)



Question 3 

Clause d’ambivalence

A et B. Le choc septique est un facteur de confusion (associé au critère de jugement principal et à 

l’allocation du traitement) mais la randomisation les équilibre ➔ ne répond pas à la question posée

Vraie mais ne répond pas à la 

question posée 



Question 4 (QRU)



Question 4

Faux, ce n’est pas une analyse censurée (tenant 

compte d’un délai avant survenue d’un 

évènement de santé)

Item un peu douteux car le texte stipule « the 

investigators were unaware of the treatment 

assignments”. mais la suite de l’étude n’est pas 

en insu et cette phrase fait probablement 

référence à l’assignation secrète

De plus, ces patients ne semblent pas avoir été 

retirés de l’analyse



D faux

Question 4 – Méthodes, paragraphe « Patients »

Ces patients sont des inclus à tort

Item B faux car le fait d’avoir reçu des 

antibiotiques avant n’aurait pas rendu le 

protocole dangereux pour eux



Question 5 (QCM)



Question 5 

C’est moins bien qu’une procédure centralisée 

C’est moins bien qu’une procédure centralisée 

Non, un ratio 1:1 vise à avoir à peu près le même nombre de patients 

randomisés dans les 2 groupes mais ce n’est pas équilibré à chaque paire de 

patients

Ce n’était pas rapporté que les enveloppes étaient numérotées séquentiellement 

(et séquentiel ne veut pas dire grand-chose: voir diapo suivante)

Non, ce n'est pas parce que l'objectif de la randomisation stratifiée est à la fin d'avoir 

équilibré les centres entre les deux bras que pour autant, de façon individuelle, on est 

capable de prédire dans quel bras un patient va être tiré au sort.

Et quand on utilise les enveloppes, c’est ce qu’il faut faire



Question 5– Méthodes, paragraphe « Patients »

Item D faux

Les enveloppes 

n’étaient pas 

numérotées 

séquentiellement

Quand on utilise des enveloppes, elles doivent être numérotées (consécutivement et non pas séquentiellement).

Par contre, cette numérotation (consécutive) des enveloppes ne nuit pas à l’imprévisibilité de la randomisation, 

elle indique uniquement à l’investigateur quelle enveloppe prendre pour le patient qu’il a inclus.



Question 6 (QCM)



Question 6

C’est le gros problème

Il faut qu’elles soient numérotées 

séquentiellement et bien suivre l’ordre pour 

respecter la liste de rando

L’erreur humaine est possible

Il ne faut pas que quelqu’un puisse 

changer l’ordre, lire au travers,…

Proposition qui n’a pas de sens



Question 7 (QRU)



Question 7 

Mortalité et insuffisance rénale aiguë

Absence d’aveugle : un groupe reçoit la perfusion d’albumine 

et l’autre groupe  n’a pas de placebo 

Non : il y avait 2 critères analysés séparément

Non et c’est un problème car il y a plusieurs 

CJP : il aurait fallu hiérarchiser ou corriger le 

risque alpha

Non c’est très rare d’avoir un CJP différent entre les 2 groupes et 

cela aurait d’ailleurs été un problème 



Question 7 – Méthodes paragraphe Statistical Analysis

Mortalité et insuffisance rénale aiguë 

sont analysés comme 2 critères 

différents avec 2 tests réalisés 



Question 8 (QRU)



Question 8 (QRU)

Non un peu inférieure (23%) à celle attendue (25%) et quand 

même très proche

Calcul du NSN réalisé avec ce critère de jugement, 1e test 

sur ce critère

Non indiqué

Attention à ne 

pas confondre 

risque alpha et p



Pourquoi p ≪ α n'est pas un hasard

zone significative (p < α) zone non significative

0

p observé = 0,002
très loin dans la zone

α = 0,05
seuil de décision

marge liée à la puissance (1 − β)

1

Le NSN est calculé pour garantir 80% de 

chance de détecter la différence attendue (β = 

20%)

2

Cette contrainte de puissance pousse le Z 

attendu bien au-delà du seuil de 1,96

3

Résultat : dès que l'effet observé 

ressemble à celui prévu, p tombe 

mécaniquement bien en dessous de α (dans 

l’étude, il aurait été à ≈ 0,005 même avec 

N = 100 avec la différence observée)

1

A RETENIR. Le nombre de sujets nécessaires (NSN) n'est pas choisi pour que le test soit "juste significatif" à p=0,05. Il est choisi pour

garantir une puissance (1−β) de détecter la différence attendue (Δ) avec un risque α donné. Cette contrainte de puissance impose

mécaniquement que si la différence réellement observée est proche de Δ, le p obtenu sera bien inférieur à α : ce n'est pas un hasard, c'est la

conséquence directe de la formule de calcul du NSN !

Rappel

Z = z1-α/2 + z1-β

Z attendu à l'inclusion du NSN

p = 2 × (1 − Φ(Z))
Φ = fonction de répartition N(0,1)

Z observé



Question 9 (QRU)



Question 9

Faux. Pas éthique: on ne sait pas si ça marche et c’est 

justement ce qu’on évalue!

Faux. Pas de perdus de vue pendant le séjour hospitalier

Faux. Pas une exigence des revues et ce ne serait pas 

éthique d’inclure plus de patients que nécessaire sans 

raison

Faux : cela aurait réduit le nb d’inclusions et entrainé une 

augmentation de la durée d’inclusion pour atteindre le nb 

de 100 attendu



Question 10 (QCM)



Question 10

Vrai. Inflation du risque alpha

NSN calculé sur critère renal impairment et 

test déjà réalisé sur ce critère sans stratégie 

de gestion du risque alpha

Vrai. Absence d’aveugle ➔ biais de suivi ou 

performance

Faux. On ne sait pas quel est l’effet escompté sur la 

mortalité à 90 jours



Question 10– Table 2

D fausse. C’est la même différence

Différence de mortalité hospitalière : 

29% - 10% = 19%

Différence de mortalité à 3 mois. :

41% - 22% = 19%



Question 10– Table 1

E fausse. Pas de grosse 

différence

Si randomisation bien menée (c’est-à-dire 

imprévisible), les différences entre les deux 

groupes sont purement liées au hasard 

Pas de tests statistiques nécessaires lors de la 

lecture de la Table 1



Question 11 (QRU)



Question 11 

Faux. Figure 1B, formulation trop forte car pas de lien causal, 

association dans l’autre sens

Faux. Ce n’est pas une figure en sous-groupe de type forest plot 

montrant l’efficacité de l’albumine sur l’outcome selon la présence 

d’insuffisance rénale

Faux. Impossible à dire

Faux. Il s’agit d’un médiateur



Question 11 – Figure 1
B Faux. L’activité rénine plasmatique est 

significativement plus élevée en cas 

d’insuffisance rénale

A Vrai. L’activité rénine plasmatique est significativement 

moins élevée dans le groupe albumine + céfotaxime par 

rapport au groupe céfotaxime seul



Question 12 (QRU)



Question 12 (QRU) 

Vrai. Utilisation d’un comparatif actif, donc un autre soluté 

d’expansion volémique

C’est forcément un remplissage vasculaire

La question est: chez les patients avec un remplissage vasculaire, quelle est la valeur ajoutée de 

l’albumine sous entendu par rapport à un autre soluté de remplissage vasculaire



Question 13 (QCM)



Question 13 



Question 13 

A Vrai. Estimation globale RR à 0,47 avec IC ne contenant pas 

1, donc réduction significative du risque de décès 

B Vrai. Essais les plus anciens (1999/2002), effet significatif car IC ne contient pas 

1 mais essais plus récents (2005/2009/2016) non significatifs



Question 13 

D fausse. Formulation de l’item un peu forte et poids aux alentours des poids des 

autres études (entre 23 et 27%)



Question 13 
C Faux. Estimation globale RR à 0,47 vs Sort et al RR 0,29 

donc l’estimation globale montre une réduction de la mortalité 

avec l’albumine moins importante que l’étude de Sort 

individuellement 

E. Vrai. Hétérogénéité statistique peut être secondaire à l’hétérogénéité 

dans les groupes comparateurs



Question 14 (QRU)



Question 14: discordance 

Faux. Ça dépend de la qualité de la méta-analyse 

et problèmes avec les comparateurs

Faux : on ne peut pas considérer cela de manière systématique car cela 

dépend de la manière dont la méta-analyse a été réalisée 

Faux. Antibiothérapie reçue dans tous les essais inclus dans la méta-analyse

Tout dépend du niveau de preuve apporté par la méta-

analyse

Coché par 4 experts/6
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